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RESUMEN: Este estudio examina la supervision de los sistemas de inteligencia arti-
ficial (IA) en la Unién Europea bajo el Reglamento de IA (RIA), destacando el papel
de las Autoridades de Vigilancia del Mercado (AVM). Se analiza la normativa general
de la UE y particular de la IA aplicable, la designacién de las AVM de IA por los Esta-
dos miembros y con los recursos necesarios para garantizar su efectividad. El articulo
aborda las actividades proactivas y reactivas que deben acometer las AVM, incluidas la
planificacion estratégica, la evaluacion del cumplimiento y la imposicion de medidas
correctivas ante infracciones. Se destacan los poderes de las AVM para acceder a do-
cumentacion técnica y supervisar las pruebas de IA en condiciones reales. Ademas, se
discuten las variedades de criterios que se estan dando en la designacién de las AVM
de IA en distintos paises, con las particularidades que se dan con la Agencia Espafiola
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de Supervision de la Inteligencia Artificial (AESIA) como AVM en Espania, y el papel a
desarrollar por otras como la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD).

Palabras clave: Inteligencia Artificial, Reglamento de inteligencia artificial, Unién Eu-
ropea, autoridades de vigilancia del mercado, supervisién normativa

ABSTRACT: This study examines the supervision of artificial intelligence (AI) systems
in the European Union under the AI Act, highlighting the role of Market Surveillance
Authorities (MSAs). It discusses the general EU and Al-specific regulations applicable,
the designation of AT MSAs by Member States and the resources needed to ensure
their effectiveness. The article discusses the proactive and reactive activities to be
undertaken by the AVMs, including strategic planning, compliance assessment and the
imposition of corrective measures for infringements. It highlights the powers of AVMs
to access technical documentation and monitor Al testing under real-life conditions.
In addition, the varieties of criteria that are taking place in the designation of AT AVMs
in different countries are discussed, with the particularities of the Spanish Agency for
the Supervision of Artificial Intelligence (AESIA) as AVM in Spain, and the role to be
developed by others such as the Spanish Data Protection Agency (AEPD).

Keywords: Artificial Intelligence, Artificial Intelligence Regulation, European Union,
market surveillance authorities, regulatory oversight, regulatory oversight

SUMARIO: 1. INTRODUCCION AL —BASTANTE DESCONOCIDO— “NUEVO MARCO
REGULATORIO”, AUTORIDADES DE VIGILANCIA DEL MERCADO Y SU REGULA-
CION GENERAL Y PARTICULAR; 2. DESIGNACION, PODERES Y RECURSOS QUE LOS
ESTADOS DEBEN ASEGURAR A LAS AVM DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL; 3. ACTIVI-
DADES Y FUNCIONES PROACTIVAS: CONOCIMIENTO DEL ECOSISTEMA DE INTE-
LIGENCIA ARTIFICIAL, PLANIFICACION, ALERTAS Y LA “ESENCIAL” INFORMACION
Y CONCIENCIACION; 4. ACTIVIDADES REACTIVAS: EVALUACION, COMPROBACIO-
NES, CORRECCIONES Y SANCIONES; 5. ACTIVIDADES ESPECIFICAS DE SUPERVI-
SION DE IA, AUTORIZACIONES Y OTRAS PARTICULARES ACTIVIDADES DE LAS AVM
DE IA; 6. PARA ACABAR, LA DESIGNACION DE LAS AVM DE INTELIGENCIA ARTIFI-
CIAL HASTA EL MOMENTO Y LAS AUTORIDADES DE PROTECCION DE DATOS.

1. INTRODUCCION AL —BASTANTE DESCONOCIDO— “NUEVO
MARCO REGULATORIO”, AUTORIDADES DE VIGILANCIA DEL
MERCADO Y SU REGULACION GENERAL Y PARTICULAR

1.1. Algunas interrogantes que pretende responder este estudio

El presente estudio pretende dar una respuesta a cuestiones como las que
siguen: ¢qué normativa regula la supervision de los sistemas de inteligencia arti-
ficial en la Unién Europea y como se combina la normativa general de vigilancia
del mercado y la particular del Reglamento de IA de la UE (RIA) 2? Respecto de

Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024,
por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que
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las Autoridades de Vigilancia del Mercado (AVM) en razon de su regulacion ge-
neral y la particular del RIA, ¢quiénes las designa?, ;qué autoridades de IA estan
designandose en la UE hasta el momento y bajo qué criterios?, ¢qué recursos
deben tener? ¢qué poderes tienen? ;cémo garantizan el cumplimiento de las
normativas?, ¢qué tipos de actividades proactivas y reactivas deben desarrollar?,
¢como pueden conocer e investigar si un sistema de IA de alto riesgo cumple con
los requisitos?, ¢c6mo deben actuar cuando detectan un sistema que incumple el
RIA o que presenta un riesgo? ¢qué medidas pueden imponer?, ;qué papel jue-
gan respecto de las pruebas de IA en condiciones reales?, ¢c6mo contribuyen las
AVM a la proteccién de los derechos fundamentales en relacién con los sistemas
de IA, y de qué manera cooperan con otras autoridades reguladoras para garan-
tizar la proteccién de estos derechos? ¢qué papel puede tener la AESIA como
AVM principal y su relacién con otras como la Agencia Espariola de Protecciéon
de Datos?

Para dar respuesta a estas cuestiones, el presente estudio aborda la regula-
cién de las AVM en la UE de cara a la supervisién del cumplimiento del nuevo
RIA. 3 Para ello se integra la regulacion general de la vigilancia del mercado y
sus autoridades y la particular regulaciéon que hay al respecto en el RIA. Aqui se
apuntan los ambitos de actuacion posibles de la AESIA en el contexto de las di-
ferentes AVM existentes en el ambito de la IA segtin el RAI En primer término se
expone y concreta la necesidad de designacién de las AVM de la IA, asi como la
AVM principal, asi como la obligacién de que las mismas cuenten con los recur-
sos adecuados para cumplir eficazmente sus funciones. Igualmente se expone
que se deben garantizar unos poderes minimos y suficientes para supervisar el
mercado, realizar inspecciones vy, si es necesario, imponer medidas correctivas o
sanciones a los operadores que no cumplan con la legislacién.

El estudio se centra en las funciones que debe desarrollar una AVM, distin-
guiendo esencialmente unas actividades proactivas y las reactivas. Asi, entre las
“proactivas” que ayudan a prevenir incumplimientos, se incluyen el conocimien-
to exhaustivo del ecosistema de IA, la planificacion estratégica de la vigilancia.
Asimismo, la UE considera “esencial” la realizacién de camparias informativas,
alertas y de concienciacién dirigidas tanto a consumidores como a operadores

se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE)
2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial), DOUE num. 1689, de 12 de julio de 2024,
DOUE-L-2024-81079. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R 1689

3 Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024,
por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el
que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013,
(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797
y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial), DOUE num. 1689, de 12 de julio
de 2024, DOUE-L-2024-81079. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CE-
LEX:32024R1689
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econémicos. En este sentido, el RIA se centra en la orientacién y asesoramiento
a PYMES (art. 70.8 RIA). Las funciones que pueden calificarse como “reactivas”
de las AVM suponen las de evaluaciéon y comprobacién de cumplimiento de los
sistemas de IA en el mercado y estas atribuciones se concretan entre otras en
las posibilidades de acceso a informacion sobre los sistemas IA, declaraciones
de conformidad de los mismos o solicitud y acceso la documentacién técnica
de estos sistemas de alto riesgo, incluso la posibilidad de requerir el acceso al
codigo fuente del sistema IA. Estas actividades también incluyen la capacidad
de realizar inspecciones y, de ser necesario, requerir a los operadores de los sis-
temas IA que tomen medidas para asegurar que los sistemas de IA cumplan con
la legislacion relevante o imponer que lo hagan.

Se analizan de modo concreto las funciones especificas en razén del Regla-
mento de IA de supervisién, control y correccion. Asi se exponen los casos donde
los sistemas de IA si que cumplen con el RIA, pero presentan riesgos y exigen
actuacion de la AVM. O el importante supuesto en el que los proveedores de sus
sistemas IA, pese a que persiguen los fines de alto riesgo del Anexo III, no consi-
deran que sean de alto riesgo, lo cual exige una actuacién de tales proveedores
ante la AVM de TA. Entre otras cuestiones especiales también se analizan las
futuras funciones de las AVM de gestién de reclamaciones por usuarios o afecta-
dos. Asimismo, mas alla de las actividades propias de la supervisiéon de las AVM,
se analizan las funciones especificas que las AVM en razén del RIA en supuestos
de exencién de evaluacién de la conformidad, para las pruebas en condiciones
reales y las actividades en cooperacion con la Comisiéon y la Oficina de IA res-
pecto de los sistemas IA generales. También, la actividad que deben desarrollar
las AVM de IA de apoyo en el caso de incidentes graves de los sistemas y en los
supuestos en los que actiian autoridades de derechos fundamentales con rela-
cion a sistemas de IA.

Finalmente, se describe la actual situacién de variada designacion de AVM
en la Unién Europea, siendo que en algunos paises quiza se siga més la posicién
del CEPD (Comité Europeo de Proteccién de Datos), designando a autoridades
de proteccién de datos como AVM. No obstante, al igual del caso de Espana en
el que se da un marcado protagonismo a una nueva AVM, la AESIA, otros paises
como Alemania o Dinamarca se han desmarcado del CEPD con autoridades del
ambito de redes y digitales.

