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EXPOSICION DE MOTIVOS

La inteligencia artificial (en adelante, 1A) es una pieza clave en la actual revolucién tecnolégica, con
un enorme potencial de crecimiento y transformacion, tanto en las relaciones econémicas como en
los habitos de comportamiento sociales. La capacidad y capilaridad de esta tecnologia la convierten
en un instrumento transversal, con incidencia en un amplio espectro de sectores, multiplicando la
penetracion y el impacto positivo en la productividad de la economia a nivel global.

Los sistemas de IA pueden llegar a funcionar con un elevado grado de autonomia y
autoaprendizaje. Una vez entrenados, estos sistemas pueden inferir por si mismos
recomendaciones, decisiones, predicciones 0 contenidos, sin que sea necesario conocer y
programar previamente qué datos y qué valoraciones originaron esos resultados ofrecidos por el
sistema.

Esta autonomia puede, por otro lado, suponer un desafio en cuanto a la transparencia y
trazabilidad. En la ejecucion de numerosos sistemas de IA es dificil establecer una correlacion entre
los datos de entrada y de salida, que el sistema determina de forma autbnoma. Esta falta de
trazabilidad conlleva riesgos cuando el uso de estos sistemas tenga un impacto sobre las personas,
la sociedad o la economia. Por ello, es necesario definir un marco normativo de uso de esta
tecnologia que promueva la adopcion de una IA fiable y centrada en el ser humano.

Muchos Estados y entidades supranacionales, en particular la Unién Europea, han abordado el
desarrollo de estos marcos normativos conceptuales. La «Declaracion de Principios de la IA» que
la OCDE publicé en 2019, y que actualizé en 2024, abordando los avances tecnologicos recientes,
en particular, la 1A generativa, destaca el principio de que la tecnologia debe respetar los derechos
humanos y los valores democraticos, incluyendo ademas en su principio de responsabilidad en el
desarrollo de la IA los aspectos ligados a la seguridad, la proteccién y la privacidad, asi como con
los derechos laborales y de propiedad intelectual. También en 2019, la Comision Europea creo el
Grupo de Expertos de Alto Nivel en Inteligencia Artificial, que publicé ese mismo afio su documento
angular, «Directrices éticas para una IA Fiable», dando forma al concepto cada vez mas universal
de la IA confiable. Sobre esa base, el Grupo de Expertos publicé en 2020 el «Libro Blanco sobre
Inteligencia Artificial», un documento estratégico que establece un enfoque europeo para promover
el desarrollo de la IA, basado en dos pilares, la excelencia técnica y la confianza en la IA, que se




ha de sustentar en instrumentos juridicos vinculantes. Esta trayectoria hace a la Unidon Europea
pionera de una regulacién que ya entonces se adivinaba imprescindible para abordar la nueva
realidad tecnolégica.

Desde entonces, no han sido pocos los esfuerzos realizados por Estados, entidades supraestatales
0 internacionales, o asociaciones empresariales, para llegar a consensos sobre las cuestiones
éticas que envuelven el uso de la IA, protegiendo al mismo tiempo el fomento de la innovacion. Asi,
la «<Recomendacion sobre la ética de la inteligencia artificial» publicada por la UNESCO en 2021,
y adoptada por 193 Estados, se centra en como puede afectar la IA a los colectivos vulnerables, la
sostenibilidad medioambiental y la alfabetizacion digital. Por otro lado, la «Declaracion de
Betchley» de la Cumbre de seguridad de la IA de 2023, se enfoca en la necesidad de colaboracion
entre los Estados participantes para detectar los riesgos comunes de seguridad de la 1A, asi como
del desarrollo conjunto de politicas para mitigarlos. En 2023 surge también con fuerza la IA
generativa, y el «Proceso de IA de Hiroshima», basdndose en los principios de la OCDE, enfoca
en ella sus esfuerzos, introduciendo un codigo de conducta con mecanismos de monitorizacion y
promoviendo la colaboracion internacional. En mayo de 2024, el Comité sobre Inteligencia Artificial
del Consejo de Europa aprueba el «Convenio Marco sobre Inteligencia Artificial, Derechos
Humanos, Democracia y Estado de Derecho», que constituye el primer tratado internacional
juridicamente vinculante destinado a garantizar el respeto de los derechos humanos, del Estado
de derecho y las normas juridicas democréticas en el uso de los sistemas de IA.

También la Organizacién de las Naciones Unidas continta con su impulso: Tras su recomendacion
de UNESCO de 2021, crea en 2023 el «Organo Consultivo de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial
de las Naciones Unidas»; en marzo de 2024, se aprueba por aclamacion una resolucion liderada
por los Estados Unidos que pide a los Estados que se abstengan de utilizar sistemas de inteligencia
artificial que no cumplan las normas internacionales de derechos humanos o los pongan en riesgo,
y en septiembre del mismo afio, el Organo Consultivo sobre IA publica su informe «Gobernanza de
la IA en beneficio de la humanidad», que propone la creacién de un grupo internacional de
cientificos, de foros internacionales sobre normas y politicas de gobernanza IA, de una red de
centros de desarrollo de capacidades en IA, de un marco mundial de datos, y de un fondo de
financiacion para reducir la brecha. En esta linea, durante la Cumbre del Futuro, celebrada el 22
de septiembre de 2022 en Nueva York, se adopté el Pacto Digital Global, que aboga por una
inteligencia artificial segura y fiable e impulsa la gobernanza internacional de una inteligencia
internacional en beneficio de la humanidad.

Queda patente la actividad de muchos Estados para alcanzar consensos internacionales de
proteccion de las personas y sus derechos fundamentales y para acordar unos valores éticos en el
uso de la IA que no deben ser cuestionables. La Unién Europea, por su parte, ha sido pionera en
la regulacion del uso de la IA con la aprobacion en del 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 (en adelante, Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio).
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El Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, sigue un enfoque basado en riesgos del uso de la
tecnologia y establece unos usos prohibidos de la IA como consecuencia de éstos. Para los usos
permitidos, y segun su nivel de riesgo sobre los efectos que tiene sobre las personas, se establecen
medidas para asegurar que la IA se utilice de forma ética y confiable. EI Reglamento (UE)




2024/1689, de 13 de junio, tiene un alcance universal, estando sujeto a su cumplimiento cualquier
sistema de IA puesto en el mercado o utilizado en la Unién Europea, incluso para aguellos sistemas
gue no hayan sido desarrollados dentro de ella. Como Reglamento de la Unidn, es de aplicacion
directa en todos los Estados miembros, aunque delega en ellos el desarrollo de algunos de sus
aspectos, que se aborda en esta Ley.

Asi, el Reglamento, en su capitulo XlI, presenta un marco sancionador, e impone el mandato a los
Estados miembros de desarrollar el régimen de sanciones y otras medidas de ejecucion, como
advertencias 0 medidas no pecuniarias, aplicables a las posibles infracciones. Este régimen
sancionador resulta imprescindible para asegurar el cumplimiento de las obligaciones que
establece el Reglamento a los proveedores, responsables del despliegue, importadores y
distribuidores, representantes autorizados, potenciales proveedores en espacios de pruebas y
personas afectadas por sistemas de IA establecidos o ubicados en la Unién Europea.

Dando cumplimiento a esta obligacion, y dentro de ese marco, la presente Ley establece un
régimen sancionador y un esquema de sanciones que se plantean como efectivas, proporcionadas
y disuasoria. Se tienen en cuenta condiciones especificas de las pymes y empresas emergentes,
procurando con ello asegurar el equilibrio entre el cumplimiento de las obligaciones establecidas
por el Reglamento y la proteccion de la innovacion cientifica y técnica.

El Reglamento introduce también mecanismos de gobernanza a escala de la Union, que se apoyan
en organismos comunitarios de reciente creacion, con objeto de armonizar la aplicacién de la
legislacion. Asi, la Oficina de IA es el 6rgano de la Comisiébn encargado del desarrollo del
conocimiento y las capacidades de la union en el &mbito de la IA; el Comité Europeo de IA, formado
por representantes de los Estados, asiste y asesora a la Comision y los Estados en la aplicacion
coherente del Reglamento; y el Foro Consultivo, formado por representantes de partes interesadas,
incluyendo industria, academia y sociedad, junto con el Grupo de Expertos Independientes, aportan
sus conocimientos técnicos.

Para la gobernanza a escala nacional, el Reglamento define las autoridades nacionales
competentes, que incluyen a las autoridades notificantes y las autoridades de vigilancia de
mercado, e impone a los Estados miembros el mandato de establecer o designar al menos a una
de cada tipo, y regular sus funciones de acuerdo con el Reglamento.

Dando cumplimiento a esta obligacion, esta Ley define cuales seran estas autoridades, y cuales
sus mecanismos de gobernanza nacional. En este esquema, tiene particular relevancia la creacion
en Espafia de la Agencia Espafiola de Supervision de la Inteligencia Artificial, cuyo estatuto se
aprueba por el Real Decreto 729/2023, de 22 de agosto.

Ademas, la atribucion de competencias en materia de supervision de sistemas de IA por parte de
las Autoridades administrativas en los sectores regulados exige la previsibn normativa de
mecanismos de coordinacion que permitan soslayar una aplicacion diferenciada o incluso
contradictoria de las sanciones aplicables por las diferentes Autoridades de Vigilancia del Mercado
espafolas. Por ello, con el fin de garantizar una actuacion uniforme, coordinada y eficaz en el
desarrollo de las funciones que les atribuye esta Ley, se crea la Comision mixta de coordinacion
de autoridades de vigilancia del mercado atribuyendo a la Agencia Espafola de Supervision de
Inteligencia Artificial su presidencia, la secretaria y su gestion.




El Ministerio para la Transformacién Digital y de la Funcién Publica, y concretamente la Secretaria
de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial, a través de su Direccion General de Inteligencia
Artificial, es el departamento de la Administracion General del Estado encargado, entre otras
competencias, del desarrollo normativo en materia de 1A, de acuerdo con el articulo 4.1.c) del Real
Decreto 210/2024, de 27 de febrero, por el que se establece la estructura organica basica del
Ministerio para la Transformacién Digital y de la Funcion Publica.
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El marco regulatorio de la IA en el que se integra la presente Ley forma parte de un conjunto de
actuaciones mas amplias destinadas al desarrollo de la IA en Espafia. A través de estas
actuaciones se ha avanzado en aunar la accion de los diferentes sectores estratégicos, para
favorecer el impulso y fomento de la innovacion, tanto en la Administraciéon Publica como en el
sector privado.

Consecuentemente, se han puesto en marcha diversos planes estratégicos siguiendo la senda
europea para promover un desarrollo de la IA ético, inclusivo y beneficioso para la sociedad que,
ademas de fortalecer el crecimiento econdmico y social, se realice de forma alineada con la Carta
de Derechos Digitales.

En 2020, fue presentado el plan estratégico Espafa Digital 2025, luego actualizado a Espafa
Digital 2026, con el objetivo de llevar a cabo el proceso de transformacién digital del pais. De este
plan formaba parte, en el eje 9 «Economia de dato e Inteligencia Artificial», la Estrategia Nacional
de Inteligencia Artificial (ENIA), publicada ese mismo afio ampliandose, paralelamente, el alcance
de sus medidas con el Componente 16 del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.
La ENIA ya definia dentro de su objetivo estratégico 6 «Establecer un marco ético y normativo que
refuerce la proteccion de los derechos individuales y colectivos, a efectos de garantizar la inclusién
y el bienestar social», poniendo el foco en la necesidad de desarrollar un trabajo normativo que
permita regular el uso de la IA basandose en principios éticos.

La Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial (ENIA) ha sido actualizada a través de la Estrategia
de Inteligencia Artificial 2024, aprobada por Consejo de Ministros en mayo de 2024, que se articula
en torno a tres ejes fundamentales: i) reforzar las palancas clave para el desarrollo de la Inteligencia
Artificial, ii) facilitar la expansion de la Inteligencia Artificial en el sector publico y privado
fomentando la innovacién y la ciberseguridad y iii) desarrollar una Inteligencia Atrtificial
transparente, responsable y humanistica.

