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Tal y como recoge la Memoria de Analisis de Impacto Normativo (MAIN)
presentada junto con el Proyecto de Real Decreto, la Ley 28/2022, de 21 de
diciembre, de fomento del ecosistema de las empresas emergentes prevé en
su articulado la creacién de entornos controlados de pruebas por periodos
limitados de tiempo con el objetivo de evaluar la utilidad, la viabilidad y el
impacto de las innovaciones tecnoldgicas. En concreto, su art. 16.1 establece
gue [llos poderes publicos promoveran, reglamentariamente, la creacion 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,
especificando el apartado 4 de dicho precepto los principios a los que habran
de ajustarse la creacion y desarrollo de los entornos controlados de pruebas.

Igualmente, el Anexo | de la Proyecto de Real Decreto expone que la
Comision Europea ha adoptado una propuesta de Reglamento por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial
(Reglamento de Inteligencia Artificial) el 21 de abril de 2021. Dicha propuesta
de la Comision tiene por objeto garantizar que los sistemas de inteligencia
artificial comercializados en el mercado de la Unidon 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, estableciéndose en el Anexo Il un listado
de areas de sistemas de inteligencia artificial que se consideran de alto riesgo
especifico.

El Proyecto del Real Decreto por el “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” tiene como objeto,
como se establece en su Articulo 1 “Objeto” apartado 1, comprobar los
requisitos de disefio, validacion y seguimiento que se deben establecer en el
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desarrollo de sistemas de inteligencia artificial que puedan suponer riesgos
para la seguridad, la salud y los derechos fundamentales de las personas:

Articulo 1. Objeto

1. El presente Real Decreto tiene por objeto crear una experiencia
para comprobar los requisitos en el que participen diferentes entidades
elegidas mediante convocatoria publica, en la que se seleccionen, a
modo de ensayo, algunos sistemas de inteligencia artificial que puedan
suponer riesgos para la seguridad, la salud y los derechos
fundamentales de las personas, con el objetivo de realizar la experiencia
que pueda posteriormente facilitar a todas las organizaciones europeas
la implementacion de los principios que regiran el disefio, la validacion y
el seguimiento de los sistemas de inteligencia artificial, y que ayudaran a
mitigar dichos riesgos.

Como establece el articulo 5 “Requisitos de elegibilidad para el acceso”
del Proyecto de Real Decreto, la participacion en el entorno controlado de
pruebas esta abierta a proveedores de sistemas de inteligencia artificial (en
adelante “sistemas IA”) y, en calidad de usuarios participantes, personas
juridicas que hagan uso de un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo,
sistemas de proposito general o modelos fundacionales, siempre que el
proveedor de dichos sistemas también acceda al entorno controlado de
pruebas:

Articulo 5. Requisitos de elegibilidad para el acceso.

1. La participacion en el entorno controlado de pruebas esta abierta
a aquellos proveedores IA y usuarios residentes en Espafia o que
tengan un establecimiento permanente en Espafia, o bien, sean parte de
una agrupacion de entidades, donde el representante de la agrupacion
0 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 art 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.

2. Podran acceder este entorno, en calidad de usuario participante,
las personas juridicas privadas y entidades del sector publico en Espafia
que hagan uso de un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo,
sistemas de propdosito general, 0 modelos fundacionales, siempre que el
proveedor IA de ese sistema acceda también al entorno.

Por lo tanto, el entorno controlado de pruebas serd relativo a “sistemas
de IA” y también al uso de sistemas de IA en tratamientos de determinados
usuarios.

c. Jorge Juan 6 www.aepd.es
28001 Madrid



Gabinete Juridico

. agencia

espanola
Oep proteccion
A

datos

Respecto al tratamiento de datos personales, el articulo 3 del Proyecto
Decreto establece en su apartado 3 la definicion de “sistema de inteligencia
artificial™

«Sistema de inteligencia artificial»: sistema disefiado para funcionar con
un cierto nivel de autonomia y que, 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 légica 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 interactua.

Hay que tener en cuenta que un sistema de IA estara formado por un
algoritmo de 1A y por otros elementos que permitirdn la implementacién y
operacion efectiva del algoritmo, y que podran condicionar los parametros de
operacion del sistema en multiples aspectos. En definitiva, a través de datos
entrantes, y mediante la aplicacion del algoritmo del sistema, conseguir
informacion de salida, con la finalidad -agrega- de lograr un conjunto de
objetivos establecidos utilizando estrategias de aprendizaje automético o
basadas en la l6gica y el conocimiento.