1.2. La inteligencia artificial se integra en el —bastante desconoci-
do— “nuevo marco regulatorio” y la actuacion de las autorida-
des de vigilancia del mercado

El RIA ya esta en vigor, sin perjuicio de las distintas fases graduales de su
aplicacion, que en ocasiones llevan hasta el importante periodo de seis afios
para el caso de la IA de alto riesgo del sector publico. En todo caso, ya se estan
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generando los entornos institucionales para la aplicacién de esta norma, el 24 de
enero de 2024 se cre6 la Oficina Europea de la IA #y antes (la AESIA en Espana) °

Es importante destacar que el RIA ha encajado la regulacién de la IA en el
ambito de la seguridad y garantia de los productos, las normas de armonizacion
y el modelo del llamado «nuevo marco legislativo». Se trata del marco por el
que se establecen unas bases comunes para la comercializacion, evaluacién y
vigilancia de productos en la Unién Europea (Comisiéon Europea s.f. a, b y ¢).
Todo sea dicho, es un modelo con el que los juristas en general no estamos muy
familiarizados y son muy escasas las aportaciones doctrinales. Al respecto, des-
taca especialmente desde hace lustros en Espana Alvarez Garcia (2020, 2024 y
con Tahiri Moreno 2023) y, mas recientemente, Palma Ortigosa (2024 a y b). Este
nuevo marco legislativo supone la aplicacién de las normas armonizadas y de las
especificaciones comunes en el ambito de la inteligencia artificial. Y este nuevo
marco legislativo implicando un conjunto normativo complejo en el que desta-
can el Reglamento sobre la normalizacién europea de 2012°¢, el Reglamento por
el que se regula la acreditacion’, la Decision ordenadora de los mecanismos de
evaluacion de la conformidad?, asimismo, y de particular interés en el presente
estudio, el Reglamento sobre la vigilancia del mercado’.

La supervision del mercado busca asegurar que los productos cumplan con
la normativa, en nuestro caso el RIA, que garantizan una alta proteccién en
aspectos como los derechos fundamentales, la salud y la seguridad. Este propé-
sito se lleva a cabo mientras se mantiene la libre circulacién de productos sin
restricciones excesivas, conforme a la legislacién de armonizacién de la Unién
Europea o cualquier otra normativa relevante de la Unién. La supervisién de
mercado proporciona a los ciudadanos un nivel uniforme de proteccién en todo
el mercado tnico, sin importar el origen del producto, y es muy relevante para
los intereses de los operadores econémicos, ya que contribuye a eliminar la com-

4 Decision de la Comision de 24.1.2024 por la que se crea la Oficina Europea de Inteligencia Ar-
tificial, Bruselas, 24.1.2024C(2024) 390 final, https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/
document/101625

5 La creacién y habilitacion legal fue por la Ley 28/2022, de 21 de diciembre, en concreto, su D.A
7% regul6 la creacion. Asimismo, seguin Ley 28/2022, la AESIA estd adscrita orgénica al Minis-
terio de Asuntos Econémicos y Transformaciéon Digital, a través de su Secretaria-o SEDIA. Su
regulacién se da por Real Decreto 729/2023, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Estatuto.

° Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de
2012, sobre la normalizacién europea.

7 Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
por el que se establecen los requisitos de acreditacion.

8 Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre
un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465/CEE del Consejo.

o Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019,
relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican
la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011.
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petencia desleal. Los Estados miembros deben organizar y realizar el seguimien-
to de los productos en sus mercados, tanto comercializados internamente como
importados. El objetivo es asegurar que estos productos hayan sido disefiados y
fabricados de acuerdo con los estdndares y procedimientos regulados, incluyen-
do los requisitos de marcado y documentacién.

Cuando se considera necesario, la autoridad de vigilancia del mercado AVM
debe exigir a los operadores econémicos que implementen medidas correctivas
adecuadas y proporcionadas para cumplir con las normativas. Si los operadores
no toman medidas correctivas, las AVM deben intervenir para asegurar que los
productos sean retirados del mercado o se mantengan fuera de este, y que los
operadores irresponsables o delincuentes sean penalizados. Asimismo, procede
aplicar sanciones proporcionales y disuasorias (Comisiéon Europea, 2022:104,
ap. 1.1.).

El objetivo general de las AVM es la vigilancia eficaz del mercado en su terri-
torio de los productos comercializados en linea y fuera de linea con respecto a los
productos que estén sujetos a la legislacion de armonizacion de la Unién. Para
ello han de hacer comprobaciones apropiadas documentales y, en su caso, fisicas,
a partir de una planificacion en una estrategia nacional de vigilancia del merca-
do. Las AVM han de lograr que los operadores econémicos adopten las medidas
correctivas apropiadas y proporcionadas en relacion con el cumplimiento de la
legislacién aplicable y si no lo hacen, imponerles tales medidas (art. 11 RVM).

1.3. El Reglamento (UE) 2019/1020 como norma general y el Regla-
mento de inteligencia artificial como norma especial. Algunas
definiciones

Cabe tener en cuenta que el Reglamento (UE) 2019/1020 sobre vigilancia del
Mercado (en adelante RVM) es la regulacion general aplicable, que establece las
bases. Ahora bien, el RIA es la norma especial, por lo que si contempla elemen-
tos mas especificos que el RVM es la aplicable por ser ley especial. Asi se hara
referencia en este estudio. Sin embargo, en muchos casos, las normas especiales
tienen caracter complementario y no invalidan la regulacién del RVM (Comisién
Europea, 2022:105).

Cabe también sefialar que ademas, de la normativa general y especial regula-
dora, es posible que se adopten actos de ejecucién por la Comisién con relaciéon a
aspectos concretos, como “las condiciones uniformes de las comprobaciones” de
las autoridades (art. 11. 4° RVM), y parametros de referencia y técnicas para las
comprobaciones (art. 25. 8° RVM)!?, sobre el “sistema de informacién y comuni-

10 “La Comisién, previa consulta a la Red, podra adoptar actos de ejecucioén que establezcan pa-
rametros de referencia y técnicas para las comprobaciones sobre la base de andlisis de riesgos
comunes a escala”.
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cacion para recoger, tratar y almacenar informacién” (art. 34.8° RVM), relativos
a la cooperacién internacional, como sistemas especificos de control previo a
la exportacién (art. 35.10° RVM) y aprobaciones concedidas (art. 35.10° RVM).

Asi las cosas, resulta preciso conocer el marco general de vigilancia del mer-
cado conjuntamente con cualquier especialidad que introduzca al respecto del
RAI como norma especial aplicable.

Resulta de interés recordar alguna definicién normativa de especial inciden-

» o«

cia, como “vigilancia del mercado”, “autoridad de vigilancia del mercado”, “me-

» o«

dida correctiva”, “medida voluntaria” o “autoridad nacional competente”.
Asi, el articulo 3 RVM define

3) “«wvigilancia del mercado»: las actividades efectuadas y las medidas toma-
das por las AVM para velar por que los productos cumplan los requisitos esta-
blecidos por la legislacién de armonizacién de la Unién aplicable y garantizar
la proteccién del interés publico amparado por dicha legislacién;”

4) «autoridad de vigilancia del mercado»: la autoridad designada por un
Estado miembro, de conformidad con el articulo 10, responsable de efectuar la
vigilancia del mercado en el territorio de ese Estado miembro;'!

16) «medida correctiva»: toda medida adoptada por un operador econémi-
co para poner fin a un incumplimiento, cuando lo exija una AVM o por propia
iniciativa del operador econémico;

17) «medida voluntaria»: medida correctiva no exigida por una autoridad
de vigilancia del mercado;

Por su parte, el art. 3 RIA, define “48) «autoridad nacional competente»: una
autoridad notificante o una autoridad de vigilancia del mercado; en lo que res-
pecta a sistemas de IA puestos en servicio o utilizados por instituciones, érganos
y organismos de la Unioén, las referencias hechas en el presente Reglamento a
autoridades nacionales competentes o a AVM se interpretaran como referencias
al Supervisor Europeo de Proteccién de Datos”.

2. DESIGNACION, PODERES Y RECURSOS QUE LOS ESTADOS
DEBEN ASEGURAR A LAS AVM DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Cada Estado designa a la o a las diferentes AVM. Asi, en general, los Estados
miembros deben designar una o varias AVM y una oficina de enlace tnica para
tareas de coordinacién. Ello es responsabilidad de las autoridades publicas na-
cionales (art. 10. 1° RVM). Asimismo, no existen requisitos a escala de la Unién
sobre la asignacién de responsabilidades entre las autoridades, ya sea sobre una

1 El art. 3 RIA 26) define “«autoridad de vigilancia del mercado»: la autoridad nacional que lleva
a cabo las actividades y adopta las medidas previstas en el Reglamento (UE) 2019/1020;”.
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base funcional o geografica, siempre que la vigilancia sea eficaz y abarque todo
el territorio. En esta linea, el RIA dispone que “Cada Estado miembro estable-
cerd o designara al menos una autoridad notificante y al menos una AVM como
autoridades nacionales competentes a los efectos del presente Reglamento” (art.
70, Seccion 2, Autoridades nacionales competentes).

En el caso del RIA “Los Estados miembros comunicardan a la Comision la
identidad de las autoridades notificantes y de las AVM vy las funciones de dichas
autoridades, asi como cualquier cambio posterior al respecto. [...] Los Estados
miembros designardn una AVM que actiie como punto de contacto tinico para el
presente Reglamento y notificaran a la Comision la identidad de dicho punto.”
(art. 70. 2° RIA).

En general, también se dispone que los Estados miembros han de proporcio-
nar a las AVM las facultades, los recursos y la experticia necesarios para desem-
penar efectivamente sus funciones (art. 14.1° RVM). En el caso del RIA, también
se pretende asegurar que cuenten con “recursos técnicos, financieros y humanos
adecuados, y de infraestructuras”, asi como personal con conocimientos especi-
ficos (art. 70. 3° RIA)'2. Sera obligatorio informar a la comisién al respecto en un
afo desde la entrada en vigor (art. 70.6° RIA)"?