Sobre el tercer eje de esta Estrategia de Inteligencia Artificial 2024 se asienta la base sobre la que
vertebrar la supervision de los usos de la IA, destacando en el ambito nacional la Agencia Espafiola
de Supervision de Inteligencia Atrtificial (AESIA), cuyos estatutos fueron publicados a través del
Real Decreto 729/2023, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola
de Supervision de Inteligencia Atrtificial, y la regulacion de un marco de pruebas seguro de IA a
traves del Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, que establece un entorno controlado para
el ensayo del cumplimiento de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

El desarrollo de un régimen sancionador que contribuya a dar aplicacion al marco regulatorio que
promulga el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, es una herramienta esencial para el




correcto funcionamiento de las autoridades de vigilancia del mercado y demas organismos de
supervision en materia de IA, dotando a estos organismos de una base juridica sobre la que poder
llevar a cabo sus actividades de supervision e inspeccion.
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Las sanciones previstas en la presente Ley no se limitan a la imposicion de una multa pecuniaria.
El Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, ya advierte que la IA puede generar riesgos
inaceptables y menoscabar los intereses publicos y los derechos fundamentales que protege el
Derecho de la Union. Dicho menoscabo puede dar lugar a perjuicios graves, definiendo el propio
Reglamento lo que considera “incidente grave” y entendiendo que resulta necesario prohibir las
practicas y los sistemas de |IA que plantean riesgos inaceptables para intereses publicos relevantes
de la Union (Considerandos 5, 26, 46 y 179).

La presente Ley establece la necesidad de adecuar la sancién al hecho constitutivo de la infraccion,
previendo los mecanismos necesarios para garantizar la efectividad de la resolucion que se dicte,
especialmente, en los casos mas graves por su trascendencia respecto a la vida y seguridad de
las personas y a sus derechos fundamentales.

Se introduce por medio de esta Ley, de forma novedosa en el ambito de la Unién Europea, un
nuevo derecho digital garante de derechos fundamentales basicos de la ciudadania, cual es el
derecho de desconexién o retirada del mercado de sistemas de IA que hayan provocado incidentes
graves. Al regularse el inicio del expediente sancionador por medio de denuncia, se anticipa la
aplicacion del derecho que recoge, a partir del afio 2026, el articulo 85 del Reglamento. Ello
determinara, pues, un derecho de desconexién o de retirada de sistemas de IA en aquellos
supuestos en los que se denuncie que un sistema ha provocado un incidente grave, como el
fallecimiento de un familiar. El articulo 14 del Reglamento (UE) 2019/1020, de 20 de junio, permite
a las Autoridades de Vigilancia del Mercado en esos casos, prohibir o restringir la comercializacion
de un sistema de IA, o su retirada si se encuentra integrado en un producto. El Reino de Espafia
continla, pues, liderando la incorporacion de derechos digitales en beneficio de la ciudadania,
como ocurrié con el reconocimiento del “derecho al olvido”, a instancias de la Abogacia General
del Estado y de la Agencia Espafiola de Proteccion de datos, por el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea.

En relacién con el procedimiento sancionador, se introducen especialidades al procedimiento
general. La primera es la ya mencionada, relativa al inicio del expediente mediante el derecho de
reclamacioén, que establecera el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, en su articulo 85 a
favor de toda persona fisica o juridica a partir del 2 de agosto de 2026. En este sentido, con la
finalidad de promover el cumplimiento del Derecho de la Union Europea, se facilita que cualquier
ciudadano, mediante una informacion anonima, pueda dar lugar al inicio del expediente
sancionador, articulando los mecanismos de recepcién de dichas informaciones de forma
centralizada a través de la Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial.

Destaca igualmente la posibilidad de adoptar las disposiciones cautelares que sean precisas para
garantizar la eficacia de la resolucién sancionadora en tanto no sea ejecutiva, incluyendo la posible
retirada cautelar del producto o la desconexion o prohibicion del sistema de IA en el ambito
territorial de la autoridad de vigilancia del mercado sancionadora cuando la continuidad del sistema




de IA en el mercado durante la tramitacion del expediente implique un riesgo inaceptable. Esta
medida tiene su fundamento en el articulo 73.8 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio,
que permite la adopcion de las medidas adecuadas para la retirada de productos respecto de los
que se haya notificado un incidente grave. Por ello, se acoge una regulacion genérica de las
medidas que pueden adoptarse, para adaptarse en el futuro a cualesquiera sistemas de IA que
puedan introducirse en el mercado, ponerse en servicio 0 usarse en territorio nacional.

Por ultimo, como especialidad se establece un mecanismo especifico para pymes en los casos de
comision de una infraccidn leve, permitiéendose el apercibimiento a la entidad actuante, y
estableciendo las medidas pertinentes para cesar la conducta o corregir los efectos de la infraccién
gue se hubiese cometido, excluyendo la imposicion de multas administrativas, de conformidad con
el articulo 99.8 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.
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La Ley consta de treinta y siete articulos, agrupados en cuatro capitulos, dos disposiciones
adicionales, cuatro disposiciones finales, y un anexo.

El primer capitulo recoge las disposiciones generales, incluyendo el objeto, las definiciones y el
ambito subjetivo. El objeto de esta Ley es, en cumplimiento del Reglamento europeo de Inteligencia
Artificial, la regulaciéon del régimen sancionador aplicable en Espafia a los sistemas de IA, asi como
el régimen juridico de autorizacion del uso de los sistemas de identificacion biométrica «en tiempo
real» en espacios de acceso publico, con el fin de garantizar del cumplimiento del Derecho. Esta
ley aplica a las personas juridicas y entidades del sector publico que actien como operadores,
segun los define el propio Reglamento.

El segundo capitulo regula la gobernanza establecida en el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de
junio, para adaptar las diferentes menciones que dicho Reglamento establece en cuanto a las
funciones atribuidas en materia de IA a los Estados miembros. Dicha regulacion complementa las
competencias en materia sancionadora recogidas en los articulos 4 a 6 respecto de la designacion,
estableciendo los érganos competentes para realizar la designacion de autoridades de vigilancia
del mercado y su comunicacion a la Comisién europea. De igual forma, se regula la asuncion de
competencias por la Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial en defecto temporal
del ejercicio de dichas competencias por una autoridad de vigilancia del mercado en un sector
armonizado de los enumerados en la Seccion A del Anexo | del Reglamento. Igualmente, se regula
el posible establecimiento de pruebas en entornos controlados y en condiciones reales, con el fin
de garantizar la necesaria coherencia y cooperacion en la realizacion de las practicas en el territorio
nacional. Por ultimo, se posibilita la asistencia por la Agencia Espafiola de Supervision de
Inteligencia Artificial a las demas autoridades de vigilancia del mercado por medio de convenios de
colaboracion.

El tercer capitulo establece los supuestos de uso de la IA para la identificacion biométrica remota
«en tiempo real» en espacios de acceso publico, con el fin de garantizar el cumplimiento del
Derecho que podra autorizarse, concediendo a los juzgados de lo contencioso-administrativo la
potestad de conceder las autorizaciones, e introduciendo un procedimiento administrativo para la
solicitud, concesion e informe del uso. Asi mismo, el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio
considera un marco limitado al uso de esta tecnologia, siempre mediando autorizacion previa por




una autoridad competente, autorizacion que estara restringida a la identificacion de personas
especificas, por causas concretas que encajen en los objetivos mencionados, y con limitaciones
geograficas y temporales. En este capitulo también se recoge la regulacién de estas excepciones
en territorio nacional.

El cuarto capitulo recoge la clasificacién de las infracciones, y establece el régimen sancionador
para el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, en virtud de la obligaciéon que impone a los
Estados Miembros en su articulo 99. En primer lugar, se establecen unos limites superiores e
inferiores a las sanciones por las infracciones leves, graves y muy graves, que permiten una
aplicacion proporcionada, disuasoria y efectiva, y que estan dentro de los limites que impone el
Reglamento. Se establecen ademas las circunstancias en que puede imponerse la restriccion o
retirada del sistema. Dado que las sanciones maximas pueden quedar limitadas por el volumen
anual de negocio de la entidad infractora se considera que, cuando la empresa directamente
responsable de la infraccidn es parte de un grupo de empresas, sera el volumen de negocios del
grupo el que fije el limite superior, evitando asi que grandes empresas, actuando a través de
pequefias empresas de su grupo, puedan recibir sanciones que, por su baja cuantia, no cumplieran
los criterios de proporcionalidad, efecto disuasor y efectividad.

En segundo lugar, se procede a una clasificacién de todas las infracciones. Dada la variedad de
tipos del ambito subjetivo, la diferencia entre las obligaciones que se imponen a cada uno, y la
cantidad de éstas, las infracciones se reparten entre varios articulos, segun su clasificacion y la
naturaleza del sujeto a quien se apliquen, con el objetivo de una mayor claridad del texto.

Se consideran muy graves, en atencion al limite méximo de la sancién que les impone el
Reglamento, las infracciones relativas a las practicas prohibidas, incluyendo las relativas a la
identificacion biométrica remota «en tiempo real» que pueden autorizarse puntualmente segun se
regula en el capitulo Il de esta Ley. También se consideran muy graves por parte de los operadores
la no notificacion de incidentes graves a las autoridades de vigilancia, y el incumplimiento de las
medidas correctoras que estas ultimas les impongan, por ignorar los controles que el sistema de
vigilancia puede imponer para detener la expansion de los perjuicios.

Se consideran graves la mayor parte de las infracciones de las obligaciones que se imponen a los
operadores, en atencion al limite maximo de sancion que les impone el Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio. Algunas de estas obligaciones que pueden considerarse faltas
administrativas de consecuencias limitadas y facilmente subsanables, se consideran leves.

Se aborda, a continuacion, la graduacion de las sanciones, introduciendo criterios que
obligatoriamente habra que valorar cuando sean aplicables, y que en su mayoria se establecen en
el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, siendo casi idénticos a los que establece el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccién de datos. Dado el caracter general de los criterios, se establece la posibilidad de su
desarrollo reglamentario, atendiendo al principio de tipicidad establecido en el articulo 27 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, del Régimen Juridico del Sector Publico.

Se concede la competencia sancionadora para una infraccién a la autoridad de vigilancia de
mercado competente, que sera la que haya sido designada para la supervision del sector del
mercado en el que opere el sistema de IA con el que la presunta infraccibn se comete, y se




establece un procedimiento administrativo para la tramitacidon y posible imposicion de las
sanciones.

Se establece un régimen de actuaciones previas necesario para que la autoridad competente
recabe informacién sobre los hechos, y de medidas de caracter provisional para asegurar la eficacia
de la resolucion y evitar el mantenimiento de los riesgos o dafios que pudieran estar causdndose
sobre los derechos fundamentales, la seguridad o la salud. Se definen, ademas, los plazos de
prescripcion.

Para el caso de que el sujeto infractor sea una pyme, y la infracciébn no fuera muy grave, se
establece un régimen de requerimiento por el que la resolucion podra terminar el procedimiento
sancionador con la adopcién por el responsable, en plazo y forma, de las medidas correctoras
pertinentes y la indemnizacion total de los dafios y perjuicios causados, en su caso.

Asimismo, para el caso de que el sujeto infractor fuera una entidad del sector publico, se establece
que la resolucién podra apercibir al infractor e imponerle medidas correctoras, excluyendo la
imposicion de multas, como dispone el articulo 99.8 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de
junio. La autoridad de vigilancia de mercado también podré iniciar acciones disciplinarias, siguiendo
el régimen disciplinario o sancionador aplicable al caso.

La sancion aplicada podra ser reducida, por reconocimiento de responsabilidad y por pago
voluntario. En todo caso, y sin perjuicio de la sancién que pudiera recaer, sera obligatoria la
restauracion de la situacion previa a la infraccion, asi como la indemnizacién de dafios y perjuicios.
Se prevé la aplicaciébn de multas coercitivas, hasta que esta restauracion se produzca, y la
ejecucion subsidiaria de las mismas.

La disposicién adicional primera establece cuando se elaboraran los primeros informes con
caracter anual que el Reglamento establece como obligatorios para los Estados Miembros.

La disposicién adicional segunda preveé la creacion y regulacién de una base de datos nacional en
Espafia donde registrar los sistemas de IA dedicados a la gestion de infraestructuras criticas que,
por su importancia para la seguridad, se han establecido como excepciones en el Reglamento para
Su registro europeo, el cual sera publicado.

La disposicidn final primera recoge la modificacion la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la
Jurisdiccién Contencioso-administrativa, para atribuir a los juzgados de lo contencioso-
administrativo la competencia para la concesién de autorizaciones de practicas prohibidas que
regula el capitulo II.

La disposicion final segunda recoge el titulo competencial que ampara la ley.

