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En Madrid, a 25 de julio de 2023.

Vista la solicitud de informe del Ministerio de Asuntos Economicos Yy
Transformacion Digital sobre el proyecto de Real Decreto (PRD) de referencia,
que se recibié en la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia
(CNMC) el 5 de julio de 2023, en ejercicio de las competencias que le atribuyen
el articulo 5.2 de la Ley 3/2013, de 4 de junio, de creacion de la CNMC, el PLENO
acuerda emitir el presente informe.
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1. ANTECEDENTES

La inteligencia artificial (IA) es un conjunto de tecnologias de rapida evolucion
gue puede facilitar la consecucion de resultados positivos desde el punto de vista
social y medioambiental, asi como proporcionar ventajas competitivas
esenciales a las empresas en sectores de gran impacto como el cambio
climatico, la salud o la movilidad:.

La respuesta regulatoria que ha ofrecido la Uniéon Europea (UE) se ha
presentado el 21 de mayo de 2021 con la propuesta de Reglamento europeo
“por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial”, que esta todavia en tramitaciénz. Como parte del procedimiento
legislativo, se han elaborado dictamenes (preceptivos, pero no vinculantes)
sobre la propuesta por parte del BCE3, Comité Econémico y Social Europeo“y el
Comité Europeo de las Regioness.

Actualmente, se han celebrado ya una pluralidad de debates en el seno del
Consejo de la UE®. Por parte del Parlamento Europeo, con fecha 14 de junio de

1 De acuerdo con la propuesta de Reglamento de la UE: «Sistema de inteligencia artificial
(sistema de 1A)»: es el software que se desarrolla empleando una o varias de las técnicas y
estrategias que figuran en el anexo | y que puede, para un conjunto determinado de objetivos
definidos por seres humanos, generar informacién de salida como contenidos, predicciones,
recomendaciones o decisiones que influyan en los entornos con los que interactda.

2 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y se modifican determinados actos
legislativos de la Unién, de 21 de abril de 2021 [COM (2021) 206 final]. El estado actualizado
del procedimiento legislativo, asi como todos los documentos oficiales asociados al mismo,
puede consultarse en la web de EUR-Lex a través del siguiente enlace: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A52021PC0206.

8 Dictamen del Banco Central Europeo de 29 de diciembre de 2021 “acerca de una propuesta
de reglamento por el que se estableces normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial”, publicado en DOUE el 11 de marzo de 2022 — C 115/5

4 Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo sobre la “Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia
de Inteligencia Artificial y se modifican determinados actos legislativos de la Unién” —
publicado en DOUE el 22 de diciembre de 2012 — C 517/61.

5 Dictamen del Comité Europeo de las Regiones “Enfoque europeo de la inteligencia artificial —
Ley de Inteligencia Atrtificial” — publicado en DOUE el 28 de febrero de 2022, C 97/60

6 Las ultimas conclusiones del Consejo publicadas son de fecha 6 de diciembre de 2022 y estan
disponibles en el siguiente enlace: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=consil%3AST_ 15698 2022 INIT

Comision Nacional de los Mercados y la Competencia 3del7
C/ Alcala, 47 — 28014 Madrid - C/ Bolivia, 56 — 08018 Barcelona
www.cnmc.es


http://www.cnmc.es/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=consil%3AST_15698_2022_INIT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=consil%3AST_15698_2022_INIT

' CNMC IPN/CNMC/020/23

COMISION NACIONAL DF LOS INFORME SOBRE EL PRD QUE ESTABLECE UN ENTORNO CONTROLADO DE
MERCADOS Y LA COMPETENCIA PRUEBAS PARA EL ENSAYO DEL CUMPLIMIENTO DE NORMAS
ARMONIZADAS EN MATERIA DE INTELIGENCIA ARTIFICAL

2023 se adopto el dictamen de posicion’. A raiz de las deliberaciones tanto en el
Consejo como en el Parlamento, se ha alcanzado actualmente la fase final del
proceso legislativo, en la que ambas instituciones negocian un texto coman.

La propuesta de Reglamento persigue un doble objetivo: por un lado, establecer
una normativa sustantiva sobre los requisitos legales que deben cumplir los
sistemas de inteligencia artificial, particularmente los calificados como “de alto
riesgo”. Por otro, se pretende adoptar una norma Unica de aplicacion directa en
todos los Estados miembros de la UE, evitando la fragmentacién del mercado
interior.

Mientras la Propuesta de Reglamento sigue su curso en el proceso legislativo, el
Gobierno espafol se ha propuesto aprobar un Real Decreto que establece un
entorno controlado de pruebas “para el ensayo del cumplimiento de la propuesta
de reglamento”.

