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REAL DECRETO 817/2023, de 8 de noviembre, que establece un entorno controlado de pruebas para el
ensayo del cumplimiento de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que
se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

(BOE de 9 de noviembre de 2023)

La inteligencia artificial es una tecnologia disruptiva con una alta capacidad de impacto en la economia y la
sociedad. En el plano econdémico, y junto a otras tecnologias digitales, presenta un alto potencial para el aumento
de la productividad, la apertura de nuevas lineas de negocio, el desarrollo de nuevos productos o servicios -basados,
por ejemplo, en la personalizacidn, la optimizacion de los procesos industriales o las cadenas de valor-, la mejora
en la facilidad de realizacion de tareas cotidianas, la automatizacion de ciertas tareas rutinarias y el desarrollo de la
innovacion. Este potencial incide positivamente en el crecimiento econdmico, la creacién de empleo y el progreso
social.

No obstante, los sistemas de inteligencia artificial también pueden suponer riesgos sobre el respeto de los
derechos fundamentales de la ciudadania, como por ejemplo los relativos a la discriminacion y a la proteccién de
datos personales, o incluso causar problemas graves sobre la salud o la seguridad de la ciudadania.

Por ello, la Comisién Europea ha presentado una propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial con el objetivo de asegurar
el respeto de los derechos fundamentales de la ciudadania y generar confianza en el desarrollo y la utilizacion de la
inteligencia artificial de manera holistica en la economia y la sociedad. El citado Reglamento busca proveer a la
Unién Europea de un marco normativo con el fin de promover una inteligencia artificial fiable, ética y robusta.

La propuesta no regula la tecnologia en si, sino las aplicaciones de alto riesgo de inteligencia artificial. Esta
propuesta de Reglamento esta negociandose en estos momentos tanto en el Consejo de la Uniébn Europea como
en el Parlamento Europeo, que ya han publicado sus posiciones con las enmiendas propuestas por ambas
instituciones.

En este contexto, el Gobierno de Espafia, con la colaboracion de la Comision Europea, pone en marcha el
primer entorno controlado de pruebas para comprobar la forma de implementar los requisitos aplicables a los
sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo de la propuesta de reglamento europeo de inteligencia artificial con
el &nimo de obtener, como resultado de esta experiencia, unas guias basadas en la evidencia y la experimentacion
que faciliten a las entidades, especialmente las pequefias y medianas empresas, y a la sociedad en general, el
alineamiento con la propuesta del Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial. Durante el desarrollo de este
entorno controlado de pruebas, se utilizara como referencia la posicion del Consejo de la Unidn Europea del 25 de
noviembre de 2022, como se explica en el anexo I.

Este entorno controlado de pruebas también posibilita la cooperacién entre los usuarios y los proveedores
de inteligencia artificial, validando desde ambos aspectos la implementacion de los requisitos tanto de sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo, asi como de los sistemas de propdsito general y modelos fundacionales con
respecto al cumplimiento de los requisitos de la futura normativa europea.

Por tanto, el objeto de este entorno sera estudiar la operatividad de los requisitos establecidos en la
propuesta de Reglamento europeo, la realizacion de una autoevaluacion de cumplimiento de los mismos y la
evaluacion del plan posterior a la comercializacion de los sistemas de inteligencia artificial de las entidades
participantes. Esta iniciativa se espera que dé lugar al desarrollo de un informe conteniendo buenas practicas y
conclusiones obtenidas, asi como a unas guias técnicas de ejecucién y supervision basadas en la evidencia y la
experimentacion. Esta documentacién podra ponerse a disposicién de la Comision Europea para el desarrollo de
guias europeas, y a disposicion de los organismos de normalizacion como aportacion para el proceso de
estandarizacioén, asi como a disposicion de la sociedad en su conjunto.

Esta iniciativa forma parte de la estrategia espafiola de transformacion digital, Agenda de Espafia Digital
2026, que enmarca la hoja de ruta del Gobierno de Espafia para impulsar el proceso de transformacion digital del
pais. Esta agenda alna los pilares estratégicos en los que asentarse la recuperacion econémica de Espafa para
lograr un crecimiento mas intenso y sostenido, rico en empleo de calidad, con mayor productividad y que contribuya
a la cohesion social y territorial, aportando prosperidad y bienestar de toda la ciudadania.

La Agenda Espafia Digital 2026 se estructura en tres dimensiones que son: infraestructuras y tecnologia;
empresas; y personas, en las que se organizan doce ejes de accion. En concreto, cabe destacar el eje de los
derechos digitales, de gran importancia para asegurar que el proceso de cambio que supone una transformacion
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digital pone al individuo en el centro. Espafia ha hecho de la digitalizacion humanista el nicleo de su transformacion
digital, asegurando que los principios, valores y derechos, que son la base de nuestra sociedad democratica, sean
también la base de las interacciones digitales y para garantizar la incorporacion de la perspectiva de género en la
IA.

Esta iniciativa también encuentra encuadre en el Plan de Recuperacién, Transformacion, y Resiliencia,
donde se asientan diez politicas palanca divididas en una serie de inversiones y reformas estructurales. Estas se
interrelacionan y retroalimentan y se sustentan en cuatro pilares que vertebraran la transformacion del conjunto de
la economia espafiola: transicién energética, transformacion digital, cohesion social y territorial e igualdad de género,
este Ultimo con car4cter transversal.

En particular, se inserta en el eje 6 dentro de la Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial (ENIA), que en
el marco del Plan de Recuperacioén, Transformacion y Resiliencia corresponde al Componente 16. Este componente
tiene como objetivo apoyar el despliegue y uso masivo de la inteligencia artificial por parte de las grandes empresas,
las Administraciones Publicas, las pequefias y medianas empresas y empresas emergentes, y la sociedad civil.

La norma se dicta de conformidad con la habilitacién prevista en el articulo 16 de la Ley 28/2022, de 21 de
diciembre, de Fomento del Ecosistema de las Empresas Emergentes, donde se contempla la creacién de entornos
controlados, por periodos limitados de tiempo, para evaluar la utilidad, la viabilidad y el impacto de innovaciones
tecnoldgicas aplicadas a actividades reguladas, a la oferta o provision de nuevos bienes o servicios, a nuevas formas
de provision o prestacion de los mismos o a formulas alternativas para su supervision y control por parte de las
autoridades competentes. Esta misma norma sefiala que la creacion de los entornos controlados de pruebas para
la evaluacion de su impacto esta justificada por razones imperiosas de interés general.

Cabe destacar que, inspirada por la Carta de Derechos Digitales, esta iniciativa pretende dar una forma
concreta y practica al compromiso espafiol de «establecer un marco ético y normativo que refuerce la proteccion de
los derechos individuales y colectivos» al avanzar la hoja de ruta establecida por dicha Carta para guiar la
transformacion digital humanista de Espafa.

Las entidades participantes tendran que cumplir con la normativa europea y nacional que les resulte
aplicable y, en patrticular, con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 241/2021 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de febrero de 2021, por el que se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

En lo que a la participacion se refiere, cualquier entidad seleccionada para participar en este entorno ha de
estar sujeta a la jurisdiccion espafiola, por lo que seré obligatorio que se trate de entidades residentes en Espafia o
gue tengan un establecimiento permanente en Espafia.

A este respecto hay que indicar que el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea (TFUE) prohibe en
su articulo 63 las restricciones a los movimientos de capitales entre Estados miembro de la Unidn Europea y entre
Estados miembro y terceros paises. Sin embargo, el articulo 65.1.b) de dicho Tratado permite a los Estados miembro
de la Unidn Europea tomar medidas justificadas por razones de seguridad, orden publico y salud publica.

En el presente caso, teniendo en cuenta que los requisitos a comprobar son los aplicables a sistemas
calificados de alto riesgo o sistemas de propésito general y modelos fundacionales, cabe la posibilidad de que
interfieran en el orden puablico o en la salud publica en Espafa. En ausencia de un marco legal armonizado para los
sistemas de inteligencia artificial antes de la adopcion del mencionado Reglamento, el Estado espafiol podra requerir
que, en el &mbito de esta experiencia, las entidades que participen, si no son residentes en Espafia, estén obligadas
a tener un establecimiento permanente en Espafa, o0 bien sean parte de una agrupacion de entidades donde el
representante de la agrupacion o apoderado Unico siendo este integrante de la misma, sea la entidad participante y
cuyo domicilio o establecimiento principal se encuentre necesariamente en territorio espafiol a los efectos del articulo
9 del Real Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Sociedades
de Capital.

Si bien es cierto que en el ambito del entorno controlado de pruebas no se prevé que se generen ingresos
para las entidades solicitantes, su participacién en esta experiencia implica la dedicacion voluntaria de tiempo y
recursos, lo que justifica la exigencia del establecimiento permanente desde un punto de vista de relaciones con la
Administracién publica.

Con la propuesta del Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial, establece una regulacion armonizada europea basada en los riesgos derivados de los sistemas de
inteligencia artificial. En este se establecen normas armonizadas para el desarrollo, la introduccion en el mercado y
la utilizacién de sistemas de inteligencia artificial en la Unidn Europea, con un importante foco en sistemas de
inteligencia artificial de «alto riesgo» para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales de las personas.

En este sentido, el Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacién Digital impulsa la regulacion del
procedimiento de seleccidn de los sistemas de inteligencia artificial que vayan a participar en el entorno controlado
de pruebas, ya sean sistemas de alto riesgo, sistemas de proposito general, 0 modelos fundacionales, ademas de
cudl sera el papel de los usuarios que los utilizan, de los proveedores de los sistemas de inteligencia artificial que
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los desarrollan, de los elementos que éstos Ultimos deben implementar, de la comprobacién de su correcta
implementacién, del modelo de seguimiento, y de las vias de apoyo para estas actividades.

En el caso de los sistemas de propésito general se incluyen en el &mbito de este entorno controlado de
pruebas debido a que estos pueden utilizarse en una pluralidad de contextos e integrarse en mltiples sistemas de
inteligencia artificial y tienen, en consecuencia, un importante potencial de ser transformados en sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo.

Asi mismo, en el caso de los modelos fundacionales estos se basan en ideas estandar en transferencia de
aprendizaje y avances recientes en aprendizaje profundo y sistemas informaticos aplicados a gran escala,
demuestran capacidades emergentes y pueden mejorar el rendimiento en una amplia gama de tareas posteriores.

Por otro lado, podran participar en la experiencia de comprobar los requisitos cualquier entidad de derecho
privado, Administracion publica, o entidad del sector publico que desarrolle un sistema de inteligencia artificial con
su propio nombre o marca comercial, ejerciendo el rol de proveedor de sistemas de inteligencia artificial.

Adicionalmente, las entidades privadas o cualquiera de las administraciones publicas y entidades del sector
publico institucional en Espafia podran acceder al entorno controlado de pruebas ejerciendo un rol de usuario de
aquellos sistemas de inteligencia artificial provistos por los proveedores y estando supeditada su participacion a la
aprobacion y participacion del proveedor de sistemas de inteligencia artificial.

Se seleccionaran para este entorno tanto sistemas de inteligencia artificial que estén comercializados y cuyo
desarrollo esté atravesando una fase de cambios sustanciales que facilite la introduccién de las medidas necesarias
para cumplir con la propuesta del Reglamento europeo de Inteligencia Artificial o que, sin estar comercializados,
hayan alcanzado un nivel de desarrollo suficientemente avanzado como para poder comercializarse o0 ponerse en
servicio dentro del marco temporal del entorno.

Para la seleccion de las entidades participantes en dicho entorno, se publicard una convocatoria
especificando los detalles de interés y requisitos para participar en el mismo. Una vez evaluadas las solicitudes, se
autorizard la participacion a las entidades seleccionadas, las cuales recibirdn unas guias preliminares y
especificaciones técnicas que faciliten la implementacién de los requisitos que impone a los sistemas de alto riesgo
la propuesta del Reglamento europeo de Inteligencia Artificial.