Ademas de recursos, de manera concreta el RIA sefiala que “Las autoridades
nacionales competentes adoptaran las medidas adecuadas para garantizar un
nivel adecuado de ciberseguridad” (art. 70. 4° RIA).

De igual modo, cada Estado debe reconocerles unas facultades minimas y
poderes. Es importante senalar que cada estado puede determinar que ciertas
facultades sean implementadas a través de otras entidades gubernamentales o
por medio de resoluciones judiciales (art. 14.3° RVM). Cada Estado “Al otorgar
los poderes” pueden optar porque los ejerzan “directamente por las autorida-
des de vigilancia del mercado, bajo su propia autoridad”, “recurriendo a otras

“3. Los Estados miembros garantizaran que sus autoridades nacionales competentes dispon-
gan de recursos técnicos, financieros y humanos adecuados, y de infraestructuras para el des-
empeno de sus funciones de manera efectiva con arreglo al presente Reglamento. En concreto,
las autoridades nacionales competentes dispondrian permanentemente de suficiente personal
cuyas competencias y conocimientos técnicos incluiran un conocimiento profundo de las tec-
nologias de TA, datos y computacion de datos; la proteccion de los datos personales, la ciberse-
guridad, los riesgos para los derechos fundamentales, la salud y la seguridad, y conocimientos
acerca de las normas y requisitos legales vigentes. Los Estados miembros evaluaran y, en caso
necesario, actualizaran anualmente los requisitos en materia de competencias y recursos a que
se refiere el presente apartado.”

13 “6. A mas tardar el ... [un afio a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamen-
to] y cada dos afios a partir de entonces, los Estados miembros presentaran a la Comisién un
informe acerca del estado de los recursos financieros y humanos de las autoridades nacionales
competentes, que incluird una evaluacién de su idoneidad. La Comisién remitira dicha infor-
macién al Comité para que mantenga un debate sobre ella y, en su caso, formule recomenda-
ciones.
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autoridades publicas” o en su caso “solicitando a los 6rganos jurisdiccionales
competentes” que aprueben el ejercicio del poder concreto del que se trate.'* Es
mas, los Estados también pueden asignar facultades adicionales mas alla de las
mencionadas en el RVM, cuestién de especial interés de cara a la AESIA.

Para la realizacién de los objetivos y actividades, las AVM han de contar con
unos poderes minimos (art. 14.4° RVM). Asi, cabe destacar la facilitacién de
documentos e informacioén por los operadores econémicos, realizar sin previo
aviso inspecciones in situ y comprobaciones, obtener pruebas, acceder a estable-
cimientos, iniciar investigaciones, exigir que adopten medidas o imponer medi-
das correctivas, sanciones, adquirir de forma encubierta muestras para detectar
incumplimientos y obtener pruebas, suprimir contenidos de interfaces en linea,
exigir a proveedores de servicios de la sociedad de la informacién que restrinjan
el acceso.

Como se adelantd, el ejercicio de estos poderes bien puede ser a través de la
propia autoridad, otra o una autoridad judicial. Cabe sefialar que, sin perjuicio
de la particular naturaleza de cada poder, en principio, cabe la subcontratacién,
siempre que sigan siendo responsables de sus decisiones o no haya conflictos
de intereses (por ejemplo, si se atribuyen a un organismo que lleva a cabo acti-
vidades de evaluacion de la conformidad y se garantice la imparcialidad).'® Asi-
mismo, de manera concreta el articulo 74.6° RIA' dispone que las autoridades
“podran ejercer a distancia los poderes”, en concreto las “inspecciones in situ y
comprobaciones” y de inspeccionar muestras de manera encubierta (poderes
art. 14.4°d) y j)".

RVM, articulo 14, Poderes de las autoridades de vigilancia del mercado: [...] 3. Al otorgar los
poderes conforme al apartado 1, los Estados miembros podran disponer que sean ejercidos de
una de las maneras siguientes, segtin proceda:

a) directamente por las autoridades de vigilancia del mercado, bajo su propia autoridad;

b) recurriendo a otras autoridades publicas, de conformidad con la divisién de poderes y la
organizacion institucional y administrativa del Estado miembro de que se trate;

¢) solicitando a los 6rganos jurisdiccionales competentes que adopten la resolucién necesaria
para aprobar el ejercicio del poder de que se trate, también, en su caso, mediante un recurso,
si la solicitud para la adopcién de la resolucién necesaria no prospera.”

A este respecto se indica que “pueden subcontratar tareas técnicas (como ensayos o inspec-
ciones) a otro organismo, siempre que sigan siendo responsables de sus decisiones. Si las
tareas técnicas se subcontratan a un organismo que lleva a cabo actividades de evaluacion de
la conformidad para los operadores econémicos, no debe haber conflicto de intereses entre
dichas actividades de evaluacion de la conformidad y la evaluacién de la conformidad para la
autoridad de vigilancia del mercado. A la hora de subcontratar, la autoridad de vigilancia del
mercado debe actuar con suma prudencia para garantizar que la imparcialidad del asesora-
miento que recibe es irreprochable. La responsabilidad de cualquier decisiéon adoptada sobre
la base de dicho asesoramiento debe corresponder a la autoridad de vigilancia del mercado.”
(Comisién Europea, 2022:107).

“6. las autoridades de vigilancia del mercado podran ejercer a distancia los poderes a que se
refiere el articulo 14, apartado 4, letras d) y j), de dicho Reglamento, segtin proceda.”

“d) el poder para realizar sin previo aviso inspecciones in situ y comprobaciones fisicas de los
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3. ACTIVIDADES Y FUNCIONES PROACTIVAS: CONOCIMIENTO
DEL ECOSISTEMA DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL, PLANIFI-
CACION, ALERTAS Y LA “ESENCIAL” INFORMACION Y CON-
CIENCIACION

Se ha englobado en general las acciones de las AVM en acciones proactivas
y reactivas (Unién Europea, 2017, 10 ss.). La vigilancia del mercado proactiva
supone esencialmente un buen conocimiento del mercado, la planificacion de su
actuacion y la aplicacién de las camparnias de vigilancia. La vigilancia del merca-
do reactiva implica las labores de evaluacién, muestreo y reaccién ante riesgos e
incumplimientos que se detecten (Unién Europea, 2017, 12 ss.).

Por cuanto a las acciones proactivas de la AVM, se trataria en nuestro caso
esencialmente de determinar el objetivo a supervisar. Asi, procede detectar si
existen en el mercado sistemas prohibidos, conocer qué operadores de sistemas
TA de alto riesgo estdn activos, segtin sectores; qué sistemas estan disponibles y
c6mo se ofrecen en el mercado. Se recomienda a las AVM que colaboren estre-
chamente con los sectores comerciales para identificar las cadenas de suminis-
tro y participaciones de mercado a través de anéalisis de mercado integral, que
incluiria también la consulta con los consumidores o usuarios, esto es con los
implementadores de TA. Puede ser adecuado emplear servicios de terceros para
recopilar informacién verificable.

Se debe obtener un conocimiento exhaustivo, un “cribado” (Unién Europea,
2017, 12 ss.) del panorama del mercado nacional de sistemas IA de alto riesgo:
escala y variedad de productos disponibles, la identidad y participacién de mer-
cado de los proveedores, el tipo de operadores econémicos involucrados y los
canales de distribucién predominantes. A partir de ahi, la AVM debe tener una
visién del tamano general del mercado nacional, en nuestro caso de IA de alto
riesgo o que puedan generar riesgos, nombres y la cuota de mercado de los agen-
tes econémicos que suministran tales sistemas IA; el tipo de agente econémico
(como fabricantes, importadores, distribuidores) y principales canales de venta
y debe decidir a qué agentes econémicos y productos debe dirigirse para obtener
el resultado mas eficaz. A partir de lograr una informacién de calidad, la AVM
de TA correspondiente, habra de planificar y priorizar su enfoque hacia aquellos
operadores econémicos y productos que resulten mas criticos o de mayor riesgo.
El monitoreo proactivo ha de tener en cuenta factores como los antecedentes
de incumplimientos y tamafio de participacién de mercado, como en productos
especificos (Unién Europea, 2017, 12 ss.).

productos; [...]j) el poder para adquirir muestras de productos, también bajo una identidad
encubierta, para inspeccionar esas muestras y para someterlas a ingenieria inversa a fin de
detectar incumplimientos y obtener pruebas”.
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Las campafias, estrategias y planificacién de la vigilancia del mercado debe-
rian:

— Establecer objetivos para comprobar la conformidad con las normativas

vigentes para proteger al consumidor y eliminar la competencia desleal.

— Definir el alcance y la metodologia de la evaluacion.

— Planificar la duraciéon de la camparia y realizar estudios preliminares
para asegurar la disponibilidad de recursos adecuados.

— Establecer procedimientos claros para la eficacia de la campana, inclu-
yendo el desarrollo de cédigos de practica que faciliten la generacién de
informes estandarizados.

Ya en la ejecucién de los planes, habra de evaluarse su implantacién y reali-
zar informes asi como difundir al sector y consumidores y el ecosistema de otras
AVM implicadas o autoridades, los resultados.