Por otro lado, el articulo 2, apartado 1, del 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 y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos o RGPD)
establece el ambito material de dicha norma en los “tratamientos de datos
personales”, no en sistemas, tecnologias o infraestructuras técnicas:

1. El presente Reglamento se aplica al tratamiento total o parcialmente
automatizado de datos personales, asi como al tratamiento no
automatizado de datos personales contenidos o destinados a ser
incluidos en un fichero.

Un tratamiento se definir4, como establece el articulo 24, apartado 1 del
RGPD, por su naturaleza, el ambito, el contexto y los fines del mismo:

Teniendo en cuenta la naturaleza, el ambito, el contexto y los fines del
tratamiento, asi como los riesgos de diversa probabilidad y gravedad
para los derechos y libertades de las personas fisicas, el responsable
del tratamiento aplicard medidas técnicas y organizativas apropiadas a
fin de garantizar y poder demostrar que el tratamiento es conforme con
el presente Reglamento. Dichas medidas se revisaran y actualizaran
cuando sea necesatrio.
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La naturaleza de un tratamiento supone la forma en que se implementa
dicho tratamiento de forma efectiva. La implementacion de un tratamiento
puede dividirse en distintas operaciones de tratamiento, como establece el
Articulo 4.2 del RGPD:

«tratamiento»: cualquier operacion o conjunto de operaciones realizadas
sobre datos personales o conjuntos de datos personales, ya sea por
procedimientos automatizados o no, como la recogida, registro,
organizacion, estructuracion, conservacion, adaptacion o modificacion,
extraccion, consulta, utilizacion, comunicacion por transmision, difusion
o cualquier otra forma de habilitacion de acceso, cotejo o interconexion,
limitacion, supresion o destruccion;

Las operaciones del tratamiento a su vez pueden ser manuales o
automatizadas, en todo o en parte. La implementacién automatizada puede
realizarse utilizando distintos sistemas, como podrian ser sistemas moviles,
sistemas de almacenamiento local, sistemas en la Nube, sistemas de cifrado,
sistemas de videovigilancia y/o sistemas de IA.

En el caso que nos ocupa, y como se explica en el articulo publicado por
la AEPD Inteligencia Atrtificial: Sistema vs. tratamiento, medios vs. finalidad,* de
abril de 2023, un mismo tratamiento puede incluir uno o varios sistemas de IA
en una implementacion concreta de dicho tratamiento. Por lo tanto, en si mismo
un sistema de IA no es un tratamiento, sino, en su caso y no siempre, podria
formar parte de un tratamiento.

Un sistema de IA podria no formar parte de un tratamiento de datos
personales ni en su disefio/desarrollo, como en su distribucién por parte de un
proveedor, como en su operacion en el marco de un tratamiento, o en su
evolucion.

Por ejemplo, un sistema de IA operando en un entorno de produccion
industrial, como podria ser en una cadena de montaje, en el que no se han
utilizado datos personales para su desarrollo y que no tiene ninguna interaccion
o decisién en relacion con operadores humanos no estaria involucrado en un
tratamiento del ambito del material RGPD (en adelante tratamiento RGPD).

Sin embargo, existen diversos tratamientos RGPD en los que podrian
estar involucrado uno o varios sistema de IA como se ha explicado en la guia

1 https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/blog/inteligencia-artificial-sistema-vs-
tratamiento-medio-vs-finalidad
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de la AEPD Adecuacién al RGPD de tratamientos que incorporan Inteligencia
Artificial 2 publicada en febrero de 2020.

En primer lugar, un sistema de IA puede estar involucrado en un
tratamiento RGPD cuya finalidad sea el disefio y desarrollo de un sistema
automatizado. En el caso que se haya tomado la decision de desarrollar dicho
sistema automatizado utilizando tecnologia de IA, y que dicha tecnologia de IA
requiera utilizar datos personales para su desarrollo (p. ej. un sistema de IA de
aprendizaje automatico o determinados sistemas de reglas) estariamos en el
supuesto de un tratamiento RGPD. Hay que llamar la atencién de que en la
decision de como desarrollar dicho sistema automatizado se podria haber
optado por soluciones distintas a la IA 0 a la IA que requiere datos personales.