La disposicion final tercera habilita el desarrollo reglamentario de la Ley y de sus anexos.

La disposicion final cuarta recoge la entrada en vigor de la Ley.

En cuanto a los anexos de la norma, el anexo contiene los objetivos, de los contemplados en el
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, para los que esta Ley considera aceptable hacer




excepciones a la prohibicion general. Se consignan, de partida, todos los objetivos y delitos que
contempla dicho Reglamento, con el objeto de suprimir los que se consideren inaceptables en
Espana.

Esta Ley atiende a los principios de buena regulacion establecidos en el articulo 129 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas.

En su virtud, a propuesta del Ministro para la Transformacion Digital y de la Funcién Publica, previo
informe de la Ministra de Hacienda, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros, en su reunion del dia XX de XXXXX de 2025.

DISPONGO

CAPITULO I: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto

Esta Ley establece el régimen juridico sancionador aplicable a los sistemas de IA introducidos,
puestos en servicio, comercializados o en pruebas en condiciones reales, en territorio espafiol, por
incumplimientos del 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. Asimismo, regula el régimen juridico de autorizacion de uso de los sistemas de
identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho, en cumplimiento con el articulo 5 del mismo Reglamento.

Articulo 2. Definiciones

1. A los efectos de esta Ley, seran de aplicacion las definiciones del articulo 3 del Reglamento
(UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024.
2. PYME: Se considera pyme, a los efectos de esta Ley, aquella entidad que cumpla con la

definicion de pequefias y medianas empresas establecida en el anexo | del Reglamento (UE)
651/2014 de la Comision, de 17 de junio de 2014, por el que se declaran determinadas categorias
de ayudas compatibles con el mercado interior en aplicacién de los articulos 107 y 108 del Tratado.
3. Sector Publico: A los efectos de esta Ley, se consideran sector publico las entidades asi
consideradas en el articulo 2.1y 2.2 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, del Régimen Juridico del
Sector Publico.

4. Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio: 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.




5. Reglamento de Seguridad de Productos: Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 10 de mayo de 2023 relativo a la seguridad general de los productos, por el que se
modifican el Reglamento (UE) n°® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva
(UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan la Directiva 2001/95/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 87/357/CEE del Consejo.

6. Reglamento de Vigilancia del Mercado y la Conformidad de los Productos: 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.

7. Reglamento general de proteccion de datos: Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 95/46/CE.

8. Directiva de tratamiento datos personales en asuntos penales: Directiva (UE) 2016/680 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades
competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones
penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos y por la que
se deroga la decision marco 2008/977/JAl del Consejo.

9. Espacio de acceso publico: A efectos de esta Ley se consideran espacios de acceso publico
aguellos definidos a través del considerando 19 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Articulo 3. Ambito subjetivo.

1. La presente Ley se aplica, en los términos que establece articulo 2 del Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio, tanto a las personas juridicas como a las entidades del sector publico,
cuando actuen como operadores, en concreto:

a) Proveedores de sistemas de IA y de modelos IA de uso general.

b) Proveedores potenciales de sistemas de IA y de modelos IA de uso general que realicen
pruebas en condiciones reales antes de la introduccion en el mercado o puesta en servicio.

C) Responsables del despliegue de sistemas de IA.

d) Fabricantes de productos que introduzcan en el mercado o pongan en servicio un sistema
de IA junto con su producto y con su propio nhombre o marca.

e) Representantes autorizados de proveedores que no estén establecidos en la Unién.

f) Importadores y distribuidores de sistemas de IA.
2. La presente Ley se aplica igualmente a los organismos notificados.
3. Las infracciones y sanciones previstas en la presente Ley no seran de aplicacién a los

supuestos excluidos del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio en su articulo 2, apartados 3
a 8.

CAPITULO Il: GOBERNANZA Y SUPERVISION

Articulo 4. Autoridad notificante




1. La autoridad notificante designada en el presente articulo serd competente para el ejercicio
de la potestad sancionadora de los organismos notificados recogidos en el articulo 99.4 seccion e).
2. Se designa a la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Atrtificial, a través de la
Direccion General de Inteligencia Artificial, como autoridad notificante a los efectos de lo dispuesto
en el articulo 28.1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, como 6rgano responsable de
establecer los procedimientos necesarios para la evaluacion, designacion y notificacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad, asi como de su supervision.

3. No obstante, la evaluacion y la supervisién de los organismos notificados se realizardn por
el organismo nacional de acreditacion de conformidad con el Real Decreto 1715/2010, de 17 de
diciembre, por el que se designa a la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) como organismo
nacional de acreditacion de acuerdo con lo establecido en el 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 acreditacién y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los productos y por el
que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93, en virtud del articulo 28.2 del Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio.

4. Cuando se compruebe que un organismo notificado previamente designado ya no satisface los
requisitos establecidos en el articulo 31 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio la autoridad
notificante designada o el organismo nacional de acreditacion, en su caso, retirara la designacion,
previa tramitacion del correspondiente procedimiento administrativo, con audiencia al interesado,
e informara de ello a la Comisién Europea y a los demas Estados miembros de acuerdo con lo
recogido en el articulo 36 de dicho Reglamento.

Articulo 5. Comité Europeo de Inteligencia Artificial

Corresponde a la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Atrtificial la designacion del
representante en el Consejo de IA establecida en el articulo 65.3 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio.

Articulo 6. Autoridades de vigilancia del mercado

1. Serad competente para el ejercicio de la potestad sancionadora respecto de los sujetos
mencionados en el apartado 1 del articulo 3 la autoridad de vigilancia del mercado competente
designada de conformidad con el presente articulo.

2. Se designa a la Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial como Punto de
contacto unico de acuerdo con lo establecido en el articulo 70.2 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, y como autoridad de vigilancia del mercado de los siguientes sistemas de IA:

a) Los que realicen practicas de IA prohibidas recogidas en los apartados a), b), c), e) y f) del
articulo 5.1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, siempre que los sistemas no se utilicen
a los efectos de la garantia del cumplimiento del derecho, la gestion de fronteras, y la justicia o los
procesos democraticos.

b) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, apartado 1, relativo al ambito de la biometria, siempre que los sistemas no se utilicen
a los efectos de la garantia del cumplimiento del derecho, la gestion de fronteras, y la justicia o los
procesos democraticos, y excluyendo, en consonancia con el Anexo lll.1 a) de dicho Reglamento,
los sistemas para identificacion biométrica remota cuya Unica finalidad sea confirmar que una
persona fisica concreta es la persona que afirma ser.




C) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, apartado 2, relativo al ambito de infraestructuras criticas.

d) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, apartado 3, relativo al ambito de la educacion y formacién profesional.

e) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, apartado 4, relativo al ambito del empleo y gestidén de las personas trabajadoras.
f) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, apartado 5, relativo al ambito de los servicios y prestaciones esenciales,
exceptuando aquellos descritos en la letra b) y c), relativos a sistemas para la evaluacion de
solvencia o calificacion crediticia y a los de evaluacion de riesgos y la fijacion de precios en relacion
con las personas fisicas en el caso de los seguros de vida y de salud, respectivamente.

g) Los sistemas de IA que no se categoricen como prohibidos o de alto riesgo, cuando puedan
incumplir el deber de transparencia u otra obligacién establecida en la normativa aplicable en
materia de IA.

3. Se designa a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y las autoridades autonémicas
de proteccién de datos, dentro del &mbito de sus respectivas competencias, como autoridades de
vigilancia del mercado de los siguientes sistemas de IA:

a) Los que realicen précticas de IA prohibidas recogidas en los apartados d), g) y h) del articulo
5.1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

b) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Ill.1 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, relativo al ambito de la biometria, cuando los sistemas se utilicen a los efectos de
la garantia del cumplimiento del derecho o la gestiéon de fronteras, excluyendo, en consonancia con
el Anexo Ill.1 a) de dicho Reglamento, los sistemas para identificacion biométrica remota cuya
Unica finalidad sea confirmar que una persona fisica concreta es la persona que afirma ser.

C) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo I11.6 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, relativo al &mbito de la garantia del cumplimiento del derecho, y las practicas
prohibidas de IA que recaigan en este ambito.

d) Los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo Ill.7 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio, relativo al ambito de migracion, asilo y gestion del control fronterizo, y las practicas
prohibidas de IA que recaigan en este ambito.

4. Se designa al Banco de Espafia y a la Comisién Nacional de Mercados y Valores (CNMV)
como autoridades de vigilancia del mercado, en el &rea de competencia que cada una ostenta en
relacion de la supervision financiera de entidades financieras con arreglo a la legislacién relativa a
la supervision de servicios financieros, de los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo
[11.5 b) del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo a sistemas del ambito de la
evaluacion de solvencia o calificacion crediticia.

5. Se designa a la Direcciéon General de Seguros y Fondos de Pensiones, en el area de
competencia que ostenta con arreglo a la legislacion relativa a la supervision de seguros de vida y
de salud, como autoridad de vigilancia del mercado de los sistemas de IA de alto riesgo descritos
en el Anexo IIl.5 c) del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo a sistemas de IA
destinados a ser utilizados para la evaluacién de riesgos y la fijacién de precios en relacién con las
personas fisicas en el caso de los seguros de vida y de salud.

6. Se designa a la Direccion de Supervision y Control de Proteccion de Datos del Consejo
General del Poder Judicial como autoridad de vigilancia del mercado de los sistemas de IA de alto
riesgo descritos en el Anexo 111.8.a) del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo a los
ambitos de la administracion de justicia, y las practicas prohibidas de IA que recaigan en este
ambito. Asi mismo, se designa a la Junta Electoral Central como autoridad de vigilancia del




mercado de los sistemas de IA de alto riesgo descritos en el Anexo 111.8.b) de dicho Reglamento,
relativa a procesos democraticos, asi como las practicas prohibidas de IA que recaigan en este
ambito.

7. Las autoridades de vigilancia del mercado designadas en virtud de los actos legislativos
enumerados en el anexo |, seccion A del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, actuaran
como autoridades de vigilancia del mercado de los sistemas de IA de alto riesgo asociados a los
productos regulados por dichos actos legislativos de armonizacion.

Cuando una de estas autoridades de vigilancia del mercado comunique a la Agencia Espafiola de
Supervision de la Inteligencia Artificial la carencia de medios técnicos, financieros y humanos
idoneos para la supervision, inspeccion y sancion de sistemas de IA, asumira tales funciones la
Agencia, garantizando la coordinacion con la autoridad sectorial de vigilancia del mercado
pertinente, hasta que dicha autoridad comunique disponer de los medios idéneos para ejercer las
funciones de vigilancia, inspeccién y sancion.

8. Para el resto de los casos no contemplados en la presente Ley, 0 en caso de nuevas areas
de supervision de inteligencia artificial establecidas por la Comision a través de actos delegados
de acuerdo con su articulo 7.1 correspondera a la Secretaria de Estado de Digitalizacion e
Inteligencia Atrtificial, por Resolucion de la persona titular, la designacién de otras autoridades de
vigilancia del mercado diferentes de las establecidas en el presente articulo, incluyendo el supuesto
previsto en el parrafo 2° del articulo 74.3 del Reglamento. Dicha designacion exigira la previa
evaluacion de la idoneidad de los medios financieros y humanos asignados.

9. Corresponden a la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial las
comunicaciones a la Comision sobre las identidades y funciones de las autoridades de vigilancia
de mercado que establece el articulo 70.2 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

10. Corresponde a las autoridades de vigilancia del mercado todas las funciones de vigilancia,
inspeccion y sancion de los sistemas de inteligencia artificial establecidas en el Capitulo IX del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

11. En cualesquiera supuestos en los que las decisiones o las actuaciones de una autoridad de
vigilancia puedan afectar a los intereses o a las competencias de otras, debera aquella recabar
informe de estas antes de resolver.

12. Con caracter excepcional y cuando sea necesario para evitar 0 mitigar las consecuencias
derivadas de incidentes graves causados por sistemas de IA, la Agencia Espafiola de Supervision
de Inteligencia Artificial promoverd, coordinara o adoptara cuantas medidas sean necesarias, con
la colaboracion de las autoridades antes descritas, con la Comisién Europea y de acuerdo con sus
respectivas competencias.

13. La Agencia Espafiola de Supervisidon de Inteligencia Artificial presentard a la Comision el
informe previsto en el articulo 70.6 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, acerca del
estado de los recursos financieros y humanos de las autoridades competentes, que incluird una
evaluacion de su idoneidad.