Cabe mencionar igualmente que la aprobacion de un entorno controlado de
pruebas en materia de IA esta también contemplado en el Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia (PRTR) espafiol, en concreto en su componente
16, que corresponde a la “Estrategia Nacional de Inteligencia Atrtificial”, cuya
‘Reforma 17 contempla “desarrollar la normativa necesaria para permitir
sandboxes regulatorios para la aplicacion de I1A” y afade: “La introduccion de
NUevos procesos Y servicios basados en datos, tanto en el &mbito publico como
en el privado, se garantizara mediante el uso de entornos seguros o sandboxes™.

7 Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 14 de junio de 2023 sobre la propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se modifican
determinados actos legislativos de la Unién. Documento disponible en:
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0236 _ES.html

8 En concreto, la propuesta de Reglamento parte de una clasificacion de los posibles sistemas
o funcionalidades basadas en Inteligencia Artificial, de forma que determinadas aplicaciones
de la Inteligencia Artificial quedaran prohibidas en la Unién Europea (“riesgo inaceptable”),
una segunda categoria de aplicaciones de la IA seran calificadas “de alto riesgo”, y el resto
de aplicaciones de la IA se consideraran de “riesgo limitado”. Para la segunda categoria de
aplicaciones, de “alto riesgo”, el Reglamento opta por no prohibir su desarrollo, sino por
imponer una serie de requisitos de obligado cumplimiento con el objetivo de minimizar los
riesgos que generaria un mal uso de la IA en ese ambito. Por el contrario, las aplicaciones de
IA “de riesgo limitado” se someteran Unicamente a unos requisitos minimos de transparencia.

9 A continuacion, el PRTR detalla que “El objetivo principal de este enforque es probar nuevas
aplicaciones de IA en diferentes areas, en comparacién con el marco regulatorio existente, en
un proceso realizado por las entidades participantes y la autoridad reguladora. Estos
sandboxes y repositorios de datos pueden ser explotados por agencias gubernamentales,
como usuarios y catalizadores de IA, y por los creadores de repositorios de datos,
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Por otro lado, cabe destacar que la CNMC ya se ha pronunciado sobre la
creacion de diferentes entornos controlados de pruebas (o “bancos de pruebas
regulatorios” o “sandboxes”, en inglés), en varios sectores, entre los que se
encuentran el sector financiero, eléctricot, industrial2, el de las empresas
emergentes?3 o el de la movilidad sostenible?4,

A diferencia del resto de entornos regulatorios de prueba que esta CNMC ha
tenido ocasion de analizar, el objetivo del PRD no se ajusta a los objetivos que
tradicionalmente ha perseguido el legislador en esos supuestos?s, por cuanto no
se trata tanto de ayudar a las autoridades publicas espafiolas a elaborar una
normativa, por cuanto la normativa vendra “dada” desde la Unién Europea, una
vez se apruebe, y en concreto en forma de Reglamento Europeo (de aplicacion
directa, por tanto, y sin acto normativo de transposicién o desarrollo por parte de
los Estados miembros).

Tampoco se trata de un espacio de derogacion o exencién normativa, por cuanto
el efecto de participar en el entorno de pruebas es precisamente el contrario,
esto es, someterse a una serie de requisitos legales que todavia no estan en
vigor.

Se puede considerar, en consecuencia, que el PRD concibe un entorno de
prubas sui generis, cuyo objetivo es anticipar temporalmente, en beneficio de los
proveedores, usuarios y autoridades supervisoras, una serie de requisitos que
se prevé gue entraran en vigor préximamente, de forma que todos ellos puedan
comenzar un proceso de aprendizaje mutuo sobre como aplicar los nuevos
requisitos regulatorios.

posiblemente como parte de una red de Digital Innovation Hubs. Se espera que sean
particularmente valiosos para las PYME, tanto a nivel regional como local”.

10 E/CNMC/001/18 — Estudio sobre el impacto en la competencia de las nuevas tecnologias en
el sector financiero (Fintech, 2018).

11 |PN/CNMC/011/22 — Informe sobre el PRD que establece el marco general del banco de
pruebas regulatorio para el fomento de la investigacion e innovacion en el sector eléctrico
(2022).

12 |IPN/CNMC/001/23 — Informe sobre el APL de Industria (2023).

13 |PN/CNMC/044/21 Informe sobre el APL de fomento del ecosistema de empresas emergentes.

14 |PN/CNMC/036/22 — Informe sobre el APL de Movilidad Sostenible (2022).