Una vez las entidades participantes realicen esta actividad en el ambito del entorno, estas deberan realizar
una autoevaluacién del cumplimiento de los requisitos de los sistemas de inteligencia artificial. Esta autoevaluacion
de cumplimiento no tiene efectos fuera del estricto ambito de este entorno.

Por otro lado, en aquellos casos en que los sistemas de inteligencia artificial puedan encontrarse en el
ambito de aplicacion de legislacion sectorial concreta, y obligados a hacer una evaluacion de conformidad, ésta
debera realizarse de forma independiente a la autoevaluacién de cumplimiento que se realizar4 en el entorno
controlado de pruebas. La autoridad notificada relevante que vaya a realizar la evaluacion de conformidad sectorial
como tercero podré asociarse como observador de la autoevaluacion de cumplimiento en dicho entorno.

Durante el desarrollo de la experiencia, se llevara a cabo un intercambio de informacién entre las entidades
participantes y la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial acerca de las posibles mejoras a
incluir en las guias preliminares y las especificaciones técnicas. Esto permitird la actualizacion de las guias
preliminares y las especificaciones técnicas que posteriormente se publicaran como guias de implementacion finales
y se pondran a disposicién de la sociedad en su conjunto.

Los resultados obtenidos del entorno controlado de pruebas podran ser el punto de partida para una futura
plataforma de software que facilite una primera autoevaluacion no vinculante sobre el cumplimiento de los principios
de la propuesta del Reglamento de Inteligencia Atrtificial.

v

El real decreto se estructura en un titulo preliminar y dos titulos y siete anexos. El titulo preliminar contiene
las disposiciones generales, estableciendo su objeto y ambito de aplicacién, asi como las definiciones de los
conceptos principales a efectos de lo previsto en la norma.

El titulo | se estructura en seis capitulos a través de los cuales se concreta los requisitos para la elegibilidad
y la participacién en el entorno controlado de pruebas, para lo que se regula el régimen juridico aplicable; la figura
del proveedor de sistema de inteligencia artificial; los criterios de elegibilidad; el modo de participacion y
procedimiento de admision; la forma en que se evaluaran las solicitudes; las particularidades y condiciones
concretas para el desarrollo de esta experiencia, y las garantias de las entidades participantes; los canales de
comunicacion y la finalizacion de la experiencia en el entorno.

Con objeto de habilitar la participacion en el entorno controlado de pruebas, se celebraran convocatorias
concretas en las que los proveedores de sistemas de inteligencia artificial que cumplan las condiciones especificas
de participacion y de elegibilidad puedan presentar una solicitud. Posteriormente se evaluaran las solicitudes para
asegurar la participaciéon tanto de una amplia variedad de sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo, de
propdsito general y modelos fundacionales como en cuanto a una gran diversidad de tipologias de entidades. Tras
la resolucion de admision de los mismos, podra iniciarse la experiencia.
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El titulo Il contiene una serie de disposiciones relativas a la colaboracion y coordinacion entre autoridades,
personas asesoras expertas y otros organismos espafioles y europeos.

En sus disposiciones adicional primera y segunda se indican, respectivamente, los medios asi como los
resultados esperados del entorno controlado de pruebas y en sus disposiciones finales primera y segunda se
indican, respectivamente, el titulo competencial asi como su vigencia y entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado»,
justificandose en la premura para iniciar el funcionamiento del entorno controlado de pruebas. Ademas, el real
decreto no mantendra su vigencia en el momento que sea eficaz en el Reino de Espafia el Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial,
gue serd adoptado por los colegisladores de la Union Europea. El entorno controlado de pruebas queda sujeto a las
reglas establecidas por el presente real decreto.

\Y

El entorno controlado de pruebas constituye una iniciativa con un alto componente de innovacién en el marco
actual. El proyecto que se enmarca en el ambito competencial que corresponde a la Secretaria de Estado de
Digitalizacién e Inteligencia Artificial supone una oportunidad para el aprovechamiento de las sinergias en la materia
de inteligencia artificial en concordancia con el resto de los actores de la Union Europea y sus Estados miembro.

La inteligencia artificial esta llamada a ser un elemento transversal en el desarrollo econémico y social de
cualquier contexto avanzado. Sobre la base de esto, corresponde a los poderes publicos la promocion y el apoyo
correspondiente de acuerdo con el &mbito competencial y normativo que le corresponde.

La creacion del entorno controlado de pruebas, objeto del presente real decreto, no constituye el
establecimiento de ninguna ventaja competitiva en el &mbito empresarial ni una disrupcion del mercado relacionado
con esta materia. Ello se justifica sobre la base de que tanto la convocatoria de participacion en el entorno, el
desarrollo del mismo y la posterior elaboracién de conclusiones se traducira en la publicacion de guias de préacticas
a disposicion publica. Asi mismo, también se podra poner a disposicion de la Comision Europea y otros actores
publicos y privados competentes e interesados en la materia.

La participacion en la experiencia por las entidades seleccionadas tras el correspondiente procedimiento
supone la inclusién en un sistema colaborativo de aprendizaje y de codecision; los resultados de este tienen como
finalidad principal generar un beneficio aplicable al conjunto de la sociedad civil y en el &mbito econémico. Por otro
lado, la creacion del entorno supone un gran avance desde la perspectiva del sector publico, ya que permitird un
aprendizaje consciente en el ambito de la inteligencia artificial dada su dinamica naturaleza.

Este real decreto responde a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia, y eficiencia, tal y como exige el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

A estos efectos, se pone de manifiesto el cumplimiento de los principios de necesidad y eficacia dado el
interés general en experimentar con sistemas de inteligencia artificial la ejecucién de la propuesta del Reglamento
por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial en pro del respeto de los derechos
de la ciudadania en su interaccion con la inteligencia artificial, asi como la necesidad de facilitar dicho cumplimiento
a través de guias de ejecucion para todos aquellos que desarrollen sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo,
sistemas de proposito general y modelos fundacionales y, en particular, para las pequefias y medianas empresas.
Se considera que el real decreto es el instrumento mas adecuado para garantizar la consecucion de los objetivos
descritos.

La norma es acorde con el principio de proporcionalidad, pues no va mas alla de lo necesario en cuanto a
requisitos para las entidades participantes del entorno y establece el marco necesario para la consecucion de los
objetivos previamente mencionados.

Igualmente, se ajusta al principio de seguridad juridica, siendo coherente con el resto del ordenamiento
juridico e integrandose en el mismo.

En cuanto al principio de transparencia, se cumple dado que el real decreto se ha sometido durante su
elaboracién a los procesos de consulta exigidos por el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno mediante su publicacion en el portal web del Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital.
Por ultimo, en relacidn con el principio de eficiencia, en este real decreto se ha procurado que la norma genere las
menores cargas administrativas posibles para la ciudadania.

Esta norma se dicta en virtud en ejercicio de la habilitacién legal y constitucional prevista en el articulo 97
de la Constitucién Espafiola, conforme al cual corresponde al Gobierno ejercer la potestad reglamentaria de acuerdo
con la Constitucién y las leyes.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1. 13 2 y 15.2 de la Constitucion
Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion de la planificacién general
de la actividad econdémica y la competencia exclusiva en materia de fomento y coordinacion general de la
investigacion cientifica y técnica.
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El establecimiento de un entorno controlado de pruebas corresponde al dmbito competencial de la
Secretaria de Estado de digitalizacion e Inteligencia Artificial tal y como viene recogido en el Real Decreto 2024/2023,
de 28 de marzo, por el que se establece la estructura organizativa basica del Ministerio de Asuntos Econémicos y
Transformacion Digital. Este real decreto cuenta con un caracter eminentemente técnico y supone la inclusion de
una materia innovadora en el marco de actuacion de la administracion. Estas premisas justifican la utilizacion de la
figura del real decreto en cumplimiento con el sistema de fuentes establecido.

En la tramitacién del real decreto se han cumplido los tramites establecidos en el articulo 26 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. En el marco de la elaboracién se han recabado los siguientes informes:
Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Asuntos Econdmicos y Transformacion Digital, Informe
del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, Informe del Ministerio de Interior, Informe del Ministerio de Justicia,
Informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos e informe de la Comision Nacional de los Mercados y la
Competencia.

Este real decreto se dicta de conformidad con lo previsto en el articulo 16 y la disposicion final undécima de
la Ley 28/2022, de 21 de diciembre, de Fomento del Ecosistema de las Empresas Emergentes.

Esta norma reglamentaria es aprobada de acuerdo con lo establecido en el articulo 21 de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre, del Gobierno, segun el cual el gobierno en funciones limitara su gestion al despacho ordinario
de los asuntos publicos, absteniéndose de adoptar, salvo casos de urgencia debidamente acreditados o por razones
de interés general cuya acreditacion expresa asi lo justifique.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital, con la aprobacion
previa de la Ministra de Hacienda y Funcion Publica, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberaciéon
del Consejo de Ministros en su reunién del dia 7 de noviembre de 2023,

DISPONGO:
TITULO PRELIMINAR
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

1. El presente real decreto tiene por objeto establecer un entorno controlado de pruebas para ensayar el
cumplimiento de ciertos requisitos por parte de algunos sistemas de inteligencia artificial que puedan suponer riesgos
para la seguridad, la salud y los derechos fundamentales de las personas. Asimismo, se regula el procedimiento de
seleccion de los sistemas y entidades que participaran en el entorno controlado de pruebas».

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

El presente real decreto es de aplicacién tanto a las administraciones publicas y entidades del sector publico
institucional, tal y como se define en el articulo 3.14, como a entidades privadas seleccionadas en el entorno
controlado de pruebas de inteligencia artificial.

Articulo 3. Definiciones.
A efectos de lo previsto en este real decreto, seran de aplicacion las siguientes definiciones:

1. «Organo competente»: Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial.

2. «Entorno controlado de pruebas o experiencia»: entorno o experiencia, con una duracién determinada,
que proporciona un contexto estructurado para el desarrollo de las actuaciones necesarias que posibiliten a
proveedores y usuarios de los sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo, sistemas de propésito general y
modelos fundacionales que realicen las pruebas necesarias para la implementacion de los requisitos establecidos
en este real decreto, bajo la supervisién del érgano competente.

3. «Sistema de inteligencia artificial»: sistema disefiado para funcionar con un cierto nivel de autonomia y
gue, basandose en datos de entradas proporcionadas por maquinas o por personas, infiere como lograr un conjunto
de objetivos establecidos utilizando estrategias de aprendizaje automatico o basadas en la I6gica y el conocimiento,
y genera informacion de salida, como contenidos (sistemas de inteligencia artificial generativos), predicciones,
recomendaciones o decisiones, que influyan en los entornos con los que interactia.

4. «Sistema de inteligencia artificial de alto riesgo»: sistema de inteligencia artificial que cumpla alguno de
los siguientes supuestos:
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a) Un sistema de inteligencia artificial que constituya un producto regulado por la legislacién de armonizacion
de la Unién especificada en el anexo VIl del presente real decreto se considerara de alto riesgo si debe someterse
a una evaluacién de la conformidad por un tercero con vistas a la introduccién en el mercado o puesta en servicio
de dicho producto con arreglo a la legislacion mencionada.

b) Un sistema de inteligencia artificial que vaya a ser utilizado como un componente que cumple una funcién
de seguridad y cuyo fallo o defecto de funcionamiento pone en peligro la salud y la seguridad de las personas o los
bienes en un producto regulado por una norma armonizada de la Union Europea, si debe someterse a una
evaluacién de conformidad por parte de un tercero con vistas a la introduccion en el mercado o puesta en servicio
de dicho producto con arreglo a la legislacion de armonizacién aplicable. Este supuesto sera aplicable, aunque el
sistema de inteligencia artificial se comercialice o se ponga en servicio independientemente del producto.

c) Sistemas de inteligencia artificial mencionados en el anexo Il, siempre que la respuesta del sistema sea
relevante respecto a la accién o decisién a tomar, y pueda, por tanto, provocar un riesgo significativo para la salud,
los derechos de las personas trabajadoras en el ambito laboral o la seguridad o los derechos fundamentales.