En segundo lugar, un sistema de IA podria contener en si mismo datos
de personas identificadas o identificables. Esta circunstancia no se produce
siempre en un sistema de IA, ni es exclusiva de los sistemas de IA, pero podria
producirse. En ese caso, la distribucidon por un proveedor de un sistema de IA
con dichas caracteristicas podria involucrar la comunicacion de datos
personales, (esto es, tratamientos de datos personales) cuando existan datos
de personas identificables que se puedan extraer del sistema de IA.

En tercer lugar, un tratamiento puede implementar una o varias de sus
operaciones utilizando uno o varios sistemas de IA para tratar de forma
automatizada datos personales, para tomar decisiones relativas a personas
fisicas, o para perfilar a un individuo. Por ejemplo, cuando en un tratamiento de
contratacion de personal se usa en las operaciones de seleccion un sistema de
IA para implementar un filtro previo de los curriculum vitae de mas interés, lo
que implicard tratamiento de datos personales y toma de decisiones
automatizadas con efectos juridicos o que podrian afectar significativamente de
modo similar. Ya seria una eleccibn del responsable afiadir o no una
supervision humana cualificada en dicho tratamiento.

Finalmente, un cuarto tratamiento se puede producir cuando algunos
sistemas |A tienen la caracteristica de que pueden evolucionar durante la
ejecucion del tratamiento del responsable utilizando para ello datos personales
del tratamiento. Con relacion al tratamiento de evolucion de los sistemas IA se
podrian dar los siguientes casos: bien el tratamiento lo realiza un tercero para
cumplir sus propies fines, bien por dicho tercero para cumplir los fines del
responsable, o bien por el propio responsable para sus propios fines.

En definitiva, un sistema de IA se puede encontrar en el marco de cuatro
grupos de tratamiento: disefio/desarrollo, distribucion, operacion y evolucion.
Cada uno de ellos podria implicar distintos responsables. Un mismo sistema de

2 https://www.aepd.es/sites/default/files/2020-02/adecuacion-rgpd-ia.pdf
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IA podria estar en el marco de los cuatro tratamientos, de tres, de dos, de uno
o de ninguno.

vV

El Proyecto de Real Decreto establece en el Anexo Il un listado de areas
de sistemas de IA de alto riesgo, concepto que habria que matizar con relacion
a la definicién del alto riesgo en el RGPD.

Con relacion al alto riesgo, en el articulo 35 del RGPD “Evaluacion de
impacto relativa a la proteccion de datos” (EIPD) se establece que el
responsable ha de establecer si un tratamiento es de alto riesgo para los
derechos y libertades de las personas fisicas atendiendo a la naturaleza,
alcance, contexto y fines del tratamiento, en particular, si se utiliza nuevas
tecnologias. La existencia de un alto riesgo en un tratamiento se determina de
forma no exhaustiva en los apartados 35.3 y las listas del 35.4 del articulo 35
del RGPD, en los casos del articulo 32, apartado 2, o del Considerando 75 del
RGPD, en los casos del articulo 28.2 de la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de
diciembre de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales (LOPDGDD), en los casos y ejemplos de las Directrices WP248 del
Grupo del Articulo 29 (ahora Comité Europeo de Proteccién de Datos-CEPD),
en la normativa especifica que exige una Evaluacion de Impacto en materia de
proteccion de datos (EIPD), en los casos y condiciones especificas descritos en
las directrices publicadas por el CEPD para tratamientos especificos, en los
casos y condiciones especificas descritos en los cddigos de conducta de
acuerdo con el articulo 40 y en los mecanismos de certificacion de acuerdo con
el articulo 42 del RGPD.

En definitiva, la clasificacion del riesgo establecida en el Proyecto de
Real Decreto complementa, pero no desplaza, la evaluacion del riesgo para
tratamientos de datos personales establecida en el RGPD. La complementa en
el sentido de que determina el alto riesgo de aquellas operaciones de
tratamiento que usan dicho tipo de sistemas. En concreto, en los distintos
tratamientos en los que se encuentre involucrado un sistema de IA habra que
realizar una gestion del riesgo atendiendo no solo a la naturaleza de alguna de
sus operaciones (uno o varios sistemas de IA), sino que habrd que tener
adicionalmente en cuenta el riesgo para los derechos y libertades que implican
el uso conjunto de todos los sistemas que implementan el tratamiento, el
ambito o extension de dicho tratamiento, el contexto en el que se desenvuelve
y los fines, asi como la incertidumbre que puede introducir el uso de nuevas
tecnologias.