15 Puede consultarse a este respecto le informacion ofrecida en la pagina 5 del informe.
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A este respecto, el PRD sefiala que su legitimacion procede del articulo 16 de la
Ley 28/2022, de 21 de diciembre, de fomento del ecosistema de las empresas
emergentes. En el mismo, cabe destacar tres elementos principales:

- Se identifican dos objetivos: “Evaluar la utilidad, la viabilidad y el impacto
de innovaciones tecnoldgicas aplicadas a actividades reguladas (...) o a
férmulas alternativas para su supervision y control por parte de las
autoridades publicas”.

- Se hace una remision expresa al articulo 3.11 de la Ley 17/2009 “sobre el
libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio”, en cuanto a que
la creacion de un entorno controlado de pruebas sélo puede ser justificado
por una “razén imperiosa de interés general”.

- Se enumeran los principios a los que deben ajustarse la creacién y
desarrollo de entornos controlados de pruebas, incluyendo, entre otros,
los de publicidad y transparencia; igualdad y no discriminacién entre
operadores y para la libre concurrencia y acceso a los entornos
controlados de pruebas; necesidad, proporcionalidad y minima distorsion
de la competencia efectiva en el mercado?s.

2. CONTENIDO

El objetivo del PRD es crear un entorno controlado de pruebas donde se pongan
en practica de forma anticipada los requisitos legales contenidos en la propuesta
de Reglamento europeo sobre IA. Es decir, por un lado, promover que las
empresas puedan ir adaptandose ya a los requisitos normativos que se preve
seran aprobados y entraran en vigor en un futuro proximo, a la vez que pueden
desarrollar ya sus proyectos de IA bajo la nueva normativa. Por otro, permitir a
las autoridades competentes espafiolas ensayar la aplicacion y supervision de

16 Adicionalmente, hay que tener en cuenta que, al contrario de los que ocurria con los sandbox
financiero, de electricidad o de movilidad sostenible, por ejemplo, un sandbox sobre IA tiene
una mayor vocacién de horizontalidad, porque la IA no es -sélo- un sector de actividad
econdémica concreto, sino una tecnologia potencialmente aplicable a la generalidad de
sectores de la economia. En este sentido, basta mirar la lista de sectores considerados de
“alto riesgo” en el Anexo lll de la Propuesta de Reglamento europeo. En definitiva, el entorno
controlado de pruebas en materia de |IA esta a medio camino entre un sandbox puramente
sectorial y un sandbox general, y el hecho de que se base en un conjunto de principios y
directrices que serviran para informar otros entornos controlados de pruebas futuros servira
para homologar los diferentes sandbox y aumentar la claridad y previsibilidad de la normativa
para los actores interesados.
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estos requisitos normativos a los proyectos que voluntariamente se presenten,
de forma que pueden aprovecharse de un proceso de aprendizaje previo a la
entrada en vigor definitiva de estos requisitos.

El resultado o producto tangible del entorno controlado de pruebas serian una
serie de guias practicas donde se expliqgue como debe aplicarse, en concreto, la
normativa del Reglamento europeo, que se pondran a disposicion publica para
que todo operador del mercado pueda acceder a las mismas en igualdad de
condiciones y extraer las lecciones oportunas, de cara a la aplicacion general del
Reglamento europeo.

La participacion de los operadores, ya sea como proveedor de sistemas de IA 0
como usuarios de los mismos, es completamente voluntaria, abierta (publicos o
privados) y no sujeta a contraprestacion. De hecho, para participar, un operador
debe solicitar su admision a través de un procedimiento reglado, donde existen
unos requisitos minimos de admision y unos criterios de seleccion de los
proyectos.

El PRD esta compuesto por 30 articulos y 2 Disposiciones Finales, ademas de
cinco anexos. Los 30 articulos se organizan en tres Titulos diferentes (Titulos
Preliminar y Titulos 1y II).

El Titulo Preliminar (articulos 1 a 3) contiene una serie de disposiciones
generales, incluyendo el objeto del mismo (articulo 1), el &mbito de aplicacién
(articulo 2), asi como un conjunto de definiciones, entre las que destacan los de
sistemas de IA de alto riesgo y sistemas de IA de propdsito general (articulo 3).

El Titulo | (articulos 4 a 26) regula el “acceso al entorno controlado de pruebas’
y esta compuesto a su vez por 6 capitulos.

- El primero establece los requisitos para la elegibilidad en el entorno
controlado de pruebas.

- El segundo regula el procedimiento de admision en el entorno controlado
de pruebas.

- El tercero regula el desarrollo de las pruebas que se producirdn en el
entorno controlado, la validacién del cumplimiento de los requisitos
legales, el seguimiento posterior a la comercializacion de los proyectos de
IA y la posible notificacion de incidencias a las autoridades.