5. «Sistema de inteligencia artificial de propdsito general»: sistema de inteligencia artificial que,
independientemente de la modalidad en la que se comercialice 0 se ponga en servicio, incluso como software de
cbdigo abierto, esta destinado por el proveedor del sistema a realizar funciones de aplicacién general, como el
reconocimiento de texto, imagenes y del habla; la generacion de textos, audios, imagenes y/o videos; deteccion de
patrones; respuesta a preguntas; traduccion y otras.

6. «<Modelo fundacional»: es un modelo de inteligencia artificial entrenado en una gran cantidad de datos no
etiguetados a escala (generalmente mediante aprendizaje autosupervisado y/o con recopilacion automatica de
contenido y datos a través de internet mediante programas informaticos) que da como resultado un modelo que se
puede adaptar a una amplia gama de tareas posteriores.

7. «Proveedor de sistemas de Inteligencia Artificial», en adelante «Proveedor |A»: Toda persona juridica
privada, entidad del sector publico en Espafia, u organismo de otra indole, que ha desarrollado o para quien se ha
desarrollado un sistema de inteligencia artificial, y que lo introduce en el mercado o lo pone en servicio bajo su propio
nombre o marca comercial, ya sea de forma onerosa o gratuita. El proveedor Al sera designado de las formas
indicadas a continuacién segun la fase del proceso en la que se encuentre.

a) «Proveedor IA solicitante»: proveedor IA que ha solicitado la admisién en el entorno controlado de
pruebas.
b) «Proveedor IA participante»: proveedor IA que ha sido admitido en el entorno controlado de pruebas.

8. «Usuario»: las personas juridicas privadas o las administraciones publicas y entidades del sector publico
institucional en Espafia bajo cuya autoridad se utilice un sistema de inteligencia artificial. El usuario sera designado
de las formas indicadas a continuacién segun la fase del proceso en la que se encuentre.

a) «Usuario solicitante»: usuario del sistema de inteligencia artificial que ha solicitado su admisién en el
entorno controlado de pruebas.

b) «Usuario participante»: usuario del sistema de inteligencia artificial que ha sido admitido en el entorno
controlado de pruebas y que participa juntamente con el proveedor IA en dicho entorno.

9. «Autoevaluacion de cumplimiento»: procedimiento de verificacion del cumplimiento de los requisitos, del
sistema de gestion de la calidad, de la documentacion técnica y del plan de seguimiento posterior a la
comercializacién, todos ellos detallados en este real decreto, realizados por el proveedor IA y en su caso, por el
usuario, y que puede servir como referencia para la evaluacion de conformidad que define la propuesta del
Reglamento europeo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial. La
autoevaluacion de cumplimiento se circunscribe al &mbito de este entorno, sin que suponga la equiparacion a la
superacién de evaluaciones de conformidad exigidas en otras legislaciones especificas, en particular en la propuesta
del Reglamento europeo de Inteligencia Artificial.

10. «Comercializacion»: todo suministro de un sistema de inteligencia artificial para su distribucién o
utilizacion en el mercado de la Union Europea en el transcurso de una actividad comercial, ya se produzca el
suministro de manera onerosa o gratuita.

11. «Introduccién en el mercado»: la primera comercializaciéon en el mercado de la Union Europea de un
sistema de inteligencia artificial.

12. «Puesta en servicio»: el suministro de un sistema de inteligencia artificial para su primer uso ya sea
directamente por el usuario o para uso propio, en la Unién Europea de acuerdo con su finalidad prevista.

13. «Pequefia y mediana empresa (pyme)»: se aplica la definicion de pyme contenida en el articulo 2 del
Anexo | del Reglamento (UE) 651/2014 de la Comisién, de 17 de junio de 2014 por el que se declaran determinadas
categorias de ayudas compatibles con el mercado interior en aplicacion de los articulos 107 y 108 del Tratado.
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14. «Administraciones publicas y entidades del sector publico institucional»: comprende a las distintas
administraciones publicas y entidades del sector publico institucional segun la definicion contenida en el articulo 2
de la Ley 40/215, de 1 octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

15. «<Empresa emergente»: se aplica la definicion contenida en el articulo 3 de la Ley 28/2022, de 21 de
diciembre de 2022, de fomento del ecosistema de las empresas emergentes.

16. «Incidente»: no cumplimiento de determinados procedimientos sin consecuencias lesivas.

TITULO |
Participacién en el entorno controlado de pruebas
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 4. Régimen juridico.

1. La evaluacion y adecuacion de los sistemas de inteligencia artificial en el marco del entorno controlado
de pruebas para ensayar la implantacion de los requisitos se regira de conformidad con lo dispuesto en este real
decreto y en las convocatorias aprobadas al amparo de éste, asi como en toda la normativa que por su naturaleza
sea de aplicacion.

2. En caso de que un sistema de inteligencia artificial esté regulado por una legislacion sectorial especifica
y no haya sido introducido en el mercado o puesto en servicio con caracter previo a la solicitud de su participacion
en el entorno controlado de pruebas, su participacion en él no exime del cumplimiento de que el sistema de
inteligencia artificial deba superar la evaluacion de conformidad de acuerdo con la legislacién especifica previo a
gue el sistema de inteligencia artificial sea puesto en el mercado. A este respecto, en el caso del tratamiento de
datos personales debera seguir lo establecido en el articulo 16 del presente real decreto.

3. Los proveedores IA participantes y los usuarios participantes en el entorno controlado de pruebas no
recibiran ningun tipo de contraprestacién econémica o en especie.

4. El real decreto no supone la alteracion de las competencias de las autoridades publicas.
Articulo 5. Requisitos de elegibilidad para la participacién en el entorno.

1. La participacién en el entorno controlado de pruebas esta abierta a aquellos proveedores IA y usuarios
residentes en Espafia 0 que tengan un establecimiento permanente en Espafia, o bien, sean parte de una
agrupacion de entidades, donde el representante de la agrupacién o apoderado Unico siendo integrante de ésta,
sea la entidad solicitante y cuyo domicilio o establecimiento principal se encuentre necesariamente en territorio
espafiol a los efectos del articulo 9 del Texto Refundido de la Ley de Sociedades de Capital, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de julio.

2. Podran acceder este entorno, en calidad de usuario participante, las personas juridicas privadas y
administraciones publicas y entidades del sector publico institucional del apartado 1 que hagan uso de un sistema
de inteligencia artificial de alto riesgo, sistemas de propdsito general, 0 modelos fundacionales, conforme se definen
en el articulo 3, siempre que el correspondiente proveedor IA acceda conjuntamente al entorno con el usuario
participante.

3. El proveedor IA solicitante presentara su solicitud de participacién con uno o varios sistemas de
inteligencia artificial, conforme a las condiciones previstas en la correspondiente convocatoria y de acuerdo con el
articulo 7 siempre y cuando éstos pertenezcan a categorias distintas (sistemas de alto riesgo, sistemas de proposito
general y modelos fundacionales). La solicitud se realizara de forma electrénica, segun dispone el articulo 14.2 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de las Administraciones Publicas. El
organo competente seleccionara un Gnico sistema de inteligencia artificial con el que sera admitido a participar en
el entorno controlado de pruebas.

4. El proveedor IA solicitante podra presentar una o varias propuestas de sistema de inteligencia artificial de

alto riesgo, de propésito general, 0 modelo fundacional. Estos sistemas podran ser nuevos desarrollos o sistemas
ya establecidos. A la vez, dichos sistemas de inteligencia artificial deben haber alcanzado un nivel de desarrollo
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suficientemente avanzado como para poder comercializarse o0 ponerse en servicio dentro del marco temporal del
entorno controlado de pruebas o a su finalizacion. La solicitud se rechazara si el sistema de inteligencia artificial
propuesto no esta suficientemente maduro.

5. En su caso, para aquellos sistemas de inteligencia artificial que hagan uso o tratamiento de datos
personales deberan cumplir la normativa de proteccion de datos recogida en el articulo 16 del presente real decreto.

6. Los sistemas de inteligencia artificial propuestos por los proveedores IA solicitantes no podran estar
incluidos en los siguientes supuestos:

a) Sistemas de inteligencia artificial comercializados o puestos en servicio para actividades militares, de
defensa o seguridad nacional, cualquiera que sea la entidad que desarrolle esas actividades.

b) Sistemas de inteligencia artificial que se sirvan de técnicas subliminales que trasciendan la consciencia
de una persona con el objetivo o el efecto de alterar efectivamente su comportamiento de un modo que provoque 0
pueda provocar, con probabilidad razonable, perjuicios fisicos o psicolégicos a esa persona o a otra.

¢) Sistemas de inteligencia artificial que aprovechen alguna de las vulnerabilidades de un grupo especifico
de personas debido a su edad o discapacidad o una situacion social o econémica especifica con el objetivo o el
efecto de alterar efectivamente el comportamiento de una persona de ese grupo de un modo que provoque o pueda
provocar, con probabilidad razonable, perjuicios fisicos o psicologicos a esa persona o a otra.

d) Sistemas de inteligencia artificial que tengan el fin de evaluar o clasificar personas fisicas durante un
periodo determinado de tiempo atendiendo a su conducta social o a caracteristicas personales o de su personalidad
conocidas o predichas, de forma que la clasificacién social resultante provogque una o varias de las situaciones
siguientes:

1.° Un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o colectivos en contextos
sociales que no guarden relacién con los contextos donde se generaron o recabaron los datos originalmente.

2.%Un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o colectivos que sea injustificado
o desproporcionado con respecto a su comportamiento social o la gravedad de este.

e) Sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» para su uso en espacios de acceso publico
con fines de aplicacion de la ley, salvo y en la medida en que dicho uso sea estrictamente necesario para alcanzar
uno o varios de los objetivos siguientes:

1.° La busqueda selectiva de posibles victimas concretas de un delito, incluido personas menores
desaparecidos.

2.° La prevencién de una amenaza especifica, importante e inminente para la vida o la seguridad fisica de
las personas fisicas, para infraestructuras criticas, o un atentado terrorista.

3.9 La detencién, la localizacién, la identificacion o el enjuiciamiento de la persona que ha cometido o se
sospecha que ha cometido alguno de los delitos mencionados en el articulo 2, apartado 2, de la Decisién marco
584/2002/JAI del Consejo, para el que la normativa en vigor en el Estado miembro implicado imponga una pena o
una medida de seguridad privativas de libertad cuya duracién maxima sea al menos tres afios, segun determine el
Derecho de dicho Estado miembro.

CAPITULO Il
Procedimiento de admision en el entorno controlado de pruebas
Articulo 6. Convocatorias para el entorno controlado de pruebas.

1. Las convocatorias para la participaciéon en dicho entorno se aprobaran mediante resolucién de la persona
titular de la Secretaria de Estado de Digitalizacién e Inteligencia Artificial. Las convocatorias se publicaran en el
portal web del 6rgano competente. El plazo maximo para la presentacion de las solicitudes sera de veinte dias
habiles desde el dia siguiente a la publicacion de la convocatoria.

2. La convocatoria de participacion en el entorno controlado de pruebas especificara el nimero de sistemas
de inteligencia artificial seleccionados, la duracion del entorno controlado de pruebas, las condiciones para la
participacion conforme a los requisitos del real decreto, los criterios que se tendran en cuenta para la evaluacion de
solicitudes asi como el peso de los mismos, el plazo para la presentacion de las solicitudes, los canales de
comunicacién, asi como el modelo unificado de solicitud y la documentacién necesaria para presentar la solicitud.
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Articulo 7. Solicitud de participacién en el entorno controlado de pruebas.

1. La participacién en el entorno controlado de pruebas requerira la previa presentacion de solicitud de
acuerdo a lo establecido en este real decreto y a la correspondiente convocatoria.