14. Las autoridades de vigilancia de mercado presentaran a la Agencia Espafiola de Supervision
de la Inteligencia Atrtificial, con caracter anual o a peticion de la Agencia, un informe sobre el estado
de sus recursos financieros y humanos, incluyendo una evaluacién de su idoneidad.

15. La Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial podra prestar, en el ambito del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, asistencia técnica a las autoridades de vigilancia de
mercado competentes, incluyendo la tramitacion de expedientes y el posible ejercicio de
potestades publicas o administrativas, en los términos que se establezcan en los oportunos
convenios de colaboracion.




Articulo 7. Actuaciones inspectoras

1. Las autoridades de vigilancia del mercado realizaran las actuaciones inspectoras que sean
precisas para el ejercicio de su funcion de supervision y control. El personal funcionario adscrito a
las unidades administrativas competentes que realicen la inspeccion tendra la consideracion de
autoridad publica en la instruccion de los procedimientos sancionadores previstos en la presente
Ley.

2. Las autoridades de vigilancia de mercado podran ser asistidas por la Agencia Espafiola de
Supervision de Inteligencia Artificial, asi como, de acuerdo con los actos delegados de la Comision,
por los expertos descritos en el articulo 69 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, en las
labores de supervision y control que les asigna dicho Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio
y esta Ley

3. Podra requerirse la realizacion de pruebas en laboratorios o entidades especializadas para
acreditar el cumplimiento de determinados requisitos. En este caso, los proveedores sancionados
deberan asumir todos los gastos que ocasione esta evaluacion.

4. En todos estos supuestos se deberan garantizar los deberes de confidencialidad exigidos
en el articulo 78 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Articulo 8. Coordinacion de las autoridades de vigilancia del mercado

1. Con el fin de garantizar una actuacién uniforme, coordinada y eficaz en el desarrollo de las
actuaciones que les atribuye esta Ley, las autoridades de vigilancia del mercado se suministraran
e intercambiaran cualquier informacion operativa que asegure la adecuada coordinacién en el
ejercicio de sus funciones.

En las actuaciones de inspeccion, vigilancia y control de lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio, las autoridades de vigilancia del mercado tendran especialmente en
cuenta los hallazgos e intercambios producidos en el contexto del Comité Europeo de Inteligencia
Artificial y, en todo caso, las directrices sobre la aplicacién la aplicacion del mencionado
Reglamento que, segun éste describe en su articulo 96, elabore la Comision.

2. De acuerdo con lo establecido en el apartado anterior, las autoridades de vigilancia del
mercado:
a) Informaran sobre los incidentes graves, de acuerdo con los articulos 73 y 76 del Reglamento

(UE) 2024/1689, de 13 de junio.

b) Ante la identificacion de un riesgo presentado por un sistema de IA, cuando la autoridad de
vigilancia del mercado estime que la infraccion excede el territorio nacional, informaran sobre la
evaluacion del sistema, las medidas correctoras dictadas al operador y, en su caso, las medidas
provisionales adoptadas, de acuerdo con el articulo 79 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de
junio.

C) Cuando la autoridad de vigilancia del mercado estime que es de alto riesgo un sistema de
IA que el operador clasific6 como no de alto riesgo, y que la utilizacion del sistema no se
circunscribe al territorio nacional, informara sobre la evaluacion del sistema, las medidas
correctoras dictadas al operador y, en su caso, las medidas provisionales adoptadas, de acuerdo
con el articulo 80 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

d) Cuando la autoridad de vigilancia del mercado concluya que un sistema de IA de alto riesgo
gue es conforme con el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio presenta riesgos para la salud
o la seguridad de las personas, los derechos fundamentales u otros aspectos de proteccion del




interés publico, informara con detalle sobre las conclusiones obtenidas, de acuerdo con el articulo
82 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Dicha informacion se remitird en un plazo no superior a 72 horas a través del sistema Safety Gate
contemplado en el Reglamento de Seguridad de Productos, o cualquier otro que lo sustituya.

3. Las autoridades de vigilancia del mercado hardn uso del sistema de informacion y
comunicacioén del articulo 34 del Reglamento de Vigilancia del Mercado y de la Conformidad de los
Productos, con el fin de intercambiar datos sobre cuestiones relativas a la aplicacion del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio y de otra legislacion de seguridad de producto que
pueda ser de aplicacion en el ejercicio de sus funciones.

4. La Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial podra poner en marcha las
medidas que resulten mas adecuadas para lograr la efectiva coordinacion de las actuaciones
orientadas a la prevencion de los riesgos y a la aplicacion del régimen de supervision de sistemas
de inteligencia artificial establecido en el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

5. A efectos de garantizar dicha coordinacién, se crea la Comisién mixta de coordinacion de
autoridades de vigilancia del mercado a efectos de asegurar la aplicacion de las competencias
definidas en esta Ley. La Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial ostentara su
presidencia, la secretaria y la gestion del érgano.

6. Sin perjuicio de las medidas de coordinacion y colaboracion que se establezcan
reglamentariamente, las autoridades de vigilancia del mercado designadas bajo esta Ley
intercambiaran la informacién anual sobre las actividades que realicen para garantizar la
elaboracion del informe anual que se establece como obligacion en los articulos 5 y 6 del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Articulo 9. Gobernanza de los espacios controlados de pruebas para la 1A

1. La Agencia Espafola de Supervision de Inteligencia Artificial sera la autoridad nacional
competente responsable de establecer el espacio controlado de pruebas para la 1A de obligada
creacion en virtud del articulo 57.1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio. Este espacio
controlado de pruebas se sujetara a lo establecido en el Capitulo VI de dicho Reglamento, ademas
de a los actos de ejecucion adoptados por la Union, tal y como establece el articulo 58.1 de dicho
Reglamento.

2. La creacién de un espacio controlado de pruebas en el ambito del Capitulo VI del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, adicional al que exige su articulo 57.1, debera ser
propuesta por una autoridad nacional competente con competencias de &mbito nacional, en aras
de proporcionar, de forma homogénea, la orientacion, supervision y apoyo dentro del espacio
controlado de pruebas para la IA que determinan los apartados 6 y 7 del articulo 57 de dicho
Reglamento.

La autoridad nacional competente proponente debera recabar informe preceptivo de la Agencia
Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial con caracter previo al establecimiento del espacio
controlado de pruebas adicional. En dicho informe se evaluara la asignacion de recursos suficientes
y garantizard el nivel de cooperacion exigido por el articulo 57.4 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio.

3. La creacion de entornos controlados de pruebas en el &mbito del Capitulo VI del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio adicionales a escala regional o local, o de ambito sectorial,
contemplados en el articulo 57.2 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, sera posible
siempre que se sujete a lo estipulado en este articulo, a efectos de garantizar las obligaciones de




coordinacion y de informacion a las autoridades europeas sobre el desarrollo de entornos de
pruebas controlados recogidos en los articulos 57.4 y 57.15 de dicho Reglamento.

CAPITULO lIl: PROHIBICIONES Y EXCEPCIONES

Articulo 10. Précticas prohibidas

1. Queda prohibida la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacién de un sistema
de IA cuya practica se defina como prohibida segun lo recogido en el articulo 5.1, parrafos a), b),
c), d), e), f) y g) del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

2. Queda prohibida la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacion de un sistema
de IA de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines
de garantia del cumplimiento del Derecho, salvo que su uso sea estrictamente necesario para el
cumplimiento de los fines que se describen en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13
de junio, y en ese caso en los términos descritos en el articulo 5 de esta Ley y en el articulo 5 de
dicho Reglamento.

Articulo 11. Autorizaciones de uso de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en
espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho

1. Cada uso de un sistema de IA de identificacion biométrica «en tiempo real» en espacios de
acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho, por parte de una autoridad
garante del Derecho interesada, se limitara a uno de los fines que se describen en el Anexo Il del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, tendrd como obijetivo la identificacion de personas
especificas, y estard sujeto a autorizacion judicial, en cumplimiento del articulo 5 de dicho
Reglamento.

No se podran tratar datos sobre personas diferentes a las especificadas en la autorizacion. El
responsable del despliegue del sistema de 1A velara por que los datos de personas diferentes a las
especificadas que se obtengan en el uso autorizado sean desechados y suprimidos sin demora
indebida.

Asimismo, los datos obtenidos durante el uso autorizado no podran ser utilizados fuera del &mbito
de la investigacion de los hechos en que se justifica la autorizacion, y su existencia no tendra cabida
fuera del conjunto de evidencias correspondiente a esa investigacion. El responsable del
despliegue del sistema de |IA velara por que los datos obtenidos sean desechados y suprimidos sin
demora indebida una vez remitidos a la autoridad garante del Derecho interesada, que sera
responsable de su custodia como evidencia en los términos que fija la Ley.

2. La concesion de las autorizaciones mencionadas correspondera a los Juzgados de lo
Contencioso-administrativo.

3. La autoridad garante del Derecho interesada formulara una solicitud de autorizacion para cada
uso, mediante escrito que contendra los siguientes extremos:

a) URL o referencia inequivoca de la entrada del registro del sistema de IA en la base de datos
de la UE, de conformidad con el articulo 5.2 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

b) Si motivos de urgencia hubieran impedido hasta el momento el registro en la base de datos
mencionado en el parrafo anterior, justificacion de los motivos de urgencia, fecha de inicio del




primer uso del sistema por parte de la autoridad solicitante del permiso, y los datos sobre el sistema
descritos en el Anexo VIII, seccion C, apartados 1, 2, 4, 5, y seccion A, apartados 1, 2, 3, 4, 8 del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

C) Si por motivos de urgencia se hubiera dado comienzo al uso antes de solicitar autorizacion
judicial, justificacién de estos motivos, y momento en que se haya dado comienzo al uso.

d) Especificacion de las medidas concretas que se solicitan. Estas medidas deberan hacer
mencion a la conservacion, destruccion o en su caso, bloqueo de los datos una vez finalizada la
autorizacion de uso de identificacion biométrica, debiendo establecer el modo de proceder con los
datos una vez finalizada la autorizacion.

e) Identificacion de la persona o personas afectadas por las medidas.

f) Ambito geografico donde hayan de practicarse las medidas solicitadas.

s)] Ambito temporal de las medidas solicitadas, que no podra exceder de un mes, prorrogable
por sucesivos periodos iguales en caso de necesidad.

h) Supuesto, de entre los enumerados en el Anexo | de la presente Ley, en que se justifica la
necesidad de uso.

)] Hechos en que se apoya la solicitud, fines que la motivan y razones que hacen necesaria la
autorizacion de las medidas solicitadas.

4. La solicitud deberé resolverse, mediante resolucion motivada estimatoria o desestimatoria, en
un plazo maximo de 48 horas, entendiéndose el silencio como desestimatorio.

5. La resolucion detallara, al menos:

a) El sentido de la resolucion.

b) La valoracién del objetivo declarado, de la justificacién de su necesidad, de la adecuacién y
proporcionalidad de las medidas solicitadas para alcanzarlo y, en su caso, de las razones de
urgencia aducidas.

C) Las limitaciones personales, temporales y geograficas impuestas, en caso de estimacion.
d) La obligacion de desechar y suprimir aquellos datos biométricos que, durante la tramitacion
de la autorizacién de uso de identificacion, sean ajenos a la finalidad de la autorizacion, en caso
de estimacion.

e) La obligacién de interrumpir el uso con caracter inmediato y desechar y suprimir
inmediatamente los datos e informacion obtenidos hasta ese momento, en caso de desestimacion.
6. Ante resolucidn expresa o presunta de la solicitud, la autoridad garante del cumplimiento del
Derecho notificard los siguientes aspectos de ésta a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos:
a) Numero de personas afectadas.

b) Ambito geografico donde hayan de practicarse las medidas solicitadas.

C) Ambito temporal de las medidas solicitadas.

d) Supuesto, de entre los enumerados en el Anexo | de la presente Ley, en que se justifica la
solicitud.

e) Juzgado de lo contencioso-administrativo donde se presenté la solicitud.

f) Fecha y hora de la solicitud.

s)] Fecha y hora de la resolucion.

h) Fecha y hora del inicio del uso.

)] Sentido de la resolucion.