- El cuarto incluye una serie de garantias (de proteccion de datos
personales y de confidencialidad) de los participantes en el entorno
controlado de pruebas.
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- El quinto establece los canales de comunicacion entre participantes y
autoridades, la obtencion de informacion por parte de éstas, asi como la
elaboracién de guias y otros documentos como resultado de las pruebas
realizadas en el entorno controlado.

- El capitulo sexto regula la finalizacion del entorno controlado de pruebas.

A continuacion, el Titulo Il (articulos 27 a 30) regula la participacién vy
coordinacion de otros actores (como grupos de expertos) en los entornos
controlados de pruebas.

El PRD contiene también una Disposicion Final 12 (publicacion de un informe de
conclusiones tras la conclusion del entorno controlado de pruebas) y una
Disposicion Final 22 (entrada en vigor y vigencia del RD, se indica que el RD
tendria una vigencia de 36 meses desde su entrada en vigor o, en su caso, hasta
la entrada en vigor del Reglamento de la UE).

Completan el PRD cinco anexos: el Anexo | contiene un breve resumen de la
propuesta de Reglamento europeo cuyos requisitos se pretende aplicar en el
entorno controlado de pruebas?’; el Anexo Il recoge un listado de areas de
sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo?; el Anexo Il detalla el contenido
minimo que debe contener la Memoria Técnica para la solicitud de acceso al
entorno; el Anexo IV la documentacion técnica a presentar a la finalizacion de la
implementacion de los requisitos y el Anexo V la legislacion de la UE “basada en
el nuevo marco legislativo”.

Por ultimo, el PRD viene acompafiado de una Memoria de Andlisis de Impacto
Normativo (MAIN)?.

17 Estos requisitos son: sistema de gestion de riesgos; datos y gobernanza de datos;
documentacioén técnica; registros; transparencia y comunicacion de informacién a usuarios;
vigilancia humana; y precision, solidez y ciberseguridad.

18 En este anexo se mencionan ocho areas o sectores: biometria, infraestructuras criticas,
educacion y formacion profesional, empleo, gestion de trabajadores y acceso al autoempleo;
acceso y disfrute de servicios publicos y privados esenciales; persecucién de delitos; gestion
de la migracién, el asilo y el control fronterizo; y administracion de justicia.

19 La MAIN afirma que el RD “no tiene efectos significativos sobre la competencia”, lo que justifica
porque sélo unas pocas empresas participaran en el entorno controlado de pruebas, pero el
conocimiento generado en las mismas se publicara y pondra a disposicion del publico y en
particular de todos los actores del mercado, de forma que para cuando se apruebe
definitivamente el Reglamento europeo, todas las partes interesadas se encuentren en
igualdad de condiciones.
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3. VALORACION

3.1.0Observaciones generales

La IA es un conjunto de tecnologias de rapida evolucion que puede generar un
amplio abanico de beneficios econémicos y sociales en todos los sectores.
Forma parte de un proceso mas amplio de digitalizacion de las economias y de
las sociedades y puede tener implicaciones mucho mas alld del ambito
economico.

Centrandonos en este, sin cuestionar sus indudables ventajas (potencial
aumento de la productividad, desarrollo de nuevos productos o servicios,
mejoras de gestion...), se debe ser consciente de los riesgos sobre aspectos
como la proteccion de datos personales, la salud o la seguridad de los
ciudadanos, y mas en particular, sobre el funcionamiento competitivo de los
mercados. Para ello, sin perjuicio de las funciones que se atribuyen a otros entes
publicos, las autoridades de competencia y regulacion cuentan con una serie de
instrumentos de supervision ex ante y ex post que seran de aplicacion si fuera
necesario.

Los entornos o bancos de pruebas regulatorios facilitan a las autoridades
publicas la reevaluacion y revision permanentes de la regulacién vigente y
permiten analizar y anticipar los problemas que pueden presentarse en una
actividad antes de tomar la decision de intervenir, en su caso, en un determinado
mercado.

Por ello, en lineas generales, estas iniciativas se pueden valorar positivamente
por cuanto persiguen objetivos reconocibles de interés publico: por un lado,
facilitan experiencias innovadoras en los operadores econdmicos con indudables
beneficios para los consumidores; por otro, permiten una evaluacion precisa de
la adecuacién del marco regulatorio a los principios de buena regulacion
aplicables.

