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1. INTRODUCCION

La inteligencia artificial (IA) se ha convertido en un elemento central de la transformacién digital
europea, con aplicaciones que impactan directamente en la salud, la movilidad, la energia y la gestion
urbana. En el ambito sanitario, la IA permite mejorar la precision diagndstica, optimizar los recursos y
personalizar los tratamientos; en los entornos urbanos, favorece una gestion mas eficiente y sostenible
de los servicios publicos. Sin embargo, junto a estos beneficios surgen riesgos que requieren una
clasificaciony una supervision adecuadas. Un sistema de IA mal definido o insuficientemente controlado
puede generar errores clinicos, sesgos en la toma de decisiones o fallos en infraestructuras criticas,

afectando derechos fundamentales y la confianza social.

Para abordar estos desafios, la Unidn Europea adopté el Reglamento (UE) 2024/1689, relativo a la
inteligencia artificial (RIA), que establece normas armonizadas destinadas a garantizar que los
sistemas de IA introducidos o utilizados en el mercado de la Union sean seguros, transparentes y
coherentes con los valores europeos. El RIA no establece una jerarquia cerrada de niveles de riesgo, sino
un sistema de clasificacion basado en la evaluacidn del riesgo potencial que un sistema puede generar
en su contexto de uso, especialmente en relacion con la salud, la seguridad y los derechos

fundamentales.

A efectos de interpretacion, esta clasificacion distingue entre practicas prohibidas, sistemas de alto
riesgo, sistemas de riesgo limitado o de transparencia y sistemas de riesgo minimo. No se trata de una
clasificacion alternativa o paralela, sino del propio enfoque estructural del RIA, que permite determinar
el grado de supervision, control y garantia necesario para cada tipo de sistema en funcién de su impacto

potencial.

En el ambito sanitario, el RIA se aplica de forma complementaria al Reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios (MDR) y al Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos para diagnéstico in
vitro (IVDR), que mantienen la responsabilidad principal en materia de evaluacién de conformidad y

marcado CE de los productos.

Garantizar una clasificacion precisa de los sistemas de |A constituye el punto de partida esencial para un
uso seguro, responsable y conforme al Derecho de la Unidn. En sectores como la salud y las ciudades
inteligentes, donde los sistemas procesan datos sensibles y sustentan servicios esenciales, una
clasificacion incorrecta puede comprometer la seguridad juridica, generar riesgos técnicos y limitar su

acceso al mercado europeo.
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2. OBJETIVO Y ALCANCE

2.1. Objetivo

El objetivo de esta guia es proporcionar un marco metodoldgico claroy estructurado para la clasificacion
de los sistemas de inteligencia artificial (IA) que se desarrollan, comercializan o utilizan en los sectores
de Salud y Ciudades Inteligentes, conforme a lo establecido en el Reglamento (UE) 2024/1689 sobre
inteligencia artificial (RIA). La guia tiene por finalidad facilitar la determinacion del nivel de riesgo
aplicable a cada sistema (prohibido, alto, limitado o de transparencia, o minimo) en funcién de su
finalidad prevista, su contexto de uso y su posible impacto sobre la salud, la seguridad o los derechos

fundamentales de las personas.

En el sector sanitario, la aplicacion del RIA debe entenderse en coherencia con el Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios (MDR) y el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos para
diagnéstico in vitro (IVDR), garantizando que los procedimientos de evaluacion de conformidad y el

marcado CE se completen previamente a la clasificacion RIA.

El documento esta concebido para servir de apoyo a todos los actores implicados en el ciclo de vida de
la IA como, proveedores tecnoldgicos, autoridades competentes, responsables de cumplimiento
normativo, profesionales sanitarios, gestores municipales y equipos de ciberseguridad, con el fin de
ofrecer criterios homogéneos y fundamentos practicos y verificables para determinar con precision el
nivel de riesgo de cada sistema. Una clasificacion adecuada constituye la condicién necesaria para

desplegar soluciones de IA de forma legal, segura y confiable en estos sectores criticos.

2.2. Alcance

Elalcance de esta guia se limita a los sectores de Salud y Ciudades Inteligentes. Sus contenidos se aplican
a los sistemas de inteligencia artificial introducidos en el mercado, puestos en servicio o utilizados en el

territorio de la Unidn Europea dentro de estos ambitos.
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Las orientaciones aqui recogidas tienen por objeto facilitar la identificacion y la valoracidn del nivel de
riesgo de los sistemas de IA que operan en entornos sanitarios y urbanos, atendiendo a sus
particularidades técnicas, regulatorias y operativas. El documento abarca tanto los sistemas destinados
a uso clinico, asistencial o de gestion sanitaria, como las soluciones implantadas en infraestructuras y
servicios municipales relacionados con la movilidad, la energia, la seguridad, la sostenibilidad y la

administracion publica local.

Esta guia no sustituye las disposiciones generales del Reglamento (UE) 2024/1689 relativo a la
inteligencia artificial (RIA), ni las de la normativa sectorial aplicable. Actia como instrumento de
referencia para su correcta aplicacion en los ambitos indicados y aporta criterios consistentes y
verificables que permitan una clasificacion coherente y comparable de los sistemas de IA en estos

sectores.

En el sector sanitario, las orientaciones deben interpretarse en coherencia con el Reglamento (UE)
2017/745 relativo a los productos sanitarios (MDR) y el Reglamento (UE) 2017/746 relativo a los
productos para diagnéstico in vitro (IVDR). Los procedimientos de evaluacién de conformidad y

marcado CE se realizan con caracter previo a la clasificacién conforme al RIA.

Quedan fuera del alcance de esta guia los sistemas de IA desarrollados o utilizados con fines militares,
de defensa o de seguridad nacional, asi como los utilizados exclusivamente en investigacion cientifica o
experimental que no estén destinados a su puesta en el mercado ni a su uso en entornos reales dentro

de la Unidn.
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3. DEFINICIONES

Término

Definicion

Reglamento (UE) 2024/1689, que establece el marco juridico armonizado en

sanitarios para

Reglamento de | materia de inteligencia artificial en la Unidn Europea, basado en un enfoque de

Inteligencia clasificacion por niveles de riesgo. Define obligaciones diferenciadas segin el

Artificial (RIA) | impacto potencial de los sistemas de IA en la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales.

Reglamento de | Reglamento (UE) 2017/745, que regula los productos sanitarios en la UE, incluidos
productos los dispositivos médicos con software como componente independiente.
sanitarios Establece criterios de clasificacion, requisitos de seguridad y procedimientos de

(MDR) evaluacion de conformidad y marcado CE.

Reglamento de | Reglamento (UE) 2017/746, que regula los productos sanitarios para diagndstico in

productos vitro en la UE. Abarca reactivos, equipos, software y otros productos destinados al

examen de muestras humanas con fines médicos, estableciendo requisitos de

sanitario para
diagnéstico in

vitro (IVD)

diagnosticoin | evaluacion de conformidad y trazabilidad (UDI).
vitro (IVDR)
Segln el articulo 3.1 del RIA, se refiere a un sistema basado en maquina que, para
Sistema de ) . .
objetivos explicitos o implicitos, infiere a partir de entradas como generar salidas
inteligencia
como predicciones, recomendaciones, decisiones o contenidos, que pueden influir
artificial (1A) )
en entornos fisicos o virtuales.
Todo instrumento, aparato, equipo, software, implante, reactivo, material u otro
Producto articulo destinado por el fabricante a fines médicos especificos, como diagndstico,
sanitario prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad, conforme a la
definicion del MDR.
Producto Producto sanitario constituido por reactivos, calibradores, materiales de control,

equipos, software u otros articulos destinados por el fabricante al examen in vitro
de muestras procedentes del cuerpo humano, con fines médicos, conforme a la

definicion del IVDR.
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Definicion

Software como | Software que cumple por si mismo la definicion de producto sanitario, al tener una
producto finalidad médica prevista, tal como se contempla en la Regla 11 del Anexo VIII del
sanitario MDRYy en el articulo 2 del IVDR. Puede constituir un dispositivo médico autdbnomo

(SaMD) o formar parte de un sistema de diagndstico in vitro.
Persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia u organismo que desarrolla un
Proveedor sistema de IA o lo introduce en el mercado o lo pone en servicio bajo su propio
nombre o marca, asumiendo la responsabilidad por su conformidad (RIA, art. 3.2).
Persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia u organismo que utiliza un
Responsable de ,
sistema de IA bajo su autoridad, salvo cuando dicho uso sea de caracter personal
despliegue
y no profesional (RIA, art. 3.4).
Persona fisica o juridica establecida en la Unidn que introduce en el mercado un
sistema de IA procedente de un tercer pais, asegurando que cumple con los
Importador )
requisitos del RIAy, en su caso, de legislacion sectorial como MDR o IVDR (RIA, art.
3.6).
Persona fisica o juridica en la cadena de suministro, distinta del proveedor o del
importador, que pone a disposicion en el mercado un sistema de IA sin intervenir
Distribuidor

en su desarrollo, garantizando que el producto lleva el marcado CE y va

acompafiado de la documentacién pertinente (RIA, art. 3.7).

Evaluacion de

conformidad

Procedimiento mediante el cual se demuestra que un producto cumple con los
requisitos aplicables de la normativa de la Union (RIA, MDR, IVDR). Puede incluir
auditorias, pruebas, revision de la documentacion técnica y, cuando proceda, la

intervencion de un organismo notificado.

Marcado CE

Marca que indica que un producto cumple con los requisitos esenciales de
seguridad, salud y proteccion de la normativa de la UE. Es obligatoria para la
comercializacion de productos sanitarios y de diagnostico in vitro, incluido
software con finalidad médica, y se exige antes de la aplicacion complementaria

del RIA.
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Definicion
Proceso normativo por el cual un sistema de |A se categoriza en una de cuatro
clases: riesgo inaceptable (prohibido), alto riesgo, riesgo limitado o riesgo minimo,

en funcion de su finalidad, contexto de uso e impacto potencial en la salud, la

seguridad y los derechos fundamentales.

Practicas
prohibidas /
Riesgo

inaceptable

Categoria de sistemas o usos de IA expresamente prohibidos por el RIA por ser
contrarios a los derechos fundamentales, la dignidad humana o la seguridad, tales
como la manipulacién subliminal, la puntuacién social generalizado o el
reconocimiento biométrico remoto en tiempo real en espacios publicos (RIA, art.

5).

Sistema de alto

riesgo

Sistema de IA sujeto a obligaciones reforzadas por estar incluido en el Anexo | del
RIA (como componente de seguridad de productos regulados por MDR o IVDR) o0 en

el Anexo Il (aplicaciones criticas en sanidad, infraestructuras, empleo, etc.).

Sistema de
riesgo limitado
ode

transparencia

Sistema de IA sujeto a requisitos de transparencia conforme al articulo 50 del RIA,
cuando interactla directamente con personas fisicas, genera o manipula
contenidos sintéticos, o realiza reconocimiento de emociones o categorizacion
biométrica, sin estar clasificado como de alto riesgo ni constituir practica

prohibida.

Sistema de

riesgo minimo

Sistema de IA cuyo impacto en la salud, la seguridad o los derechos fundamentales
es irrelevante y que no esta sujeto a obligaciones regulatorias especificas bajo el

RIA. Ejemplos: filtros de spam, motores de busqueda simples, videojuegos con IA.

Documentacion

Conjunto de documentos que describen las caracteristicas, disefio, datos,

pruebas, controles y prestaciones de un sistema de IA o de un producto regulado

técnica por MDR/IVDR. Es esencial para demostrar conformidad con los requisitos
aplicables.

Gestion de Proceso sistematico de identificacion, analisis, mitigacion y seguimiento de los

riesgos riesgos asociados al sistema de IA, exigido de manera reforzada en los sistemas de

alto riesgo y complementario en los regulados por MDR e IVDR.
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4. AMBITO DE APLICACION Y ROLES IDENTIFICADOS

La presente seccidn establece las condiciones en las que resulta aplicable el Reglamento (UE) 2024/1689
relativo a la inteligencia artificial (RIA), define los supuestos excluidos y describe los actores que
intervienen en el ciclo de vida de los sistemas de IA. Su propésito es ofrecer un marco inequivoco que
permita a las organizaciones del ambito sanitario y de las Smart Cities determinar si un sistema concreto
de inteligencia artificial estd sujeto al RIA y como deben proceder en materia de cumplimiento

normativo.