7. Si, por motivos de urgencia, se hubiera iniciado el uso antes de disponer de autorizacién judicial,
ante la desestimacion expresa o presunta de la solicitud, la autoridad garante del cumplimiento del
Derecho interrumpira inmediatamente el uso y desechara y suprimira inmediatamente todos los
resultados obtenidos hasta el momento, segun el articulo 5.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de
13 de junio.




CAPITULO IV: INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 12. Infracciones

Las acciones u omisiones no tipificadas como delito que contravengan lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio o lo dispuesto en esta Ley tendran el caracter de
infracciones administrativas.

Articulo 13. Clasificacion de las infracciones

1. Las infracciones se clasifican como muy graves, graves o leves en los articulos 8 a 21 de la
presente Ley, y daran lugar a la imposicion de las siguientes sanciones:

a) Las infracciones muy graves en sistemas de IA prohibidos se sancionaran con una multa de
desde 7.500.001 euros hasta 35.000.000 euros o, si el infractor es una sociedad o grupo de
sociedades, desde el 2% hasta el 7% del volumen de negocios total mundial correspondiente al
ejercicio anterior, si este limite superior fuese mayor que el anterior.

b) Las infracciones muy graves en sistemas de IA de alto riesgo se sancionaran con una multa de
desde 7.500.001 euros hasta 15.000.000 euros o, si el infractor es una sociedad o grupo de
sociedades, desde el 2% hasta el 3% del volumen de negocios total mundial correspondiente al
ejercicio anterior, si este limite superior fuese mayor que el anterior.

C) Las infracciones graves se sancionaran con una multa de desde 500.001 euros hasta
7.500.000 euros o, si el infractor es una sociedad o grupo de sociedades, desde el 1% hasta el 2%
del volumen de negocios total mundial correspondiente al ejercicio anterior, si este limite superior
fuese mayor que el anterior.

d) Las infracciones leves se sancionaran con una multa de desde 6.000 euros hasta 500.000
euros o, si el infractor es una sociedad o grupo de sociedades, desde un 0,5% hasta el 1% del
volumen de negocios total mundial correspondiente al ejercicio anterior, si este limite superior fuese
mayor que el anterior.

En el caso de las pymes, incluidas las empresas emergentes, cada una de las multas a las que se
refiere el presente articulo podra ser por el porcentaje o el importe a que se refieren los parrafos
a), b) ¢) y d), segun cual de ellos sea menor, tal y como se establece en el articulo 99.6 del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

2. En las infracciones muy graves por practicas de IA prohibidas y en las infracciones en que un
sistema de IA haya causado un incidente grave, en los términos del articulo 3.49 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio, la sancion impondra adicionalmente la retirada del producto o la
desconexion o prohibicion del sistema de IA, en el ambito territorial de la autoridad de vigilancia del
mercado sancionadora.

3. En el supuesto de persistir en el incumplimiento del deber de subsanacién de las obligaciones
formales a que se refiere el articulo 83 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, la autoridad
de vigilancia del mercado adoptara en la resolucion sancionadora las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacion del sistema de IA de alto riesgo o para asegurar que se
recupera o retira del mercado sin demora.

4. A efectos de lo establecido en el presente articulo se considera un grupo de sociedades cuando
una sociedad ostente o pueda ostentar, directa o indirectamente, el control de otra u otras, segun




lo dispuesto en el articulo 42 del Real Decreto, de 22 de agosto de 1885, por el que se publica el
Cddigo de Comercio.

Asi mismo, cuando una sociedad infractora pertenezca a un grupo de sociedades, se considerara
el volumen de negocios del grupo de sociedades, a efectos del célculo de limites de sanciones.

5. Las sanciones deberan ser proporcionadas a la actividad economica y empresarial de la empresa
infractora, no pudiendo perder, en ningun caso, su caracter efectivo y disuasorio.

Articulo 14. Infracciones muy graves

1. A efectos de esta Ley, se consideraran infracciones muy graves, relativas a las practicas de 1A
prohibidas recogidas en el articulo 5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, las siguientes:
a) La introduccién en el mercado, puesta en servicio o utilizacion de un sistema de IA cuya
practica se defina como prohibida segun lo recogido en el articulo 5.1 apartados a), b), ¢), d), e), f)
y g) del mencionado Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

b) El uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de
acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho, fuera de los casos recogidos
por el articulo 5.1.h) del mencionado Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

C) El uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de
acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho sin disponer previamente de la
autorizacion a la que hace referencia el articulo 5.3 del mencionado Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio de 2024, salvo en caso de urgencia debidamente justificada.

d) El uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de
acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho cuando, dandose el caso de
emergencia debidamente justificada, se iniciard el uso antes de solicitar la autorizacion, y esta
solicitud no se produjera en las 24 horas siguientes al inicio del uso de este, conforme al articulo
5.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

e) El uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de
acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho, sin respetar las limitaciones
temporales, geograficas o personales, dispuestas en la autorizacion de uso del mismo, conforme
al articulo 5.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

f) El incumplimiento de la obligacién de eliminar los datos, resultados e informacion de salida
generados por un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de
acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho, cuando por causas de
emergencia se hubiera iniciado el uso antes de la resolucion de la solicitud de su autorizacion, y
esta solicitud fuera desestimada, conforme al articulo 5.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13
de junio de 2024.

Q) El incumplimiento de la obligacién de notificar cada uso de un sistema de identificacion
biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del
cumplimiento del Derecho, conforme al articulo 5.4 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio
de 2024.

2. A efectos de esta Ley, se consideraran infracciones muy graves, relativas a los operadores de
sistemas de alto riesgo, las siguientes:

a) La ausencia de notificacién por un proveedor de sistemas de IA de alto riesgo, o del responsable
del despliegue en su defecto, de cualquier incidente grave, a la autoridad de vigilancia del mercado
competente, en los términos establecidos en el articulo 73 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13
de junio de 2024.




b) El incumplimiento total o parcial por un operador de las medidas definitivas impuestas por
una autoridad de vigilancia del mercado, en el plazo requerido en cualquiera de los procedimientos
previstos en el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024 en sus articulos 79 y 80, sin
la debida justificacion.

3. La comision de una infraccion grave en el plazo de dos afios desde que hubiese sido
sancionado por una infraccion grave de la misma naturaleza, contados desde la fecha de
notificacion de la resolucidon sancionadora firme, excepto aquellas que se deriven de la aplicacion
del articulo 99.5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

Articulo 15. Infracciones graves aplicables a cualquier operador

1. A efectos de esta Ley se consideraran infracciones graves por parte de cualquier operador:

a) La resistencia, obstruccion o negativa ante una actuacion de evaluacion, de verificacion o
de inspeccion de una autoridad de vigilancia del mercado en cualquiera de los procedimientos
establecidos en los articulos 79 y 80 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

b) El incumplimiento total o parcial por un operador de las medidas provisionales impuestas
por una autoridad de vigilancia del mercado, una vez transcurrido el periodo establecido para la
adopcién de las medidas, en cualquiera de los procedimientos previstos en los articulos 79 y 80
del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

C) La resistencia u obstruccion injustificada por un operador al ejercicio por una autoridad de
vigilancia del mercado de cualquiera de los poderes reconocidos en articulo 74 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

d) El incumplimiento total o parcial por un operador, en el plazo requerido, de las medidas
impuestas por una autoridad de vigilancia del mercado en el procedimiento previsto en el articulo
82 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024, sin la debida justificacion.

e) La falta de informacién, o su presentacion deficiente, cuando sea requerida por una
autoridad de vigilancia del mercado, a partir del vencimiento del plazo que establezca el segundo
requerimiento de dicha informacion.

2. Se considerara infraccion grave la comision de una infraccion leve en el plazo de dos afios
desde que hubiese sido sancionado por una infraccion leve de la misma naturaleza, contados
desde la fecha de notificacion de la resolucion sancionadora firme.

Articulo 16. Infracciones graves por parte de los proveedores y proveedores potenciales de
sistemas de IA

1. A efectos de esta Ley se consideraran infracciones graves por parte de los proveedores de
sistemas de IA:

a) El incumplimiento de las obligaciones de documentacion y registro que establece el articulo
6, apartado 4 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, para los proveedores de sistemas
de IA de cualquier categoria del Anexo Il que consideren, en virtud del apartado 3 del mismo
articulo, que el sistema no es de alto riesgo.

b) El incumplimiento de la obligacion, cuando los sistemas de IA estén destinados a interactuar
con personas fisicas, de informar a estas personas de que estan interactuando con un sistema de
IA, conforme al articulo 50, apartados 1 y 5, del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de
2024.

C) El incumplimiento de la obligacion, cuando los sistemas de IA generen contenido sintético
de audio, imagen, video o texto, de marcar los resultados de salida de tal modo que pueda




detectarse su naturaleza artificial, conforme al articulo 50, apartados 2 y 5, del Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio de 2024.

2. A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves por parte de los proveedores de
sistemas de IA de alto riesgo:

a) La introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA de alto riesgo que
incumplan, por error u omision, los requisitos definidos en el capitulo Ill, seccion 2 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

b) El incumplimiento de la obligacién que establece el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de
junio, en el articulo 16, letra k), de demostrar, previa solicitud motivada de la autoridad competente,
la conformidad del sistema de IA de alto riesgo con los requisitos definidos en el capitulo Ill, seccién
2 de dicho Reglamento.

C) La introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de |A de alto riesgo sin
haber establecido e integrado un sistema de gestion de la calidad conforme al articulo 17 del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

d) El incumplimiento de alguna de las obligaciones de redaccidn o conservacion de
documentacion a las que se refiere el articulo 18 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio
de 2024.

e) El incumplimiento de la obligacion de conservar los archivos de registros generados
automaticamente por los sistemas de IA de alto riesgo cuando estos archivos estén bajo el control
del proveedor, conforme al articulo 19 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

f) No adoptar las medidas correctoras necesarias o no facilitar la informacion exigida, conforme
al articulo 20 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024, relativo a la adopcion de
medidas correctoras ante indicios de no conformidad o deteccidn de riesgos, y las obligaciones de
informacion resultantes.

s)] La introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA de alto riesgo sin
haber nombrado a un representante autorizado por parte de los proveedores establecidos en
terceros paises 0, habiéndolo nombrado, la obstruccién a la realizacion de las tareas especificadas
en el mandato, conforme al articulo 22 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.
h) La introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA de alto riesgo que
no hayan superado una evaluacion de conformidad segun establece el articulo 43 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

) El incumplimiento de las obligaciones de registro en la base de datos nacional para los
sistemas de IA de alto riesgo catalogados en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13
de junio, apartado 2, relativo a sistemas de IA para infraestructuras criticas, incluyendo los
supuestos de incumplimiento en caso de modificacidn sustancial del sistema de IA. Se exceptla el
supuesto en el que el proveedor haya designado al representante autorizado para cumplirlas, en
particular si el proveedor ha concluido que el sistema de IA no es de alto riesgo en virtud del articulo
6.3 del Reglamento mencionado.

3. A efectos de esta Ley se consideraran infracciones graves por parte de un proveedor o proveedor
potencial las siguientes acciones relativas a pruebas de sistemas de IA de alto riesgo en
condiciones reales:

a) El incumplimiento, durante las pruebas en condiciones reales, de cualquiera de las
condiciones que el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024, en su articulo 60.4,
establece como necesarias para su realizacion.

b) El incumplimiento de cualquiera de las medidas contempladas en el articulo 76.3 del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024, que pueda imponer una autoridad de
vigilancia del mercado en la supervision de las pruebas en condiciones reales.




Articulo 17. Infracciones graves por parte de los representantes autorizados de sistemas de IA

A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves por parte de los representantes
autorizados de sistemas de IA de alto riesgo:

a) El incumplimiento de las obligaciones de registro en la base de datos nacional que establece
el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio para los sistemas de IA catalogados en el Anexo
[ll, apartado 2, relativo a sistemas de IA para infraestructuras criticas, incluyendo los supuestos de
incumplimiento en caso de modificacion sustancial del sistema de IA, cuando el proveedor haya
designado al representante autorizado para cumplirlas, en particular si el proveedor ha concluido
que el sistema de 1A no es de alto riesgo en virtud del articulo 6.3 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio.

b) El incumplimiento de las obligaciones de los representantes autorizados que establece el
articulo 22.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

C) No poner fin al mandato recibido del proveedor e informar de ello conforme al articulo 22.4
del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024, cuando el representante autorizado
considere o tenga motivos para considerar que el proveedor contraviene las obligaciones que le
atafien.