Todo ello sin perjuicio de que existen ciertas cuestiones de especial relevancia
cuya evaluacion final no pueda realizarse solo con el andlisis de este PRD, sino
con las sucesivas convocatorias que desarrollen estos entornos de prueba en un
futuro, como que no se produzcan ventajas competitivas injustificadas a favor de
los participantes; que el acceso se produzca en condiciones objetivas y no
discriminatorias o que, sin perjuicio de que coexistan intereses privados de los
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propios operadores, permanezcan inalterables y preferentes los objetivos de
interés publico perseguidos con la actuacion.

A este respecto se considera procedente realizar estas consideraciones:

En primer lugar, las empresas participantes obtendran la ventaja de poder
desplegar sus proyectos de IA en un entorno controlado, asi como de adaptarlos,
bajo la supervision de las autoridades competentes, a los nuevos requisitos
regulatorios que esta previsto que entren en vigor. Esto per se supone una
ventaja competitiva para estos operadores, que dispondran de proyectos mas
“‘maduros” (tanto tecnoldgica como regulatoriamente) cuando la normativa
definitiva entre en vigor.

Prueba de ello es que la participacion es voluntaria, y de hecho implica gastos
para los participantes, de lo que se deduce que los operadores que participen lo
hardn porque esperan obtener algun tipo de beneficio en ello. Con el fin de
minimizar la distorsion de la competencia que esto produzca entre operadores
que participen y operadores que no participen es importante que (i) el acceso al
entorno controlado de pruebas siga un proceso reglado y se someta a criterios
suficientemente objetivos y no discriminatorios y (ii) haya suficientes plazas
disponibles para que todos o la gran mayoria de operadores que quieran
participar, puedan hacerlo2:.

En segundo lugar, las empresas participantes podrian obtener ventajas si,
mediante su participacion, obtienen informacion no disponible para el resto de
agentes del mercado. Para prevenir esto, los entornos controlados de pruebas
deben prever que todo el conocimiento generado durante las pruebas se pondra
a disposicion del publico y, en concreto, del resto de operadores que actian en
el mercado (o aquéllos interesados en entrar en el mismo), de forma detallada y
ajustada en el tiempo.

En tercer lugar, las empresas participantes en el entorno controlado de pruebas
podrian obtener una ventaja competitiva si influyeran de forma deliberada y
sesgada en la redaccion de las guias practicas de aplicacion de la normativa que
se elaboran como resultado de las pruebas realizadas. Es decir, el resultado

20 Ademas, esta participacion esta certificada. Segun el art. 23 del PRD, las entidades que han
participado y han completado la implementacién de requisitos recibiran un documento
acreditativo.

21 A este respecto el articulo 6 del PRD precisa que habra un nimero de plazas limitadas que
se concretard en las sucesivas convocatorias.
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tangible principal del entorno controlado de pruebas sera un manual o guia
practica de aplicacion de la normativa. Sin perjuicio de la participacion de las
empresas participantes, dicho documento debe ser redactado y supervisado
exclusivamente por las autoridades publicas.

Adicionalmente, cabe sefalar que la propuesta de Reglamento sobre IA de la
UE contempla en su articulo 53 la posibilidad de los Estados Miembros de crear
espacios regulados de pruebas en materia de IA, como una herramienta para
fomentar la innovacion en el sector y mejorar la regulacion en la materia. Ahora
bien, el entorno controlado de pruebas que pretende crear el PRD objeto de este
informe responde, como ya se ha sefialado, a una naturaleza diferentez.

Esta diferencia en la naturaleza de ambos entornos controlados de pruebas
presenta un efecto practico trascendente desde la Optica de competencia: el
entorno controlado de pruebas contemplado en el PRD dejara de estar operativo
una vez el Reglamento europeo sea aprobado definitivamente23,

Esto puede conllevar que los proyectos de experimentacién seleccionados no
cuenten con plazo suficiente para obtener resultados satisfactorios, pudiendo
terminar de manera brusca y con altos costes de transaccion para los
participantes, que podrian no realizar una amortizacion suficiente de las
inversiones desarrolladas?. Se recomienda por ello que se contemplen

22 por un lado, porque como corresponde a una disposicién contenida en la propia Propuesta de
Reglamento europeo, la creacion de dichos entornos controlados de pruebas esta prevista
para después de la aprobacion definitiva del Reglamento. Por el contrario, Espafia ha decidido
crear el entorno controlado de pruebas antes de que el Reglamento haya sido aprobado. Por
otro, porque el objetivo del sandbox previsto en la propuesta de Reglamento europeo y el
sandbox que aparece en el PRD tienen un objetivo diferente. Mientras que el primero tiene
como objetivo servir como banco de pruebas para fomentar la innovacion y seguir mejorando
la regulacion en materia de A, el entorno controlado de pruebas del PRD tiene como objetivo,
como ya se ha mencionado, anticipar la aplicacion de los requisitos legales establecidos en
la Propuesta de Reglamento europeo, antes de su aprobacion definitiva.