Se aclara que las disposiciones del RIA se aplican sin perjuicio de otras normas sectoriales de la UE que

regulen aspectos de seguridad o proteccion de datos (GDPR, MDR, IVDR, NIS 2, DORA cuando aplique).

4.1. Ambito de aplicacion

De conformidad con el articulo 2 del Reglamento (UE) 2024/1689, el ambito de aplicacién comprende
todos los sistemas de inteligencia artificial que se introduzcan en el mercado, se pongan en servicio o se
utilicen dentro del territorio de la Unidén Europea, con independencia del lugar en que esté establecido

el proveedor o el responsable de despliegue.

Asimismo, se consideran comprendidos los sistemas cuyos resultados o salidas se utilicen en la Unién,
aun cuando su desarrollo, entrenamiento o explotacion se haya realizado fuera de ella. Este principio de
aplicabilidad territorial y funcional garantiza que cualquier sistema de IA con efectos en la UE quede

sujeto a las disposiciones del RIA.

En el sector sanitario, la aplicabilidad del RIA debe interpretarse en coherencia con el Reglamento (UE)
2017/745 (MDR) y el Reglamento (UE) 2017/746 (IVDR). Cuando un sistema de IA constituye un producto
sanitario o un producto sanitario para diagnostico in vitro, se aplican de forma complementaria los
procedimientos de clasificacion y evaluaciéon de conformidad previstos en los articulos 52 a 54 del MDR
y 48 a 50 del IVDR, incluyendo, cuando proceda, la intervencion de organismo notificado, el marcado CE
y la asignacion del UDI. Una vez cumplidos estos requisitos previos, el sistema debe ser analizado
adicionalmente conforme a la metodologia de clasificacion del RIA, sin que ello sustituya las

obligaciones derivadas de la normativa sectorial de productos sanitarios.
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En Ciudades Inteligentes, el RIA resulta aplicable a sistemas de IA utilizados por ayuntamientos,
empresas publicas, concesionarias y operadores de servicios urbanos cuando sus salidas se emplean en
la gestion de movilidad (control adaptativo de semaforos, regulacion de tuneles), energia y redes
(gestion de demanda, microrredes, alumbrado), agua y residuos (telecontrol de estaciones de bombeo,
optimizacidn de rutas), medio ambiente (calidad del aire, ruido), seguridad urbana (analitica de video
con fines no policiales) y administracion publica local (gestion de citas, priorizacion de tramites).
Igualmente quedan incluidos los sistemas prestados como servicio en la nube cuando sus resultados se

utilizan en la Unidn, con independencia del pais del proveedor.

4.1.1. Definicion de sistema de inteligencia artificial conforme al RIA

El articulo 3(1) del RIA define un sistema de inteligencia artificial (IA) como: un sistema basado en una
mdquina que, para objetivos explicitos o implicitos, infiere a partir de las entradas que recibe cémo generar
salidas como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones que pueden influir en entornos
fisicos o virtuales.

Interpretacion practica:

e Basado en maquina: incluye tanto software independiente como IA integrada en hardware (p.
ej., robots quirdrgicos o sensores de movilidad urbana).

e Inferencia a partir de entradas: va mas alla del simple procesamiento de datos; implica el uso de
algoritmos capaces de detectar patrones, aprender de ejemplos o realizar razonamientos.

e Generacion de salidas: las salidas pueden adoptar mdltiples formas: diagndsticos médicos,
recomendaciones de tratamiento, predicciones de trafico, alertas de consumo energético, etc.

¢ Influencia en entornos fisicos o virtuales: la IA puede incidir directamente en decisiones clinicas,
en la gestion hospitalaria o en la organizacidn de servicios urbanos.

Esta definicion coincide con la establecida en ISO/IEC 22989:2022, lo que refuerza la coherencia entre el
marco normativo europeo y los estandares internacionales de terminologia en IA.

4.1.2. Condiciones generales de aplicabilidad

El ambito de aplicacion del RIA esta regulado principalmente en su articulo 2. De forma general, el
Reglamento se aplica a todo sistema de inteligencia artificial que sea introducido en el mercado de la
Unidn, puesto en servicio o utilizado en su territorio, con independencia de que el proveedor o el

responsable de despliegue esté o no establecido en un Estado miembro.
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Las condiciones generales pueden resumirse en tres ejes fundamentales:

I.  Territorialidad: el RIA se aplica a los sistemas de IA comercializados, desplegados o utilizados
dentro del territorio de la Unidn Europea. Esto incluye tanto sistemas desarrollados en la UE
como en terceros paises, siempre que los resultados de salida se empleen en la Unidn.
Este principio incorpora el criterio de extraterritorialidad, de modo que también se incluyen
los sistemas cuyos resultados se utilicen en la Unidn, aunque hayan sido desarrollados o
desplegados fuera de ella.

e Ejemplo en salud: una aplicacion de diagndstico por imagen desarrollada en EE. UU. que
genera informes utilizados por hospitales europeos debe cumplir con el RIA.

e Ejemplo en Smart Cities: un software de optimizacion de trafico disefiado en un pais
asiatico, pero implementado en Europa entra plenamente en el ambito de aplicacion del
RIA.

Il.  Principio de extraterritorialidad: la proteccion de los derechos fundamentales europeos se
extiende mas alla de las fronteras de la UE. Asi, cualquier sistema que produzca efectos en la
Unidn queda sometido al Reglamento, incluso si el proveedor no tiene presencia fisica en
Europa.

. Actividad regulada: el Reglamento no se limita al momento de comercializaciéon, sino que cubre
también la puesta en servicio y el uso de los sistemas. Esto significa que incluso entidades que
no sean las desarrolladoras iniciales (hospitales, ayuntamientos, proveedores de servicios
urbanos) estan sujetas a las disposiciones.

4.1.3. Condiciones especificas para considerar

Ademas de las condiciones generales, existen casuisticas particulares que deben analizarse con
atencion:

o Sistemas de proposito general (GPAI): modelos reutilizables en diferentes ambitos (por
ejemplo, modelos fundacionales de lenguaje o visidn). Estan dentro del ambito del RIA cuando
sus implementaciones concretas puedan generar riesgos significativos en salud o en Smart
Cities.

e Usos duales: sistemas desarrollados para investigacion o fines generales que, al reutilizarse en
entornos sanitarios o urbanos, impactan directamente en ciudadanos y, por tanto, entran en el
RIA.

o Integracion en productos regulados: cuando la IA constituye parte de un producto sometido a
otra legislacion (como un dispositivo médico), la obligacion de cumplimiento del RIA se extiende
al conjunto.
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e Servicios de IA en la nube (AlaaS): comprendidos siempre que los resultados se utilicen dentro
de la UE, independientemente de la localizacidn del proveedor.

e Cadenas de subcontratacién: todos los actores implicados en el disefio, integracién o
despliegue de un sistema de IA mantienen responsabilidades diferenciadas conforme a su roly
la clasificacion del riesgo potencial del sistema.

4.1.4. Exclusiones - sistemas a los que no les aplica el RIA
Conforme al articulo 2, apartado 5, del Reglamento (UE) 2024/1689, quedan excluidos del dmbito de

aplicacion los siguientes sistemas:

o Defensa, seguridad y fines militares: los sistemas de IA utilizados exclusivamente con fines
militares, de defensa o seguridad nacional, cuya regulacion corresponde a los Estados

miembros.

e Investigacion y desarrollo cientifico: los sistemas de IA empleados Unicamente en el marco de
la investigacion y el desarrollo, mientras no se introduzcan en el mercado ni se pongan en

servicio dentro de la Unidn.

e Cooperacion policial o judicial internacional: determinados sistemas empleados en el marco

de acuerdos internacionales con garantias juridicas equivalentes.

4.2. Rolesidentificados
ElRIA identifica a los siguientes operadores en el ciclo de vida de los sistemas de inteligencia artificial:

e Proveedor (articulo 3.2 del RIA): Una persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia
u otro organismo que desarrolla un sistema de IA o lo introduce en el mercado o lo pone
en servicio bajo su propio nombre o marca. Se trata del actor que asume la autoria o
responsabilidad principal del sistema, ya sea por haberlo creado o por comercializarlo
con su identidad.

e Responsables de despliegue (articulo 3.4 del RIA): persona fisica o juridica, autoridad
publica, agencia u otro organismo que utiliza un sistema de IA bajo su autoridad, salvo
cuando el uso sea personal y no profesional. Este rol corresponde a la entidad que pone
en funcionamiento el sistema dentro de sus operaciones, aunque no sea el desarrollador

original.
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e Importador (articulo 3.6 del RIA): Una persona fisica o juridica establecida en la Unidn
que introduce en el mercado un sistema de IA procedente de un tercer pais. El
importador actia como responsable de garantizar que los sistemas desarrollados fuera
de la UE cumplen con las disposiciones aplicables antes de ser comercializados en
Europa.

e Distribuidor (articulo 3.7 del RIA): persona fisica o juridica de la cadena de suministro,
distinta del proveedor o importador, que pone a disposicion en el mercado un sistema
de IA. Su funcidn es la comercializacidn o reventa de sistemas ya fabricados, sin haber
intervenido en su desarrollo, aunque con la obligacion de verificar su conformidad antes
de su distribucion.

e Representante autorizado (articulo 3.8 del RIA): Una persona fisica o juridica
establecida en la Unidn que ha recibido un mandato escrito de un proveedor situado
fuera de la UE para actuar en su nombre en relacion con el cumplimiento del
Reglamento. Este papel es esencial para asegurar la comunicacion con las autoridades

europeas cuando el proveedor se encuentra en un pais tercero.
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5. EVALUACION DE CASO DE USO

La evaluacién de caso de uso constituye la fase preliminar del proceso de clasificacion de sistemas de
inteligencia artificial conforme al Reglamento (UE) 2024/1689 (en adelante, RIA). Esta fase tiene por
objeto recopilary analizar lainformacidn técnica, funcional y contextual necesaria para determinar si un
sistema se encuentra sujeto al ambito de aplicacion del Reglamento y, en caso afirmativo, para preparar

su clasificacion formal.

En los sectores de salud y ciudades inteligentes, esta evaluacion adquiere relevancia estratégica. Estos
ambitos concentran sistemas que procesan datos sensibles, sostienen infraestructuras criticas y afectan
directamente a derechos fundamentales. Una identificacion inadecuada puede derivar en errores de
clasificacion con consecuencias graves: sanciones administrativas, impacto reputacional o dafios para

pacientesy ciudadanos.

5.1. Identificary categorizar los sistemas de IA

La correcta clasificacion de un sistema de inteligencia artificial requiere disponer de informacion
completa sobre sus caracteristicas técnicas, su finalidad prevista y su contexto de despliegue. Esta
informacion constituye la base documental que sustentara el andlisis de aplicabilidad del RIA y la

posterior clasificacion de riesgo conforme a la metodologia establecida en el apartado 7.

5.1.1. Entendimiento y analisis del propdsito y contexto
Este paso aborda toda la informacion que se necesita recopilar para evaluar si el sistema entra en la

definicion de IAy para sustentar su clasificacion:
I.  Propésito y alcance funcional: Propdsito y alcance funcional del sistema

Es necesario identificar claramente la finalidad prevista del sistema, las tareas principales que
realiza (prediccion, clasificacion, generacion, control o recomendacién), los resultados de salida
que generay las areas de decision o procesos que apoya o automatiza. Esta informacidn permite
determinar si el sistema se ajusta a la definicion de inteligencia artificial establecida en el articulo

3.1delRIA.