2. Solo seran tenidas en cuenta las solicitudes presentas de acuerdo con el modelo que acompafiara a la
convocatoria de participacion en el entorno.

3. Las solicitudes se presentaran a través del registro electronico accesible en la sede electrénica asociada
del Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital y deberan ir acompafiadas de: una memoria técnica
gue deberd contemplar el contenido previsto en el anexo Ill y una declaracién responsable que acredite el
cumplimiento de la normativa relativa a la Proteccidn de Datos Personales segun el anexo V.

4. Las personas juridicas privadas o administraciones publicas y entidades del sector publico institucional
en Espafia que sean usuarias de un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo o sistemas de propésito general
o0 modelos fundacionales, podran acordar con el proveedor |IA de dicho sistema la participacion conjunta en este
entorno. Sin embargo, para participar, deberén realizar su correspondiente solicitud de participacion, indicando en
ella al proveedor de IA con el que patrticipara en el entorno.

5. Transcurrido el plazo para la presentacion de solicitudes, si se observa que alguna de las solicitudes no
cumple con los requisitos estipulados en este real decreto y en la correspondiente convocatoria, se requerira al
interesado o interesada para que en un plazo de diez dias subsane la falta 0 acompafie los documentos preceptivos.
Si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de su peticién previa resolucion dictada en los términos previstos en
el articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas.

Articulo 8. Valoracion de las solicitudes.

1. El 6rgano competente para la instruccion del procedimiento es la Subdireccién General de Inteligencia
Artificial y Tecnologias Habilitadoras Digitales con el apoyo de la Oficina del Dato dependiente de la Secretaria de
Estado de Digitalizacién e Inteligencia Artificial. Les corresponderd la evaluacién de las solicitudes presentadas para
la participacion en el entorno.

2. Se procedera a la evaluacioén de las solicitudes para la participacion en el entorno, evaluandose para cada
uno de los sistemas de inteligencia artificial recibidos, lo siguiente:

a) Grado de innovacion o complejidad tecnolégica del producto o servicio.

b) Grado de impacto social, empresarial o de interés publico que presenta el sistema de inteligencia artificial
propuesto.

c) Grado de explicabilidad y transparencia del algoritmo incluido en el sistema de inteligencia artificial
presentado.

d) Alineamiento de la entidad y el sistema de inteligencia artificial con la Carta de Derechos Digitales del
Gobierno de Espafia.

e) Tipologia de alto riesgo del sistema de inteligencia artificial, buscando una representacion variada de
tipologias en la seleccion.

f) Cuando se trate de sistemas de inteligencia artificial de propdsito general, se evaluara también su potencial
de ser transformados en un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo.

g) Cuando se trate de modelos fundacionales de inteligencia artificial se evaluara la capacidad de despliegue
y utilizacién, asi como el impacto relativo o absoluto en la economia y sociedad.

h) El grado de madurez del sistema de inteligencia artificial, considerando que ha de estar lo suficientemente
avanzado como para ser puesto en servicio o en el mercado en el marco temporal del entorno controlado de pruebas
0 a su finalizacion. Se buscara una representacion variada de madurez de los sistemas de inteligencia atrtificial.

i) La calidad de la memoria técnica.

j) El tamafio o tipologia del proveedor IA solicitante, segin numero de trabajadores o volumen de negocios
anual, valorandose positivamente la condicién de empresa emergente, pequefia 0 mediana empresa para garantizar
una mayor diversidad de tipologias de empresas participantes. Se buscara una representacion variada de tamafio
y tipologia de proveedor IA en la seleccion.

K) Y en su caso, la evaluacion de la declaracién responsable que acredite el cumplimiento de la norma
relativa a la Proteccién de Datos Personales. De igual forma se podra solicitar documentacion acreditativa adicional
segun recoge el anexo V del presente real decreto.
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Articulo 9. Propuesta de resolucion.

1. El 6rgano instructor, previa valoracion de las solicitudes y conforme a lo estipulado en el articulo anterior,
efectuara la propuesta de resolucion motivada.

2. La propuesta de resolucion sera notificada a los interesados de acuerdo con lo establecido en el articulo
43 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Las notificaciones se pondran a disposicion del interesado o interesada a través de la Direccion Electronica
Habilitada Unica (DEHU). Asimismo, se podran notificar en su sede electrénica o sede electrdnica asociada de forma
complementaria a la puesta a disposicion en la Direccion Electrénica Habilitada Unica.

3. Los proveedores IA solicitantes y, en su caso, usuarios solicitantes podran presentar en el plazo de diez
dias habiles a contar desde la naotificacion de la propuesta las alegaciones oportunas.

Articulo 10. Resolucién.

1. Recibidas las alegaciones o transcurrido el plazo para ello sin que se hayan formulado, el érgano
competente dictara resolucion motivada conforme a lo previsto en el articulo 21.2 Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

2. El 6rgano competente para resolver y notificar sera la persona titular de la Secretaria de Estado de
Digitalizacién e Inteligencia Atrtificial, en el plazo maximo de sesenta dias habiles contando desde la fecha de
publicacién de la convocatoria.

Las notificaciones se practicaran por medios electrénicos de acuerdo con lo previsto en el articulo 43 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Las
notificaciones se pondran a disposicion del interesado o interesada a través de la Direccion Electronica Habilitada
Unica (DEHU). Asimismo, se podran notificar en su sede electronica o sede electronica asociada de forma
complementaria a la puesta a disposicion en la Direccion Electronica Habilitada Unica.

3. El vencimiento del plazo de resolucion sin que se haya dictado o notificado resolucién expresa habilita
gue los interesados entiendan desestimadas sus pretensiones por silencio administrativo de acuerdo con el articulo
25.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
La resolucién pone fin a la via administrativa de acuerdo con el articulo 114.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Contra la resolucién expresa podra
interponerse recurso potestativo de reposicion ante el mismo 6rgano que la haya dictado o bien impugnarse
directamente ante la Jurisdiccion Contencioso-administrativa de acuerdo con lo previsto en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn de las Administraciones Puablicas y en la Ley 29/1998, de 13 de
julio, reguladora de la Jurisdiccidon Contencioso administrativa.

CAPITULO IlI
Desarrollo de las pruebas, validacion del cumplimiento, seguimiento e incidencias
Articulo 11. Cumplimiento de requisitos durante el desarrollo de las pruebas.

1. La participacién en el entorno controlado de pruebas tendra como objetivo cumplir, durante el transcurso
de este, con la implementacién de los siguientes requisitos en los sistemas de inteligencia artificial por parte de los
proveedores IA participantes, en base a las especificaciones facilitadas por el érgano competente. Estos requisitos
son:

a) El establecimiento, implementacion, documentacion y mantenimiento de un sistema de gestion de riesgo
relativo al sistema de inteligencia artificial en cuestion.

b) En caso de sistemas de inteligencia artificial que impliquen entrenamientos con datos, se garantizara que
el desarrollo se ha realizado o se realizard sobre conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y pruebas que
cumplan los criterios de calidad especificados sobre la base de las indicaciones proporcionadas por el 6rgano
competente.

¢) La documentacion técnica del sistema de inteligencia artificial, indicada en el anexo VI del presente real
decreto, se elaborara conforme a las especificaciones que facilitara el érgano competente. Esta documentacion
debera actualizarse a lo largo de la duracion del entorno controlado de pruebas.
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d) Los sistemas de inteligencia artificial deberan técnicamente permitir el registro automatico de eventos
(logs) a lo largo del ciclo de vida del sistema. Estos registros serdn guardados por el participante.

e) El sistema de inteligencia artificial habra sido o sera disefiado y desarrollado de manera que se asegure
gue su operacion es suficientemente transparente para los usuarios del sistema a efectos de interpretar los
resultados de este y evitando generar sesgos discriminatorios para un uso adecuado del mismo.

f) El sistema de inteligencia artificial ira acompafiado de instrucciones de uso en formato electronico, que
incluyan informacion sobre las caracteristicas y prestaciones del sistema que sea concisa, completa, correcta,
actualizada, clara, relevante, accesible y comprensible para los usuarios del sistema.

g) Los sistemas de inteligencia artificial habran sido o seran disefiados y desarrollados de manera que
puedan ser supervisados por personas fisicas durante los periodos en que esté en uso. Contendrd interfaces
humano-méquina apropiadas a tal efecto. En caso de que por las caracteristicas del sistema de inteligencia artificial
dicha supervisién no pueda ocurrir en tiempo real, debera quedar recogido en las comunicaciones relacionadas con
la transparencia del sistema.

h) Los sistemas de inteligencia artificial habran sido o seran disefiados y desarrollados de manera que
consigan, teniendo en cuenta su finalidad prevista, un nivel adecuado de precision, solidez y ciberseguridad. Estas
dimensiones deberan funcionar de manera consistente a lo largo de su ciclo de vida.

2. Los requisitos que debera abordar cada participante se acordaran, juntamente con el érgano competente,
al inicio del entorno controlado de pruebas mediante un plan de implementacion.

Articulo 12. Desarrollo de las pruebas por los participantes.

1. Una vez admitido, el proveedor IA participante llevara a cabo las actuaciones que le permitan el
cumplimiento de los requisitos descritos en el articulo 11 del presente real decreto y segun lo acordado en el plan
de implementacion. El érgano competente podra poner a su disposicién guias técnicas de ayuda y asesoria
personalizada que faciliten al proveedor IA las tareas que debe realizar en el contexto del entorno controlado de
pruebas. La forma de cooperacién entre los proveedores IA participantes y usuarios participantes con el érgano
competente se detallard en un plan de desarrollo de dicho entorno segun se especifique en la convocatoria.

2. La adaptacion de estos sistemas de inteligencia artificial al cumplimiento de los requisitos no deberia
implicar riesgos potenciales en materia de proteccion de consumidores, de usuarios y de terceros que pudieran
verse afectados.

3. Los proveedores IA participantes y usuarios |IA participantes podran apoyarse en estandares existentes,
asi como en evaluaciones previas realizadas en el marco de estos, para acreditar ante el érgano competente la
implementacién y el cumplimiento de estos requisitos.

4. Durante el desarrollo del entorno controlado de pruebas, se establecerdn mecanismos de didlogo e
intercambio de informacién entre los proveedores IA participantes y usuarios participantes con el érgano
competente, sobre la base del marco de seguimiento que se facilitar4 al participante al inicio de este. Los canales
gue se deberan utilizar para dicho didlogo se concretaran en la convocatoria. Este marco detallara la informacion
gue habran de transmitir tanto los proveedores IA participantes como los usuarios participantes sobre su experiencia
con la ejecucidn de las guias y sobre las mejoras que consideren que se puedan realizar.

5. Asi mismo, se realizaran reuniones para fomentar un aprendizaje colaborativo con todos los participantes,
proveedores |A y usuarios, asi como otros organismos con competencias en las materias relacionadas, como los
ministerios competentes por razén de la materia o la Comision Europea, y sobre el progreso de este entorno
controlado de pruebas. Estas reuniones se celebrardn a iniciativa del érgano competente con una frecuencia
mensual, sin perjuicio de que estas puedan ser convocadas con otra periodicidad de mayor conveniencia para la
garantia de éxito del entorno.

6. Las guias técnicas que, en su caso, proporcione el 6rgano competente podran ser actualizadas por éste
y distribuidas tanto a los proveedores IA participantes como a los usuarios participantes, asi como a otras
autoridades relevantes a efectos de consulta, a lo largo del desarrollo del entorno controlado de pruebas.

7. Una vez finalizada la implantacion de los requisitos en cada uno de los sistemas de inteligencia artificial,
el proveedor IA, y en su caso junto con el usuario del sistema, debera de realizar un informe de impacto de género.
Dicho informe servira para evaluar en cada uno de los sistemas participantes como ha afectado la implantacién de
los requisitos en la reduccién de la brecha de género.
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Articulo 13. Declaracién de cumplimiento de los requisitos.