Vv

En el Proyecto de Real Decreto se establece en el articulo 5 “Requisitos
de elegibilidad para el acceso”, antes referenciado, la participacion de distintos
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agentes, como son los proveedores de IA y los usuarios tanto personas
juridicas privadas como integrantes del sector publico.

En las propuestas presentadas debe definirse de forma clara las
posiciones juridicas de cada uno de los intervinientes respecto de los
tratamientos de datos personales, ya sea bien como responsables,
corresponsables, encargados o subencargados del tratamiento, conforme
establece el RGPD, cuya observancia no es desplazada, sino reforzada por el
Proyecto de Real Decreto (art. 16, Proteccion de Datos Personales).

1. Tanto los proveedores IA participantes como los usuarios
participantes en el entorno controlado de pruebas respetaran las
disposiciones de proteccion de datos aplicables. El régimen de
proteccion de datos de caracter personal en las actuaciones que se
desarrollen en el marco de este entorno controlado de pruebas es
el previsto tanto en el Reglamento (UE) 679/2016, del Parlamento
Europeo y el 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), como en la
Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGDD), 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 proteccion.

2. La aceptacion de participacion en el entorno controlado de
pruebas implicaréa reconocimiento del cumplimiento de Ia
legislacion en materia de proteccion de datos.

Vi

En el Proyecto de Real Decreto, en su articulo 1 “Objeto” apartado 1,
antes referenciado, se establece que el objetivo es extraer experiencia sobre
los principios que posteriormente se habran aplicar a nivel europeo para el
disefio, validacion y seguimiento de sistemas IA:

...el objetivo de realizar la experiencia que pueda posteriormente facilitar
a todas las organizaciones europeas la implementacion de los principios
que regiran el disefio, la validacion y el seguimiento de los sistemas de
inteligencia artificial, y que ayudaran a mitigar dichos riesgos.

Por otro lado, en el articulo 4 “Régimen Juridico”, en su apartado 2, se
establece que no se exime a los sistemas IA del cumplimiento de su legislacion
especifica, no desde el disefio, sino una vez puesto en el mercado. Ademas,
siempre que no haya sido introducido previamente en dicho mercado:
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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 legislacion
especifica una vez el sistema de inteligencia artificial sea puesto en el
mercado.

En este caso, cabe sefalar que las provisiones del Real Decreto no
pueden desplazar las obligaciones de cumplimiento del RGPD y la
LOPDGDD en los tratamientos en los que se involucra el sistema de IA. En
particular, que los tratamientos de datos personales han de estar adecuados
desde el disefio de los mismos, lo que implica “antes” de su puesta en el
mercado. Esto es, no puede entenderse que un sistema IA que “no haya sido
introducido aun en el mercado” pueda adecuarse a la normativa de tratamiento
de datos personales “una vez que sea puesto en el mercado”, puesto que el
RGPD es normativa obligatoria “desde el disefio del sistema IA”.

Como la participacién en el entorno controlado de pruebas no excluye la
obligacion del cumplimiento de la normativa de proteccion de datos, por
razones de seguridad juridica se deberia hacer una mencion expresa al articulo
16 del Proyecto de Real Decreto, modificado conforme a las observaciones
incluidas en el presente informe, e incluso su recogida de manera expresa en el
propio articulo 4.2 del Proyecto, o en un apartado a continuacion especifico.

Vi

En el articulo 7 del Proyecto de Real Decreto “Solicitud de acceso al
entorno controlado de pruebas” se establece en su apartado 3 la obligacion de
presentar una declaracién responsable con relacion al cumplimiento de la
normativa relativa a la proteccion de datos personales:

3. Las solicitudes que se presenten deberan ir acompafiadas de: una
memoria técnica que debera contemplar el contenido previsto en el
Anexo Il; una declaracion responsable que acredite el cumplimiento de
la normativa relativa a la Proteccion de Datos Personales; y de aquella
documentacion que se estableciera en la convocatoria.