Il.  Naturaleza del sistema y nivel de autonomia
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Debe determinarse si el sistema es especifico para un caso de uso concreto o si constituye un
modelo de inteligencia artificial de propdsito general (GPAI) conforme a los articulos 51 y 52 del
RIA. Asimismo, resulta relevante identificar el nivel de autonomia del sistema en la toma de
decisiones: asistencial (la decision final corresponde a un operador humano), semiauténomo (el
sistema toma decisiones bajo supervision humana) o auténomo (el sistema opera sin

intervencion humana directa).
lll. Usuariosy colectivos afectados

Es necesario identificar los perfiles de usuarios profesionales que operan el sistema, los
colectivos o personas fisicas cuyos derechos o intereses pueden verse impactados por los
resultados del sistema, y si existe interaccion directa con ciudadanos, pacientes u otros
colectivos vulnerables. Esta informacidn resulta esencial para evaluar el impacto potencial en

derechos fundamentales.
Iv. 5.1.4 Entorno de uso y nivel de criticidad

Debe documentarse el sector de aplicacion (salud o ciudades inteligentes), el contexto operativo
especifico (hospital, centro de salud, red de transporte, infraestructura urbana), el nivel de
criticidad del servicio que soporta el sistema (bajo, medio o alto) y los riesgos preliminares
asociados al entorno de despliegue (seguridad fisica, privacidad, discriminacion, salud publica).
Esta informacion permite encuadrar el sistema en los ambitos contemplados en el Anexo Ill del

RIA.
V. Tecnologiay tratamiento de datos

Es necesario identificar los tipos de datos de entrada procesados por el sistema (estructurados,
no estructurados, biométricos, clinicos, procedentes de sensores urbanos), su naturaleza
juridica (personales, sensibles conforme al articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679,
anonimizados o sintéticos), su origen (internos, externos o procedentes de terceros) y las
técnicas algoritmicas empleadas. Debe indicarse asimismo si existen dependencias técnicas con
proveedores externos o servicios en la nube, y si el sistema presenta requisitos especificos de

explicabilidad o interpretabilidad.
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En el caso de sistemas desplegados en el ambito sanitario, debe determinarse especificamente
si el sistema constituye un producto sanitario conforme al Reglamento (UE) 2017/745 o un
producto sanitario para diagndstico in vitro conforme al Reglamento (UE) 2017/746. En tal caso,
debeidentificarse la clasificacion del producto segun las reglas del Anexo ViIl del MDR o del IVDR,
el estado del procedimiento de evaluacion de conformidad, la intervencion de organismos
notificados (si procede) y el codigo de identificador Gnico de producto (UDI), si ya hubiera sido

asignado.
VI. Interacciones con personasy capacidades de generacion de contenido

Es relevante identificar los canales de interaccidon del sistema con usuarios o personas afectadas,
sus capacidades de generacion de contenido sintético (texto, audio, imagen o video), la
incorporacion de funcionalidades de reconocimiento biométrico o reconocimiento de
emociones, y la existencia de medidas de transparencia previstas para informar sobre el uso del
sistema. Esta informacion resulta determinante para evaluar la aplicabilidad de las obligaciones

de transparencia establecidas en el articulo 50 del RIA.
VIl.  Usos duales y riesgos preliminares

Debe indicarse si el sistema presenta usos duales (empleo simultaneo o alternativo en
investigacion y en aplicacion real), los riesgos preliminares detectados por el equipo
responsable de la evaluacion, y cualquier otra informacion relevante para la caracterizacion del

sistema.

5.1.2. Verificacion de excepciones de aplicacion del RIA
No todos los sistemas de inteligencia artificial se encuentran sujetos al ambito de aplicacion del RIA. El
articulo 2 del Reglamento establece un conjunto de excepciones que excluyen determinados sistemas

del cumplimiento de sus disposiciones.

Entre las excepciones principales articulo 2 del RIA, los siguientes supuestos quedan fuera del ambito de

aplicacion del Reglamento:
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e Sistemas utilizados exclusivamente con fines militares, de defensa o seguridad nacional:
Los sistemas de inteligencia artificial empleados exclusivamente con fines de defensa, seguridad
nacional o actividades militares no se encuentran sujetos al RIA. La regulacion de estos sistemas
corresponde a los Estados miembros en virtud de sus competencias exclusivas en materia de
seguridad nacional conforme al articulo 4.2 del Tratado de la Unién Europea.

Ejemplo: un sistema de IA utilizado para analizar imagenes de satélite con fines de defensa.

o Sistemas empleados Unicamente en investigacion y desarrollo: Los sistemas de inteligencia
artificial que se utilicen Unicamente en el marco de actividades de investigacion y desarrollo
cientifico, sin ser puestos en servicio ni comercializados en la Unidn Europea, estan excluidos del
ambito de aplicacion del RIA. Esta exclusidon se fundamenta en la necesidad de preservar la
libertad de investigacion cientifica, garantizando al mismo tiempo que los sistemas que lleguen
al mercado o sean desplegados en entornos reales queden sujetos a las obligaciones del
Reglamento.

En el caso especifico de la investigacion sanitaria, un sistema de inteligencia artificial utilizado
exclusivamente en ensayos clinicos o estudios de investigacién biomédica, sin comercializacion
ni uso en practica clinica asistencial, queda excluido del RIA mientras mantenga este caracter
exclusivamente experimental. Si posteriormente el sistema se introduce en el mercado como
producto sanitario, debera someterse tanto a las obligaciones del MDR o IVDR como a las del RIA
de manera complementaria.

Ejemplo: un prototipo experimental de IA para analisis gendmico que alin no se usa en la practica

clinica.

e Sistemas utilizados en cooperacion policial o judicial internacional: Determinadas
actividades de cooperacion internacional en materia policial y judicial pueden quedar fuera del
alcance del Reglamento, siempre que se rijan por acuerdos especificos con garantias adecuadas.
Ejemplo: Un sistema compartido en un proyecto piloto entre la Europol y un pais tercero para

investigacion criminal.

Péagina 20 de 60

Financiado por
la Unién Europea
NextGenerationEU

Tor s
It/
Plan de * 1 H \{%‘
TR Recuparacion, sincibe
PARA LA TRANSFORMACION DIGITAL Transformacién A ia Digital
FEe AN A . anserma gencia Digita
y Resiliencia INSTITUTO MACIONAL DE CIBERSECLRIDAD JuntadeAndalucia  da Andaluck
e Andalucia




-RETECHe RED
peces Tertoraesce . ARGIOS

5.1.3. Documentacion general

Para cada sistema evaluado, debe conservarse evidencia documental de la evaluacidn de aplicabilidad
realizada y su resultado (sujeto al RIA o excluido), los criterios técnicos y juridicos empleados para
determinar la inclusion o exclusion del ambito del RIA, las referencias normativas aplicadas (con
mencion especifica al articulo 2 del RIA y apartados pertinentes), y la fecha de realizacion de la

evaluacion junto con la identificacion de los responsables designados.

5.1.3.1. Documentacion especifica para el ambito sanitario

En el ambito sanitario, debe documentarse adicionalmente la determinacion fundamentada de si el
sistema constituye producto sanitario conforme al MDR o producto de diagnéstico in vitro conforme al
IVDR, la clasificacion preliminar del producto segln las reglas del Anexo VIl del MDR o del IVDR, el estado
del procedimiento de evaluacion de conformidad y marcado CE (si ya se hubiera iniciado), la
identificacion del organismo notificado designado (en caso de ser preceptiva su intervencion) y el codigo

de identificador tnico de producto (UDI), si ya hubiera sido asignado.
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6. CLASIFICACION DE SISTEMAS DE IA SEGUN EL RIA

El Reglamento (UE) 2024/1689 sobre inteligencia artificial (en adelante, RIA) establece un marco
regulatorio basado en el riesgo que constituye el eje central de todo el sistema de clasificacion. Este
marco permite determinar la categoria de riesgo aplicable a cada sistema en funcién de su impacto

potencial sobre la salud, la seguridad y los derechos fundamentales.

El RIA no establece explicitamente una jerarquia cerrada de niveles de riesgo denominados. Sin
embargo, su estructura normativa articula diferentes categorias de sistemas de inteligencia artificial en
funcidn del riesgo que representan. A efectos de facilitar la comprension y aplicacion practica del
Reglamento, esta guia identifica y describe cuatro categorias principales que se derivan de la lectura

sistematica de sus disposiciones:

I.  Riesgo inaceptable: sistemas incompatibles con los valores y derechos fundamentales de la
Unidn, cuyo uso esta prohibido.

ll.  Alto riesgo: sistemas con potencial de causar perjuicios graves a la seguridad, la salud o los
derechos de las personas, sujetos a un régimen regulatorio reforzado.

lll.  Riesgo limitado: sistemas cuyo riesgo es moderado y que quedan sujetos a obligaciones de
transparencia conforme al articulo 50 del RIA.

IV.  Riesgo minimo: sistemas con impacto reducido que pueden desarrollarse y utilizarse sin
restricciones regulatorias especificas adicionales.

Esta estructuracion responde a la ldgica interna del RIA y permite determinar la categoria de riesgo
aplicable a cada sistema.

Violacién de derechos y valores fundamentales de la UE

Riesgo alto Impacto sobre la salud, la seguridad o los derechos humanos

Interaccién con usuarios como chatbots o la generacién de

Riesgo limitado contenidos (texto, imagen, voz, video)

Riesgo minimo Riesgos residuales o irrelevantes, como filtros de
spam o videojuegos con IA.

Ilustracion 1. Niveles de riesgo del RIA
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Cada una de estas categorias conlleva consecuencias distintas en cuanto al marco normativo aplicable,

la necesidad de control y las medidas de gestion.

6.1. Enfoque basado en niveles de riesgo

Se describe el enfoque metodoldgico que prioriza la evaluacion del nivel de riesgo que un sistema de 1A
puede generar en funcidn de su propdsito, contexto de uso y potencial impacto en derechos

fundamentales, seguridad y salud publica.

En el sector sanitario, debe subrayarse que la clasificacion de un sistema de IA como producto sanitario
o producto de diagndstico in vitro se rige previamente por los Reglamentos (UE) 2017/745 (MDR) y
2017/746 (IVDR). La determinacién del nivel de riesgo conforme al RIA se aplica de manera
complementaria, una vez cumplidos los procedimientos de evaluacién de conformidad y marcado CE

previstos en dichos Reglamentos.

La clasificacion es especialmente critica en sectores como Salud o Smart Cities, donde la inteligencia

artificial se utiliza para:

e Analizary procesar datos sensibles (p. €]., historiales médicos, datos biométricos).

e Tomar decisiones que afectan al acceso de ciudadanos a servicios esenciales (diagnostico,
movilidad, energia).
e Gestionar infraestructuras criticas (hospitales, redes de transporte, servicios urbanos).
El RIA adopta un enfoque regulatorio proporcional y gradual, en el que las exigencias aumentan en
funcion del nivel de riesgo identificado. No se evalla Unicamente la tecnologia subyacente, sino el

proposito previsto, el contexto de uso y el impacto potencial sobre las personas.
Los ejes interpretativos principales son:

e Finalidad del sistema: cual es el objetivo para el que se ha disefiado (incluida la naturaleza de
la funcidn: prediccion, clasificacion, generacion, control o recomendacion).

e Contexto de aplicacion: entorno operativoy criticidad del servicio (e]. hospital, espacio publico,
servicios administrativos).

e Usuarios previstos: profesionales, autoridades publicas, usuarios, colectivos vulnerables.

e Impacto en derechos y seguridad: sobre salud, seguridad y derechos fundamentales.

e Grado de autonomia y control humano efectivo.
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6.1.1. Sistemas de riesgo inaceptable / practicas prohibidas

RETECHe RED

Redes Territoriales de

Especializacion Tecnologica

ARGOS

De conformidad con el articulo 5 del RIA, se consideran de riesgo inaceptable, y por tanto prohibidos,

aquellos sistemas o practicas de inteligencia artificial que contravengan los valores y derechos

fundamentales de la Unidon Europea. Estas practicas no pueden introducirse en el mercado, ponerse en

servicio ni utilizarse en la Unidn Europea, salvo las excepciones previstas para casos muy concretos.