1. A la finalizaciébn de esta primera etapa, una vez que los proveedores IA participantes y usuarios
participantes han realizado las debidas actuaciones para la implementacion de los requisitos recogidos en el articulo
11 del presente real decreto, el proveedor IA participante debera realizar la declaracion de cumplimiento.

2. Esta declaracion de cumplimiento se inicia con un proceso de autoevaluacion en el que participan tanto
el proveedor IA participante como, en su caso, el usuario participante, donde valoraran el cumplimiento de los
requisitos para lo que seguiran las recomendaciones que el 6rgano competente facilite.

3. Tanto el proveedor IA participante como, en su caso, el usuario participante debera realizar las siguientes
acciones para completar la autoevaluacion:

a) Comprobard la correcta implementacion de los requisitos establecidos en el articulo 11 del presente real
decreto en sus sistemas de inteligencia artificial y de acuerdo con el plan de implementacion previamente acordado.

b) Comprobara que el sistema de gestién de la calidad es acorde con las especificaciones que ofrezca el
6rgano competente.

c) Verificara que el disefio y desarrollo del proceso del sistema de inteligencia artificial y su seguimiento
posterior a la comercializacion son coherentes con lo establecido en la documentacion técnica y con las
especificaciones ofrecidas por el rgano competente.

d) Verificara que la documentacion técnica de su sistema de inteligencia artificial incluye el contenido segun
especificaciones del anexo VI del presente real decreto, y ademas de la documentacion de comprobacion del
cumplimiento de los puntos anteriores.

4. Una vez que el proveedor IA participante haya finalizado la autoevaluacion y verificado el cumplimiento
del punto anterior presentara en la sede electrénica de la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia
Artificial la documentacion indicada.

5. El 6rgano competente examinaré los documentos asociados a la declaracién de cumplimiento presentada
por el proveedor IA, principalmente los que describen el sistema de gestion de la calidad, la documentacion técnica
o el plan de seguimiento posterior a la comercializacion.

6. Si analizada la documentacién presentada al organo competente, éste considera que la evaluacion de la
documentacion presentada es favorable, el rgano competente emplazara al participante a realizar la exposicion de
la autoevaluacién de cumplimiento de los requisitos. En su presentacion ante el 6rgano competente, el proveedor
IA participante demostrara la pertinencia de la autoevaluacion de cumplimiento de requisitos, justificando los puntos
antes descritos.

7. Por el contrario, si analizada la documentacién presentada al érgano competente, éste considerara que
el participante no cumple con los requisitos para superar la declaracion de cumplimiento, le otorgard un plazo de
tres meses con el objeto de permitir al participante cumplir debidamente con los requisitos.

A este respecto, el rgano competente podra solicitar pruebas especificas para verificar la validez de las
conclusiones de conformidad a lo dispuesto en el articulo 21 del presente real decreto.

Transcurrido el plazo anterior, el incumplimiento de los requisitos para superar la declaracion de
cumplimiento implicara la finalizacién anticipada de las pruebas para esa entidad de acuerdo con el articulo 25 del
presente real decreto.

8. El érgano competente podra colaborar a otros organismos internacionales, para actuar como asesores
en el proceso de autoevaluacién de requisitos.

9. A la vista de la presentacion y comprobada la correcta y completa autoevaluacién de cumplimiento de
requisitos, se dara por finalizado con éxito la declaracion de cumplimiento del entorno controlado de pruebas.

10. Esta autoevaluacién de cumplimiento no tiene efectos fuera del estricto ambito de este entorno.
Articulo 14. Seguimiento posterior a la comercializacion.

1. Posteriormente, tanto el proveedor IA participantes como, en su caso, el usuario participante juntamente
con el primero, debera implementar un sistema de seguimiento posterior a la comercializacion.
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2. Para ello, los proveedores IA participantes documentaran un sistema de seguimiento tras la puesta en
marcha del sistema de inteligencia artificial, que sea proporcional a los riesgos y al uso previsto del sistema de
inteligencia artificial. Los datos necesarios para desarrollar el sistema de seguimiento tras la puesta en marcha se
podran recolectar de los usuarios del sistema o de otras fuentes relacionadas con dicho sistema durante el entorno
controlado de pruebas, lo que permitira al proveedor IA participante evaluar de forma continua el cumplimiento de
los requisitos indicados en el articulo 11 del presente real decreto.

3. En caso de que el sistema ya hubiese sido introducido en el mercado o puesto en servicio previo a su
inclusion en el entorno controlado de pruebas, la implementacién de dicho sistema de seguimiento posterior podra
gquedar acotado a uno o varios de los usuarios de este.

4. El sistema de seguimiento tras la puesta en marcha se basara en un plan de monitorizacién posterior a
la comercializacién que se incluird en la documentacién técnica a aportar que se contempla en el anexo VI del
presente real decreto. Para su redaccién se seguiran las especificaciones que el 6rgano competente proporcione a
tal efecto.

5. Las personas juridicas privadas o administraciones publicas y entidades del sector publico institucional,
cuando actien como usuarios participantes, deberan colaborar implantando las medidas especificadas en las guias
que el 6érgano competente proporcione para el seguimiento tras la puesta en marcha del sistema de inteligencia
artificial. En caso de incumplimiento de lo anterior el érgano competente podra expulsar al usuario participante,
previo requerimiento.

Articulo 15. Comunicacién de incidencias.

Tanto los proveedores IA participantes como, en su caso, los usuarios participantes comunicaran al 6rgano
competente, a la mayor brevedad desde que sean conocedores del mismo, cualquier incidente grave en los sistemas
que pudiera constituir un incumplimiento de la legislacién en vigor.

El érgano competente habilitar4 un canal de comunicacién para que comuniquen la incidencia acreditando
las medidas de mitigacién del riesgo detectado.

En el caso de los sistemas de inteligencia artificial que por su naturaleza estén sujetos a otra legislacién
especifica, el érgano competente trasladara la comunicacion a las Autoridades sectoriales competentes, siendo
decision de las autoridades sectoriales ejercer aquellas medidas que considere oportunas.

CAPITULO IV
Garantias y responsabilidad de los participantes
Articulo 16. Proteccion de datos personales y observancia de los derechos de propiedad intelectual.

1. Los proveedores IA y los usuarios participantes en el entorno controlado de pruebas deberan cumplir con
lo previsto en el Reglamento (UE) 679/2016, del Parlamento Europeo y el Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos (RGPD), como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGDD), y, en lo que resulte de aplicacion, en la Ley Organica 7/2021, de
26 mayo, de proteccion de datos personales tratados para fines de prevencion, deteccion, investigacion y
enjuiciamiento de infracciones penales y de ejecucion de sanciones penales, asi como en el resto de la normativa
sectorial aplicable, debiendo quedar todos los datos personales que se traten en los sistemas privados de los
proveedores |IA participantes o, en su caso, de los usuarios participantes segun corresponda para comprobar los
requisitos incluidos bajo dicha proteccién. Ello sin perjuicio de que alguno de los sistemas de alto riesgo indicados
en el anexo Il del presente real decreto que puedan participar en el entorno controlado de pruebas deban tener un
andlisis previo de la licitud del tratamiento.

2. Los tratamientos de datos que se realizan en el marco del entorno controlado de pruebas deberan cumplir
con la normativa sefialada en el apartado anterior.

3. La aceptacion de participacion en el entorno controlado de pruebas implicar4 reconocimiento del
cumplimiento de la legislacion en materia de proteccién de datos.

4. Los proveedores de IA y los usuarios participantes en el entorno controlado de pruebas deberan cumplir
con lo previsto en la normativa de propiedad intelectual. La aceptacion de la participacién en el entorno controlado
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de pruebas implicard el compromiso y reconocimiento del cumplimiento de la normativa en materia de propiedad
intelectual.

Articulo 17. Responsabilidad de los participantes en el entorno.

1. Tanto el proveedor IA participante como, en su caso, el usuario participante sera responsable de los
dafios sufridos por cualquier persona como consecuencia de la aplicacion del sistema de inteligencia artificial en el
contexto del entorno controlado de pruebas, siempre que dichos dafios deriven de un incumplimiento o cuando
medie culpa, negligencia o dolo por su parte.

2. Los usuarios participantes en el entorno controlado de pruebas se comprometen a cumplir con la
normativa laboral vigente respecto de su personal laboral.

Articulo 18. Garantias de confidencialidad.

La garantia de confidencialidad se aplicara sobre la informacion que aporten tanto los proveedores IA
participantes como, en su caso, los usuarios participantes sobre procedimientos propios de las empresas u otras
entidades, planes comerciales, derechos de propiedad industrial e intelectual o secretos empresariales, asi como
sobre los datos e informacién facilitados durante el proceso de autoevaluacion.

La informacion recabada por el érgano competente podra ser utilizada, cuando se garantice que se ha
anonimizado completamente y que respeta los intereses comerciales tanto de los proveedores IA participantes como
usuarios participantes, para la elaboracién, por si mismo o por terceros, de guias de buenas practicas, guias de
implementacidon de requisitos y elaboracion de documentacién de conclusiones. Sin menoscabar las condiciones de
confidencialidad, el 6rgano competente podra utilizar la informacién recabada durante el desarrollo del entorno
controlado de pruebas para refinar las guias elaboradas. Los informes relativos a los resultados de la participacion
en dicho entorno podran también compartirse con autoridades relevantes y organismos publicos con competencias
en la materia. En aquellos casos que el érgano competente desee utilizar, a modo de ejemplo, determinadas
practicas o procedimientos de algun proveedor IA participante o de algun usuario participante concreto, se recabara
la conformidad de este.

Los 6rganos competentes para la valoracion de las solicitudes y para la resolucion de la convocatoria de
participacion en el entorno controlado de pruebas serdn responsables de garantizar la confidencialidad de la
informacion aportada de acuerdo con lo sefialado en este precepto.

Articulo 19. Modificaciones estructurales o en los sistemas de inteligencia artificial.

1. Sidurante la ejecucion del entorno controlado de pruebas se producen cambios sustanciales en el sistema
de inteligencia artificial del proveedor IA participante en aspectos evaluados en la participaciéon en el entorno, o
respecto a la titularidad de la sociedad deberan comunicarse previamente a la Secretaria de Estado de Digitalizacion
e Inteligencia Artificial quien decidira si el proveedor IA participante contindia o no en el entorno y en qué condiciones.

2. Los participantes, si asi lo consideran, podran retirarse voluntariamente de la experiencia sobre la base
del articulo 24 del presente real decreto si no estuvieran de acuerdo con las nuevas condiciones establecidas por el
drgano competente.

CAPITULO V

Canales de comunicacion, obtencién de Informacién, refinamiento de guias y otros documentos del
entorno controlado de pruebas

Articulo 20. Canales de comunicacion.

1. Se habilitard un buzén de consultas especifico en la sede electrénica del 6rgano competente, para que
puedan presentarse todas aquellas dudas o cuestiones suscitadas durante la realizacion del entorno controlado de
pruebas que seran contestadas en el periodo mas breve posible.

2. Igualmente, se habilitara un canal para la comunicacién urgente de incidencias y fallos durante el

desarrollo del entorno controlado de pruebas. Este canal estara habilitado exclusivamente como mecanismo de
recepcidn de incidentes o comunicaciones urgentes.
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3. Asi mismo, se habilitard un canal para los participantes para establecer la comunicacion con el érgano
competente durante el desarrollo del entorno controlado de pruebas.

4. Los canales de comunicacion mencionados se especificaran en la convocatoria.

5. Todas las comunicaciones que se realicen tanto entre los proveedores IA participantes como entre los
usuarios participantes con el 6rgano competente, asi como la documentacion escrita y cualquiera otra audiovisual
deberan hacerse en castellano.

Articulo 21. Obtenciéon de informacién sobre el desarrollo del entorno.