Articulo 18. Infracciones graves por parte de los importadores de sistemas de 1A

A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves por parte de los importadores de sistemas
de IA de alto riesgo:

a) El incumplimiento de la obligacion de verificar la conformidad del sistema con el Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio, conforme al articulo 23.1 de ese mismo Reglamento.

b) La introduccion en el mercado del sistema teniendo motivos para dudar de su autenticidad
o de su conformidad con el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, conforme al articulo 23.2
de ese mismo Reglamento.

C) La falta de indicacion de su nombre, marca o nombre registrados y de los datos de contacto,
conforme al articulo 23.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

d) El incumplimiento de la obligacion de asegurar, mientras sean responsables del sistema,
gue durante el almacenamiento o transporte no queden comprometidos los requisitos establecidos
en el capitulo I, seccién 2, del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, conforme al articulo
23.4 de dicho Reglamento.

e) El incumplimiento de la obligacibn de proporcionar a las autoridades competentes la
informacion necesaria para demostrar la conformidad del sistema con el Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio, conforme al articulo 23.6 de ese Reglamento.

Articulo 19. Infracciones graves por parte de los distribuidores de sistemas de IA

A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves por parte de los distribuidores de sistemas
de IA de alto riesgo:

a) El incumplimiento del articulo 24.1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la verificacion de que el producto venga debidamente marcado y acompafiado de los documentos
e informacion necesarios.

b) El incumplimiento del articulo 24, apartados 2 y 4, del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13
de junio, relativos a acciones que deben emprender los distribuidores cuando tengan razones para




considerar que el sistema no es conforme con los requisitos que el mismo Reglamento establece
en el capitulo I, seccion 2.

C) El incumplimiento del articulo 24.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la necesidad de asegurar condiciones de almacenamiento y transporte del sistema que no
comprometan el cumplimiento de los requisitos establecidos en capitulo Ill, seccion 2 del mismo
Reglamento

d) El incumplimiento del articulo 24.6 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la cooperacion con las autoridades competentes en las medidas que éstas adopten para el
sistema.

Articulo 20. Infracciones graves por parte de los responsables del despliegue de sistemas de IA

1. A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves por parte de los responsables del
despliegue de sistemas de IA:

a) El incumplimiento del articulo 50.3 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacién de informar a las personas fisicas, en los términos que establece en apartado 5 del
mismo articulo, de su exposicion a la utilizacion del sistema cuando se trate de un sistema de
reconocimiento de emociones o de categorizacion biométrica.

b) El incumplimiento del articulo 50.4 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion de hacer publica, en los términos que establece el apartado 5 del mismo articulo, la
naturaleza artificial de los resultados de salida de un sistema que genere o manipule imagenes o
contenidos de audio o video que constituyan una ultrasuplantacién, o que genere o manipule texto
destinado a informar al publico sobre asuntos de interés publico.

2. A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves por parte de los responsables del
despliegue de sistemas de IA de alto riesgo:

a) El incumplimiento del articulo 26.1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la necesidad de adoptar medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar que el uso
del sistema se hace de acuerdo con las instrucciones que lo acompafien.

b) El incumplimiento del articulo 26.2 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la necesidad de encomendar la supervision humana del sistema a personas con la adecuada
competencia, formacién y autoridad.

C) El incumplimiento del articulo 26.4 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion de asegurar que los datos de entrada sean pertinentes y representativos en vista
de la finalidad del sistema.

d) El incumplimiento del articulo 26.5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion de vigilancia poscomercializacion de los sistemas de IA basada en las instrucciones
gue los acomparian, de informacién de riesgos e incidentes a otros operadores y a la autoridad de
vigilancia del mercado, y a la posible necesidad de suspension de uso del sistema ante la aparicion
de riesgos.

e) El incumplimiento del articulo 26.6 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion del responsable del despliegue de conservar los archivos de registros generados
automaticamente por sus sistemas de IA de alto riesgo, cuando estos archivos estén bajo su
control.

f) El incumplimiento del articulo 26.7 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion, cuando se despliegue un sistema de IA de alto riesgo en un lugar de trabajo, de
informar a los representantes de las personas trabajadoras y a las personas trabajadoras afectadas
de que estaran expuestos a la utilizacion de éste.




Q) El incumplimiento del articulo 26.9 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion de utilizar la informacion sobre el sistema que facilite el proveedor, conforme al
articulo 13 del mismo Reglamento, cuando los responsables del sistema realicen una evaluacion
de impacto relativa a la proteccion de datos en cumplimiento del Reglamento General de Proteccion
de Datos o la Directiva de tratamiento de datos personales en asuntos penales.

h) El incumplimiento del articulo 26.10 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a las obligaciones y limitaciones en el uso de un sistema de IA de identificacion biométrica remota
en diferido en la busqueda de una persona sospechosa de haber cumplido un delito o condenada
por ello, por incurrir en una demora superior a 72 horas en la solicitud de permiso, o incumplir
cualquier otra de las obligaciones y limitaciones que el mencionado articulo impone.

)] El incumplimiento del articulo 26.11 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacién de informar a las personas fisicas de su exposicién a la utilizacion del sistema
cuando se trate de un sistema de alto riesgo de los descritos en el Anexo Il de dicho Reglamento
gue participe en decisiones relacionadas con estas personas.

)] El incumplimiento del articulo 26.12 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a la obligacion de cooperar con las autoridades competentes pertinentes en las medidas que éstas
adopten en relacion con el sistema para aplicar el Reglamento.

K) Elincumplimiento del articulo 27 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, que regula
la obligacién de realizar una evaluacion de impacto relativa a los derechos fundamentales cuando
los responsables del despliegue sean organismos de Derecho publico, o entidades privadas que
prestan servicios publicos, y los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto riesgo a
que se refiere el anexo Il de dicho Reglamento, punto 5, letras b) y c) del mencionado Reglamento.

Articulo 21. Infracciones graves por parte de los organismos notificados

A efectos de esta Ley se consideran infracciones graves parte de los organismos notificados:

a) Realizar funciones de proveedor de sistemas de IA cuando lleven a cabo actividades de
evaluacion de conformidad con respecto a dichos sistemas, o la ausencia de independencia del
organismo notificado en relacién a cualquier otro operador con un interés econémico en los
sistemas de IA de alto riesgo que se evallen, asi como de cualquier competidor del proveedor,
conforme a lo establecido en el articulo 31.4 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

b) La intervencion por parte de personal directivo o del personal responsable de las
evaluaciones de tareas de evaluacion de conformidad de un organismo notificado en el disefio,
desarrollo, comercializacion o uso de sistemas de IA de alto riesgo, o la representacion de las
partes que llevan a cabo dichas actividades, asi como la realizacion de cualquier actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio 0 su integridad en relacién a las
actividades de evaluacion de conformidad para las que fueron notificados, conforme a lo estipulado
en el articulo 31.5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

C) La ausencia o la alteracién, en sentido negativo, de la estructura y procedimientos por parte
de los organismos notificados que garanticen la independencia, objetividad e imparcialidad de sus
actividades, conforme al articulo 31.6 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

d) La ausencia o falta de respeto de los procedimientos documentados que garanticen que el
personal, comités, filiales, subcontratistas y organismos asociados o personal de organismos
externos mantengan la confidencialidad de la informacién que llegue a su poder por parte de los
organismos notificados, conforme al articulo 31.7 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.




e) El incumplimiento de las obligaciones de cese de actividades de evaluacion de conformidad
por parte de los organismos notificados, tal y como se describen en el articulo 36.3 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio.
f) La ausencia de suscripcion del seguro de responsabilidad adecuado para las actividades de
evaluacion de conformidad de los organismos notificados, conforme el articulo 31.9 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Articulo 22. Infracciones leves por parte de cualquier operador

A efectos de esta Ley, se consideraran infracciones leves por parte de cualquier operador no
facilitar cualquier informacion requerida por las autoridades de vigilancia del mercado en el ejercicio
de sus competencias o facilitarla de forma incompleta, inexacta o engafosa por un operador, de
acuerdo con el articulo 99.5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, siempre que no
constituya una infraccion mas grave.

Asimismo, constituiran infracciones leves el incumplimiento de las obligaciones impuestas a
cualquier operador determinadas por el Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, que no
constituyan infraccion grave o muy grave conforme a lo dispuesto en los ocho articulos anteriores.

Articulo 23. Infracciones leves por parte de los proveedores de sistemas de 1A

A efectos de esta Ley, se consideran infracciones leves por parte de los proveedores de sistemas
de IA:

a) No indicar la informacion comercial y de contacto en los sistemas de IA de alto riesgo en el
embalaje del sistema o en la documentacion que lo acompafie, segun proceda, conforme al articulo
16 b) del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

b) No subsanar en el plazo establecido por la autoridad de vigilancia del mercado los
incumplimientos formales relativos a obligaciones de marcado del sistema de IA de alto riesgo
conforme a los articulos 16 h) y 83 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024.

C) El incumplimiento de la obligacion de elaborar la declaracion UE de conformidad, conforme
al articulo 47 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

d) La introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA de alto riesgo sin
haber realizado el oportuno marcado CE, conforme al articulo 48 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio.

e) El incumplimiento por parte del sistema de IA de alto riesgo de los requisitos que establece
el articulo 16, apartado |, del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, de accesibilidad de
conformidad con las Directivas (UE) 2016/2102 de 26 de octubre de 2016, sobre la accesibilidad
de los sitios web y aplicaciones para dispositivos méviles de los organismos del sector publico, y
(UE) 2019/882 de 17 de abril de 2019, sobre los requisitos de accesibilidad de los productos y
servicios.

f) El incumplimiento de las obligaciones de registro a las que se refiere el articulo 49, apartado
1 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Articulo 24. Infracciones leves por parte de los importadores de sistemas de 1A
A efectos de esta Ley, se considera infraccion leve por parte de los importadores el incumplimiento

de la obligacion de conservar documentacion del sistema conforme al articulo 23.5 del Reglamento
(UE) 2024/1689, de 13 de junio.




Articulo 25. Infracciones leves por parte de los responsables del despliegue de sistemas de IA

A efectos de esta Ley se consideran infracciones leves por parte de los responsables del
despliegue:

a) El incumplimiento, por parte de los responsables del despliegue que sean autoridades
publicas, o instituciones, érganos y organismos de la Unién, del articulo 26.8 del Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio, relativo a las obligaciones de registro a que se refiere el articulo 49 del
citado Reglamento.

b) El incumplimiento del articulo 26.10 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, relativo
a las obligaciones y limitaciones en el uso de un sistema de IA de identificacion biométrica remota
en diferido en la busqueda de una persona sospechosa de haber cumplido un delito o condenada
por ello, por incurrir en una demora superior a 48 horas e inferior a 72 horas en la solicitud.

Articulo 26. Infracciones leves por parte de los organismos notificados

A efectos de esta Ley se consideran infracciones leves por parte de los organismos notificados:

a) El cese o la omision de los requisitos establecidos por parte de los organismos notificados
en materia organizacional, de gestion de la calidad, recursos y procesos necesarios para el
desempefio de sus funciones, asi como en materia de ciberseguridad, y que no constituyan
infraccion grave.

b) La falta de respeto u omisién en el disefio de los procedimientos para desempefar los
procedimientos de los organismos notificados que deba tener en cuenta el tamafio de los
operadores, el sector en que operan, su estructura y el grado de complejidad del sistema de 1A de
que se trate.

C) La ausencia de competencias técnicas internas suficientes para evaluar las tareas que lleven
a cabo agentes externos en su nombre o la falta de personal adecuado conforme se describe en
el articulo 31.11 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

d) La falta de participacion en las actividades de coordinacion a las que se refiere el articulo 38
del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

e) Elincumplimiento de alguna de las obligaciones operativas a las que estan sujetos conforme
al articulo 34 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

Articulo 27. Graduacién de las sanciones

1. Las Administraciones publicas deberan guardar la debida adecuacion entre la sancidén y el hecho
constitutivo de la infraccion, considerando especialmente su repercusion y su trascendencia por lo
gue respecta a la salud y seguridad de las personas y a sus derechos fundamentales. En particular,
debera evaluarse para cada caso concreto:

a) La naturaleza, la gravedad y la duracién de la infraccion y de sus consecuencias, teniendo
en cuenta la finalidad del sistema de 1A y, cuando proceda, el nimero de personas afectadas y el
nivel de los dafos que hayan sufrido.

b) Si otras autoridades de vigilancia del mercado, tanto en el &mbito nacional como como en el
de la Unién Europea han impuesto ya multas administrativas al mismo operador por el mismo tipo
infractor.