Las practicas prohibidos incluyen las siguientes:

Practica prohibida

Manipulacion subliminal
o deliberadamente
manipuladora/engafiosa
que altere
sustancialmente el
comportamientoy
cause, o pueda causar
razonablemente,
perjuicios considerables

Explotacion de
vulnerabilidades de
personas o colectivos
por edad, discapacidad
o situacion
social/econdémica para
alterar sustancialmente
su comportamiento con
perjuicio considerable

Puntuacién social con
trato perjudicial en
contextos no
relacionados, o
injustificado o
desproporcionado

Financiado por
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Descripcion Qué abarcaen Excepcionexpresa Referencia
la practica (si aplica)
Prohibida la
comercializacion,
puesta en servicio o
uso de IA que utilice a
2 . No se prevé
técnicas subliminales Interfaces o .
. .. excepcioén
o manipuladoras para | técnicas que . .
. sectorial; se evalla
alterar de forma induzcan
. . elumbral de
sustancial el decisiones no .. Art.5.1.a
. : alteracion
comportamiento, informadas .
o sustancialy
mermando la con perjuicio .
. . . perjuicio
capacidad de decisién | considerable ;
. considerable
informada, con
perjuicio considerable
real o razonablemente
probable
Cualquier
disefio o
funcionalidad
Prohibida la IA que que se
explote dichas aproveche de No se prevé
.. 2 . Art.5.1.b
vulnerabilidades con la excepcion sectorial
ese efecto nocivo vulnerabilidad
para inducir
conductas
perjudiciales
Prohibidos los Sistemas de
sistemas que evallan | reputaciéono
o clasifican personas puntuacion
por comportamiento civica que No se prevé B
social o rasgos, cuando | condicionen | excepcion sectorial T
la puntuacion derive acceso a
en los efectos servicios,
descritos beneficios o
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Practica prohibida

Evaluacion o prediccion
delriesgo de delinquir
basandose GUnicamente
en perfilado o
rasgos/rasgos de
personalidad

Creacion o ampliacion
de bases de datos de
reconocimiento facial
mediante “scraping” no
selectivo de internet o
CCTV

Inferencia de emociones
en trabajo o educacion

Categorizacion
biométrica para inferir
atributos sensibles
(raza, opiniones
politicas,
religion/creencias,
afiliacion sindical, vida u
orientacion sexual)

Identificacion
biométrica remota “en
tiempo real” en espacios
publicos con fines de
garantia del
cumplimiento del
Derecho
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selectiva de victimas o

Descripcion Qué abarcaen Excepcionexpresa Referencia
la practica (si aplica)
trato
institucional
Permitido cuando
Puntacidn solo apoya una
social sin valoracion
Prohibido el uso de IA hechos humana basada en
para predecir la objetivos hechos objetivos y
S . i Art.5.1.d
criminalidad sobre esa | vinculados a verificables
base una actividad directamente
delictiva relacionados con
concreta una actividad
delictiva
Recoleccién
Prohibida la extraccion | masivay no
indiscriminada de selectiva de NG se prevé
imagenes faciales para | rostros desde i P Art.5.1. e
. . excepcion general
construir o ampliar fuentes
bases de datos abiertas o
CCTV
Analisis de
rostro, voz o Permitido
Prohibido inferir fisiologia para | excepcionalmente
emociones en lugares deducir si el sistema esta
. . . Art.5.1.f
de trabajo y centros estado destinado a fines
educativos emocional en médicos o de
estos seguridad
entornos
No se prohibe el
- etiquetado/filtrado
Prohibidos los Modelos que , d / .
. . licito de conjuntos
sistemas que etiquetan
o de datos
clasifiquen personas por L .
. . biométricos ni la
individualmente para atributos s Art.5.1. g
. . . categorizacion de
deducir esos atributos sensibles a . ,
. . biometria en
a partir de datos partir de g
P . , garantia del
biométricos biometria o
cumplimiento del
Derecho
Prohibido el uso salvo .. >
. Uso policial Excepcion cerrada
gue sea estrictamente .
necesario y para fines de y sometida a
. identificacion | estricta necesidad | Art.5.1.hy
tasados: busqueda S
biométrica en y Anexo I

. vivoyen roporcionalidad.
desaparecidos; .y prop .
-2 espacios de Delitos graves
prevencion de
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Practica prohibida Descripcién Qué abarcaen Excepcion expresa Referencia

la practica (si aplica)

amenaza especifica e acceso referenciados en
inminente alavidao publico Anexo Il
seguridad fisica, o
amenaza real y actual
o previsible de
atentado terrorista;
localizacion e
identificacion de un
sospechoso de delitos
graves

Tabla 1: Prdcticas prohibidas

6.1.1.1. Interpretaciones claves:

Para una correcta interpretacion del articulo 5 del RIA, conviene precisar los siguientes aspectos:

e Umbral de “alteracion sustancial” y “perjuicio considerable”: En los supuestos
contemplados, la prohibicidn no alcanza a cualquier técnica de persuasion o disefio persuasivo
de interfaces (UX). EL RIA establece que debe existir una distorsion significativa de la capacidad
de decision de la persona que, ademas, cause o pueda causar razonablemente un perjuicio
considerable a individuos o colectivos. Ambos elementos deben concurrir de manera
acumulativa.

e Sistemas de puntuacion social: La prohibicién de puntacién social no se limita al dmbito de las
autoridades publicas. Lo determinante es que la puntuacion genere un trato perjudicial en
contextos distintos de aquellos para los que se recogieron los datos, o que produzca
consecuencias injustificadas o desproporcionadas respecto del comportamiento valorado,
especialmente cuando se prolonga durante un periodo de tiempo determinado.

e Prediccion de criminalidad: La prohibicidn es aplicable cuando la prediccidn se basa de forma
exclusiva en el perfilado o en rasgos de personalidad. No obstante, el RIA permite que los
sistemas de IA apoyen una valoracidn humana siempre que esta se fundamente en hechos
objetivos, verificables y directamente relacionados con una actividad delictiva concreta. La clave

diferenciadora es la existencia de una base factica séliday comprobable.
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o Extraccion facial no selectiva (“scraping”): La construccién o ampliacién de bases de datos
de reconocimiento facial a partir de la recoleccion indiscriminada de imagenes en internet o de
sistemas de CCTV queda prohibida de forma absoluta. El Reglamento no contempla excepciones
de uso legitimo en este ambito.

e Inferencia de emociones: El veto se aplica especificamente en entornos de trabajo y de
educacion. Se admite, sin embargo, la excepcion para sistemas cuyo disefio y finalidad estén
orientados a usos médicos o de seguridad. Es insuficiente una mera declaraciéon comercial de
finalidad médica; el sistema debe estar objetivamente concebido y validado para ese propdsito.

e Categorizacion biométrica de atributos sensibles: La prohibicidn alcanza la deduccién de
atributos sensibles (como raza, orientacién sexual u opiniones politicas) a partir de datos
biométricos en la identificacion de personas concretas. El Reglamento distingue esta practica de
otras actividades permitidas, como el etiquetado o filtrado de conjuntos de datos biométricos
adquiridos de forma licita con fines de desarrollo, o de las aplicaciones enmarcadas en
actuaciones de garantia del cumplimiento del Derecho.

o Identificacion biométrica en tiempo real con fines policiales: La regla general es la
prohibicion del uso de sistemas de identificacion biométrica en vivo en espacios de acceso
pUblico. Unicamente se permite bajo un régimen de estricta necesidad y para finalidades
tasadas: busqueda de victimas de delitos o desaparecidos, prevencién de amenazas especificas
e inminentes a la vida o a la seguridad fisica, o localizacion e identificacion de sospechosos de

delitos graves expresamente recogidos en el Anexo II.

Cualquier excepcion debera estar justificada, documentada y sometida a control de la autoridad

competente.

6.1.2. Sistemas de alto riesgo
El articulo 6 del Reglamento (UE) 2024/1689 (RIA) establece que determinados sistemas de inteligencia
artificial se consideran de alto riesgo debido a su potencial de afectar de manera significativa a la salud,

la seguridad o los derechos fundamentales de las personas.

La base juridica principal se encuentra en el articulo 6, que prevé dos vias de clasificacion:
e Anexo l: cuando el sistema de IA es un componente de seguridad de un producto regulado por
legislacion de la Unidn (actos de armonizacion) que requiere evaluacidon de conformidad por
terceros antes de ser introducido en el mercado (incluyendo los productos sanitarios y

diagnéstico in vitro en base al MDR/IVDR).
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e Anexo llI: cuando el sistema de IA se utiliza en ambitos identificados como criticos por su

impacto en personas y colectivos, listados de forma exhaustiva en el Anexo Ill.

Adicionalmente, el articulo 6.3 del RIA permite modular la clasificacion de riesgo en casos justificados.
Un sistema incluido formalmente en alguno de los ambitos de los anexos | o Il puede no considerarse
de alto riesgo si su funcion es exclusivamente instrumental o preparatoria, si no produce efectos
sustantivos sobre personas fisicas y si esta circunstancia se documenta adecuadamente en el expediente

técnico.

6.1.2.1. Sistemas recogidos en el Anexo I:

El Anexo I del RIA contiene una lista de productos ya regulados por actos de armonizacion de la Unién
Europea. Cuando un sistema de IA se integra en estos productos como componente de seguridad, pasa
a considerarse de alto riesgo siempre que el producto requiera evaluacion de conformidad por

terceros.

Cuando el sistema de IA constituye un producto sanitario (MDR) o un producto sanitario para diagnostico

in vitro (IVDR), debe seguirse la siguiente secuencia:

l.  Clasificaciéon segun MDR/IVDR: Determinar la clase del producto conforme a las reglas del
Anexo VIl del MDR o del IVDR.

ll.  Evaluacion de conformidad y marcado CE: Completar el procedimiento de evaluacidén de
conformidad correspondiente, incluyendo, cuando proceda, la intervencién de organismo
notificado, y obtener el marcado CE y el identificador Ginico de producto (UDI).

lll.  Clasificacion complementaria segun RIA: Una vez cumplidos los pasos anteriores, evaluar si el
sistema constituye ademas un sistema de IA de alto riesgo conforme al articulo 6 del RIAy los

Anexos | y/o lll.

La aplicacion del RIA es complementariay no sustitutiva de las obligaciones establecidas en el MDRy en

el IVDR. Ambos marcos regulatorios deben cumplirse de forma coordinada.

Lista completa del Anexo I:

e Juguetes.
e Maquinaria.
e Ascensoresy componentes de seguridad para ascensores.

e Equipos de proteccion personal.
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e Dispositivos médicos.

e Productos sanitarios para diagndstico in vitro.

e Vehiculos de motory sus sistemas de seguridad.

e Aeronaves civiles.
e Sistemas ferroviarios.
e Buquesyequipos marinos.

e Equiposde presion.

“RETECH-

Redes Territoriales de
Especializacion Tecnologica

RED
ARGOS

Un sistema de IA integrado en un producto del Anexo | solo sera de alto riesgo cuando:

Criterio Explicacion

Elsistema de IA forma
parte de un producto
sujeto a legislacion
sectorial de la UE que

Producto regulado
por actos de
armonizacion de la
UE

exige certificacion previa.

Ejemplo en Salud

Software de IA
integrado en un
dispositivo médico de
diagnéstico por
imagen regulado por

el MDR.

Ejemplo en Smart Cities

Algoritmo de control de
seguridad integrado en
trenes automatizados
bajo normativa
ferroviaria.

El producto no puede
comercializarse sin
certificacion CE de un
organismo notificado.

Evaluacion de
conformidad por
tercero

IA que controla la
dosificacion
automatica en una
bomba de insulina.
(producto sanitario
Clase Ilb bajo MDR)

Sistema de |IA de control
de apertura de puertas
en metros
automatizados.

Tabla 2: Ejemplo de clasificacién de riesgo alto

6.1.2.2. Sistemas recogidos en el Anexo IlI:
El Anexo Ill del RIA identifica ambitos de especial sensibilidad en los que el uso de IA se presume de alto

riesgo debido a su potencial impacto en los derechos fundamentales, la seguridad o la equidad social.
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En el ambito sanitario, los sistemas de IA destinados a la salud y seguridad de personas fisicas,
incluyendo aquellos que determinan el acceso a prestaciones sanitarias, priorizan tratamientos o
gestionan infraestructuras hospitalarias esenciales, quedan comprendidos en el Anexo 1l del RIA bajo la
categoria de servicios esenciales e infraestructuras criticas. Cuando estos sistemas constituyan ademas
productos sanitarios (MDR) o productos de diagndstico in vitro (IVDR), la clasificacion de alto riesgo se
deriva tanto del Anexo | como del Anexo Il del RIA, reforzando su caracter critico y la necesidad de

aplicacion convergente de ambos marcos regulatorios.

En Smart Cities, se incluye todos los sistemas de IA utilizados para el control de trafico, gestion
energética, reconocimiento facial en espacios publicos o asignacidn de recursos urbanos.

Lista completa del Anexo lll:
e Identificacion biométrica remotay categorizacion de personas fisicas.
e Gestiony funcionamiento de infraestructuras criticas.
e Educaciony formacion profesional.
e Empleo, gestion laboral y acceso al autoempleo.
e Accesoy disfrute de servicios esenciales (publicos y privados).
e Aplicacion de la ley.

e Migracion, asilo y gestion de fronteras.

e Administracion de justicia y procesos democraticos.