1. Durante el transcurso del entorno controlado de pruebas, Subdireccion General de Inteligencia Artificial y
Tecnologias Habilitadoras Digitales recabara informacion tanto de los proveedores IA participantes como de los
usuarios participantes sobre la manera en que se han implementado las actuaciones pertinentes en cada sistema
de inteligencia artificial; la forma en que se ha efectuado la autoevaluacion de cumplimiento; la documentacion
técnica asociada a cada sistema de inteligencia artificial; y sobre los sistemas de gestién de la calidad o del riesgo
descritos en los anexos o guias.

2. Adicionalmente, la Subdireccién General de Inteligencia Artificial y Tecnologias Habilitadoras Digitales
podra requerir otra informacion durante el transcurso del entorno, tanto a los proveedores IA participantes como a
los usuarios participantes, con el fin de reunir datos de interés para la elaboracion de documentacion o conclusiones
del entorno. El 6rgano competente podra requerir la realizacién de pruebas especificas a fin de verificar la validez
de las conclusiones.

3. No aportar la la informacion requerida por el érgano competente podra suponer la finalizacion anticipada
de la experiencia tanto del proveedor de IA como del usuario, en el caso de que este Ultimo participara, de acuerdo
con el articulo 25 del presente real decreto, atendiendo a las consideraciones de confidencialidad expuestas en el
articulo 15.

Articulo 22. Actualizacion, redaccion de guias y otros documentos.

La Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial podra ofrecer guias técnicas u otros
documentos sobre aspectos que faciliten el desarrollo de sistemas de inteligencia artificial de una forma confiable,
robusta y ética, basadas en las experiencias del entorno controlado de pruebas, que incorporaran de forma efectiva
y transversal la perspectiva de género y que seran de libre acceso al publico, en el momento que lo decida el 6rgano
competente, y que podran ser actualizadas a lo largo del desarrollo de dicho entorno.

Las guias técnicas y la documentacion que elabore el érgano competente seran confidenciales basandose
en el articulo 18 hasta el momento en el que este considere conveniente publicarlos.

CAPITULO VI
Finalizacion del entorno controlado de pruebas
Articulo 23. Finalizacion de la participacion en el entorno.

1. Previa a la finalizacidn, tanto de los proveedores IA participantes como de los usuarios participantes,
entregaran un informe a la Subdireccién General de Inteligencia Artificial y Tecnologias Habilitadoras Digitales.

2. El contenido del informe anterior se indicara en las guias que ofrezca el rgano competente. Las entidades
gue hayan completado las fases del entorno controlado de pruebas recibiran un documento acreditativo de su
participacion en el mismo junto con un informe de valoracion de los resultados obtenidos.

3. El 6rgano competente podré abrir nuevas convocatorias en el futuro.

4. Cuando el 6rgano competente considere que el entorno controlado de pruebas ha cumplido con el objeto
indicado en el presente real decreto podra determinar la finalizacion de este y emitird un comunicado publico a tal
efecto en el portal web del érgano competente.

Articulo 24. Retirada voluntaria de los participantes.
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1. El proveedor IA 'y, en su caso, el usuario, podran solicitar, mediante comunicacion al 6rgano competente
a través del canal especificado en el articulo 20.3 del presente real decreto, la retirada voluntaria del entorno
controlado de pruebas por motivos justificados.

2. Una vez instruido el procedimiento, el 6rgano competente resolvera la solicitud de salida voluntaria de
forma motivada en el plazo méaximo de quince dias habiles. Esta resolucion pone fin a la via administrativa y el
sentido del silencio administrativo sera positivo.

3. En el caso de que el proveedor IA participante o, en su caso, el usuario participante se retire del entorno
controlado de pruebas, deberd mantener el deber de confidencialidad en los términos previstos en la resolucion de
admision.

4. Asimismo, la salida tanto de un proveedor IA participante como de un usuario participante no generara
en ningun caso derecho de indemnizacién ni compensacién alguna por parte del 6rgano competente.

5. El 6rgano competente, si asi lo considera conveniente para el resultado del entorno, podra cubrir la
posicion liberada por la retirada voluntaria con la siguiente entidad que hubiera solicitado la participacién de acuerdo
con lo dispuesto en la convocatoria.

Articulo 25. Finalizacion anticipada de las pruebas.

1. Podra declararse la finalizacion anticipada de las pruebas en el entorno de manera individualizada, dando
por finalizada la experiencia sin éxito para ese proveedor |A participante o, en su caso, usuario participante, mediante
resolucién motivada del érgano competente en base a la concurrencia de alguna de las siguientes circunstancias:

a) Se ha producido un incumplimiento del régimen juridico previsto en articulo 4 del presente real decreto,
en la convocatoria o en la resolucién de admision.

b) Se ha cesado en el cumplimiento de alguno de los requisitos iniciales para la elegibilidad para la
participacion en el entorno controlado de pruebas contemplados en el articulo 5 del presente real decreto.

¢) Se ha producido un incumplimiento del deber de facilitar informacién requerida en el marco de seguimiento
establecido por el 6rgano competente previsto en el articulo 21 del presente real decreto.

d) Se han producido incidentes graves o errores de funcionamiento en los sistemas de inteligencia artificial.

e) Se ha identificado un riesgo no previsto en la memoria técnica.

f) La entidad no aporta los recursos necesarios para implantacion de los requerimientos acordados en el
plan de implantacion.

g) La entidad no cumple con las acciones necesarias para superar la declaracién de cumplimiento de
acuerdo con lo previsto en el articulo 13 del presente real decreto.

h) Cualquier otra circunstancia que se previera en la convocatoria.

2. Unavez se haidentificado alguna de las circunstancias anteriores, el Grgano competente, previa audiencia
con los participantes de acuerdo con el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comudn de las Administraciones Publica, resolvera de forma motivada en el plazo maximo de quince
dias habiles. Esta resolucion pone fin a la via administrativa.

3. Adicionalmente a los casos indicados, también se declarara la finalizacion anticipada de la experiencia
en el caso de que el proveedor IA no realizase las actuaciones que le permitan dar cumplimiento a los requisitos,
descritos en el articulo 11 del presente real decreto, en el plazo establecido en la convocatoria, dejando de formar
parte del entorno controlado de pruebas previo el oportuno procedimiento.

4. En el supuesto de que el proveedor IA participante fuera obligado a abandonar la experiencia también lo
tendria que hacer, en el caso de que participase, el usuario del sistema de inteligencia artificial.

5. La finalizacién anticipada del entorno controlado de pruebas no dara lugar a indemnizacion alguna por
parte del érgano competente.

6. El érgano competente, si asi lo considera conveniente para el resultado del entorno, podra cubrir mediante
resolucion la posicion liberada por la finalizacién anticipada de las pruebas con la siguiente entidad que hubiera
solicitado la participacién de acuerdo con lo dispuesto en la convocatoria.

TITULO Il
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Participacién y coordinacién de otras entidades
Articulo 26. Colaboracion entre autoridades.

Podran colaborar con el érgano competente otras administraciones publicas y entidades del sector publico
institucional y organismos internacionales y otras autoridades de otros Estados miembro de la Unién Europea con
competencias en las materias relacionadas con los diferentes casos que se desarrollen en el marco de este entorno
controlado de pruebas, a fin de lograr un adecuado funcionamiento del mismo, y facilitaran, dentro de su ambito
competencial y con las garantias adecuadas, el avance del mismo, cualquiera que sea el &mbito territorial al que
afecte.

Articulo 27. Grupo de personas asesoras expertas.

1. El grupo de personas asesoras expertas estara integrado por profesionales independientes de reconocido
prestigio y experiencia técnica en campos afines del conocimiento, con responsabilidades presentes o pasadas en
el &mbito académico y universitario, en instituciones colegiales, asociaciones de otro tipo, 0 en el sector empresarial.
Los miembros del Grupo seran nombrados por resolucién de la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia
Artificial. Los miembros del Grupo de personas asesoras expertas no podran actuar ni como proveedores IA
participantes ni como usuarios participantes en el entorno controlado de pruebas.

2. Entre los miembros del grupo de personas asesoras expertas se incluiran uno o varios perfiles
multidisciplinares con conocimientos de IA y otra materia como podria ser género, proteccion de datos, seguridad,
ética, derecho u otras.

3. El grupo de personas asesoras expertas velara por el cumplimiento del principio de igualdad de género
en el desarrollo de las tareas encomendadas, y en su designacion se atenderd al principio de presencia equilibrada
entre mujeres y hombres.

4. Este grupo de personas expertas colaborara en el entendimiento y comprension de la forma de
implementar los requisitos aplicables a los sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo, asi como en la aportacion
de informacion relevante para la mejora de las guias técnicas.

5. Estas personas expertas estaran sujetos a las previsiones de confidencialidad descritas en el articulo 18,
y se comprometeran a ayudar tanto a los proveedores IA participantes como a los usuarios participantes en el
cumplimiento de los requisitos, asi como en su autoevaluacion de cumplimiento del entorno controlado de pruebas.

6. La colaboracion de las personas asesoras expertas no conllevara ningun tipo de contraprestacion
econdmica o compensacion de ningun otro tipo.

Articulo 28. Participacion de personas juridicas privadas, administraciones publicas y entidades del sector
publico institucional como usuarias de un sistema de inteligencia artificial.

1. Cuando una persona juridica privada o entidad del sector publico sea usuaria de un sistema de alto riesgo
de inteligencia artificial o sistemas de propésito general o modelos fundacionales, podra acordar con el proveedor
IA de dicho sistema la participacion conjunta en el entorno controlado de pruebas. La convocatoria explicitara el
mecanismo de participacion a dicho entorno cuando una entidad del sector publico participe como usuario.

2. La persona juridica privada o entidad del sector publico, cuando actllen como usuarios participantes
deberan colaborar implantando las medidas especificadas en las guias que el 6rgano competente proporcione para
el seguimiento tras la puesta en marcha del sistema de inteligencia artificial y en su caso, con respecto al tratamiento
de datos personales segun lo previsto en el articulo 16 del presente real decreto.

3. Se invitara a participar a dicha persona juridica privada o entidad del sector publico en la declaracion de
cumplimiento, sobre la base del articulo 19, en actividades de seguimiento tras la puesta en marcha en coordinacion
con el proveedor IA participante, sobre la base del articulo 21, y en la aportacién de conocimiento para la elaboracion
de guias u otros documentos de conclusiones sobre el entorno controlado de pruebas.

Articulo 29. Colaboracién de entidades observadoras.
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1. El érgano competente podra invitar como observadora a cualquier autoridad competente que, por su
actividad de supervision, control, garantia de cumplimiento normativo especifico, u otras competencias especificas,
pueda ser relevante en la implantacién y revisién de los requisitos que se deberan implantar en los sistemas de
inteligencia artificial en el contexto del entorno controlado de pruebas.

2. El objeto de esta colaboracién es emitir opiniones o alertas cuando las acciones realizadas por el
proveedor IA participante o, en su caso, por el usuario participante puedan, eventualmente, suponer un
incumplimiento normativo, incumplimiento de criterios de calidad y seguridad de productos, o vulneracion de
principios rectores de la actuacion de los agentes econémicos y las entidades del sector publico.

Articulo 30. Coordinacion con organismos de normalizacion espafioles, europeos e internacionales.

El érgano competente establecera cauces de colaboracién con organismos de normalizacién espafioles,
europeos e internacionales con el fin de contribuir a la redacciéon de normas técnicas basadas en las experiencias
del entorno controlado de pruebas, de tomar en consideracién las recomendaciones y deliberaciones de dichos
organismos para proporcionar mayor seguridad tanto a los proveedores IA participantes como a los usuarios
participantes en el mismo, asi como de experimentar elementos de normalizacion en el campo de la inteligencia
artificial que ya hayan sido publicados o estén en proceso de desarrollo.

DISPOSICIONES ADICIONALES
Primera. Medios a disposicién del entorno controlado de pruebas.

El cumplimiento de este real decreto se asumira exclusivamente con los medios con los que cuenta la
Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial.

Segunda. Resultado del entorno controlado de pruebas.