A diferencia de la memoria técnica, que se incluye en el Anexo Il del
Real Decreto, la declaracion responsable no aparece en el mismo. Por
seguridad juridica, se sugiere que el texto de dicha declaracion deberia
aparecer en un Anexo del Real Decreto junto con un Anexo descriptivo de la
documentacién acreditativa del principio de responsabilidad proactiva de igual
forma que la memoria técnica. En dicho anexo se debera reflejar con nitidez,
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entre otros, la identificacion clara de los tratamientos y de los roles
responsable/encargado en ellos con relacién al disefio/desarrollo, distribucion,
operacion y evolucion, las legitimaciones de los tratamientos y, en caso de alto
riesgo del tratamiento de acuerdo con el RGPD, la superacion
favorablemente de la evaluaciéon de impacto para la proteccién de datos
(EIPD).

VIl

El articulo 8 del Proyecto de Real Decreto, “Evaluacion de las
solicitudes”, establece en su apartado 2 lo elementos de las solicitudes para el
acceso al entorno controlado de pruebas que seran evaluados:

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

a) Grado de innovacion o complejidad tecnologica 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 Esparia.

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.

9) Cuando se trate de modelos fundacionales de inteligencia artificial
se evaluara la capacidad de despliegue y utilizacion, 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 o a su finalizacion. Se buscara una
representacion variada de madurez de los sistemas de inteligencia
artificial.
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0) La calidad de la memoria técnica.
)); El tamafio o tipologia del proveedor IA solicitante, segun nimero

de trabajadores o volumen de negocios anual, valorandose
positivamente la condicion 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) También se valorara positivamente la participacion de entidades
del sector publico, tanto en calidad de proveedor IA como en calidad de
usuario.

/) Para el caso en que el sistema de inteligencia artificial esté sujeto
al cumplimiento de legislacion sectorial especifica y esté en el mercado,
se solicitara que se aporte un informe de la Autoridad Competente sobre
el correcto cumplimiento ésta. Si el informe es desfavorable, se podra
entender que concurre un motivo para la denegacion de la solicitud.

m)  El plan de cumplimiento de legislacion sectorial especifica que se
haya ejecutado o disefiado para que el sistema de inteligencia artificial
en cuestion cumpla con la normativa en vigor.

En este sentido, y con relacion a lo establecido y analizado en el articulo
7 del Proyecto de Real Decreto, se considera que, por seguridad juridica, seria
necesario que en el procedimiento de evaluacién se incluya la también la
evaluacion de la declaracion responsable que acredite el cumplimiento de
la normativa relativa a la Proteccidon de Datos Personales, y la evaluacion
de la documentaciéon acreditativa de las afirmaciones que deberia
adjuntarse a la declaracién responsable, como se ha indicado
anteriormente.

A su vez, en el apartado 2.d) del citado art. 8 se exige un [a]lineamiento
de la entidad y el sistema de inteligencia artificial con la Carta de Derechos
Digitales del Gobierno de Espafia. En el Titulo X, “Garantia de derechos
digitales” de la LOPDGDD (articulos 79 a 97) se establecen derechos digitales
con caracter de ley organica, exceptuando los articulos 79, 80, 81, 82, 88, 95,
96 y 97, que tienen caracter de ley ordinaria. Teniendo en cuenta la prevalencia
de la norma sobre una declaracién sin caracter normativo, como la Carta de
Derechos Digitales del Gobierno de Espafia, se sugiere que se haga también
referencia y de forma preferente a dicho titulo de la normativa de la
LOPDGDD.

IX
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En el articulo 12, “Desarrollo de las pruebas por los participantes”, del
Proyecto de Real Decreto, en el apartado 2, se establece:

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

Tal y como esta redactado dicho apartado, se podria entender que se
realiza en el Real Decreto una evaluacién del riesgo aprioristica (“no implica
riesgos”), salvo que se deba interpretar en el sentido de que la adaptacion de
dichos sistemas de IA no deberia implicar riesgos. Si fuese este Ultimo caso,
deberia aclararse la redaccion. Si no fuera este el caso, y como se ha expuesto
en el principio de este informe, el Real Decreto no podria realizar una
evaluacion aprioristica del riesgo para los derechos y libertades que establece
el RGPD de un tratamiento en el que esta (o esté) involucrado un sistema de
IA. Corresponde a los responsables de los tratamientos, conforme al RGPD, el
andlisis de los riesgos y la evaluacion de los impactos en materia de proteccion
de datos (arts. 24, 25, 32, 35 etc. RGPD) adoptando las medidas necesarias, y
demostrando incluso la conformidad con el presente Reglamento de las
medidas previstas para afrontar los riesgos teniendo en cuenta los derechos e
intereses legitimos de los interesados y de otras personas afectadas (art.
35.7.d) RGPD).