Es de interés recordar que la actuacion de vigilancia del mercado debe estar
bajo una planeacién y estrategia nacional, que es de obligatoria realizacién cada
cuatro afios por cada Estado (art. 13 RVM, Comisiéon Europea, 2022:107). No
obstante, no es sencillo comprobar si esto se cumple en Espafia.'® Esta estrategia
implica un “planteamiento coherente, exhaustivo e integrado de la vigilancia”
y ha de incluir como minimo expresién de la “frecuencia de productos no con-
formes”, “tendencias del mercado”, “4mbitos considerados prioritarios”, “acti-
vidades de ejecucion planeadas para reducir la presencia de incumplimientos”
y “niveles minimos de control previstos para las categorias de productos”, asi
como una “evaluacién de la cooperacién con las autoridades” (Comisién Euro-
pea, 2022:107,. 7.3.2).

Teniendo en cuenta que “el objetivo de la vigilancia del mercado es ofrecer
un alto nivel de protecciéon de determinados intereses publicos, informar al pua-
blico es un elemento esencial de dicha vigilancia” (Comisién Europea, 2022:108,
7.3.3). Se ha recordado que “Teniendo en cuenta que el objetivo de la vigilancia
del mercado es ofrecer un alto nivel de proteccién de determinados intereses pu-
blicos, informar al pablico es un elemento esencial de dicha vigilancia”. En este
sentido, los Estados miembros deben asegurarse de que la informacién relevante
sea accesible al publico y a las partes interesadas para salvaguardar los intereses
de los consumidores dentro de la Unién (art. 17 RVM). Ello implica informacién
y concienciacién tanto para consumidores como para los agentes econémicos.
En linea con el principio de transparencia, se debe permitir el acceso general al
publico a la informacién que posean las autoridades de los Estados miembros
o la Comisién, relacionada con los riesgos potenciales para la salud, seguridad
y otros intereses publicos amparados por la normativa de armonizacién de la

18 No es sencillo localizar una de estas estrategias, cabe seguir como muestra, Gobierno de Espa-

fa (s. f.).
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UE. Sin perjuicio de lo anterior, obviamente la transparencia estd sujeta a las
limitaciones necesarias para proteger los derechos de propiedad intelectual, la
confidencialidad de la informacién comercial, la privacidad de los datos perso-
nales y las operaciones de control, investigacion.

Otra funcién de control e investigacién importante son las alertas a la ciu-
dadania y consumidores. Con el fin de mitigar el riesgo de dafios o lesiones, las
AVM estan obligadas a asegurar que los consumidores en sus jurisdicciones sean
prontamente informados sobre cualquier peligro o riesgo identificado asociado
a productos, especialmente cuando el operador econémico responsable no efec-
tie dicha alerta (art. 16, 3° y 5° RVM).

Ya en particular, el articulo 70. 8° RIA sefiala que las AVM competentes ofre-
ceran “orientaciones y el asesoramiento” sobre la aplicacién del Reglamento,
especialmente a PYME vy startups, considerando las directrices del Comité y la
Comisién cuando sea pertinente. Si debe orientar sobre sistemas de IA en areas
reguladas por otras normativas de la Uniodn, se realizaran consultas con las res-
pectivas autoridades competentes.'’

Ademas de lo anterior, cabe tener en cuenta la informacién anual a la Co-
misién. Asi, el articulo 34 RVM establece un sistema de informacién y comu-
nicacién mantenido por la Comisién Europea. Este sistema recopila, procesa
y almacena datos sobre la aplicacion de la legislacién de armonizacién de la
Unién para mejorar el intercambio de informacién entre los Estados miembros
y ofrecer una visién general de la vigilancia del mercado y sus tendencias. Este
sistema es accesible para la Comisién, las AVM, las oficinas de enlace y las au-
toridades designadas. En virtud del mismo, se ha de desarrollar una interfaz
publica para que los usuarios finales puedan consultar informacién relevante
sobre la vigilancia del mercado.

Las oficinas de enlace de cada Estado, como seria la AESIA en Espafia, son
responsables de introducir datos en el sistema sobre las AVM, sus competencias
y estrategias nacionales. Las autoridades de vigilancia ingresaran informacién
detallada sobre los productos, las medidas tomadas, los resultados de los en-
sayos, las correcciones realizadas por los operadores econémicos, y cualquier
incumplimiento relevante. Las autoridades aduaneras, para el caso de que ac-
tien respecto de sistemas IA, también aportaran datos sobre los productos que
entran en la Unién Europea para garantizar el cumplimiento de la legislacion.
Se crearan interfaces electrénicas para facilitar el intercambio de datos entre los

19 Art. 70.8°: “Las autoridades nacionales competentes podran proporcionar orientaciones y ase-
soramiento sobre la aplicacién del presente Reglamento, en particular a las pymes —incluidas
las empresas emergentes—, teniendo en cuenta las orientaciones y el asesoramiento del Co-
mité y de la Comision, segtiin proceda. Siempre que una autoridad nacional competente tenga
la intencién de proporcionar orientaciones y asesoramiento en relacién con un sistema de TA
en ambitos regulados por otros actos del Derecho de la Unioén, se consultara a las autoridades
nacionales competentes con arreglo a lo dispuesto en dichos actos, segiin proceda.”
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sistemas nacionales y este sistema de informacion y comunicacion. La Comision
establecera los detalles sobre cémo se manejaran y compartiran estos datos a
través de actos de ejecucion.

Ya de forma mas concreta para inteligencia artificial, el articulo 74.2° RIA
impone la obligacién de informar anualmente a la Comisién de “cualquier infor-
macién” de “interés potencial” para “la aplicaciéon” “de normas de competencia”

«“« 7z . . . ” o« . ”20
y “el recurso a practicas prohibidas” “y sobre las medidas adoptadas.

4. ACTIVIDADES REACTIVAS: EVALUACION, COMPROBACIO-
NES, CORRECCIONES Y SANCIONES

4.1. Vigilancia, comprobaciones y acceso a informacién y documen-
tacion

Como se ha adelantado, las AVM deben identificar los productos o actores
del mercado objetivo para maximizar su impacto. Luego, deben implementar
esta estrategia in situ y proceder a la evaluacion y en su caso andlisis segtin sea
necesario. Posteriormente, es fundamental evaluar el cumplimiento normativo
y en su caso otros riesgos de los sistemas, lo que podria implicar la solicitud de
informacién adicional a los agentes econémicos, como el acceso a documentos
técnicos. Procede tener en cuenta los presupuestos para realizar comprobacio-
nes y evaluaciones, segtin indicios y elementos de riesgo; la realizacién de com-
probaciones y evaluaciones y los requerimientos de informacién, declaraciones
de conformidad o documentacién técnica a las autoridades e incluso el acceso
al cédigo fuente.

Respecto de los presupuestos para realizar comprobaciones y evaluaciones, se-
gin indicios y elementos de riesgo. Si el objetivo general de las AVM es la vigilan-
cia eficaz del mercado en su territorio, las actividades sustanciales son lla po-
sibilidad de realizar inspecciones, comprobaciones y lograr que los operadores
econémicos adopten las medidas correctivas y si no lo hacen, imponerles tales
medidas (art. 11 RVM).

Por cuanto a los controles (Comisiéon Europea, 2022:109, 7.4), deben efec-

tuar las comprobaciones apropiadas, en una escala adecuada, de los productos
comercializados ya sean productos en linea o no (art. 11. 1 a) y 3° RVM). La

20 “2. Como parte de sus obligaciones de presentacion de informacién en virtud del articulo 34,
apartado 4, del Reglamento (UE) 2019/1020, las autoridades de vigilancia del mercado infor-
maran anualmente a la Comisién y a las autoridades nacionales de competencia pertinentes de
cualquier informacién recabada en el transcurso de las actividades de vigilancia del mercado
que pueda ser de interés potencial para la aplicacién del Derecho de la Unién en materia de
normas de competencia. Asimismo, informaran anualmente a la Comisién sobre el recurso a
préacticas prohibidas que se hayan producido durante ese afo y sobre las medidas adoptadas.”
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adecuacion de los controles va en consonancia con el riesgo y la necesidad de
concentrar recursos (art. 11. 3° RVM) a partir de criterios como el nivel de posi-
bles peligros, incumplimientos y riesgos asociados; frecuencia de ese producto
en el mercado, actividades y operaciones, historial de incumplimientos de esos
operadores econémicos, informacién recibida de otros agentes (como otras au-
toridades, reclamaciones de los consumidores y los medios de comunicacién),
asi como otras fuentes que puedan indicar incumplimientos, como incidentes y
accidentes.?!

En particular para los sistemas IA, se regulan los controles y evaluaciones en
el articulo 79 RIA. Como punto de partida, los sistemas de IA que presentan un
riesgo (definidos en general en articulo 3.19 RVM) se entenderan como «produc-
tos que presentan un riesgo» “para la salud, la seguridad o los derechos funda-
mentales de las personas” (art. 79. 1° RTA). Si hay motivos suficientes, la AVM
ha de evaluar el sistema para verificar el cumplimiento del RIA. Se subraya en
este precepto que “Debe prestarse una especial atencion a los sistemas de IA que
presenten un riesgo para los colectivos vulnerables”. En el caso de riesgos a los
derechos fundamentales, la AVM ha de informar a las autoridades de derechos
fundamentales que en su caso sean competentes (por ejemplo, autoridades de
proteccién de datos o de no discriminacion) y “cooperara plenamente con ellos”.
Por su parte, los responsables de los sistemas han de cooperar con la AVM y las
autoridades que intervengan.??

2! Art. 11. 3° RVM: “A la hora de decidir qué comprobaciones realizar, de qué tipos de productos

y a qué escala, las autoridades de vigilancia del mercado seguirdn un enfoque basado en el

riesgo, teniendo en cuenta los siguientes factores:

a) los posibles riesgos e incumplimientos relacionados con el producto y, cuando esté disponi-
ble, su frecuencia en el mercado;

b) las actividades y las operaciones bajo el control del operador econémico;

¢) el historial de incumplimientos del operador econémico;

d) cuando sea pertinente, los perfiles de riesgo realizados por las autoridades designadas con
arreglo al articulo 25, apartado 1;

e) las reclamaciones de los consumidores y otra informacién recibida de otras autoridades,
operadores econémicos, medios de comunicacién y otras fuentes que puedan indicar in-
cumplimiento.”