El 6rgano competente, basandose en los resultados obtenidos en el entorno, publicara en su portal web el
informe con las conclusiones sobre el desarrollo, buenas practicas, y recomendaciones al mismo, asi como otros
aspectos de interés de la aplicacion experimental de la propuesta del Reglamento de la Union Europea sobre la
inteligencia artificial en el entorno. Estos podran contribuir, segin proceda, a los trabajos en curso sobre
normalizacién y otras acciones preparatorias a escala de la Unién Europea en apoyo a la aplicacion la propuesta
del Reglamento por el que se establecen normas armonizadas sobre inteligencia artificial.

Los ministerios con competencias en las areas de sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo especifico
podran participar, a peticion del 6rgano competente, en la redaccion del informe sobre las conclusiones al que se
refiere el parrafo anterior.

No obstante, podran participar de las reuniones sobre el progreso del entorno controlado de pruebas a las
que se refiere el apartado 5 del articulo 12. El érgano competente, partiendo de los resultados obtenidos en el
entorno controlado de pruebas, podra desarrollar una plataforma de software que facilite una primera autoevaluacion
no vinculante sobre el cumplimiento de los principios de la propuesta del Reglamento por el que se establecen
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Titulo competencial.

Esta Ley se aprueba al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.13.2 de la Constitucion Espafiola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion de la planificacion general de la actividad
econlmica, asi como en lo establecido en el articulo 149.1.15.2, que atribuye al Estado la competencia exclusiva
sobre fomento y coordinacion general de la investigacion cientifica y técnica.

Segunda. Entrada en vigor y vigencia.

Este real decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Este real decreto tendra una vigencia de maximo treinta y seis meses desde su entrada en vigor o, en su
caso, hasta que sea aplicable en el Reino de Espafia el Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
gue se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

Dado en Madrid, el 8 de noviembre de 2023.
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FELIPE R.
La Vicepresidenta Primera del Gobierno

y Ministra de Asuntos Economicos y Transformacion Digital,
NADIA CALVINO SANTAMARIA
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ANEXO |

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial

La Comision adopt6 la propuesta de Reglamento por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Reglamento de Inteligencia Atrtificial)
el 21 de abril de 2021.

La propuesta de la Comisién tiene por objeto garantizar que los sistemas de
inteligencia artificial comercializados en el mercado de la Unién y utilizados en ella sean
seguros y respeten la legislacion vigente relativa a los derechos fundamentales y los
valores de la Union, garantizar la seguridad juridica para facilitar la inversion y la
innovacion en inteligencia artificial y mejorar la gobernanza y la aplicacion efectiva de la
legislacion vigente en materia de derechos fundamentales y seguridad, asi como facilitar
el desarrollo de un mercado Unico de aplicaciones de inteligencia artificial que sean
legales, seguras y fiables y evitar la fragmentacion del mercado.

La Comisién Europea en su propuesta de Reglamento establece un listado de sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo en su anexo lll, con determinadas referencias en los
considerandos. El Consejo de la Union Europea, en su formacién de Telecomunicaciones, ha
realizado cambios a este anexo de sistemas de IA de alto riesgo, publicando en diciembre
de 2022 su posicién®. El anexo de la posicién del Consejo sobre la propuesta de Reglamento
de la Comision se recoge en el anexo Il del presente real decreto para garantizar la
transparencia y seguridad juridica en la seleccion de los sistemas de inteligencia artificial de alto
riesgo que participaran en el entorno.

@ Posicién del Consejo de la Unién Europea relativa a la propuesta de Reglamento de la Comision
Europea: https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14954-2022-INIT/es/pdf

Los sistemas de alto riesgo de inteligencia artificial se alinearan con los requisitos que se
definen en el capitulo 2 de posicion del Consejo de la UE sobre la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de
inteligencia artificial: Sistema de gestion de riesgos (articulo 9), datos y gobernanza de datos
(articulo 10), documentacion técnica (articulo 11), registros (articulo 12), Transparencia y
comunicacion de informacion a usuarios (articulo 13), vigilancia humana (articulo 14) y precision,
solidez y ciberseguridad (articulo 15).

La propuesta de Reglamento de la Comision Europea ha sido revisada separadamente por
el Consejo de la Unién Europea y por el Parlamento Europeo, habiendo presentado cada uno su
posicion con sus enmiendas sobre la propuesta de la Comision Europea. Durante las
negociaciones europeas, se actualizara la informacién necesaria en toda la documentacion
técnica otorgada a los seleccionados para su participacion en el entorno controlado de pruebas,
cuando tengan lugar modificaciones de importancia en la propuesta de Reglamento que resulten
relevantes para el entorno controlado de pruebas.

ANEXO I
Listado de areas de sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo especificos

En cada una de las siguientes areas, los sistemas de inteligencia artificial se consideran
de alto riesgo en virtud de las definiciones dispuestas en el presente real decreto.

1. Identificacion

iométri . L
biomet cay a) Sistemas de identificacion biométrica remota.
categorizacion de
personas fisicas.
2. Infraestructuras a) Sistemas de IA destinados a utilizarse como componentes de seguridad en la gestion y funcionamiento de

criticas. infraestructuras digitales criticas, del trafico rodado y del suministro de agua, gas, calefaccion y electricidad.



3. Educaciony
formacion profesional.

4. Empleo, gestion de
trabajadores y acceso al
autoempleo.

5. Acceso y disfrute de
servicios publicos y
privados esenciales y
sus beneficios.

6. Asuntos
relacionados con la
aplicacion de la ley.

7. Gestion de la
migracion, el asilo y el
control fronterizo.

8. Actividad
jurisdiccional y procesos
democraticos.

a) Sistemas de IA destinados a utilizarse para determinar el acceso o la admision de personas fisicas a programas o centros
educativos y de formacion profesional a todos los niveles o para asignar a personas fisicas a dichos programas o centros;

b) Sistemas de IA destinados a utilizarse para evaluar los resultados del aprendizaje, también cuando dichos resultados se
utilicen para orientar el proceso de aprendizaje de las personas fisicas en programas o centros educativos y de formacion
profesional a todos los niveles.

a) Sistemas de IA destinados a utilizarse para la contratacion o la seleccion de personas fisicas, en particular para
publicar anuncios de empleo especificos, analizar y filtrar las solicitudes de empleo y evaluar a los candidatos.

b) 1A destinada a utilizarse para tomar decisiones relativas a la promocion y a la rescision de relaciones contractuales
de indole laboral, para la asignacion de tareas a partir de comportamientos individuales o rasgos o caracteristicas
personales y para realizar un seguimiento y una evaluacion del rendimiento y el comportamiento de las personas en el
marco de dichas relaciones.

a) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades publicas o en su nombre para evaluar la admisibilidad
de las personas fisicas para acceder a servicios y ayudas esenciales de asistencia publica, asi como para conceder,
reducir, retirar o recuperar dichos servicios y ayudas;

b) Sistemas de IA destinados a utilizarse para evaluar la solvencia de personas fisicas 0 establecer su calificacion
crediticia, salvo los sistemas de IA puestos en servicio por proveedores que son microempresas y pequefias empresas,
tal como se definen en el anexo de la Recomendacién 2003/361/CE de la Comision, para su uso propio;

c) Sistemas de IA destinados a utilizarse para el envio o el establecimiento de prioridades en el envio de servicios de
primera intervencion en situaciones de emergencia, por ejemplo, bomberos y servicios de asistencia médica;

d) Sistemas de IA destinados a utilizarse para la evaluacion de riesgos y la fijacion de precios en relacion con las
personas fisicas en el caso de los seguros de vida y de salud, con excepcion de los sistemas de IA puestos en servicio
por proveedores que sean microempresas y pequefias empresas, tal como se definen en el anexo de la Recomendacion
2003/361/CE de la Comision, para su propio uso.

a) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley o en su nombre
para evaluar el riesgo de que una persona fisica cometa una infraccion o reincida o el riesgo de que una persona fisica
se convierta en posible victima de infracciones penales;

b) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley o en su nombre
como poligrafos y herramientas similares, o para detectar el estado emocional de una persona fisica;

c) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley o en su nombre
para evaluar la fiabilidad de las pruebas durante la investigacion o el enjuiciamiento de infracciones penales;

d) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley o en su nombre
para predecir la comision o reiteracion de una infraccion penal real o potencial a partir de la elaboracion de perfiles de
personas fisicas mencionada en el articulo 3, punto 4, de la Directiva (UE) 2016/680, o para evaluar rasgos y
caracteristicas de la personalidad o comportamientos delictivos pasados de personas fisicas o grupos;

e) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley o en su nombre
para elaborar perfiles de personas fisicas, como se menciona en el articulo 3, punto 4, de la Directiva (UE) 2016/680,
durante la deteccidn, la investigacion o el enjuiciamiento de infracciones penales.

a) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades publicas competentes o en su nombre como poligrafos
y herramientas similares, o para detectar el estado emocional de una persona fisica;

b) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades publicas competentes o en su nombre para evaluar un
riesgo, como un riesgo para la seguridad, la salud o relativo a la migracion irregular, que plantee una persona fisica que
tenga la intencién de entrar o haya entrado en el territorio de un Estado miembro;

c) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades publicas competentes o en su nombre para a
verificacion de la autenticidad de documentos de viaje y los documentos justificativos de las personas fisicas y la
deteccion de documentos falsos mediante la comprobacion de sus elementos de seguridad.

d) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por las autoridades publicas competentes o en su nombre para examinar
las solicitudes de asilo, visado y permiso de residencia, y las reclamaciones asociadas con respecto a la admisibilidad de
las personas fisicas solicitantes.

a) Sistemas de IA destinados a ser utilizados por una autoridad judicial o en su nombre para interpretar hechos o la ley,
asi como para aplicar la ley a un conjunto concreto de hechos.



ANEXO llI

Contenido minimo de la Memoria Técnica para la solicitud de participacion
en el entorno

La memoria técnica que se adjunte con la solicitud de participacion al entorno
controlado de pruebas debera contener la siguiente informacion:

1. Nombre, direccién, NIF, detalles de contacto del proveedor IA solicitante del sistema de
inteligencia artificial, nimero de empleados y sector productivo o de servicios al que pertenece.

Se especificara si es parte de una agrupacion de entidades, detallando la informacién
del presente punto para cada una de ellas.

2. Cuando se haya solicitado la participacion a través de un tercero en nombre del
solicitante, su hombre, direccién y detalles de contacto.

3. Nombre del sistema de inteligencia artificial presentado.

4. Tipo de sistema de inteligencia artificial: alto riesgo, propdsito general, o modelo
fundacional.

5. Descripcién del propésito previsto para el sistema de inteligencia artificial.

6. Descripcién del funcionamiento y técnicas de disefio del sistema de inteligencia artificial.

7. Descripcién explicativa del papel que desempefia el proveedor IA solicitante en
referencia al sistema de inteligencia artificial atendiendo a la definicién del articulo 3 del
real decreto.

8. Descripcién explicativa de la adecuacion a sistema de inteligencia artificial de alto
riesgo, de propésito general, 0 modelo fundacional segun definicién del articulo 3 del presente
real decreto.

9. Breves instrucciones de uso y aplicacién del sistema de inteligencia atrtificial.

10. Status del sistema de inteligencia artificial: completamente desarrollado, puesto
en servicio, introducido en el mercado, a falta de poner en funcionamiento, evaluacién de
conformidad exigida por legislacion especifica pasada/no pasada, calendario previsto
para su plena operatividad, pasos restantes para que pueda ser utilizado.

11. En el caso en que el sistema de inteligencia artificial sea puesto en servicio en
otros Estados miembro de la Unién Europea, el proveedor IA solicitante debera informar
de los paises concretos en los que tiene previsto implantar el sistema.

12. Si el sistema de inteligencia artificial ha sido introducido en el mercado o ha sido puesto
en servicio y, debe superar una evaluacion de conformidad exigida por legislacion especifica,
debera detallar: el tipo, nUmero y fecha de caducidad del certificado expedido por un organismo
notificado y nombre o nimero de identificacién de dicho organismo notificado, cuando proceda.
Asi como una copia del certificado.