Area critica Descripcion Ejemplo en Salud Ejemplo en Smart Cities

Sistema de

Identificacion remota, reconocimiento facial Identificacion
Biometria categorizaciony remoto para deteccién biométrica remota en
reconocimiento de de estados emocionales | tiempo real en espacios
emociones. en pacientes con publicos

enfermedades mentales.
IA que controla el
. suministro eléctricoy
Sistemas que 2 .
Infraestructuras . oxigeno en hospitales
i controlan servicios .
criticas . (puede constituir
esenciales. 7
ademas producto
sanitario bajo MDR si

Algoritmo que regula el
trafico en tuneles
urbanos.
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Descripcion

Area critica

Ejemplo en Salud

cumple finalidad
médica).

-RETECH> RED
Redes Territoriales de ARGOS

Especializacion Tecnologica

Ejemplo en Smart Cities

Educaciéony Evaluaciony

formacion

asignacion educativa.

IA que califica examenes
de medicina.

Plataforma que
selecciona candidatos a
formacion municipal.

Procesos de

Em i6n i6
pleoy gestio contratacion,

laboral

asignacion o despido.

Motor de cribado
automatico de CV de
enfermeria.

Algoritmo que asigna
turnos a operarios de
transporte.

Acceso a sanidad,

Servicios esenciales vivienda, energia o

IA que prioriza pacientes
en listas de trasplante
(sistema de alto riesgo

bajo Anexo ll; si
incorpora funcionalidad
de diagndstico o

Sistema que asigna
acceso a viviendas

Aplicacion de la ley detecciony

prevencion del delito.

ayudas sociales. 2o sociales.
pronostico, puede
constituir ademas
producto sanitario bajo
MDR).
Investigacion, Herramienta que analiza Sistema de

historiales médicos en
procesos judiciales.

videovigilancia con |Aen
espacios urbanos.

Procesos de
residencia o control
fronterizo.

Migracion y asilo

IA que analiza
documentacion sanitaria
en solicitudes de asilo.

Algoritmo que gestiona
flujos migratorios en
aeropuertos.

Justiciay
democracia

Decisiones judiciales
o gestion electoral.

Asistente que apoya
jueces en valoracion de
pruebas médicas.

Herramienta de
recuento y validacion de
votos electrénicos.

Tabla 3: Anexo Il del RIA

6.1.2.3.

Exclusiones y modulaciones (articulo 6.3)

Dentro de los ambitos del Anexo lll, un sistema puede quedar excluido de la categoria de alto riesgo
cuando no plantea un riesgo significativo ni influencia material en las decisiones que afecten a personas
fisicas. La exclusion solo es valida si se documenta y justifica previamente (art. 49.2 del RIA).
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Situacion Explicacion Ejemplo

El sistema solo ejecuta funciones

IETGCE e CRol o=t [IngI[saldeM instrumentales sin impacto decisivo.
limitadas Es decir, no se toma una decision

para llevar a cabo una accion.

Clasificador automatico de
documentos administrativos en
un hospital.

VST EN CRIENICERI MM El sistema optimiza procesos, pero la
sustituir decisiones decision sustantiva la mantiene el
humanas humano.

Asistente de rutas para la
gestion de trafico urbano.

El sistema detecta anomalias, pero la | Deteccion de picos de consumo
decision final recae en un eléctrico en un hospital bajo
profesional. supervision técnica.

Deteccion de patrones
sin influencia directa

Preprocesamiento de imagenes
médicas para mejorar calidad
visual.

Funcidn preparatoria sin IA que prepara datos sin afectar
impacto directo™ directamente a personas.

Tabla 4: Exclusiones y modulaciones de riesgo alto

*Nota: la exclusion por cardcter instrumental/preparatorio en el RIA no exime de MDR/IVDR si el sistema
es producto sanitario/IVD. Ademds, los sistemas que realicen elaboracion de perfiles de personas fisicas

no pueden beneficiarse de esta modulacion.

6.1.2.4. Interpretaciones claves para la clasificacion de alto riesgo:

e Evaluacion caso por caso: la inclusion en el Anexo Ill no implica automaticamente alto riesgo;
es necesario comprobar si concurren las exclusiones del articulo 6.3. del RIA.

o Impacto material: el criterio decisivo es si el sistema puede afectar de forma significativa la
salud, la seguridad o los derechos de las personas.

o Documentacion de exclusiones: toda decisién de no clasificar un sistema como de alto riesgo
debe justificarse y conservar trazabilidad documental.

e Enfoque sectorial: en salud y Smart Cities la mayoria de los sistemas recaen, directa o
indirectamente, en ambitos del Anexo lIl. Se recomienda una evaluacion exhaustiva del caso de

uso de cada sistema en uso para evitar riesgos regulatorios y sanciones.
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e Coherencia normativa: en el ambito sanitario, la clasificacion de alto riesgo debe aplicarse de
forma coordinada con las obligaciones establecidas en el MDR y en el IVDR. Esto implica que la
evaluacion de conformidad y el marcado CE constituyen pasos obligatorios previos, mientras
que el RIA introduce requisitos adicionales orientados a la proteccion de los derechos
fundamentales y a la gestion proporcional del riesgo. En el ambito sanitario, la clasificacion de
alto riesgo debe aplicarse de forma coordinada con las obligaciones establecidas en el MDR y en
el IVDR.

e Acumulacién de obligaciones: Un sistema clasificado como de alto riesgo puede estar
simultdneamente sujeto a las obligaciones de transparencia del articulo 50, cuando interactie
con personas fisicas, genere contenido sintético o aplique reconocimiento de emociones o
categorizacion biométrica. Estas obligaciones son acumulativas y deben consignarse en la

documentacion técnica.

6.1.3. Sistemas deriesgo limitado

ElReglamento (UE) 2024/1689 reconoce la existencia de determinados sistemas de inteligencia artificial
cuyo potencial de riesgo es moderado, en la medida en que no afectan directamente a la seguridad ni se
encuadran en ambitos criticos, pero si pueden generar riesgos de desinformacion, manipulacién o

afectacion indirecta de derechos fundamentales si no se gestionan con transparencia.

Esta categoria no esta asociada a sectores criticos como los enumerados en el Anexo lll, ni a productos
regulados por actos de armonizacién de la Unién como los mencionados en el Anexo I, sino a situaciones
de interaccion con personas fisicas o de generacion de contenidos sintéticos en las que la falta de

identificacion clara podria inducir a error.

Esta clasificacion no se determina por la complejidad tecnoldgica del sistema, sino por su capacidad de
inducir a error o de alterar la percepcion de los usuarios cuando no se comunica adecuadamente su

caracter artificial.

Por ello, el Reglamento europeo establece en su articulo 50 una serie de obligaciones especificas de
transparencia destinadas a garantizar que los usuarios puedan identificar con claridad cuando
interacttan con un sistema de inteligencia artificial o cudndo estan expuestos a contenidos generados

o modificados artificialmente.

El articulo 50 del Reglamento establece que un sistema de 1A es de riesgo limitado cuando:
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e Unsistema interactla con personas fisicas, estas deben ser informadas de que interactian con
una IA, salvo que ello sea evidente para una persona razonablemente informada, atenta y
perspicaz, atendiendo al contexto de uso.

e Los sistemas que generan contenido sintético de audio, imagen, video o texto, salvo cuando
tiene funciones de edicion estandar o que no alteren sustancialmente la semantica del
contenido facilitado por el usuario.

e Un sistema cuyo objetivo es el reconocimiento de emociones o categorizacion biométrica
basados en el tratamiento de datos biométricos.

e Un sistema que genere o manipule suplantaciones (deepfakes) de imagen, audio o video. Para
texto destinado a informar al publico sobre asuntos de interés publico, debe divulgarse que ha
sido generado o manipulado artificialmente, salvo que haya revision humana o control editorial
con responsabilidad editorial.

Ejemplos de caso de uso segun las casuisticas en los entornos de Salud y Smart Cities:

Criterio Ejemplo en Salud Ejemplo en Smart Cities

Asistente virtual en la web municipal
que resuelve dudas sobre impuestos
o transporte.

Interaccién con Chatbot hospitalario que atiende
personas consultas iniciales de pacientes.

Herramienta que detecta frustracion
en usuarios de oficinas municipales
para redirigirlos a un canal de
atencion mas adecuado.

Sistema que analiza expresiones
faciales en terapias psicologicas
con fines médicos.

Reconocimiento de
emociones

Aplicacion que utiliza
reconocimiento facial para agilizar | Algoritmo que categoriza peatones
Categorizacion el registro voluntario de pacientes | por edad aproximada para mejorar la

biométrica en centros de vacunacion, sin planificacion de semaforos
clasificar ni priorizar por rasgos inteligentes.
biométricos.

> ’ p Produccion de simulaciones
e Creacidn de videos de formacidn .
Generacion de L - urbanisticas en 3D generadas por IA
; o médica utilizando modelos
contenidos sintéticos S B para presentar proyectos de
sintéticos en lugar de casos reales. movilidad

Tabla 5: Casos de uso de riesgo limitado
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6.1.4. Sistemas de riesgo minimo

El Reglamento (UE) 2024/1689 reconoce la existencia de sistemas de inteligencia artificial cuyo nivel de
riesgo es minimo o inexistente. Se trata de aplicaciones que, por su naturaleza, no afectan a la seguridad,
la salud ni a los derechos fundamentales de las personas, y cuyo impacto se limita a funciones auxiliares,

recreativas o administrativas.

A efectos practicos, la presente guia incorpora esta categoria con finalidad orientativa, destinada a
identificar aquellas aplicaciones de uso generalista, auxiliar o recreativo que no generan consecuencias
juridicas ni materiales significativas y pueden desplegarse sin requisitos regulatorios especificos

adicionales.

Los sistemas que se consideren como riesgo minimo deben cumplir con al menos una de las siguientes

caracteristicas:

e No generan consecuencias significativas: su funcionamiento no produce efectos juridicos ni
practicos relevantes sobre individuos o colectivos.
e Uso generalista y cotidiano: predominan aplicaciones de apoyo, administrativos,

entretenimiento o mejora de experiencia de usuario.

Nota: un sistema inicialmente considerado de riesgo minimo puede reclasificarse como riesgo limitado

o alto riesgo si se amplia su funcionalidad hacia ambitos sensibles.

A continuacion, se proporciona unos ejemplos de casos de uso en los entornos de Salud y Smart Cities

que seran clasificados como riesgo minimo:

Ejemplo en Salud Ejemplo en Smart Cities

Aplicacion movil que sugiere rutinas de bienestar Asistente de recomendacion turistica que
sin efectos médicos vinculantes. sugiere rutas culturales.

Herramienta de IA que corrige automaticamente
la ortografia en historiales médicos sin alterar su
contenido sustantivo.

Sistema que traduce automaticamente avisos
municipales a diferentes idiomas.

Aplicacion de recordatorios de medicacion
basada en temporizadores, sin acceso a datos
clinicos ni decisiones automatizadas.

Chatbot informativo que responde preguntas
frecuentes sobre horarios de transporte.

Tabla 6: Caso de uso riesgo minimo
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6.2. Modelosy sistemas de IA de proposito general (GPAI)

El Reglamento (UE) 2024/1689 introduce la categoria de modelos de inteligencia artificial de propdsito
general (GPAI, por sus siglas en inglés), definida en el articulo 3, como aquellos modelos capaces de
desempefiar mdltiples funciones en una amplia variedad de aplicaciones. A diferencia de los sistemas
disefiados para un caso de uso especifico, los GPAI se caracterizan por su versatilidad y transversalidad,

lo que les permite ser reutilizados en sectores muy diversos, desde la salud hasta la gestion urbana.

Estos modelos no constituyen, por si mismos, aplicaciones finales, sino que representan una base
tecnoldgica generalista que puede integrarse en distintos sistemas de IA. En funcion de esa integracion
y del contexto de uso, los sistemas resultantes podran clasificarse en cualquiera de las categorias de

riesgo previstas en el Reglamento: inaceptable, alto, limitado o minimo.
Un modelo de IA de propdsito general (GPAI) se reconoce por las siguientes caracteristicas:

e Generalidad funcional: capacidad para ejecutar de manera competente una amplia variedad
de tareas diferenciadas.

e Entrenamiento a gran escala: habitualmente entrenados con volimenes masivos de datos
utilizando técnicas como aprendizaje supervisado, no supervisado o por refuerzo.

o Disponibilidad reutilizable: se ponen a disposicion de terceros mediante bibliotecas de
software, interfaces de programacion de aplicaciones (API), descargas digitales o copias fisicas,

lo que facilita su integracion en aplicaciones heterogéneas.
Ademas, conviene diferenciar claramente entre modelo y sistema:

v Un modelo GPAI constituye la tecnologia de base.