Art. 79: “1. Los sistemas de IA que presentan un riesgo se entenderan como «productos que

presentan un riesgo» tal como se definen en el articulo 3, punto 19, del Reglamento (UE)

2019/1020, en la medida en que presenten riegos que afecten a la salud, la seguridad o los

derechos fundamentales de las personas.

2. Cuando la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro tenga motivos sufi-

cientes para considerar que un sistema de IA presenta un riesgo mencionado en el apartado 1

del presente articulo, efectuara una evaluacion del sistema de IA de que se trate para verificar

su cumplimiento de todos los requisitos y obligaciones establecidos en el presente Reglamen-
to. Debe prestarse una especial atencion a los sistemas de TA que presenten un rigo para los
colectivos vulnerables. Cuando se detecten riesgos para los derechos fundamentales, la auto-
ridad de vigilancia del mercado informara también a las autoridades u organismos publicos
nacionales pertinentes a que se refiere el articulo 77, apartado 1, y cooperara plenamente con
ellos. Los operadores pertinentes cooperaran en lo necesario con la autoridad de vigilancia

22
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Ya por cuanto a la realizacion de comprobaciones y evaluaciones, Las com-
probaciones pueden ser a través de inspecciones en linea, visitas a instalaciones
comerciales, industriales y de almacenamiento, a lugares de trabajo y otras ins-
talaciones donde los productos son puestos en servicio, como en el caso de la
inteligencia artificial, de los implantadores, solicitar la informacién necesaria,
acceder a servicios IA incluso de forma encubierta, practicar ingenieria inversa
respecto de los mismos o someterlos a exdmenes y ensayos.

Puede haber actuaciones de un primer nivel centradas en elementos docu-
mentales y visuales (marcado CE y su colocacién, la disponibilidad de la de-
claraciéon UE de conformidad, la informacién adjunta al producto y la eleccién
correcta de procedimientos de evaluacién de la conformidad, comprobaciones
de la informacién disponible en el sitio web, solicitud de la documentacién de
conformidad o la adquisiciéon del producto para su posterior inspeccién). No
obstante, en razén de los indicios y pruebas del riesgo, caben comprobaciones
mas profundas que exigen evaluaciones y seguimiento de los requisitos espe-
cificos del RIA. En este caso, se centrarian en la correcta aplicacion del proce-
dimiento de evaluacion de la conformidad, el contenido de la declaracién de
conformidad. Obviamente, se han de tener en cuenta los informes de ensayo o
certificados de evaluacion de la conformidad del organismo notificado (art. 11.
5° RVM). Y aunque a menor nivel, también las certificaciones voluntarias del
producto o la aplicacion de un sistema de gestion de la calidad. En ningiin caso
hay que excluir de vigilancia aquellos sistemas por el hecho de que cuenten con
sistemas voluntarios (Comisién Europea, 2022:110), 23,

Asimismo, cabe tener en cuenta el requerimiento de informacion, declaracio-
nes de conformidad o documentacion técnica a las autoridades e incluso el acceso
al cédigo fuente. Asi, la actuacion de las AVM pasa en buena medida por el acce-
so a informacién, declaraciones o documentacion técnica (Comisién Europea,
2022:110). Se garantiza el poder de las AVM de exigir la puesta a disposicién de

del mercado y con las demas autoridades u organismos publicos nacionales a que se refiere el
articulo 77, apartado 1.”

En caso de que los operadores econémicos presenten informes de ensayo o certificados de
evaluacion de la conformidad expedidos por un organismo de evaluacién de la conformidad
acreditado, las autoridades de vigilancia del mercado deben tener debidamente en cuenta di-
chos informes o certificados [articulo 11, apartado 5, del Reglamento (UE) 2019/1020]. Las
iniciativas voluntarias, como la certificacién del producto o la aplicacién de un sistema de
gestion de la calidad, no pueden situarse en el mismo nivel que las actividades de vigilancia del
mercado ejercidas por una autoridad. Aun asi, pueden contribuir a eliminar riesgos e incum-
plimientos. No obstante, las autoridades de vigilancia del mercado deben ser imparciales con
respecto a todas las marcas, etiquetas y disposiciones voluntarias: estas solo pueden tenerse
en cuenta, de manera transparente y no discriminatoria, para la evaluacién del riesgo y del
cumplimiento. Por consiguiente, los productos no deben ser excluidos de las operaciones de
vigilancia del mercado aunque hayan sido objeto de una certificaciéon voluntaria o de otras
iniciativas voluntarias.

23
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la declaracion UE de conformidad,?* que acomparfiara al producto segtn la legis-
lacién de armonizacion, especifica, en nuestro caso el RIA. Y si hay dudas sobre
la conformidad del producto se puede solicitar informaciéon mas detallada. Asi,
la documentacioén técnica debe ponerse a disposicién en un plazo razonable
cuando se dé una solicitud motivada®. Se deben evitar cargas desproporciona-
das y, por ello, no debe solicitarse de manera sistematica sin indicios o moti-
vos de preocupacién. También pueden solicitarse certificados y decisiones del
organismo notificado?®, si bien sélo cuando resulte claramente necesario y no,
por ejemplo, cuando solo se deba comprobar un detalle (Comisién Europea,
2022:110). No facilitar la informaciéon o documentaciéon adecuada y proporcio-
nalidad supondra un incumplimiento suficiente para poner en duda la confor-
midad del producto (idem).

Por cuanto a la documentacién técnica (Ramon, 2024), se recuerda que en
general no es necesario conservarla dentro de la Unién, ni que deba guardarla
el propio operador econémico o proveedor de sistema IA. Lo que se requiere es
que sea capaz de presentarla a peticién de la autoridad nacional. Todo el acceso
a la informacién esté bajo regulacién y garantias de confidencialidad. El provee-
dor facilitard la documentacion relacionada con el incumplimiento alegado. En
principio, sélo traducira esa parte concreta y la AVM debe en su caso especificar
claramente la parte de la documentacién que debe ser traducida y conceder
un plazo razonable para que se realice la traducciéon (Comisién Europea, 2022:
111). No se puede imponer un traductor acreditado o reconocido por las autori-
dades publicas para los documentos que se aportan.

Todo ello se replica o especifica para el ambito concreto de la inteligencia
artificial por el RIA. Asi, se subraya que los proveedores deben dar “pleno acceso
a la documentacion, asi como a los conjuntos de datos de entrenamiento, vali-
dacion y prueba utilizados para el desarrollo de los sistemas de IA de alto riesgo,
también, cuando proceda y con sujecién a garantias de seguridad, a través de
interfaces de programacion de aplicaciones (API) o de otras herramientas y me-
dios técnicos pertinentes que permitan el acceso a distancia.” (art. 74.12° RIA)?".

24 Articulo 14.4° a) RVM las autoridades de vigilancia del mercado deben tener «el poder para
exigir a los operadores econémicos que faciliten los documentos, las especificaciones técnicas,
los datos o la informacién pertinentes en relacién con la conformidad y los aspectos técnicos
del producto, lo que incluye el acceso al software incorporado, en la medida en que dicho
acceso sea necesario para evaluar la conformidad del producto con la legislaciéon de armoni-
zacion de la Union aplicable, en cualquier forma o formato y con independencia del soporte
de almacenamiento o del lugar en que dichos documentos, especificaciones técnicas, datos o
informacién estén almacenados, y para hacer u obtener copias de ellos”.

25 Articulo R2, apartado 9, del anexo I de la Decisién n.o 768/2008/CE

26 Idem.

2 Articulo 74.12: “Sin perjuicio de los poderes previstos en el Reglamento (UE) 2019/1020, y
cuando proceda y se limite a lo necesario para el desempenio de sus funciones, los proveedores
concederén a las autoridades de vigilancia del mercado pleno acceso a la documentacion, asi
como a los conjuntos de datos de entrenamiento, validacién y prueba utilizados para el desa-
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Por cuanto al mas conflictivo acceso al cédigo fuente, el articulo 74.13° requiere
una “previa solicitud motivada y solo si se cumplen las dos siguientes condiciones”,
que sea “necesario para evaluar la conformidad” de un sistema de alto riesgo y que,
ademas, “se han agotado todos los procedimientos de prueba o auditoria y todas las
comprobaciones basadas en los datos y la documentacion facilitados por el provee-
dor, o han resultado insuficientes”.?® La confidencialidad esta especialmente sub-
rayada por el articulo 74.14° y, en general, por el articulo 78 RIA (Vestri, 2024:65).

4.2. Adopcion o imposicion por el operador de medidas correctivas
de vigilancia

Tras una evaluacion, si la autoridad de vigilancia de mercado determina que
un producto no cumple con la normativa de armonizacién —el RIA— o, aun
siendo conforme, constituye un riesgo para la salud, seguridad o derechos fun-
damentales, debe aplicar una serie de procedimientos que aseguren la adopcion
de acciones oportunas y proporcionadas siguiendo los articulos 16, 18, 19 y 20
RVM y en su caso detallados en la particular armonizacién de la UE, en nuestro
caso el RIA. Estas acciones correctivas se han de alinear con los procedimien-
tos de salvaguardia de los articulos R31 y R32 del anexo I de la Decisién n.°
768/2008/CE (Comisién Europea, 2022:111 y Unién Europea, 2017, 23 ss.).