13. Si el sistema de inteligencia artificial le es de aplicacion legislacién especifica, y
no ha sido introducido en el mercado o puesto en servicio, deberd detallar el plan de
cumplimiento de legislacion sectorial especifica que se haya disefiado para el sistema de
inteligencia artificial en cuestion.

14. Alcance estimado del sistema en nimero de personas afectadas por el mismo.

15. Cualquier otra informacién prevista en la convocatoria.

Toda la informacion proporcionada sera tratada con la debida confidencialidad en
concordancia con el articulo 18 del presente real decreto.



ANEXO IV

Declaracién responsable de cumplimiento del principio de responsabilidad
proactiva en materia de proteccién de datos

Do) o7/ o o T- PP
CONNIF ... , por si mismo/a o en representacion de la entidad
CONNIF ... ,encalidad de ...

EXPONE

Que ha presentado su solicitud a la convocatoria de participacion en el entorno controlado
de pruebas previsto en este real decreto, por el que se establece un entorno para comprobar
el cumplimiento de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
gue se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial,

DECLARA

Que los tratamientos de datos personales que se realicen en los sistemas de inteligencia
artificial en el marco del entorno controlado de pruebas, tanto por parte del proveedor IA,
como del usuario o por cualquier tercero que tenga acceso a ellos, se realizaran con estricta
sujecion a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (RGPD) y
por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDPGDD), y demas
normativa aplicable en materia de proteccion de datos personales.

A estos efectos se han adoptado todas las medidas que se recogen en el anexo V para el
cumplimiento del principio de responsabilidad proactiva en los tratamientos de datos
personales necesarios para el desarrollo de las pruebas. Documentacién que se podra
requerir a los participantes del entorno a efectos de cumplir con las garantias de la normativa
de proteccion de datos. Asimismo, se ha justificado y documentado la omision de las medidas
gue no son obligatorias @.

@ Unicamente si alguna de las medidas no se hubiese adoptado por no ser obligatoria en el
correspondiente tratamiento de datos.

En su caso, durante la realizacién de las pruebas se constatard y documentard la
pertinencia de las medidas adoptadas o la necesidad de actualizarlas o modificarlas
adoptando las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento del principio de
responsabilidad proactiva.

El incumplimiento de esta normativa dara lugar al cese definitivo de las pruebas, en
virtud del articulo 13 del Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, que establece un
entorno controlado de pruebas para el ensayo del cumplimiento de la propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial.

Fecha:

Firmado:



ANEXO YV

Documentacién que se podra requerir para cumplimiento de la normativa del
tratamiento de datos de caracter personal

1. Responsables o corresponsables del tratamiento de datos (articulo 26 RGPD).

2. Registro de Actividades de Tratamiento.

3. Indicacion de los encargados del tratamiento intervinientes, en su caso
(articulo 28 RGPD).

3. Listado de cumplimiento normativo (https://www.aepd.es/sites/default/files/
2019-11/guia-listado-de-cumplimiento-del-rgpd.pdf).

4. Medidas y garantias de proteccion de datos por defecto.

5. Analisis de riesgos para los derechos y libertades de personas fisicas.

6. Evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos o justificacion de la
improcedencia de realizar la misma (orientaciones-evaluacion-impacto-desarrollo-
normativo.pdf (aepd.es).

7. Medidas y garantias de proteccion de datos desde el disefio.

8. Medidas de seguridad.

9. Procedimientos para la gestion de brechas de seguridad.

10. Informe del Delegado de proteccién de datos en relacion con el cumplimiento
de la normativa de la proteccion de datos en el sistema de inteligencia artificial o
justificacion de la improcedencia de dicho informe.

ANEXO VI

Documentacion Técnica a presentar a la finalizaciéon de la implantacién
de los requisitos

La documentacion técnica que se desarrollard durante el entorno controlado de
pruebas como parte de los requisitos de los sistemas de inteligencia artificial contendra,
como minimo, la siguiente informacion, segun sea aplicable al sistema de inteligencia
artificial correspondiente:

1. Una descripcion general del sistema de inteligencia artificial que incluya:

a) Su finalidad prevista, la persona o personas responsables de su desarrollo, la
fecha y la version del sistema.

b) Como el sistema de inteligencia artificial interactia o puede utilizarse para
interactuar con los soportes fisicos o el software que no formen parte del propio sistema
de inteligencia artificial, cuando proceda.

c) Las versiones de software o del firmware pertinentes y cualquier requisito
relacionado con la actualizacion de las versiones.

d) La descripcion de todas las formas en que el sistema de inteligencia artificial se
ha introducido o puesto en servicio (por ejemplo, paquetes de software integrados en el
hardware, descargable, interfaz de programacion de aplicaciones —API-, etc.).

e) La descripcion del hardware en el que esté previsto que funcione el sistema de
inteligencia artificial.

f) Cuando el sistema de inteligencia artificial sea un componente de productos,
fotografias o ilustraciones que muestren las caracteristicas externas, el marcado y la
disposicion interna de dichos productos.

g) Instrucciones de uso para el usuario y, en su caso, instrucciones de instalacion.



2. Una descripcion detallada de los elementos del sistema de inteligencia artificial y
del proceso para su adaptacion a los requisitos especificados en el articulo 11 del real
decreto, incluyendo:

a) Los métodos y pasos realizados para la incorporacion de los requisitos en el
sistema de inteligencia artificial, incluyendo, en su caso, el recurso a sistemas pre-
entrenados 0 a herramientas proporcionadas por terceros y como han sido utilizados,
integrados o modificados por el proveedor IA solicitante.

b) Las especificaciones de disefio del sistema, a saber, la légica general del
sistema de inteligencia artificial y de los algoritmos; las opciones clave de disefio,
incluidos los fundamentos y las suposiciones realizadas, también con respecto a las
personas o grupos de personas con las que se pretende utilizar el sistema; las
principales opciones de clasificacién; el objetivo de optimizaciéon del sistema y la
importancia de los distintos parametros; las decisiones sobre las posibles contrapartidas
realizadas en relacion con las soluciones técnicas adoptadas para cumplir los requisitos
establecidos en el articulo 11 y las guias ofrecidas por el érgano competente a tal efecto.

c) La descripcion de la arquitectura del sistema que expligue cémo los
componentes de software se basan o se alimentan mutuamente y se integran en el
procesamiento global; los recursos informaticos utilizados para desarrollar, entrenar,
probar y validar el sistema de inteligencia artificial.

d) Cuando proceda, los requisitos de datos en términos de fichas técnicas que
describan las metodologias y técnicas de entrenamiento y los conjuntos de datos de
entrenamiento utilizados, incluyendo una descripcidon general de estos conjuntos de
datos, su procedencia, alcance y caracteristicas principales; como se han obtenido y
seleccionado los datos; procedimientos de etiquetado (por ejemplo, para el aprendizaje
supervisado), metodologias de limpieza de datos (por ejemplo deteccion de valores
atipicos).

e) En el caso de sistemas de alto riesgo, la evaluacion de las medidas de
supervisibn humana necesarias, incluida una evaluacién de las medidas técnicas
necesarias para facilitar la interpretacién de los resultados de los sistemas de inteligencia
artificial por parte de los usuarios del sistema.

f) Cuando proceda, una descripcién detallada de los cambios predeterminados en
el sistema de inteligencia artificial y su rendimiento, junto con toda la informacién
pertinente relacionada a las soluciones técnicas adoptadas para garantizar la
conformidad continua del sistema de inteligencia artificial con los requisitos pertinentes
establecidos en el articulo 11 y las guias ofrecidas por el érgano competente a tal efecto.

g) Los procedimientos de validacion y prueba utilizados, incluida la informacién
sobre los datos de validacion y prueba empleados y sus principales caracteristicas; las
métricas utilizadas para medir la precision, la solidez, la ciberseguridad y el cumplimiento
de otros requisitos pertinentes establecidos en el articulo 11 y las guias ofrecidas por el
6rgano competente a tal efecto, asi como los impactos potencialmente impactos
discriminatorios; registros de pruebas (logs) y todos los informes de pruebas fechados y
firmados por las personas responsables, incluso en lo que respecta a los cambios
predeterminados mencionados en la letra f).

3. Informacion sobre la supervision, el funcionamiento y el control del sistema de
inteligencia artificial, en particular con respecto a: sus capacidades y limitaciones de
rendimiento, incluyendo los grados de precision para las personas o grupos de personas
especificos sobre los que se pretende utilizar el sistema y el nivel general de precision
previsto en relacion con su finalidad su finalidad prevista; las fuentes de riesgo para la
salud y la seguridad, los derechos fundamentales y la discriminacién en vista de la de la
finalidad prevista del sistema de inteligencia artificial; las medidas de supervision
humana necesarias de conformidad con el articulo 11 y las guias ofrecidas por el 6rgano
competente a tal efecto, incluidas las medidas técnicas establecidas para facilitar la
interpretacion de la informacién de salida de los sistemas de inteligencia artificial por
parte de los usuarios del sistema; las especificaciones sobre los datos de entrada segun



proceda; y en su caso, con relacién a los tratamientos de datos personales en funcion
del impacto que puedan tener el tratamiento de los datos, o de las finalidades previstas y
contextos especificos de operacidn, para los que se valida el sistema.

4. Una descripcion detallada del sistema de gestion de riesgos, de conformidad con
el articulo 11 y las especificaciones ofrecidas por el érgano competente a tal efecto.

5. Una descripcion de cambios relevantes realizados por el proveedor IA solicitante
en el sistema a lo largo de su ciclo de vida.

6. Una descripcion detallada del sistema establecido para evaluar el rendimiento
del sistema de inteligencia artificial en la fase posterior a la comercializacion, incluido de
plan de monitorizacién posterior a la comercializacion.

Toda la informacion proporcionada sera tratada con la debida confidencialidad en
concordancia con el articulo 18 del presente real decreto.

ANEXO VII
Lista de legislacion de la Union Europea basada en el nuevo marco legislativo

1. Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo
de 2006, relativa a las maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (DO
L 157 de 9 de junio de 2006, p. 24) (derogada por el Reglamento relativo a las
maquinas);

2. Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio
de 2009, sobre la seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30 de junio de 2009, p. 1);

3. Directiva 2013/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
noviembre de 2013, relativa a las embarcaciones de recreo y a las motos acuéaticas, y
por la que se deroga la Directiva 94/25/CE (DO L 354 de 28 de diciembre de 2013, p.
90);

4. Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembro de la Unién
Europea en materia de ascensores y componentes de seguridad para ascensores (DO
L 96 de 29 de marzo de 2014, p. 251);

5. Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, sobre la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembro en materia
de aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmadsferas potencialmente explosivas
(DO L 96 de 29 de marzo de 2014, p. 309);

6. Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abiril
de 2014, relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembro de la
Unién Europea sobre la comercializacion de equipos radioeléctricos, y por la que se
deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22 de mayo de 2014, p. 62);

7. Directiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo
de 2014, relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembro de la
Unién Europea sobre la comercializacién de equipos a presion (DO L 189 de 27 de junio
de 2014, p. 164);

8. Reglamento (UE) 2016/424 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
marzo de 2016, relativo a las instalaciones de transporte por cable y por el que se
deroga la Directiva 2000/9/CE (DO L 81 de 31 de marzo de 2016, p. 1);

9. Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccién individual y por el que se deroga la
Directiva 89/686/CEE del Consejo (DO L 81 de 31 de marzo de 2016, p. 51);

10. Reglamento (UE) 2016/426 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
marzo de 2016, sobre los aparatos que queman combustibles gaseosos y por el que se
deroga la Directiva 2009/142/CE (DO L 81 de 31 de marzo de 2016, p. 99);

11. Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) nimero 178/2002 y el Reglamento (CE) nimero 1223/2009 vy por el



que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5 de
mayo de 2017, p. 1);

12. Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se
derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comisién (DO L 117 de 5
de mayo de 2017, p. 176).