Ejemplo: un modelo multimodal entrenado en texto, imageny sonido, con capacidad de generar
y analizar contenidos en diferentes formatos.

v Unsistema de IA basado en GPAI surge cuando ese modelo se combina con otros componentes
funcionales (interfaces de usuario, médulos de control, infraestructura de despliegue, conexion
con datos de un sector especifico) para dar lugar a una aplicacion concreta.

Ejemplo: un chatbot hospitalario que emplea un modelo lingliistico generalista para responder

preguntas médicas de pacientes.

Esta diferenciacion entre modelo y sistema resulta critica para la clasificacion regulatoria, ya que un
mismo modelo GPAI puede generar sistemas con clasificaciones de riesgo muy distintas segln su

integracion:
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e Enentornos criticos como hospitales o infraestructuras urbanas, puede situarse en la categoria
de alto riesgo.
e Eninteracciones simples con usuarios, puede quedar en la categoria de riesgo limitado.

e Enusos generales sin impacto relevante, puede considerarse incluso de riesgo minimo.

6.2.1. Indicadores para su clasificacion como GPAI

Para identificar y clasificar un modelo como GPAI, es necesario analizar ciertos rasgos distintivos:

e Amplitud funcional: el modelo ejecuta con solvencia tareas heterogéneas (procesamiento de
lenguaje natural, analisis de imagenes, generacion de contenidos, razonamiento basico, etc.).

o Versatilidad de dominios: puede aplicarse en contextos muy diversos y transferirse a nuevos
entornos con ajustes minimos.

e Escala de entrenamiento: se entrena en grandes corpus de datos, lo que refuerza su caracter
generalista (aunque no lo determina de manera exclusiva).

e Transferibilidad: presenta capacidad de adaptacion a tareas no previstas originalmente, sin
necesidad de redisefio sustantivo.

e Forma de entrega: se distribuye como recurso reutilizable para terceros, en lugar de estar

limitado a un Unico caso de uso cerrado.

A continuacion, se proporciona unos ejemplos en los entornos de Salud y Smart Cities que seran

clasificados como GPAI:

GPAI NO GPAI

Modelo fundacional biomédico
entrenado en textos médicos,
imagenes y sefales fisiologicas
Ejemplo en Salud que puede redactar informes,
responder consultas clinicasy
realizar tareas de apoyo
administrativo.

Red neuronal entrenada
exclusivamente para segmentar
imagenes de un érgano concreto en
radiologia.

Modelo multimodal capaz de
analizar patrones de movilidad,
redactar comunicaciones

Ejemplo en Smart Cities municipales, generar

simulaciones urbanisticasy

responder consultas de los
ciudadanos.

Algoritmo entrenado Unicamente
para detectar ocupacion en plazas
de aparcamiento de una calle
concreta.

Tabla 7: Clasificacion GPAI
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Nota: la clasificacion como modelo GPAI no implica por si misma un nivel de riesgo determinado. Este
se evaluara conforme al uso especifico y al entorno de integracion del sistema resultante, siguiendo la

metodologia descrita en el apartado 6.1.

6.2.2. Modelosy sistemas de IA de propdsito general (GPAI) con riesgo sistémico

Dentro de la categoria de modelos GPAI, el Reglamento introduce una subcategoria especifica: los
modelos de propodsito general con riesgo sistémico, definidos en el articulo 52 y en el Anexo XlII. Se
consideran asi aquellos modelos cuyas capacidades o efectos potenciales alcanzan un nivel que puede

afectar de forma significativa y transversal a multiples sectores o a la sociedad en su conjunto.

I“

La diferencia esencial respecto a un GPAI “no sistémico” es que, ademas de ser generalista, el modelo
alcanza un umbral de capacidades de gran impacto que incrementa de manera sustancial la

probabilidad de generar riesgos extendidos.

Existen dos mecanismos principales para determinar si un GPAI debe clasificarse como de riesgo

sistémico:

1. Capacidades de gran impacto: cuando evaluaciones técnicas y metodologias reconocidas
muestran que el modelo presenta un nivel de rendimiento o de comportamiento emergente que

puede ocasionar repercusiones significativas.

2. Designacion por parte de la Comision Europea: tras analisis especializado y siguiendo los
criterios establecidos en el anexo XlII del Reglamento, la Comision puede declarar un modelo

como GPAI con riesgo sistémico.

Adicionalmente, el articulo 51 establece una presuncion automatica en la que se presume que un GPAI
tiene capacidades de gran impacto y, por tanto, riesgo sistémico, cuando la cantidad total de calculo
utilizada en su entrenamiento supera 10225 operaciones de coma flotante (FLOPs). Este umbral podra
actualizarse periddicamente mediante actos delegados de la Comision para reflejar la evolucion

tecnologica.
Los principales elementos practicos de diferenciacion:

e Un GPAI estandar es generalista y reutilizable, pero sus capacidades no alcanzan el umbral de

gran impacto.
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e Un GPAI con riesgo sistémico es generalista y, ademas, cumple las condiciones técnicas o de
designacion que lo sitian como potencialmente transformador y eleva el riesgo a escala de

ecosistema.
Implicaciones en salud y Smart Cities:

e Siel modelo GPAI con riesgo sistémico se integra en aplicaciones criticas (por ejemplo, triaje
sanitario, control de infraestructuras hospitalarias o gestion inteligente del trafico urbano), el
sistema resultante debera evaluarse conforme a los criterios de alto riesgo del articulo 6 y Anexo

e Eninteracciones no criticas o de generacion de contenido sintético (informacién ciudadana o
apoyo administrativo), podra situarse en riesgo limitado, aplicando las obligaciones de

transparencia del articulo 50.

e En usos residuales o auxiliares, podra considerarse de riesgo minimo, sin perjuicio de que el
proveedor del modelo deba cumplir las obligaciones reforzadas de documentacion, pruebas de

seguridad y notificacion de incidentes previstas en los articulos 53 y 55.
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7. METODOLOGIA PARA LA CLASIFICACION DE SISTEMAS DEIAEN LA
UE

Este apartado detalla una metodologia completa de cdmo se debe ejecutar una correcta clasificacion de
sistemas de IA segln el Reglamento. Este capitulo detalla la metodologia completa para realizar la
correcta clasificacion de los sistemas de inteligencia artificial de acuerdo con lo establecido en el

Reglamento (UE) 2024/1689 sobre inteligencia artificial (RIA).

La metodologia tiene como finalidad a garantizar que los proveedores, usuarios profesionales y
autoridades competentes puedan aplicar un enfoque trazable, coherente y verificable, que permita

demostrar el cumplimiento de las obligaciones previstas en el RIA.

7.1. Realizar un inventario de sistemas

Como primer paso del proceso de clasificacion, se debe realizar una revision de todos los sistemas y
casos de uso, categorizandolos en un inventario que incluya: descripcidn de funcionalidades, propdsito
previsto, contexto de uso y tecnologia subyacente. Esta informacion determina si el sistema constituye

IA segun el Reglamento y requiere cumplimiento con el RIA.

7.1.1. Entendimientoy analisis del propdsito y contexto
Antes de clasificar un sistema, debe confirmarse que se encuentra dentro del ambito material y territorial
de aplicacion del RIA, conforme a su articulo 2. El andlisis debe quedar registrado en un inventario

interno de sistemas de IA, incluyendo como minimo:

e Propésito funcional y decisiones que habilita o influye (qué tareas, qué efectos produce).
e GPAI (modelo/sistema de proposito general) o no:
o ¢Esun modelo generalista reutilizable para tareas variadas o un sistema especifico de
caso de uso? (véase definicion en el apartado 6.2 y criterios de identificacion en el
apartado 6.2.1)
e Usuarios previstos: operadores profesionales, personal sanitario, policia local, técnicos de
movilidad, ciudadanos/pacientes.
e Entorno de uso: hospital, centro de salud, red de transporte, gestion de residuos, alumbrado,
centros de control urbano.
e Tecnologia implicada: fuentes de datos (clinicos, sensores, cdmaras, loT), técnicas (ML clasico,

DL, RL, LLM, modelos multimodales), canal (API, app, dispositivo médico, plataforma nube).
Péagina 40 de 60

Financiado por
la Unién Europea
NextGenerationEU

® GOBERNG  MINISTERID ==
DEESPARA  PARALATRANSFORMACIONDIGITAL e
¥ DE LA FUNCION PUBLICA £

rl
Plan da * 1 H \M‘
R s incibe_ A
| Taretermacién © Agencia Digital
v Resiliencia Junta de Andalucia de Andalucia

INSTITUTO NACIONAL DE CIBERSEGURIDAD



-RETECH> RED
Redes Territoriales de ARGOS

Especializacion Tecnologica

¢ Interacciones relevantes: contacto directo con personas, generacion de contenidos sintéticos,

biometria, reconocimiento de emociones, funciones de seguridad de productos.

7.1.2. Verificacion de excepciones de aplicacion del RIA
Una vez recopilada la informacion relevante del sistema, se debe comprobar si este se encuentra dentro
del ambito de aplicacion del Reglamento, teniendo en cuenta las excepciones en el articulo 2. Con el fin

de determinar si un sistema de IA entre en las excepciones del RIA, responde a las siguientes preguntas:

Criterio de

verificacion

(El sistema se utiliza
exclusivamente para
fines de defensa,
seguridad nacional o
actividades militares?

Explicacion técnica

El RIA excluye de su
aplicacion los
sistemas de IA
destinados a

operaciones militares
o de seguridad
nacional.

Respuesta

(Si/No)

Observaciones

Si: el sistema queda
excluido del RIAy no
procede su clasificacion.

No: continda en el proceso
de clasificacion.

(Elsistema esta en
fase de investigacion
o desarrollo, sin ser
puesto en servicio ni
comercializado?

Los prototipos
experimentales o
proyectos de I+D no
estan sujetos al RIA
hasta que se
despliegan o
introducen en el
mercado.

Si: el sistema queda
excluido del RIA hasta su
puesta en servicio o
comercializacion.

No: procede la clasificacion
regulatoria.

(El sistema se utiliza
exclusivamente en el
marco de
cooperacion policial o
judicial internacional
bajo acuerdos
especificos?

Determinadas
actividades de
cooperacion
internacional quedan
fuera del ambito del
RIA si se regulan
mediante tratados o
convenios.

Si: el sistema queda
excluido del RIA bajo el
marco del acuerdo
internacional.

No: sigue sujeto al RIAy se
debe clasificar.

Tabla 8: Cuestionario de verificacion de aplicacién

En el caso de responder “No” a todas las preguntas anteriores, el sistema resulta sujeta a la clasificacion
de nivel de riesgo por lo que se deberia seguir al punto 7.2.
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7.2. Clasificacion en dos fases

La clasificacion de los sistemas de IA requiere un doble enfoque:

RETECHe RED

Redes Territoriales de
Especializacion Tecnologica

ARGOS

e Una primera fase, destinada a la determinacion del nivel de riesgo (prohibido, alto, limitado o
minimo, ademas de GPAI/GPAI sistémico);

e Unasegunda fase, enfocada en las obligaciones de transparencia aplicables.

7.2.1. Evaluacion del nivel del riesgo

Los sistemas o practicas prohibidas descritos en el articulo 5 generan un riesgo incompatible con los

derechos fundamentales de la Unién y no pueden ser comercializados ni utilizados en la UE, salvo las

excepciones expresas. Si el sistema encaja en alguno de estos supuestos, queda prohibida su

comercializacion, puesta en servicio o utilizacion en la Unidn Europea Practicas prohibidas.