C) Si otras autoridades han impuesto ya multas administrativas al mismo operador por
infracciones de otros actos legislativos nacionales o de la Union, cuando dichas infracciones se




deriven de la misma actividad u omisidon que constituya una infraccion pertinente del presente
Reglamento.

d) El tamafo, el volumen de negocios anual y la cuota de mercado del operador que comete la
infraccion.

e) Cualquier otro factor agravante o atenuante aplicable a las circunstancias del caso, como
los beneficios financieros obtenidos o las pérdidas evitadas, directa o indirectamente, a través de
la infraccion.

f) El grado de cooperacion con las autoridades nacionales competentes con el fin de subsanar
la infraccion y mitigar sus posibles efectos adversos.

s)] El grado de responsabilidad del operador, teniendo en cuenta las medidas técnicas y
organizativas aplicadas por este.

h) La forma en que las autoridades nacionales competentes tuvieron conocimiento de la
infraccion, en particular si el operador notifico la infraccion y, en tal caso, en qué medida puso de
manifiesto y acredité todos los hechos relevantes.

)] La intencionalidad o negligencia en la infraccion.

)] Las acciones emprendidas por el operador para mitigar o reparar los perjuicios
sufridos por las personas afectadas antes de iniciarse el procedimiento de supervision, evaluacion
0 inspeccién por la autoridad competente.

K) Las infracciones previas que hubiera cometido el mismo operador en el pasado o el hecho
de haber sido previamente requerida una pyme por el mismo tipo infractor.

) La existencia de sucesidon de empresas o la aplicacion de la doctrina del
levantamiento del velo en situaciones abusivas o fraudulentas.

2. Los criterios de graduacion podran desarrollarse reglamentariamente.

Articulo 28. Publicidad de las sanciones

1. Las autoridades de vigilancia del mercado y, en su caso, la autoridad notificante
correspondiente, publicaran, una vez firmes en via administrativa, las sanciones impuestas por las
infracciones cometidas contra la Ley, los hechos constitutivos de tales infracciones, asi como la
identidad del infractor y comunicaran dichos extremos a la Agencia Espafola de Supervision de
Inteligencia Atrtificial, salvaguardando la confidencialidad de la informacion y los datos obtenidos
conforme al articulo 78 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

2. La Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial publicard en un plazo no
superior a 15 dias habiles desde que se produzca la firmeza administrativa, y comunicara a la
Comisién Europea las sanciones administrativas que se hayan impuesto durante ese afo en virtud
de esta Ley, en cumplimiento del articulo 99.11 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.
3. En toda resolucion publicada se excluird todo dato de caracter personal o que exija
confidencialidad.

Articulo 29. Procedimiento.

1. Las sanciones correspondientes se impondran por resoluciéon motivada de la autoridad de
vigilancia del mercado, previa instruccion del correspondiente expediente y de acuerdo con lo
previsto en el Titulo IV de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, con las particularidades que se establecen en el presente
articulo.




2. Los procedimientos sancionadores por las infracciones administrativas tipificadas en esta
Ley se iniciardn siempre de oficio, mediante peticion razonada de otros 6rganos administrativos o
en virtud de denuncia de un tercero, conforme al tramite establecido en el articulo 85 del
Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio que sera de aplicacion desde la entrada en vigor de
la presente Ley

3. Las denuncias deberan expresar la identidad de la persona o personas que las presentan y el
relato de los hechos que se ponen en conocimiento de la Autoridad. Si el denunciante ha
manifestado su deseo de confidencialidad o se entiende la necesidad de garantizar la
confidencialidad de la identidad del denunciante, podra denegarse el acceso a los datos del
denunciante mediante resolucién motivada del 6rgano que deba resolver, excepto a la Autoridad
judicial, al Ministerio Fiscal en el marco de una investigacion penal. La denuncia no confiere, por si
sola, al tercero la condicion de interesado en el procedimiento.

4. La Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial establecera un buzén o canal
externo de informacién, por medios electrénicos, a través del cual toda persona fisica podra
informar de forma anonima de los hechos que hayan dado lugar a la comision de cualquier
infraccion incluida en el @mbito de aplicacién de esta ley. Presentada la informacién de forma
anonima, dicha Autoridad procedera a su registro, decidiendo en un plazo de 10 dias habiles, de
forma motivada, si inicia o0 no de oficio un procedimiento sancionador o si remite dicha informacion
a la autoridad de vigilancia del mercado que considere competente para su tramitacion.

5. En los expedientes sancionadores, la autoridad de vigilancia del mercado debera garantizar
la confidencialidad de la informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de sus funciones
inspectoras y sancionadoras, de conformidad con las obligaciones establecidas en el articulo 78
del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio. 5. El plazo para resolver y notificar en estos
procedimientos sera de dieciocho meses en los expedientes por infracciones muy graves y graves,
y de nueve meses cuando se incoen por infracciones leves. Transcurrido este plazo sin resolucién
expresa, se declarara de oficio la caducidad del procedimiento.

6. La resolucién sera ejecutiva cuando ponga fin a la via administrativa. En la resolucién se
podran adoptar las disposiciones cautelares precisas para garantizar su eficacia en tanto no sea
ejecutiva, incluyendo la posible retirada cautelar del producto o la desconexion o prohibicién del
sistema de IA, en el ambito territorial de la autoridad de vigilancia del mercado sancionadora.

Articulo 30. Actuaciones previas.

1. Con anterioridad al inicio del procedimiento y de acuerdo con el articulo 55.2 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, los 6rganos con competencia sancionadora podran abrir un periodo de informacién
0 actuaciones previas para determinar, con la mayor precision posible, los hechos susceptibles de
motivar la incoaciéon del procedimiento, la identificacién de la persona o personas que pudieran
resultar responsables y las circunstancias relevantes que concurran en unos y otros, sin perjuicio
de las competencias que se les atribuyen en materia de solicitud de informacion, supervision e
inspeccion, de acuerdo con el Capitulo IX del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio y el
Capitulo V del Reglamento de Vigilancia del Mercado y la Conformidad de los Productos.

2. En el marco de las actuaciones previas de investigacion, la autoridad de vigilancia del mercado
competente podra requerir de los responsables de las conductas que pudieran ser constitutivas de
infraccion del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio de 2024, y de la presente ley cualquier
informacion que considere necesaria para determinar los hechos susceptibles de motivar la
incoacion del procedimiento.




Asi mismo, y en el mismo marco, la autoridad de vigilancia del mercado competente podra, cuando
no haya podido realizar la identificacién por otros medios, recabar de las Administraciones Publicas,
incluidas las tributarias y de la Seguridad Social, las informaciones y datos que resulten
imprescindibles con la exclusiva finalidad de lograr la identificacion de los responsables de las
conductas que pudieran ser constitutivas de infraccion del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de
junio de 2024, y de la presente ley.

3. Los 6rganos con competencia sancionadora, atendida la naturaleza de los hechos en el supuesto
en que el sujeto infractor sea una pyme, podran acordar la suspension de la tramitacion del
procedimiento sancionador, requiriendo al sujeto responsable, a fin de que, en el plazo que el
organo sancionador determine, acredite la adopcién de las medidas correctoras que, en cada caso,
resulten pertinentes, siempre que los hechos no fuesen constitutivos de infraccibn muy grave
conforme a lo dispuesto en esta Ley, y se indemnicen la totalidad de los dafios y perjuicios
causados, en su caso.

La notificacion del requerimiento al sujeto infractor suspendera el plazo maximo para resolver el
procedimiento sancionador.

En el caso de darse cumplimiento dentro del plazo establecido por el sujeto responsable a la
totalidad de las medidas correctoras y a la indemnizacion que, en su caso, establezca el
requerimiento, se acordara por medio de resolucién la terminacion del procedimiento por el 6rgano
sancionador competente.

Si el requerimiento no fuera atendido en el plazo que el 6rgano sancionador hubiera determinado,
se reanudara el procedimiento sancionador por dicho incumplimiento.

4. Cuando una entidad del Sector Publico cometiese alguna de las infracciones recogidas en la
presente Ley, la autoridad de vigilancia del mercado que resulte competente dictara resolucion
declarando la infraccion, apercibiendo a la entidad actuante, y estableciendo, en su caso, las
medidas que proceda adoptar para que cese la conducta o se corrijan los efectos de la infraccion
que se hubiese cometido, excluyendo la imposicién de multas administrativas de conformidad con
el articulo 99.8 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio.

La resolucién se notificara a la entidad responsable del sistema de IA, al 6rgano del que dependa
jerarquicamente, en su caso, y a los afectados que ostenten la condicidén de interesados, en su
caso.

La autoridad de vigilancia del mercado competente propondra también la iniciacién de actuaciones
disciplinarias cuando existan indicios suficientes para ello. En este caso, el procedimiento y las
sanciones a aplicar seran las establecidas en la legislacién sobre régimen disciplinario o
sancionador que resulte de aplicacion.

Asimismo, cuando las infracciones sean imputables a autoridades y personal directivo, y se acredite
la existencia de informes técnicos o requerimientos que no hubieran sido debidamente atendidos,
en la resolucién en la que se imponga la sancion se incluira una amonestacion con denominacion
del cargo responsable y se ordenard la publicacién en el Boletin Oficial del Estado, asi como en el
boletin autonémico, en su caso.

Articulo 31. Prescripcion.

1. Las infracciones leves prescribiran al afio, las graves a los tres afios y las muy graves a los cinco
anos.

2. El plazo de prescripcién de las infracciones comenzara a contarse desde el dia en que la
infraccion se hubiera cometido.




3. En los supuestos de infracciones continuadas, el plazo de prescripcibn comenzara a contar
desde el momento de la finalizacion de la actividad o del ultimo acto con el que la infraccion se
consuma. En el caso de que los hechos o actividades constitutivos de infraccion fueran
desconocidos por carecer de signos externos, dicho plazo se computard desde la introduccién en
el mercado, su comercializacion o su puesta en servicio.

4. Interrumpira la prescripcion la iniciacion, con conocimiento del interesado, del procedimiento
sancionador, reiniciandose el plazo de prescripcion si el expediente sancionador estuviera
paralizado durante mas de seis meses por causa no imputable al presunto responsable. Se
exceptla el supuesto en el que el presunto responsable haya sido requerido conforme a lo
dispuesto en el articulo 29, en cuyo caso no se interrumpira la prescripcion durante el plazo
concedido para la adopcidon de las medidas correctoras pertinentes y para indemnizar los dafios y
perjuicios causados.

5. Las sanciones impuestas por la comision de infracciones leves prescribiran al afio, las impuestas
por faltas graves a los tres afios y las impuestas por faltas muy graves a los cinco afios.

6. El plazo de prescripcion de las sanciones comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquel
en que sea ejecutable la resolucién por la que se impone la sancién o haya transcurrido el plazo
para recurrirla.

7. Interrumpird la prescripcion de la sancion la iniciacion, con conocimiento del interesado, del
procedimiento de ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si aquel esta paralizado durante mas
de un mes por causa no imputable al infractor.

8. Si en el curso de las actuaciones previas o durante la instruccion del procedimiento se advirtiera
que la infraccion ha prescrito, el 6rgano con competencia sancionadora acordara de oficio y sin
dilacion la terminacién de las actuaciones previas o la conclusion del procedimiento sancionador,
notificandolo al interesado.

Articulo 32. Concurrencia de sanciones

1. No podran sancionarse los hechos que hayan sido sancionados penal o administrativamente, en
los casos en que se aprecie identidad de sujeto, hecho y fundamento.

2. En los supuestos en que los hechos que motivan la incoacion del procedimiento sancionador
pudieran ser constitutivos de delito o falta, la administracidon competente pasara el tanto de culpa
al 6érgano jurisdiccional competente y se abstendra de proseguir el procedimiento sancionador
mientras la autoridad judicial no haya dictado sentencia firme o resolucién que ponga fin al
procedimiento. De no haberse estimado la existencia de delito o falta, la administracion competente
podra continuar el expediente sancionador, quedando vinculada por los hechos declarados
probados en resolucion judicial firme.

3. Cuando un solo hecho constituya dos o mas infracciones con arreglo a esta Ley, y a otras leyes
que fueran de aplicacién, se impondra al sujeto infractor la sancion correspondiente a la infraccién
de mayor gravedad.