X

El art. 16 del Proyecto de Real Decreto, Proteccion de Datos Personales,
establece:

1. Tanto los proveedores IA participantes como los usuarios
participantes en el entorno controlado de pruebas respetaran las
disposiciones de proteccion de datos aplicables. EI régimen de
proteccion de datos de caracter personal en las actuaciones que se
desarrollen en el marco de este entorno controlado de pruebas es el
previsto tanto en el Reglamento (UE) 679/2016, del Parlamento Europeo
y el 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), como en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGDD), 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 proteccion.
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El principio de licitud del tratamiento (Articulo 5.1.a) RGPD), el de
responsabilidad proactiva (Articulo 5.2 del RGPD) y el principio de proteccién
de datos desde del disefio (Articulo 25.1 del RGPD), establecen, como ya se
ha mencionado, que el cumplimiento del RGPD en tratamientos de datos
personales debe establecer y garantizarse antes del inicio del tratamiento.

Por otro lado, el principio de minimizacion (Articulo 5.1.c del RGPD) y el
principio de conservacion (Articulo 5.1.e del RGPD) establecen que los datos
deben ser adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién con los
fines para los que son tratados, y mantenidos de forma que se permita la
identificacion de los interesados durante no mas tiempo del necesario para los
fines del tratamiento de los datos personales; los datos personales podran
conservarse durante periodos mas largos siempre que se traten
exclusivamente con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica o histérica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89,
apartado 1 RGPD, sin perjuicio de la aplicacion de las medidas técnicas y
organizativas apropiadas que impone el presente Reglamento a fin de proteger
los derechos y libertades del interesado.

En este caso, la adecuacion de los datos personales utilizados en los
tratamientos, por ejemplo, para el tratamiento de desarrollo mediante
entrenamiento de un sistema de IA, debe evaluarse con anterioridad al inicio
del tratamiento, y acreditarse en su caso adecuadamente por terceros. Si no
fuera posible en algan caso excepcional, lo que habria que justificar
adecuadamente previamente al inicio del proyecto, habria que determinar que
no se ha implementado un tratamiento que por disefio impide realizar dicha
evaluacion. Esto, en su caso, podria suponer un incumplimiento de la
normativa de proteccion de datos. En otro caso, habria que establecer, entre
otros, la legitimacion de esa conservacion, la gestion adecuada del riesgo para
los derechos y libertades, y la aplicaciéon de medidas de privacidad como las de
seleccionar una muestra significativa, si es posible anonimizada, con plazos
especificos de conservacion, o con datos sintéticos.

Asimismo, en el marco del RGPD se tendra que evaluar si con la
operacion del sistema de IA en un tratamiento IA se preserva el principio de
exactitud (Articulo 5.1.d del RGPD) de las decisiones, perfilados o valores
inferidos. En este caso, aplica lo manifestado en el apartado anterior.

Por lo tanto, la redaccion del articulo deberia aclararse en el sentido de
gue todos los tratamientos de datos personales realizados en el marco del
entorno controlado de prueba tienen que cumplir con la normativa de
proteccion de datos, en particular, el RGPD y la LOPDGDD, y la normativa
sectorial aplicable. Ademés, dicha conformidad ha de garantizarse con
anterioridad a la realizacion de los tratamientos de datos personales.

Xl
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El Articulo 29 del Proyecto “Participacion de personas juridicas privadas
y entidades del sector publico como usuarias de un sistema de inteligencia
artificial’ establece en el apartado 2:

La persona juridica privada o entidad del sector publico, cuando actuen
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.

En la medida en que el tratamiento en el que se incluya el sistema de IA
trate datos personales, decisiones sobre personas o perfilados, se debe definir
la posicion juridica RGPD del usuario con relacion al desarrollador, proveedor
del sistema o evolucionador del sistema. Dicha circunstancia es oportuna
reflejarla en dicho apartado haciendo, ademas, una referencia a lo observado
sobre la Declaracion Responsable y la acreditacion de lo declarado. Con
relacion a la evolucion del sistema de IA, los roles son mas complejos,
podriamos entrar en un escenario de comunicacion responsable-responsable o
de situaciones responsable-encargado, en cuyo caso ha de tenerse en cuenta
especificamente las previsiones del art. 28.