Con el fin de garantizar una verificacion exhaustiva, se propone el siguiente cuestionario estructurado,

que cubre todas las tipologias de prohibicion previstas:

Pregunta de verificacion

Referencia legal

Si “SI’”

¥ DE LA FUNCION PUBLICA

o
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LT

Agencia Digital

¢El sistema utiliza técnicas
subliminales o engafiosas que o
e Clasificar como
alteran significativamente el o .
- prohibido. Continuar al
1 comportamiento de una persona Art.5.1.a
Detener punto 2.
de modo que pueda causarle . iy
o A implantacion.
dafio fisico o psicologico
considerable?
(El sistema explota
vulnerabilidades de personas por
. . . in ificar com .
5 edad, c!lscapac‘ldad.o situacié Art.5.1 b Clasi |cfa 'co o Continuar.
social para influir en sus prohibido.
decisiones de manera que pueda
causarles perjuicio?
¢(El sistema aplica puntuacion
social que derive en trato Clasificar como .
3 . I .qu V . Art.5.1.c . L Continuar.
perjudicial o desproporcionado prohibido.
en un contexto no relacionado?
¢(Realiza identificacion biométrica
rem n tiempo r n ificar com .
4 o otaentie Po egle Art.5.1.d Clasi car como Continuar.
espacios de acceso publico fuera prohibido.
de las excepciones legales?
; Realiza identificacion biométri ificar com .
5 ¢Real “de t cac .(3, omet ica Art.5.1.d Clas car como Continuar.
remota “a posteriori” en espacios prohibido.
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Pregunta de verificacion

Referencia legal

publicos sin base legal estricta (ej.
autorizacion judicial)?
¢Crea o amplia bases de datos de
6 recon'(.)amle‘ntc?.faual mediante At 5.1 e Cla5|f|c?r'como Continuar.
scraping” o captura prohibido.
indiscriminada de imagenes?
(Emplea reconocimiento de
emociones en entornos laborales e
. Clasificar como .
7 o educativos para evaluar a Art.5.1.f L Continuar.
. . prohibido.
trabajadores, estudiantes o
candidatos?
¢ Clasifica datos biométricos con
el fin de inferir orientacion sexual Clasificar como .
8 - e ’ Art.5.1. g - Continuar.
raza, opiniones politicas, prohibido.
creencias religiosas o filosoficas?
¢Realiza prediccion de Clasificar como
9 probabilidad de cometer delitos Art.5.1.h o Continuar.
gy prohibido.
por personas fisicas?
¢Se utiliza para manipular el
comportamiento electoral de Clasificar como
[ votantes a través de campaiias de Art.5.1.1i o Continuar.
. e TRt prohibido.
desinformacion dirigida a gran
escala?
;Genera “deepfakes” o
contenidos sintéticos que puedan . .
. auep Art.5.1.j (y art. Clasificar como .
11 confundirse con material o Continuar.
Rrs . . e 50) prohibido.
autentico, sin una divulgacion
clara de su caracter artificial?
(El sistema explota
vulnerabilidades de personas por
edad, discapacidad o situacién Clasificar como Continuar al
12 . . . Art.5.1.b .
social para influir en sus prohibido. 7.2.1.1.
decisiones de manera que pueda
causarles perjuicio?
Tabla 9: Cuestionario riesgo prohibido
7.2.1.1. Sistemas de alto riesgo

Este apartado explicara cémo identificar y evaluar un sistema de IA para determinar si debe clasificarse

como de alto riesgo segun los criterios establecidos en el Reglamento. Se detallaran los factores clave a

analizar, incluyendo el sector de aplicacion, el propdsito del sistema y su potencial impacto en la

seguridad, salud y derechos fundamentales.
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El Reglamento (UE) 2024/1689 define en sus anexos | y Il los supuestos en los que un sistema de IA debe

clasificarse como de alto riesgo.

En estos casos, la clasificacion como alto riesgo es automatica, salvo que pueda aplicarse la excepcion

del articulo 6.3, que excluye sistemas de caracter meramente instrumental, preparatorio o de eficiencia,

siempre que no produzcan efectos sustantivos en las personas y que esta exclusion se documente con

rigor.

A continuacidn, se presenta un cuestionario de clasificacién por riesgo alto:

Pregunta de verificacion Referencia legal Si “Si”
¢Es un componente de seguridad
de un producto, o es él mismo un Alto riesgo
1 producto, cubierto por la Art. 6.1+ Anexo | vinculado al Continuar.
legislacion de armonizacion de la producto.
Unidn enumerada en el Anexo I?
(El sistema esta destinado a ser Alto riesgo. Evaluar
utilizado en uno de los ambitos Continuar al derechos
2 - Art. 6.2 + Anexo Il
especificos enumerados en punto 3 para fundamentales
el Anexo 1117 confirmar. en7.2.1.1.2,
A pesar de estar en el Anexo I, ; el
sistema cumple TODAS estas .
. . Puede excluirse
condiciones: (a) realiza una tarea de alto rieseo
procedimental limitada; (b) L g , Mantener alto
. con justificacion .
3 mejora el resultado de una Art. 6.3 riesgoy
. . documentaday .
actividad humana previa; y (c) no . continuar.
sustituye ni influye continuara
. p punto 7.2.1.1.2.
sustancialmente en la evaluacion
humana?
Tabla 10: Cuestionario riesgo alto
7.2.1.1.2. ENBASEALOS DERECHOS FUNDAMENTALES

Mas alla de la referencia formal a los anexos, resulta imprescindible que las organizaciones integren un

analisis de derechos fundamentales en el proceso de clasificacion. Aunque este analisis no aparece como

un articulo independiente en el RIA, constituye una buena practica metodoldgica y garantiza la

proporcionalidad en la aplicacion del Reglamento.

A continuacion, se presenta un cuestionario de clasificacion por riesgo alto:

ARGOS
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Pregunta de

verificacion

Fundamento

metodoldgico

RETECHe RED
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Especializacion Tecnologica

Si usl'u

(El sistema puede
condicionar el acceso,
la denegaciono la
calidad de servicios
esenciales (sanidad,
vivienda, energia,
prestaciones sociales)?

Principio de acceso
a derechos bésicos

Clasificar como alto
riesgo.

Continuar.

¢Influye en procesos de
contratacion,
promocion, evaluacion
o despido de personas,
o en la asignacion de
tareas?

Derecho al trabajoy
no discriminacion

Clasificar como alto
riesgo.

Continuar.

;Puede comprometer

la seguridad fisica o la

salud de las personas
en caso de fallo o de un
resultado incorrecto?

Derecho alavidae
integridad fisica

Clasificar como alto
riesgo.

Continuar.

(El sistema procesa
datos sensibles o
puede llevarauna

vigilancia que afecte a
la privacidad, la
libertad de expresion o
de reunion?

Derecho alavidae
integridad

Clasificar como alto
riesgo.

Continuar.

(Existe riesgo de
impacto negativo en
privacidad, igualdad de
trato u otros derechos
fundamentales no
previstos
expresamente en los
anexos?

Principio de
igualdad y no
discriminacion

Clasificar como alto
riesgo.

Puede considerarse
de riesgo inferior
con justificacion

documentada.

Tabla 11: Cuestionario de impacto a derechos fundamentales

ARGOS

Una vez completada la evaluacion de alto riesgo, debe continuarse obligatoriamente con la verificacion
de obligaciones de transparencia (apartado 7.2.2), dado que algunos sistemas de alto riesgo también

pueden requerir medidas de transparencia explicita a los usuarios conforme al articulo 50 del RIA.
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7.2.1.2. Sistemas de riesgo limitado

En el caso de no clasificarse como riesgo prohibido ni riesgo alto un sistema de IA, se procede a
identificarse como sistema con riesgo limitado cuando su utilizacion pueda generar confusion,
manipulacion o falta de transparencia en la interaccion con personas fisicas. El objetivo es garantizar
que las personas sepan cuando interactian con una IA, cuando consumen contenidos sintéticos o

cuando se aplican técnicas sensibles como el reconocimiento de emociones o la categorizacion

biométrica.

A continuacion, se presenta un cuestionario de clasificacion por riesgo limitado:

ARGOS

N.° Pregunta de verificacion = Referencia legal Si “Si”
¢(El sistema interactta con Riesgo limitado.
1 personas fisicas sin que Art. 50.1 Exige |nform§r de Continuar.
sea evidente que se trata forma clara al inicio
de una IA? de lainteraccion.
iGenera o manipula
contenidos sintéticos . -
(texto, audio, video iSO
2 . ’ ’ ’ Art.50.2 Exige etiquetado o Continuar.
imagen) que puedan .
) marca visible.
confundirse con
materiales auténticos?
; Realiza reconocimiento . -
¢ o e e Riesgo limitado.
3 e A Rns Art. 50.3 Exige informar a los Continuar.
categorizacion biométrica
. afectados.
sobre personas fisicas?
;Genera “deepfakes” sin Si hay divulgacion »
4 divulgacion clarayvisible | Art.50.2+5.1.] Riesgo limitado; si Continuar.
de su caracter artificial? no - Prohibido.

Tabla 12: Cuestionario riesgo limitado

7.2.1.3. Sistemas de riesgo minimo

La categoria de riesgo minimo corresponde a los sistemas de IA que, tras la aplicacién de los pasos
anteriores, no encajan en las categorias de prohibido, alto riesgo o riesgo limitado. Estos sistemas
no suponen amenazas relevantes para la salud, la seguridad ni los derechos fundamentales, y por ello

no estan sujetos a obligaciones regulatorias especificas en el RIA.

No obstante, se recomienda documentar su clasificacién y aplicar las directrices de buenas practicas
(seguridad técnica, calidad de datos, transparencia basica) con el fin de fomentar la confianzay anticipar

futuras auditorias.
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A continuacion, se presenta un cuestionario de verificacion:

Fundamento
(El sistema realiza funciones
rutinarias de filtrado o
clasificacion sin impacto en . Clasificar como .
1 P . Considerandos RIA | . . Continuar.
derechos fundamentales (ej. riesgo minimo.
filtros de spam, deteccion de
virus)?
;Se limita a recomendar
5 contenidos o productos sin Principio de Clasificar como Continuar
condicionar el acceso a proporcionalidad | riesgo minimo. ’
servicios esenciales?
;Se aplica en entornos de
- . L, e Reevaluar el
soporte administrativo o Evaluacién Clasificar como . P
3 L . . . e sistema o ambito
eficiencia interna, sin efectos residual riesgo minimo. S
: de aplicacién
directos sobre personas?
Tabla 13: Cuestionario riesgo minimo
7.2.1.4. Clasificacion de modelo o sistema GPAI

Los modelos de uso general (GPAI) son sistemas de |A entrenados con grandes volimenes de datos y
disefiados para tareas diversas en multiples dominios, mas alla del caso de uso inicial. Por su potencial
de reutilizacién, el RIA impone obligaciones especificas de documentacion, trazabilidad y
transparencia.

La clasificacion como GPAI se confirma a través de preguntas que evaldan el alcance de los datos, el tipo

de entrenamiento y el grado de generalidad de las capacidades.

A continuacion, se presenta un cuestionario de clasificacion:

N.° Pregunta de verificacion ~ Referencia legal Si “Si”

(El sistema ha sido
entrenado con un gran

volumen de datos Considerar GPAI.
1 Arts. 51-52 Continuar Continuar.

e lliTes, verificaciones
multimodales o de alta ’

escala)?
;Los datos utilizados Reforzar
2 abarcan multiples Arts. 51-52 clasificacién como Continuar.
dominios o contextos? GPAI.
;Se ha utili Indicio fuer .
3 e5¢ gg'flllzad'o . Arts. 51-52 dicio fuerte de Continuar.
autosupervision o técnicas GPAI.
Pagina 47 de 60

Financiado por o | B ¢incibe &
la Unién Europea BN BMRawowwconoem | E . Tranttormacién © Agencia Digital
¥ DE LA FUNCION PUBLICA ‘ ¥ Resiliencia INSTITUTEO NACIONAL O CIBERSEGLIRIDAD Junta de Andalucia d A d I r
e ndalucia

NextGenerationEU



RETECHe RED

Redes Territoriales de
Especializacion Tecnologica

de entrenamiento de gran
escala?

(Elsistema presenta un
alto grado de generalidad
en sus capacidades (ej.
responder preguntas,

Clasificar como

4 . Arts. 51-52 Continuar.
generar texto, analizar GPAL.
datos en diferentes
contextos sin
reentrenamiento)?
;Puede realizar de manera . Sitodas las
‘ competente una gran COUITTED E AL respuestas previas
5 P & Arts. 51-52 Aplicar obligaciones P o P
variedad de tareas cspecificas son “No”, no es
distintas? P ’ GPAI.
Tabla 14: Cuestionario sistema GPAI
7.2.1.4.1. EVALUACION DE GPAI CON RIESGO SISTEMICO

En caso de disponer de un sistema GPAI tras el andlisis realizado en el punto 7.1.1, se procede a la

evaluacion y clasificacion como GPAI con riesgo sistémico.