En cuanto al procedimiento a seguir, inicialmente las autoridades deben
comunicarse con el operador econémico implicado para notificarle sobre los
hallazgos y permitirle exponer su postura dentro de un minimo de diez dias la-
borables, excepto en situaciones de urgencia. Posteriormente, se requerira que
implemente las medidas correctivas necesarias para remediar el incumplimien-
to o mitigar el riesgo, informando también al organismo notificado correspon-
diente, si procede segtn la legislacion de armonizaciéon concreta. En su caso,
habra que revisar si el RIA afade prescripciones procedimentales especiales.

Respecto de las medidas que deben adoptar los operadores, por cuanto a la
normativa general, cabe seguir especialmente el articulo 16 RVM y las medidas
de su apartado 3°. Las medidas van desde correcciones menores hasta la retira-
da o el recobro de productos, y habrian de ajustarse proporcionalmente al nivel
de riesgo o incumplimiento y no deben obstaculizar excesivamente la libre

rrollo de los sistemas de IA de alto riesgo, también, cuando proceda y con sujecién a garantias
de seguridad, a través de interfaces de programacion de aplicaciones (API) o de otras herra-
mientas y medios técnicos pertinentes que permitan el acceso a distancia.”

“Se conceder4 a las autoridades de vigilancia del mercado acceso al c6digo fuente del sistema de
IA de alto riesgo, previa solicitud motivada y solo si se cumplen las dos siguientes condiciones:
a) el acceso al codigo fuente es necesario para evaluar la conformidad de un sistema de IA de
alto riesgo con los requisitos establecidos en el capitulo III, seccién 2, y

b) se han agotado todos los procedimientos de prueba o auditoria y todas las comprobaciones ba-
sadas en los datos y la documentacion facilitados por el proveedor, o han resultado insuficientes.”

28
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circulacion de los productos. En situaciones de riesgo significativo, se requiere
una intervenciéon mas inmediata, como lo detallan los articulos 19 y 20 RVM,
ssegun el peligro y la probabilidad de que ocurra. Si se estima que el riesgo es
alto, se pueden implementar acciones rapidas y restrictivas sin aguardar las
correcciones que adopte voluntariamente del operador econémico. En cual-
quier caso, se le debe permitir al operador (el proveedor u otro sujeto del RIA)
expresar su perspectiva a la brevedad posible después de cualquier accién to-
mada por las autoridades, la cual sera prontamente revisada (art. 18.3° RVM).

En particular, en el caso del RIA se dispone que “cuando proceda”, como en el
transcurso de la evaluacién o control del sistema, si se constata “que el sistema
de IA no cumple los requisitos y obligaciones” del RIA, “exigira sin demora in-
debida” al operador que “que adopte todas las medidas correctoras oportunas”,
bien para que cumpla, bien retirarlo del mercado. Se le marcara un plazo, bien
el que se regule de forma especifica en la normativa (por ejemplo, sistemas TA
alto riesgo de Anexo I) o un méaximo de quince dias hébiles. El operador habra
de adoptar tales medidas (art. 79. 3° y 4° RIA).?

Si el operador del sistema IA no adopta las medidas la AVM prohibira o
restringira la comercializacién o su puesta en servicio, retirara el sistema y
lo notificarad a la Comision y los otros Estados (art. 79. 5° RIA)*® y velara por
que se cumplan (art. 79. 9° RIA)3'. En estas decisiones la AVM detallara cla-
ramente el sistema IA y los problemas, asi como los motivos de la actuacién
(79. 6° RIA)

29 “3. Cuando, en el transcurso de tal evaluacion, la autoridad de vigilancia del mercado o, cuan-
do proceda, la autoridad de vigilancia del mercado en cooperacién con la autoridad nacional
publica a que se refiere el articulo 77, apartado 1, constate que el sistema de IA no cumple los
requisitos y obligaciones establecidos en el presente Reglamento, exigira sin demora indebida
al operador pertinente que adopte todas las medidas correctoras oportunas para adaptar el sis-
tema de IA a los citados requisitos y obligaciones, retirarlo del mercado o recuperarlo, dentro
de un plazo que dicha autoridad podra determinar y, en cualquier caso, en un plazo de quince
dias habiles a més tardar o en el plazo que prevean los actos legislativos de armonizacién de la
Unioén pertinentes segtin corresponda.

La autoridad de vigilancia del mercado informara al organismo notificado correspondiente en
consecuencia. El articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020 sera de aplicacion a las medidas
mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.

4. El operador se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras adecuadas en
relacién con todos los sistemas de IA afectados que haya comercializado en la Unién.”

30 “Si el operador de un sistema de IA no adopta las medidas correctoras adecuadas en el plazo
a que hace referencia el apartado 2, la autoridad de vigilancia del mercado adoptara todas las
medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la comercializacion del sistema de
TA en su mercado nacional o su puesta en servicio, para retirar el producto o el sistema de IA
independiente de dicho mercado o recuperarlo. Dicha autoridad notificara estas medidas sin
demora indebida a la Comisién y a los demas Estados miembros.”

3t “9. Las autoridades de vigilancia del mercado velaran por que se adopten sin demora indebida
las medidas restrictivas adecuadas respecto del producto o del sistema de TA de que se trate,
tales como la retirada del producto o del sistema de IA de su mercado.”
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4.3. Medidas a adoptar por incumplimientos formales y, en su caso,
actuaciones por autoridades fronterizas

En los casos de incumplimientos formales la actuacién habra que adecuarse
a la proporcionalidad (Comisién Europea, 2022: 113). A este respecto, el arti-
culo 83 RIA sobre “Incumplimiento formal”, la AVM requerira “que subsane
el incumplimiento de que se trate, dentro de un plazo”. Asi sucede respecto de
errores o ausencia del marcado CE, no declaraciéon UE de conformidad correc-
tamente, falta de registro en la base de datos, no designar a un representante, no
contar con documentacién técnica.’? No obstante, si persiste, cabra “restringir o
prohibir la comercializacién” (art. 83. 2° RIA).3?

Para el caso de que actien autoridades fronterizas, mas extrano que se dé
para el caso de sistemas IA, si consideran que el sistema no es conforme o que
presenta un riesgo grave, deben suspender y facilitar informacién a la AVM (Co-
misién Europea, 2022:114). En estos supuestos, se precisa una decision final
sobre el producto y mientras tanto quedardan bajo vigilancia aduanera (art. 27
RVM), como “Producto peligroso” o “Producto no conforme”. Es incluso posible
una orden de destruccién por la autoridad fronteriza o a peticién de las autori-
dades de vigilancia del mercado (Comisién Europea, 2022:115).

5. ACTIVIDADES ESPECIFICAS DE SUPERVISION DE IA, AUTO-
RIZACIONES Y OTRAS PARTICULARES ACTIVIDADES DE LAS
AVM DE TA

5.1. Actividades especificas de supervision de las AVM en virtud del
RIA y sanciones

Ademas de las funciones generales de vigilancia que se han expuesto, cabe
senalar algunas més propias y especificas del RIA. Asi, es importante significar

32 Articulo 83 Incumplimiento formal: “1. Cuando la autoridad de vigilancia del mercado de un

Estado miembro constate una de las situaciones indicadas a continuacion, exigira al provee-
dor correspondiente que subsane el incumplimiento de que se trate, dentro de un plazo que
dicha autoridad podré determinar:

a) se ha colocado el marcado CE contraviniendo el articulo 48;

b) no se ha colocado el marcado CE;

¢) no se ha elaborado la declaraciéon UE de conformidad con el articulo 47;

d) no se ha elaborado correctamente la declaracién UE de conformidad con el articulo 47;

e) no se ha efectuado el registro en la base de datos de la UE de conformidad con el articulo 47;
f) cuando proceda, no se ha designado a un representante autorizado;

g) no se dispone de documentacion técnica.”

“2. Si el incumplimiento a que se refiere el apartado 1 persiste, la autoridad de vigilancia del
mercado del Estado miembro de que se trate adoptara medidas adecuadas y proporcionadas
para restringir o prohibir la comercializacién del sistema de IA de alto riesgo o para asegurarse
de que se recupera o retira del mercado sin demora.”

33
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que puede darse el supuesto de que la AVM concluya que el sistema IA de alto
riesgo “a pesar de cumplir con el presente Reglamento, presenta sin embargo
un riesgo”. En estos supuestos (art. 82 RIA), la AVM exigira al operador que
adopte las medidas oportunas para asegurar su cumplimiento. Desde el inicio
se informara a la Comision y los Estados y la Comisién, tras consultas, decidi-
ra qué hacer.

También cabe tener en cuenta la actuacién de la AVM en supuestos en los que el
proveedor considera que su sistema no es de alto riesgo del Anexo III (art. 80). Asi,
si un sistema IA queda bajo uno de los 25 supuestos y finalidades del Anexo 111, se
presume que es de alto riesgo y el proveedor habra de justificar que no lo es (art.
6.3° RIA). (Cotino, 2024 a). Para estos supuestos el articulo 80 establece un proto-
colo de actuacion para las AVM. Asi, si la autoridad sospecha que si que podria ser
un sistema de alto riesgo, debe evaluarlo. Si la evaluacién revela que el sistema de
TA es efectivamente de alto riesgo, la autoridad demandara al proveedor que tome
medidas necesarias para cumplir con el RIA y corrija el problema en un plazo fija-
do por la autoridad. Si el uso del sistema de IA va mas alla del &mbito nacional, la
autoridad de vigilancia debe informar a la Comisién Europea y a los otros Estados
miembros sobre la evaluacién y las medidas requeridas al proveedor.