Xl

En el Anexo Il “Listado de areas de sistemas de inteligencia artificial de
alto riesgo especificos” se enumera un conjunto de sistemas IA que el Real
Decreto establece de alto riesgo.

Como se ha sefalado en el apartado IV de este informe, la clasificacion
del riesgo establecida en el Proyecto de Real Decreto complementa, pero no
desplaza, la evaluacion del riesgo para tratamientos de datos personales
establecida en el RGPD. En concreto, en los distintos tratamientos de datos
personales en los que se encuentre involucrado un sistema de IA habra que
realizar una gestion del riesgo atendiendo no solo a la naturaleza de alguna de
sus operaciones (uno o varios sistemas de IA), sino que hay que tener en
cuenta el riesgo para los derechos y libertades que implican el uso conjunto
de todos los sistemas que implementan el tratamiento, el &mbito o extension de
dicho tratamiento, el contexto en el que se desenvuelve y los fines, asi como la
incertidumbre que puede introducir el uso de nuevas tecnologias. En la medida
gue el tratamiento sea de alto riesgo del tratamiento de acuerdo con el RGPD,
sera necesaria la superacion de la evaluacion de impacto para la proteccion de
datos (EIPD) previa a la ejecucion de dicho tratamiento.

Todo ello sin perjuicio de que alguno de los sistemas de alto riesgo que
podrian participar en el entorno controlado de prueba, como el descrito en el
apartado 7.a “sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
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autoridades publicas competentes o en su nombre como poligrafos y
herramientas similares, o para detectar el estado emocional de una persona
fisica;” en el que no hay una restriccion de su uso a su empleo para la finalidad
de, por ejemplo, investigacion de delitos penales, o el 8.a “sistemas de
inteligencia artificial destinados a su uso por una autoridad judicial o en su
nombre para la interpretacion de hechos o de la ley para aplicar la ley a un
conjunto concreto de hechos” deberian tener un andlisis previo de la licitud
del tratamiento.

Xl

En el Anexo IV del proyecto de Real Decreto, dentro de la
“Documentacion Técnica a presentar a la finalizacion de la implantacion de los
requisitos”, en el punto 3 se establece:

Informacion detallada 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
discriminacion 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 informacion de salida de los sistemas
de inteligencia artificial por parte de los usuarios del sistema; las
especificaciones sobre los datos de entrada segun proceda;

Con relacion a los tratamientos de datos personales, los aspectos
sefialados en dicho punto deberian establecerse en funcion del impacto que
puedan tener en los tratamientos del usuario, o de las finalidades previstas y
contextos especificos de operacion, para los que se valida el sistema. En
particular, las meétricas de rendimiento, que deben ser seleccionadas de
acuerdo con las finalidades y contextos de operacion y ser evaluadas con
relacion al riesgo que pueden implicar para los derechos y libertades de los
ciudadanos en el marco de un tratamiento de datos personales realizados por
un usuario.

XV

Finalmente, y a tenor de todo lo expuesto hasta el momento, no se
comparte, y en opinion de esta Agencia deberia modificarse para expresar que
lo tratamientos derivados del proyecto pueden considerarse de alto riesgo en
materia de proteccion de datos, y establecer como se considera esta
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circunstancia en el texto, lo expresado en el apartado 8, Consideracion de
otros impactos, de la MAIN, que dice:

No existen otros impactos. Ya que no se van a acceder a datos
personales facilitados por las empresas y, en todo caso, se respetara la
normativa especifica relativa a Proteccion de Datos. (...)

Precisamente, el riesgo no soélo ocurriria “si se accediese a los datos
facilitados por las empresas”, sino esta en que las empresas acceden a datos
“de alto riesgo”, como responsables, de los interesados. Ciertamente, como se
ha expuesto, el Real Decreto no puede eximir del cumplimiento de la normativa
de proteccién de datos, y desde el disefio, pero eso no significa que en esos
tratamientos no se den algunos “de alto riesgo” (en concreto, todos los
previstos en el Anexo Il, desde la perspectiva del proyecto de Real Decreto),
sino también los que resulten tener tal consideracion de la aplicacion del RGPD
directamente.
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