Articulo 33. Medidas de caracter provisional.

1. Iniciado el procedimiento sancionador, la autoridad de vigilancia del mercado competente podra
adoptar en cualquier momento, mediante acuerdo motivado, las medidas de caracter provisional
gue estime necesarias para asegurar la eficacia de la resolucion que pudiera recaer y evitar el
mantenimiento de los riesgos o dafios para la seguridad, la salud o los derechos fundamentales.




Dichas medidas deberan ser proporcionadas a la naturaleza y gravedad de las presuntas
infracciones.

2. Con la misma finalidad, la autoridad de vigilancia del mercado competente, en los casos de
urgencia inaplazable y para la proteccién provisional de los intereses implicados, podra adoptar de
forma motivada las medidas provisionales imprescindibles, con anterioridad a la iniciacion del
procedimiento, con los limites y condiciones establecidos en el articulo 56.2 de la Ley 39/2015, de
1 de octubre, y demas normativa aplicable, sin que puedan en ningan caso sobrepasar el plazo de
tres meses.

3. Estas medidas de caracter provisional tendentes a evitar la propagacion de dafios, sin que
constituyan un listado exclusivo ni limitante, podréan ser las siguientes:

a) Requerir la adaptacion del sistema de IA para que sea conforme, incluso respecto de
incumplimientos formales;

b) Impedir que el sistema de IA se comercialice;

C) Retirar el sistema de IA inmediatamente y alertar al publico del riesgo que presenta;

d) Destruir el sistema de IA o inutilizarlo de otro modo;

e) Publicar advertencias adecuadas, redactadas de forma clara y comprensible sobre los
riesgos, en la lengua o lenguas que se determine;

f) Alertar de forma adecuada a los usuarios finales del riesgo, incluso mediante la publicacion
de advertencias en el propio sistema de IA en la lengua o las lenguas que se determine.

4. Las medidas descritas en este articulo serdn de aplicacion sin perjuicio de cuantas otras se
puedan tomar por parte de las autoridades de vigilancia del mercado, de acuerdo con el Capitulo
IX del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio y los capitulos IV y V del Reglamento de
Vigilancia del Mercado y de la Conformidad de los Productos.

Articulo 34. Reparacién del dafio e indemnizacion.

1. Sin perjuicio de la sancién que se pudiera imponer, el infractor quedara obligado a la reposicion
de la situacion alterada por el mismo a su estado originario, asi como a la indemnizacion de los
dafios y perjuicios causados, que podran ser determinados por la autoridad competente, debiendo,
en este caso, comunicarse al infractor para su satisfaccion en el plazo que al efecto se determine.
2. Cuando los dafios fueran de dificil evaluacién, para fijar la indemnizacion se tendran en cuenta
el coste tedrico de la restitucion y reposicion, y el valor de los bienes o derechos dafados, debiendo
aplicarse el que proporcione el mayor valor.

Articulo 35. Pago voluntario

1. Una vez iniciado un procedimiento sancionador, si el infractor reconoce su responsabilidad, se
podra resolver el procedimiento con la imposicién de la sancién que proceda. En este caso, el
organo sancionador competente aplicard una reduccion del 20% sobre el importe de la sancién
propuesta.

2. Cuando la sancion propuesta tenga Unicamente caracter pecuniario, el pago voluntario por el
presunto responsable, en cualquier momento anterior a la resolucion, implicara igualmente la
terminacion del procedimiento, salvo en lo relativo a la reposicion de la situacion alterada o a la
determinacion de la indemnizacion por los dafios y perjuicios causados por la comision de la
infraccion. En este caso, el érgano sancionador competente aplicara una reduccion del 20 % sobre
el importe de la sancion propuesta.




En estos supuestos la infraccion se podra calificar conforme al grado que resulte del importe
econdmico de la sancion

3. En los supuestos en que la entidad infractora sea considerada como pyme, el 6rgano
sancionador incrementara los porcentajes de reduccion al 25% en caso de reconocimiento de la
responsabilidad y al 25% en caso de pago voluntario anterior a la resolucion.

4. Las citadas reducciones serdn acumulables entre si, deberan estar determinadas en la
notificacion de iniciacion del procedimiento y su efectividad estara condicionada al desistimiento o
renuncia de cualquier accion o recurso en via administrativa contra la sancion.

Articulo 36. Multas coercitivas y ejecucion subsidiaria.

1. Silos infractores no procedieran a la restauracion o indemnizacion, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 29, y una vez transcurrido el plazo sefialado en el requerimiento correspondiente, la
autoridad de vigilancia del mercado competente podra acordar la imposicion de multas coercitivas
o la ejecucion subsidiaria. La cuantia de cada una de las multas no superara un 10% de la multa
fijada por la infraccion cometida.

2. La imposicién de multas coercitivas exigira que en el requerimiento se indique el plazo de que
se dispone para el cumplimiento de la obligacién, que en ningln caso podré ser inferior a un mes,
y la cuantia de la multa que puede ser impuesta. En todo caso, el plazo deberéa ser suficiente para
cumplir la obligacién. En el caso de que, una vez impuesta la multa coercitiva, se mantenga el
incumplimiento que la ha motivado, podra reiterarse por lapsos de tiempo que sean suficientes para
cumplir lo ordenado.

3.Las multas coercitivas son independientes y compatibles con las que se puedan imponer en
concepto de sancion.

4. Las multas coercitivas impuestas, al igual que las sanciones pecuniarias, tendran naturaleza de
crédito de Derecho publico titularidad de la entidad u organismo sancionador y su importe podra
ser exigido por la via administrativa de apremio.

Articulo 37. Sucesores de personas juridicas.

1. Las sanciones que pudieran proceder por las infracciones cometidas por las sociedades y
entidades a las que se refiere el articulo 3 seran exigibles a los sucesores de las mismas en los
términos expuestos en el siguiente apartado y, en su caso, hasta el limite del valor determinado
conforme a lo dispuesto en el articulo 40.1 de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General
Tributaria.

2. En los supuestos de extincion o disolucion sin liquidacion de sociedades y entidades con
personalidad juridica, las sanciones pecuniarias y multas coercitivas pendientes de las mismas se
transmitiran a las personas o0 entidades que sucedan o que sean beneficiarias de la
correspondiente operacion. Esta norma también sera aplicable a cualquier supuesto de cesion
global del activo y pasivo de una sociedad y entidad con personalidad juridica.

Disposicion adicional primera. Primeros informes y datos exigidos bajo el Reglamento (UE)
2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024.

1. Los informes anuales sobre el uso de sistemas de identificacién biométrica remota «en tiempo
real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho que deban
publicarse conforme al articulo 5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, tendran su




primera fecha de publicacién antes del 31 de diciembre de 2025 y se publicaran posteriormente
con frecuencia anual.

2. Los informes anuales sobre el uso sistemas de identificacion biométrica remota en diferido que
deban elaborar los responsables del despliegue conforme al articulo 26 del Reglamento (UE)
2024/1689, de 13 de junio, tendran su primera fecha de publicacion antes del 31 de diciembre de
2026 y se publicaran posteriormente con frecuencia anual.

3. Los informes anuales relativos a la informacion de progreso y resultados de los espacios
controlados de pruebas que se mencionan en el articulo 57.16 del Reglamento (UE) 2024/1689,
de 13 de junio se publicaran por primera vez antes del 2 de agosto de 2027 y se publicaran
posteriormente con frecuencia anual.

4. La Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial publicara un primer informe antes
del 2 de agosto de 2025 sobre el estado de los recursos financieros y humanos de las autoridades
nacionales competentes, que incluird una evaluacion de su idoneidad. Dicho informe se publicara
posteriormente cada dos afos.

Disposicion adicional segunda. Base de datos nacional para registro de sistemas de alto riesgo

Reglamentariamente se regulara la base de datos nacional para el registro a que se refiere el Anexo
[l del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, punto 2, referente a sistemas de IA para
infraestructuras criticas, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49.5 de dicho Reglamento.
Disposicion final primera. Modificacion de la Ley 29/1998, reguladora de la jurisdiccion contencioso-
administrativa

Se afiade un nuevo parrafo al apartado 6 del articulo 8, con la siguiente redaccion:
«Adicionalmente, correspondera a los Juzgados de lo Contencioso-administrativo la autorizacion
de practicas prohibidas de sistemas de IA de reconocimiento biométrico remoto en tiempo real, que
las autoridades administrativas competentes consideren urgentes y necesarias, adoptadas con
arreglo al articulo 5 del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio, por el que se establecen
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.»

Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Esta Ley se dicta al amparo del articulo 149.1, 1.2, 62 y 13.2, de la Constitucion, que atribuye al
Estado las competencias sobre las condiciones basicas que garanticen la igualdad de todos los
espafoles en el ejercicio de los derechos y en el cumplimiento de los deberes constitucionales, la
legislacién procesal y las bases y coordinacion de la planificacion general de la actividad
econOmica, respectivamente.

Disposicion final tercera. Habilitacion para el desarrollo reglamentario.

Se faculta al Gobierno para que, en el ambito de sus competencias, pueda dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para el desarrollo y aplicacion de esta Ley, asi como actualizar su
anexo.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

1. La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».




2. El régimen sancionador contenido en la presente Ley, relativo a los sistemas de inteligencia
artificial prohibidos, seré de aplicacion desde el 2 de agosto de 2025.

3. El régimen sancionador aplicable los organismos notificados sera de aplicacion desde el 2 de
agosto de 2025.

4. El régimen sancionador aplicable a operadores relacionados con sistemas de IA de alto riesgo
contenidos en el anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio sera de aplicacion desde
el 2 de agosto de 2026.

5. El régimen sancionador aplicable a operadores relacionados con sistemas de IA de alto riesgo
contenidos en el anexo | del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio sera de aplicacion desde
el 2 de agosto de 2027.

6. El régimen sancionador aplicable a operadores relacionados con sistemas de IA de alto riesgo
contenidos en el anexo Il del Reglamento (UE) 2024/1689, de 13 de junio sera de aplicacion desde
el 2 de agosto de 2026.

Por tanto,
Mando a todos los espafioles, particulares y autoridades, que guarden y hagan guardar esta Ley.

ANEXO I: CASOS EN QUE SE PODRA AUTORIZAR EL USO DE SISTEMAS DE IA DE
RECONOCIMIENTO BIOMETRICO «EN TIEMPO REAL» EN ESPACIOS DE ACCESO
PUBLICO CON FINES DE GARANTIA DEL CUMPLIMIENTO DEL DERECHO

Objetivos para los que podra ser autorizado el uso de sistemas de identificacion biométrica remota
«en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del
Derecho:

1. La bdsqueda selectiva de victimas concretas de secuestro, trata de seres humanos o explotacion
sexual de seres humanos, asi como la busqueda de personas desaparecidas,

2. La prevencion de una amenaza especifica, importante e inminente para la vida o la
seguridad fisica de las personas fisicas o de una amenaza real y actual o real y previsible de un
atentado terrorista,

3. La localizaciéon o identificacion de una persona sospechosa de haber cometido un delito a
fin de llevar a cabo una investigacién o un enjuiciamiento penales o de ejecutar una sancion penal,
por alguno de los siguientes delitos que en Espafia se castigan con una pena o una medida de
seguridad privativas de libertad cuya duracion méaxima alcanza o supera los cuatro afios:

a) Terrorismo,

b) Trata de seres humanos,

C) Explotacion sexual de menores y pornografia infantil,

d) Tréfico ilicito de estupefacientes o sustancias psicotropicas,

e) Tréfico ilicito de armas, municiones y explosivos,

f) Homicidio voluntario, agresion con lesiones graves,

Q) Tréfico ilicito de 6érganos o tejidos humanos,

h) Trafico ilicito de materiales nucleares o radiactivos,

)] Secuestro, detencion ilegal o toma de rehenes,

)] Delitos que son competencia de la Corte Penal Internacional,

k) Secuestro de aeronaves o buques,




) Violacion,

m) Delitos contra el medio ambiente,

n) Robo organizado o a mano armada,

) Sabotaje,

0) Participacion en una organizacion delictiva implicada en uno o varios de los delitos
enumerados en esta lista.

ELEVESE AL CONSEJO DE MINISTROS

Madrid, de de 2025

EL MINISTRO PARA LA TRANSFORMACION DIGITAL
Y DE LA FUNCION PUBLICA

Oscar Lopez Agueda