Por su parte, el proveedor debe asegurar que este sistema cumple con el RTIA. De
no hacerlo, se le aplicaran sanciones econémicas segun el articulo 99. El proveedor
debe aplicar medidas correctoras y, si no lo hace, se aplicaran las disposiciones del
articulo 79. Si se determina que hubo una clasificacién errénea intencionada para
eludir los requisitos reglamentarios, se impondran multas al proveedor conforme
al articulo 99. Para estas acciones, las AVM pueden realizar controles pertinentes,
incluyendo el uso de datos almacenados en la base de datos de la UE.

Otro supuesto especifico del RIA es la actuacién de AVM en gestién de reclama-
ciones por usuarios o afectado. En general, las AVM deben garantizar que los con-
sumidores y otros interesados puedan interponer reclamaciones, las cuales deben
ser debidamente gestionadas y contar con un seguimiento en conformidad con el
articulo 11. 7. a) RVM. Cabe recordar que el RIA se dirige a proveedores e implan-
tadores de productos de IA y ciertamente ignora a los afectados por un sistema de
TA, que ni siquiera se mencionan. 3 No obstante, desde las enmiendas 628 y 629 de
junio de 2023 se propuso la inclusién de algunos derechos, y finalmente, se regula
el derecho a presentar una reclamacién ante una AVM (art. 85 RIA).?> No obstan-

34 Hasta junio de 2023 no se incluy6 entre las definiciones la de “persona afectada”, junto con
diversos derechos en las enmiendas del Parlamento (Enmienda 174, art. 3. 1°, 8 bis). Las “per-
sonas afectadas” finalmente no se definen pero si que forman parte del “alcance” del articulo
2.1.g) RIA. “personas afectadas que estén establecidas en la Unién.”

35 “Articulo 85. Derecho a presentar una reclamacién ante una autoridad de vigilancia del mer-
cado. Sin perjuicio de otras vias administrativas o judiciales de recurso, toda persona fisica o
juridica que tenga motivos para considerar que se ha infringido lo dispuesto en el presente Re-
glamento podra presentar reclamaciones ante la autoridad de vigilancia del mercado pertinente.
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te, el texto finalmente aprobado diluye la propuesta del Parlamento. Como sefiala
Loépez-Tarruella (2024) queda mas bien en el ambito de las buenas intenciones.
Asi, a diferencia del derecho reconocido en el articulo 77 del RGPD, el RIA regula
un derecho a presentar una peticion ante la AVM vy, simplemente, “tales reclama-
ciones se tendran en cuenta a la hora de llevar a cabo actividades” (art. 85 RIA).
Ademas, cabe pensar que estas peticiones se veran obstaculizadas por la compleja
distribucién de competencias entre las AVM que se deriva del articulo 74 del RIA.
Cabe llamar la atencién del posible interés de una regulacion especifica de “proce-
dimientos para el seguimiento de las reclamaciones” (art. 11.7° a) RVM)3¢

Las AVM deben tener el poder para imponer sanciones (art. 14.4° i) RVM) y
los Estados miembros deben regular dichas sanciones (art. 41 RVM, Comisién
Europea, 2022: 108, 7.3.4). Asi debe tenerse en cuenta tanto el RVM como las
disposiciones especificas del RIA, todo ello de forma acorde a la regulacién y
exigencias constitucionales de cada Estado. Sin duda alguna que el legislador
espafiol ha de actuar a este respecto dado que el RIA ha dejado enormes espacios
a la definicién legislativa. En su caso, se puede regular que las AVM reclamen
al operador econémico pertinente los costes de las actividades de vigilancia del
mercado emprendidas en relacién con un producto considerado no conforme
(art. 15. 1° RVM, Comisién Europea, 2022: 108).

5.2. Autorizaciones de las AVM de IA respecto de pruebas en con-
diciones reales y en supuestos de exencion de evaluacion de
conformidad

El RIA regula otras actuaciones particulares de las AVM de IA, como es el
caso de las autorizaciones y actividades respecto de pruebas en condiciones rea-
les (arts. 76 y 60) y las autorizaciones en supuestos de exencién de evaluacién de
conformidad (art. 46 RIA). Por cuanto a las primeras, el RIA otorga a las AVM
un papel activo y responsabilidades en la supervisién de pruebas de sistemas de
TA (Cotino, 2024 b). Las pruebas de sistemas de IA de alto riesgo en condiciones
reales precisan toda una serie de requisitos (art. 60 RIA) en los que estan invo-
lucradas las AVM. Asimismo, el articulo 76 regula las facultades de las AVM en
estos casos para la supervision, verificacién de cumplimiento de normativas,
autorizar excepciones, adopcion de medidas en caso de incidencias y la comuni-
cacién con otras autoridades.

De conformidad con el Reglamento (UE) 2019/1020, tales reclamaciones se tendran en cuenta a la
hora de llevar a cabo actividades de vigilancia del mercado y se tramitardan de conformidad con los
procedimientos especificos establecidos con este fin por las autoridades de vigilancia del mercado.”
“7. Las autoridades de vigilancia del mercado establecerdn los siguientes procedimientos en
relacion con los productos sujetos a la legislacion de armonizacién de la Unién: a) procedi-
mientos para el seguimiento de las reclamaciones o los informes sobre cuestiones relativas a
los riesgos o los incumplimientos.”
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Asi, con caracter general las AVM han de tener competencias y poderes ne-
cesarios para garantizar tales requisitos (art. 76.1° RIA) y que las pruebas en
condiciones reales se ajusten a lo dispuesto en el presente Reglamento. También
lo haran si tales pruebas en condiciones reales lo son en un espacio controlado
de pruebas (art. 76. 2° RIA). La AVM habra de haber “aprobado” las pruebas asi
como el “plan de la prueba” que debe presentar el proveedor-es. Cabe senalar
que se consideran aprobados si no hay respuesta en 30 dias, incluso aunque el
Derecho nacional no regule una aprobacién tacita (art. 60. 4° a) y b) RIA). La
AVM recibira asimismo notificaciones que expliquen la prérroga de la duracion
de seis meses, por hasta seis meses mas, si bien no se requiere actividad por la
AVM.

Las AVM deben contar con poderes para exigir a estos proveedores de las
pruebas en condiciones reales “informacién, realizar sin previo aviso inspeccio-
nes a distancia o in situ y controlar la realizacion de las pruebas en condiciones
reales y los sistemas de TA de alto riesgo relacionados. Las AVM haran uso de
dichos poderes para garantizar que las pruebas en condiciones reales se desarro-
llen de manera segura.” (art. 60. 6° RIA).

Las AVM seran informadas de “cualquier incidente grave detectado (art. 60.
7° RIA). En estos casos, o si considera que algo no se cumple, podra decidir
suspender o acabar las pruebas (art. 76.3° a) RIA) o exigir que modifiquen las
pruebas (art. 76.3° b) RIA), siempre de manera motivada indicando cémo im-
pugnar sus decisiones, también lo comunicard a las AVM de otros Estados en
que se haya probado el sistema (art. 76. 4°y 5° RIA). A las AVM se les “notificara”
“la suspension o la terminacién de las pruebas en condiciones reales y los resul-
tados finales.” (art. 60. 8° RIA).

Por otra parte, el articulo 46 regula cuando los sistemas de IA de alto riesgo
pueden ser eximidos temporalmente de los procedimientos estandar de evalua-
cién de conformidad, se persiguen asi motivos de seguridad publica o con el
fin de proteger la vida y la salud de las personas, el medio ambiente o activos
fundamentales de la industria y de las infraestructuras. Y las AVM tienen un pa-
pel significativo. Asi, la AVM puede permitir excepcionalmente la utilizacion de
sistemas de TA de alto riesgo por razones de seguridad o para proteger la vida, la
salud, el medio ambiente, o activos clave. Esto debera realizarse por un tiempo
limitado hasta que se complete la evaluacién de conformidad oficial. Cualquier
autorizacién dada debe ser comunicada a la Comision Europea y otros Estados
miembros, si bien cabra excluir datos mas confidenciales sistemas IA de aplica-
cién de la ley. La Comisién o los Estados pueden formular objeciones a la autori-
zacién. En ese caso la Comision consultara al Estado miembro correspondiente
y tomara una decisién sobre si la autorizacion esta justificada o no, en su caso
podra retirar la autorizacién. En el caso de sistemas IA de alto riesgo asociados
con productos ya regulados, solo se aplicaran las exenciones ya establecidas en
esos actos de armonizacion.
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5.3. Actividades de las AVM con relacion a incidentes y autoridades
de derechos fundamentales y cooperacién con la Comision y la
Oficina IA respecto de la IA de uso general

El RIA establece algunas atribuciones concretas a las AVM de TA para co-
laborar o asistir a las autoridades de proteccién de derechos fundamentales.
Estas autoridades de derechos fundamentales y en el ambito de sus funciones,
respecto de sistemas del Anexo III, pueden solicitar cualquier documentacién
para ejercer sus funciones y competencias (art. 77. 1° RIA). En estos casos han
de comunicarlo a la AVM de IA (la AESIA). Asimismo, de no ser suficiente esta
informacién o documentacién, pueden solicitar a la AVM la organizacién de
pruebas del sistema de IA de alto riesgo a través de medios técnicos para deter-
minar si ha habido un incumplimiento de la normativa de derechos fundamen-
tales. De considerarse razonable por la AVM, ésta “organizara las pruebas con
la estrecha colaboracién de la autoridad u organismo publico solicitante en un
plazo razonable” (art. 77.3 © RIA).

Asimismo y por otra parte, a la AVM cuando le notifican un incidente grave
sobre “el incumplimiento de obligaciones en virtud del Derecho de la Unién
destinadas a proteger los derechos fundamentales” (art. 3. 49 ¢) RIA), habra de
informar a las autoridades de proteccién de derechos fundamentales correspon-
dientes (art. 73. 7° sobre Notificacion de incidentes graves, RIA).