23 Se pueden realizar observaciones similares en relacion al entorno controlado de pruebas en
materia de IA contemplado en el PRTR espafiol, que se caracteriza como un espacio donde
se fomente la innovacion en materia de IA a través de la flexibilizacion controlada de los
requisitos legales. Es decir, el sandbox contemplado en el PRTR se asemeja mas al previsto
en el articulo 53 de la Propuesta de Reglamento que al sandbox que pretende aprobar el PRD
objeto de este informe.

24 Aunque el coste de participacion en el entorno controlado de pruebas es dificil de estimar, la
propuesta de Reglamento europeo contiene estimaciones del coste de cumplimiento de los
requisitos que contiene dicho Reglamento: por ejemplo, la Exposicion de Motivos de la
Propuesta de Reglamento europeo cifra en entre 6.000 y 7.000 euros para un sistema de 1A
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mecanismos para poder mantener la vigencia de aquellos siempre que encajen
dentro de la normativa aprobada por el Reglamento UE en vigor, e incluso, si
hiciera falta, que se realizaran los ajustes no esenciales que fueran pertinentes
para facilitar el proceso de transicion de un marco regulatorio a otro.

Adicionalmente, se recogen otras observaciones sobre el articulado del PRD en
el apartado siguiente.

3.2.0bservaciones particulares

3.2.1. Sobre las categorias de sistemas de Inteligencia Artificial
incluidas en el PRD (articulos 1y 3 PRD)

El PRD contempla tres categorias diferentes de sistemas de Inteligencia Artificial
que, a priori, podrian participar en el entorno controlado de pruebas: sistema de
alto riesgo; sistema de propdésito general y modelos fundacionales.

A este respecto, cabe sefialar que el PRD sélo define las dos primeras
categorias. Convendria ofrecer una definicion de la categoria “modelos
fundacionales” para clarificar el &mbito de aplicacion de los entornos controlados
de pruebas que puedan crearse.

En segundo lugar, la definicion que de estos conceptos hace el PRD resulta
compleja y confusa (articulo 3.4), si bien esta basada, con ciertos ajustes, en la
definicion que de los mismo realiza la vigente propuesta de Reglamento de la
UE. Por ejemplo, para catalogar el sistema de IA de alto riesgo se indica que
vaya a ser utilizado como un “componente de seguridad” de los productos del
primer supuesto, sin que se recoja un concepto de componente de seguridad a
este respecto.

Por otro lado, cabe recordar que la Propuesta de Reglamento europeo, que
establecera los requisitos que se van a testar en el entorno controlado de
pruebas, adopta de momento un enfoque de minima intervencion, lo que se
traduce en que la gran mayoria de los requisitos que establece seran de obligado
cumplimiento Unicamente para los sistemas de alto riesgo.

En consecuencia, la existencia de este entorno controlado, aunque
aparentemente relevante para todo tipo de proyectos de IA, parece que

promedio (apartado 3.3, pagina 11 de la version espafiola) aunque a continuacién se afiade
mucha casuistica que aumenta mucho los rangos considerados.
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concentrara su interés para proyectos calificados como de “alto riesgo”. Esto
parece contradecir el enfoque que ofrece el PRD, donde aparentemente las tres
categorias de sistemas de IA son igualmente elegibles para formar parte de los
entornos controlados de pruebas.

De cara a poder ofrecer seguridad juridica a los operadores implicados, se
aconsejaria por tanto una mayor precision en las definiciones ofrecidas asi como
en la consideracion de las tres tipos de actuaciones como elegibles para los
entornos de prueba.

3.2.2. Criterios de acceso al entorno controlado de pruebas:
requisitos de elegibilidad y criterios de seleccion (articulos 5y 8
del PRD).

La participacion de un operador econdmico en el entorno controlado de pruebas
concebido en este PRD esta sujeta a su admision por parte de las autoridades
competentes. La admisién esta sometida a dos tipos de barreras de entrada: por
un lado, requisitos minimos de elegibilidad (articulo 5); por otro, criterios de
evaluacion de las solicitudes (articulo 8)

En cuanto a los requisitos minimos de elegibilidad, el apartado primero del
articulo 5 impone que todo operador participante (proveedor de sistemas de
IA o usuario) en el entorno controlado de pruebas debe ser “residente en
Espafa” o tener “un establecimiento permanente en Espafia”. Sin perjuicio
de otras consideraciones, por ejemplo, desde la oOrbita fiscal, la exposicién de
motivos del PRD precisa que esta limitacion a las libertades del TFUE se debe a
gue la puesta en marcha de estos espacios de experimentacion puede interferir
en el orden o seguridad publica en Espafiazs. No parece suficientemente fundada
esta limitacion, maxime cuando la legislacion sustancial cuya aplicacion se
pretende anticipar (el Reglamento europeo) sera de aplicacion en el conjunto de
la Unién Europea a corto plazo. Por ello, se aconsejaria su replanteameinto.

Ademas, segun el apartado segundo del articulo 5, los usuarios que participan
en el entorno controlado de pruebas sélo pueden ser personas juridicas (no
personas fisicas). Dada la ausencia de justificacion en la MAIN o el PRD a este

25 Debe mencionarse que, en defecto de dicha residencia espafiola, se permiten alternativas:
domicilio permanente o representante de grupo de entidades con domicilio permanente en
Espafia.
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respecto, salvo que se justifigue adecuadamente desde la Optica de los principios
de buena regulacion, se aconsejaria su replanteamiento.

Igualmente, el apartado tercero del articulo 5 limita que cada proveedor de
sistemas de IA sélo puede participar en el entorno controlado con un Unico
sistema de IA. En concreto, el citado articulo establece que “En el caso de que
un proveedor IA solicitante presente mas de un sistema de inteligencia artificial,
dicho proveedor solo seria admitido en el entorno controlado de pruebas con un
unico sistema de inteligencia artificial, que sera seleccionado por el érgano
competente”. Salvo que se justifique adecuadamente desde la éptica de los
principios de buena regulacion, se aconsejaria su replanteamiento.

Adicionalmente, el apartado quinto del articulo 5 excluye a determinados
sistemas de IA de la aplicacién del PRD. Algunos de ellos son sistemas de IA
prohibidos por la propuesta de Reglamento, por lo que su exclusion del entorno
controlado de pruebas también parece justificada. Sin perjuicio de lo anterior, la
exclusiébn de “sistemas de inteligencia artificial desarrollados y puestos en
servicio con el solo propdsito de investigacion y desarrollo con fines cientificos”
(art. 5.5.a) no aparece en la lista actual de la propuesta de la UE. Si dicha
exclusion se realizara porque existe una normativa especifica que la desarrolle
de forma especifica, seria conveniente su remision a la misma. De lo contrario,
salvo gue se justifique adecuadamente desde la Optica de los principios de buena
regulacion, se aconsejaria su replanteamiento 2.

En cuanto a los criterios que van a ser utilizados para la seleccion de las
solicitudes de admisién al entorno controlado de pruebas, el articulo 8 del PRD
contiene un listado de criterios bajo los que se evaluan las solicitudes de
participacion de las diferentes convocatorias.

De su andlisis cabe llamar la atencion acerca de su excesiva discrecionalidad
(por ejemplo, se recogen el grado de innovacién del proceso, el grado de interés
publico, la calidad de la memoria...) asi como de la ausencia de ponderacion o
preferencia entre los mismos. Sin perjuicio de que este tipo de criterios puedan
concretarse en las diferentes convocatorias, se aconseja una mayor concrecion

26 No se recoge justificacion en la MAIN o el PRD. Por otro lado, la lista de actividades prohibidas
de IA que figura en la Propuesta de Reglamento europeo (art. 5) incluye actividades que luego
aparecen en la lista de exclusién del sandbox incluida en el PRD, como técnicas subliminales;
aprovechamiento de grupos vulnerables; evaluar o clasificar la fiabilidad de personas fisicas o
la Identificacion biométrica en tiempo real.
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de estos aspectos para fortalecer la seguridad juridica y evitar posibles
diferencias de trato entre operadores.

Adicionalmente, cabe sefialar que en la letra k) del apartado segundo del articulo
8, se recoge como criterio que: “también se valorard positivamente la
participacion de entidades del sector publico, tanto en calidad de proveedor IA
como en calidad de usuario”. Se considera que, salvo que se aporten razones
justificativas debidamente acreditadas, debe preservarse la neutralidad
competitiva no ofreciendo preferencias en funcion de la naturaleza de los
operadores, en linea con las recomendaciones de los organismos
internacionales?’.

Por otro lado, en el articulo 23 se indica que se podran abrir nuevas
convocatorias en el futuro que podran incluir condicionantes especificos como la
“preferencia por el tamafo del proveedor de IA solicitante, segin namero de
trabajadores, su ambito sectorial u otros”. En la medida en que puede suponer
igualmente una quiebra del principio de neutralidad competitiva, se realiza una
recomendacion similar a la realizada en el parrafo anterior.