Por cuanto a la cooperaciéon con Comisién y la Oficina IA con relacién a la TA
de uso general, como es sabido, en materia de IA de uso general (Capitulo V, Cas-
tillo 2024), el protagonismo lo tiene la Comision, cuyas actividades al respecto
ejecuta a través de la Oficina de IA de la UE tanto en la definicién de criterios y
normas, como para la vigilancia y supervisién (entre otros, art. 75. 1° RIA, (Her-
nandez Pefia, 2024:87). En general, las AVM pueden solicitar a la Comisién que
ejerza sus facultades “para ayudar” a llevar a cabo sus actividades (art. 78 RIA).>’

No obstante, existen supuestos mas concretos de actuacién en cooperacién o
peticiones especificas por las AVM. Asi, si los “sistemas de IA de uso general que
pueden ser utilizados directamente por los responsables del despliegue al menos
para una de las finalidades clasificadas como de alto riesgo” “cooperaran con la
Oficina de IA para llevar a cabo evaluaciones del cumplimiento” (art. 75. 2° RIA).

37 Articulo 88: “Cumplimiento de las obligaciones de los proveedores de modelos de IA de uso

general. 1. La Comisién tendrd competencias exclusivas para supervisar y hacer cumplir el
capitulo V, teniendo en cuenta las garantias procedimentales previstas en el articulo 94. La
Comisién debe confiar la ejecucion de estas tareas a la Oficina de IA, sin perjuicio de las com-
petencias de organizacién de la Comision y del reparto de competencias entre los Estados
miembros y la Unién en virtud de los Tratados.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 75, apartado 3, las autoridades de vigilancia
del mercado podran solicitar a la Comisién que ejerza las facultades previstas en la presente
seccién, cuando resulte necesario y proporcionado para ayudar a que se lleven a cabo las acti-
vidades de su competencia en virtud del presente Reglamento.”
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En esos casos se informa al Comité y otras AVM. También, en las investigaciones
que son propias a las AVM sobre sistemas de alto riesgo, si después de intentarlo
no pueden acceder a determinada informacién de un modelo de IA general, pre-
sentan solicitud a Oficina de IA, que le presentara antes de 30 dias toda la que
considere pertinente”, se garantizara la confidencialidad (art. 75. 3° RIA).

6. PARA ACABAR, LA DESIGNACION DE LAS AVM DE INTELI-
GENCIA ARTIFICIAL HASTA EL MOMENTO Y LAS AUTORIDA-
DES DE PROTECCION DE DATOS

Cabe subrayar que el RIA en diversas ocasiones orienta la designacion de
unas determinadas AVM, si bien deja en tltima instancia a cada Estado su de-
signacién. No obstante, de ir en contra de estas orientaciones del RIA se requiere
una justificacién. Asi sucede en casos relativos a los productos del Anexo II. Lis-
tado A, la AVM de estos productos sera aquella que viene siendo AVM para esos
productos. Cabe la opcién de que los Estados Miembros designen a otra AVM,
en estos casos esa AVM pueda coordinarse con el resto de AVM que supervisan
esos productos. Asi, respecto de los sistemas de IA del Anexo II s6lo excepcional-
mente la AESIA podria asumir la vigilancia del mercado, por lo que en principio
la AESIA no deberia ser la AVM sin perjuicio de ser la autoridad principal y de
referencia en Espana.

Respecto de los sistemas de IA utilizados por entidades financieras (art. 74. 6°
RIA), la AVM para estos supuestos deberia la autoridad nacional de supervisién
de esas entidades financieras, como el Banco de Espana. No obstante, y de modo
excepcional los Estados miembros pueden nombrar a otra AVM. No parece la
opcién mas adecuada en un sector tan especializado y con trayectoria.

Asimismo, para los sistemas de IA para fines de aplicacion de la ley, asilo, ad-
ministracién de justicia, procesos electorales o sistemas de IA de identificacion
biometria el RIA apunta a las autoridades —auténticamente— independientes
especificas, como resulta especialmente las autoridades independientes de pro-
teccion de datos (art. 74.6° RIA).3

Aunque la AESIA no fuera la AVM en tales supuestos y que lo fuera en mu-
chos casos la AEPD, en todo caso la AESIA podria ejercer un papel fundamental

38 “8. En el caso de los sistemas de TA de alto riesgo enumerados en el anexo III del presente
Reglamento, punto 1, en la medida en que los sistemas se utilicen a los efectos de la garantia
del cumplimiento del Derecho, la gestién de fronteras y la justicia y la democracia, y en el caso
de los sistemas de IA de alto riesgo enumerados en el anexo III, puntos 6, 7 y 8, del presente
Reglamento, los Estados miembros designaran como autoridades de vigilancia del mercado a
efectos del presente Reglamento bien a las autoridades de control encargadas de la proteccion de
datos competentes con arreglo al Reglamento (UE) 2016/679 o a la Directiva (UE) 2016/680, bien
a cualquier otra autoridad designada con arreglo a las mismas condiciones establecidas en los
articulos 41 a 44 de la Directiva (UE) 2016/680”.
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de liderazgo regulatorio, planificador y organizativo, de especial importancia
para todos los sistemas IA de anexo I, ademéas de ser punto coordinador con
la UE. A lo anterior cabe afiadir que la AESIA podria asumir en virtud de la
regulacién nacional competencias de control y vigilancia de sistemas de IA no
regulados por el RIA, como pueda ser, especialmente, el uso de TA que no sea de
alto riesgo por el sector publico no jurisdiccional.

Todo hay que decir, que no es extrano que las CCAA creen una autoridad que
ejerza las funciones de AVM respecto de su sector ptblico, como es posible tam-
bién en materia de proteccion de datos.

Pese a que al momento de cerrar estas paginas el RIA ya estd en vigor, su
aplicacién es muy gradual y respecto de la vigilancia del mercado ha de pasar
por diversas etapas. Han de tomarse decisiones de designarse las AVM y en su
caso crearlas o adaptarlas para sus nuevas funciones. Es un momento muy pre-
liminar tanto en Espafia como en otros paises del que se cuenta con muy poca
informacién conocida del estado de deliberaciones y decisiones en cada Estado
miembro.

El Comité Europeo de Protecciéon de Datos (CEPD, 2024) en su declaraciéon
del 16 de julio de 2024 en una natural visién corporativa se ha postulado a fa-
vor, como regla general, de la designacién como AVM principal y coordinadora
de inteligencia artificial a las autoridades de proteccién de datos. Se viene a
afirmar que el RGPD viene a ser un complemento del RIA, siendo que ademas
el RGPD se aplica completamente al tratamiento de datos personales en el
ciclo de vida de los sistemas de IA, especialmente en aquellos considerados
de alto riesgo del Anexo III. De ahi que se apueste y recomiende que sean las
autoridades de proteccion de datos para la supervision de los sistemas de TA. Y
ello no sélo en los d&mbitos en los que el RIA se inclina por estas autoridades,
como esencialmente en el Aambito de IA con datos biométricos y usos policiales
y criminales.

En diversos paises es muy posible que la autoridad de proteccién de datos
sera designada como AVM, al menos de los ambitos que el propio RIA inclina a
hacerlo. Pero no respecto de otros d&mbitos ni como AVM principal y coordina-
dora de cara a la Comisién Europea.

Asi, parece que sera en el caso de Bélgica (Autorité de la protection des don-
nées). También es posible que en el caso de Repuiblica Checa (Office for Personal
Data Protection), pero se barajan también otras como el Ministerio de Industria
y la Autoridad Nacional de Seguridad Cibernética. También todo indica que en
Estonia la autoridad de datos (Data Protection Inspectorate) sera AVM, pero no
necesariamente la tinica, algo similar parece en Grecia, Portugal o Irlanda, entre
otras. No obstante, al momento de cerrar estas paginas no hay decisiones cono-
cidas o definitivas al respecto.

También en algunos paises parece que se designaran autoridades ya existen-
tes, como las especializadas en materia digital. Asi sera en Dinamarca con la
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Agencia Digital Danesa (Digitaliseringsstyrelsen), también podria ser en el caso
de Republica Checa respecto del Ministerio de Industria y la Autoridad Nacional
de Seguridad Cibernética). En el caso de Alemania ya se ha designado a la Agen-
cia Federal de Redes (Bundesnetzagentur) y Agencia Federal para la Seguridad
de la Informacion (BSI).

En nuestro pais sin duda que la AESIA ha nacido para ser la AVM principal
de TA y parece que tendra una fuerza centripeta muy relevante como AVM. Sin
embargo, no resultaria muy sencillo justificar que la AESIA asuma también fun-
ciones de supervision en materias mas propias de las autoridades de proteccion
de datos segun el propio RIA, como es el caso del &mbito biométrico y usos po-
liciales y penales, dada la trayectoria de la AEPD. Tampoco parece muy natural
que la AESIA asuma la supervisiéon en el ambito bancario frente al Banco de
Espana. Y en todo caso en el ambito jurisdiccional debe ser el CGPJ como he
sostenido (Cotino,2024c) y se ha confirmado recientemente (CGPJ, 2024).

De igual modo, baste indicar la endeblez y falta de legalidad de la regulacién
de la AESIA, del todo insuficiente para asumir toda una serie de funciones que
aqui se han descrito como propias de la supervision como AVM de IA. De igual
modo, su falta de independencia es patente, especialmente si ha de asumir fun-
ciones de AVM propias de la AEPD o del ambito bancario, en las que la indepen-
dencia ha de ser plena (Cotino, 2024d). Lo mismo sucede respecto del &mbito de
sistemas de TA con impacto electoral, terreno en el que su falta de independencia
necesaria es también palmario. Pero estas ya son cuestiones que bien merecen
otro estudio.
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