3.2.3. Evitar flujos injustificados de informacion (articulo 12 PRD).

En este sentido, el art. 12.5 del PRD menciona que “se realizaran reuniones para
fomentar un aprendizaje colaborativo con todos los participantes, proveedores
IA y usuarios, asi como otros organismos con competencias en las materias
relacionadas, como la Comision Europea, y sobre el progreso de este entorno
controlado de pruebas”.

Sin cuestionar la existencia de estas reuniones, deben evitarse intercambios de
informacion injustificados entre operadores, como podrian ser, por ejemplo, los
relativos a la comparticion de asuntos comerciales sensibles, como modelos de
negocio o planes de desarrollo tecnoldgico. En la medida de lo posible, toda la
informacion que se publique o comparta por parte de las autoridades deberia
realizarse de forma agregada o anonimizada.

En definitiva, se recuerda que la existencia de estos entornos controlados de
prueba no supone una exencion, ni mucho menos una derogacion de la

27 Por ejemplo, la Recomendacion realizada en 2021 por la OCDE (mas detalles, en la web de
la OCDE sobre neutralidad competitiva).
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normativa nacional y de la UE de defensa de la competencia, a la cual estan
sujetos todos los operadores participantes.

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La IA presenta indudables ventajas para nuestra economia y sociedad pero se
debe ser consciente de los riesgos sobre aspectos como la proteccion de datos
personales, la salud o la seguridad de los ciudadanos, y mas en particular, sobre
el funcionamiento competitivo de los mercados.

Los entornos o bancos de pruebas regulatorios facilitan a las autoridades
publicas la reevaluacidon y revision permanentes de la regulacién vigente y
permiten analizar y anticipar los problemas que pueden presentarse en una
actividad antes de tomar la decision de intervenir, en su caso, en un determinado
mercado.

Por ello, en lineas generales, iniciativas como la que contempla el PRD se
pueden valorar positivamente por cuanto persiguen objetivos reconocibles de
interés publico: por un lado, facilitan experiencias innovadoras en los operadores
econdmicos con indudables beneficios para los consumidores; por otro, permiten
una evaluacion precisa de la adecuacion del marco regulatorio a los principios
de buena regulacion aplicables.

Todo ello sin perjuicio de que existen ciertas cuestiones de especial relevancia
desde la éptica de competencia, y que deben ser garantizadas, como que no se
produzcan ventajas competitivas injustificadas a favor de los participantes; que
el acceso de los operadores se produzca en condiciones objetivas y no
discriminatorias o que, sin perjuicio de que coexistan intereses privados de los
propios operadores, permanezcan inalterables y preferentes los objetivos de
interés publico perseguidos con la actuacion.

Adicionalmente, dada la peculiar naturaleza de este entorno de pruebas, que
finalizarian a la entrada en vigor de la normativa de la UE, se recomienda que se
contemplen mecanismos para poder mantener la vigencia de aquellos siempre
gue encajen dentro de la normativa de la UE aprobada, e incluso, si hiciera falta,
gue se realizaran los ajustes no esenciales que fueran pertinentes para facilitar
el proceso de transicion de un marco regulatorio a otro.

Por lo que se refiere al texto articulado, se realizan estas recomendaciones:
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= Categorias de sistemas de IA incluidos en el PRD. Para fortalecer la
seguridad juridica, se aconsejaria una mayor precision en las definiciones
ofrecidas asi como en la inclusién de las tres tipos de actuaciones
(sistema de alto riesgo; sistema de propdsito general y modelos
fundacionales) como elegibles para los entornos de prueba regulados en
el mismo.

= Criterios de acceso a los entornos controlados de prueba. Respecto a los
requisitos de elegibilidad de los proyectos, se solicita que, salvo que
existan razones justificativas debidamente acreditadas, los que imponen
exigencias de residencia, ser persona juridica, realizar una sola
participacion en proyectos de IA y no perseguir fines cientificos sean
objeto de replanteamiento.

Respecto a los criterios de seleccién, se aconseja una mayor concrecion
de los aspectos recogidos para fortalecer la seguridad juridica y evitar
posibles diferencias de trato entre operadores. Adicionalmente, salvo que
se aporten razones justificativas debidamente acreditadas, debe
preservarse la neutralidad competitiva no ofreciendo preferencias en
funcibn de la naturaleza de los operadores, en linea con las
recomendaciones de los organismos internacionales.

= Evitar flujos injustificados de informacion. Se recuerda que la existencia
de estos entornos controlados de prueba no supone una exencion, ni
mucho menos una derogacion de la normativa nacional y de la UE de
defensa de la competencia, a la cual estan sujetos todos los operadores
participantes.
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