ELRIA prevé dos vias para su identificacion:

e Criterio objetivo: superar el umbral de 10?° FLOPs en entrenamiento acumulado.

e Criterios cualitativos: designacion por la Comision Europea u otro organismo competente, asi

como evidencias de que el modelo tiene un impacto sistémico transversal (derechos

fundamentales, economia, democracia, seguridad publica).

N.°

Pregunta de verificacion

Referencia

legal

Si usl'”

(El entrenamiento Clasificar como GPAI
Art. 52 + Anexo . .
1 acumulado supera el XIl| con riesgo Continuar.
umbral de 10?° FLOPs? sistémico.
;Ha sido designado por la .
ce & P Clasificar como GPAI
Comision Europea u otra . .
2 . Art. 52 con riesgo Continuar.
autoridad como modelo de s
. sistemico.
alto impacto?
(Elmodelo tiene un alcance
masivo en usuarios o Art. 52 + Clasificar como GPAI
3 dominios criticos, con . con riesgo Continuar.
. o Considerandos et
riesgo de amplificar sistemico.
desigualdades, manipular
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Referencia

Pregunta de verificacion

legal

opinién publica o alterar
procesos democraticos?
(El sistema es
estructuralmente

interconectado en multiples Clasificar como GPAI
4 aplicaciones, generando Art. 52 con riesgo Continuar.
riesgos de cascada o sistémico.

dependencia masiva en
caso de fallo?
(Existen evidencias de falta
de control humano efectivo
o de que un error del
modelo podria producir
dafios irreversibles a gran
escala?

Clasificar como GPAI
Art. 52 con riesgo Fin del cuestionario.
sistémico.

Tabla 15:Cuestionario GPAI con riesgo sistémico

7.2.2. Evaluacion de obligaciones de transparencia

El Reglamento (UE) 2024/1689 establece en su articulo 50 un conjunto de obligaciones de transparencia
aplicables a determinados sistemas de IA, independientemente de su clasificacion de riesgo. Esto
significa que incluso los sistemas de alto riesgo pueden tener que cumplir con estos requisitos si

interactlan directamente con usuarios o generan contenidos sintéticos susceptibles de confundir.

El objetivo de este paso es asegurar que las personas afectadas sepan cuando estan interactuando con
una IA, cuando estan expuestas a reconocimiento biométrico o de emociones, o cuando consumen
contenidos artificiales. Estas medidas no alteran la clasificacion de riesgo, pero si afiaden obligaciones

adicionales que deben documentarse en el expediente de cumplimiento.

Para determinar si su sistema de alto riesgo también tiene un riesgo de interaccion:

Pregunta de

Referencia legal

verificacidon

¢El sistema interactda .
con personas fisicas sin Debe informar clara
1 P . Art.50.1 y previamente a los Continuar.
que sea evidente que usuarios
se trata de una IA? '
;El sistema genera o Debe etiquetar o .
y) > gener Art. 50.2 4 Continuar.
manipula contenidos marcar de forma
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Pregunta de

verificacion

Referencia legal
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Si “SI'”

ARGOS

sintéticos (texto,
imagen, audio, video)
que puedan
confundirse con
material auténtico?

visible dichos
contenidos.

(Elsistema realiza
reconocimiento de
emociones o
categorizacion
biométrica sobre
personas fisicas?

Art. 50.3

Debe informar
explicitamente a los
afectados.

Continuar.

(Elsistema genera
4 deepfakes sin
divulgacion clara?

Art. 5.1.,j+50.2

Si hay divulgacion »
se aplica obligacion
de transparencia; si
no hay - prohibido.

Fin de cuestionario.

Tabla 16: Cuestionario de riesgo de interaccion

7.3. Justificacion de la clasificacion

Se hace referencia a la documentacién y trazabilidad necesaria para verificar y demostrar que la

clasificacion de riesgo asignada al sistema de IA se ha realizado correctamente conforme al Reglamento.

Esta documentacion constituye un conjunto de las evidencias que permite justificar la categoria de

riesgo evaluado, asegurar la trazabilidad del proceso de evaluacion.

La clasificacion de un sistema de IA conforme al Reglamento (UE) 2024/1689 no puede quedar en una

simple decision final; debe estar respaldada por un expediente documentado que asegure la

trazabilidad y permita demostrar, ante auditorias internas o autoridades competentes, que la

evaluacion se realiz6 de forma completa y conforme al marco legal.

Este expediente constituye la evidencia central de cumplimiento, y debe conservarse actualizado

durante todo el ciclo de vida del sistema.

Elementos esenciales del expediente de clasificacion

l.  Identificacion y descripcion del sistema

e Nombre, version y responsable del sistema.

Financiado por
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e Proposito funcional y resultados esperados.
e Contexto de uso (sector, entorno operativo, usuarios previstos).
e Tecnologia subyacente y componentes clave.
Il. Inventario de informacion de base
e Resumen de los datos recopilados en el analisis de propdsito y contexto (7.1.1).

e Resultados de la verificacion de excepciones del articulo 2.

e Enelcasodesistemas de IA que constituyan productos sanitarios (MDR) o productos de
diagndstico in vitro (IVDR), deberd incluirse la documentacion de la evaluacién de
conformidad, el certificado del organismo notificado, el marcado CE y el identificador
Unico de producto (UDI), como evidencias regulatorias que deben presentarse

inicialmente.

lll.  Cuestionarios de clasificacion cumplimentados
e Respuestas “si/no” en los apartados de prohibido, alto riesgo, limitado, minimo y GPAI.
e Observaciones justificativas en cada respuesta, con ejemplos o evidencias.
e Referencias explicitas a articulos o anexos del RIA aplicados.

IV. Decision final de clasificacion

e Categoria asignada (riesgo prohibido, alto, limitado, minimo, GPAI/GPAI con riesgo
sistémico).

e Motivacidn breve, pero clara, del razonamiento seguido.

e En caso de aplicacion de exclusiones (art. 2 o 6.3), justificacion técnica y juridica
detallada.

V. Metadatos de la evaluacion
e Fechade laevaluacion.
e Equipoy roles de las personas responsables.

e Version de la metodologia empleada (para asegurar consistencia en el tiempo).

s .
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8. SANCIONES

El Reglamento (UE) 2024/1689 establece un régimen sancionador especifico para garantizar el
cumplimiento de sus disposiciones. Las sanciones tienen como finalidad disuadir conductas de
incumplimiento, corregir desviaciones en la clasificacion de sistemas de inteligencia artificial y proteger

los derechos fundamentales de los ciudadanos de la Unidn.

En el contexto de los entornos de salud y de Smart Cities, el riesgo de sanciones cobra especial
relevancia, ya que una clasificacion incorrecta puede afectar directamente a pacientes, comunidades

urbanasy servicios publicos esenciales.

8.1. Reevaluacion de sistemas de IA clasificados incorrectamente (articulo
80)

El articulo 80 del RIA prevé la posibilidad de que una autoridad competente revise la clasificacion de un

sistema de IA cuando existan indicios de que la categoria de riesgo asignada es incorrecta.

e Correccion de clasificacion. Si un sistema ha sido identificado como de riesgo no alto, pero la
autoridad determina que si retine las condiciones para ser considerado de alto riesgo conforme
al articulo 6 y los anexos del Reglamento, podra iniciar un procedimiento de reevaluacion.

e Obligacion de subsanacion. El proveedor estara obligado a corregir la clasificacién y a cumplir
con las obligaciones reforzadas aplicables a los sistemas de alto riesgo (por ejemplo, gestion de
riesgos, gobernanza de datos, supervision humana, documentacion técnica).

o Elusion deliberada. En caso de detectarse que la clasificacidn errdnea fue intencionada o que
se buscd eludir las obligaciones de forma consciente, la autoridad podra imponer sanciones

agravadas.

La correcta documentacion y trazabilidad del proceso de clasificacion, especialmente en la aplicacidn
del articulo 6.3 (criterios de alto riesgo) y en la justificacion de exclusiones, constituye la principal

herramienta de defensa frente a una reevaluacién desfavorable.
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8.2. Consecuencias economicas por incumplimiento de las obligaciones de
clasificacion (articulo 99)

El articulo 99 del Reglamento establece un régimen de sanciones econémicas graduadas en funcién de

la gravedad del incumplimiento:

e Infracciones mas graves. Incluyen la utilizacién de practicas prohibidas (riesgo inaceptable) o la
comercializacion de sistemas de alto riesgo sin cumplir las obligaciones esenciales. Estas
conductas pueden dar lugar a multas administrativas de hasta 35 millones de euros o el 7 % del
volumen de negocio anual total mundial de la empresa, el que resulte mayor.

e Infracciones relativas a sistemas de alto riesgo. La omisidn en el cumplimiento de obligaciones
especificas aplicables a sistemas de alto riesgo (gestion de riesgos, gobernanza de datos,
documentacion, supervision humana, ciberseguridad) puede acarrear sanciones de hasta 15
millones de euros o el 3 % del volumen de negocio anual total mundial.

e Infracciones de caracter menos grave. El suministro de informacién incorrecta, incompleta o
engafosa a autoridades competentes puede sancionarse con multas de hasta 7,5 millones de
euros o el 1 % del volumen de negocio anual total mundial.

e Atenuacion y proporcionalidad. Las sanciones deben ser proporcionales y tener en cuenta
factores como la naturaleza, gravedad y duracion de la infraccion, asi como el grado de
cooperacion del infractor con las autoridades.

En los sectores de salud y Smart Cities, la materializacion de estas sanciones puede suponer no solo un
impacto econdmico significativo, sino también una pérdida reputacional y de confianza institucional.
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9.1.

Anexo 1: Casos de uso de IA en Salud y Smart Cities clasificados como

riesgo prohibido

Casos de uso en Salud:

Tipo de sistema

Manipulacion subliminal
con perjuicio
considerable

Puntuacion social
sanitario

Prediccién de
criminalidad

Scraping facial

Categorizacion
biométrica sensible

Descripcion

Un asistente digital hospitalario que introduce estimulos para convencer

a pacientes a renunciar a pruebas diagndsticas costosas, alterando
sustancialmente su decision informada y con impacto potencial en su
salud.

Sistema que asigna una “puntuacion civica” al paciente y limita su

acceso a tratamientos publicos por comportamientos fuera del contexto

clinico original de los datos.

Motor que valora el riesgo delictivo de visitantes en un hospital

basandose Unicamente en su perfil o rasgos de personalidad, sin hechos

objetivos.

Proyecto para ampliar una base de reconocimiento facial de seguridad
hospitalaria mediante extraccion indiscriminada de rostros de redes
sociales.

Clasificador que etiqueta a pacientes por orientacion sexual a partir de
su biometria para “optimizar” flujos asistenciales.

Casos de uso en Smart Cities:

Tipo de sistema

Puntuacion social civica

Reconocimiento
biométrico remoto en
espacios publicos en

tiempo real

Scraping facial a gran
escala

Categorizacion
biométrica por atributos
sensibles

Financiado por
la Unién Europea
NextGenerationEU

i

Descripcion

Sistema que asigna una puntuacion de “buen ciudadano” que
condiciona acceso a vivienda publica, permisos o servicios por
conductas no relacionadas (p. €j., publicaciones en redes, historial de
compras).

Proyecto para crear una red de camaras urbanas que identifica y rastrea
peatones en directo para fines generales de seguridad o gestion urbana.

Proyecto municipal que compila una base de datos de rostros desde
redes sociales y cdmaras publicas para alimentar sistemas de
reconocimiento facial de ciudad.

Sistema que infiere etnia, religion u orientacion sexual de viandantes a
partir de CCTV para “optimizar” control de accesos o recursos.

GOBIERNO
DE ESPARIA
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Tipo de sistema

Prediccién de
criminalidad basada en
perfiles

Motor que etiqueta a individuos o zonas “de alto riesgo” exclusivamente

-RETECH> RED
Redes Territoriales de ARGOS

Especializacion Tecnologica

Descripcion

por rasgos demograficos, personalidad o presencia fisica, sin hechos
objetivos.

Sistemas de voz/rasgos
para detectar
“intenciones” delictivas

Deteccion de estrés/emocion en altavoces urbanos o transporte para
identificar supuestas intenciones criminales basadas en perfiles.

9.1.
alto

Casos de uso en Salud:

Tipo de sistema

Triaje de urgencias
asistido por IA

Soporte al diagnéstico por
imagen (radiologia, cardio,
etc.)

Recomendacién de
dosis/ajuste terapéutico

(p. €j., insulina,
anticoagulantes)

Planificacion y control
asistido de robots/arboles
de decision quirdrgicos

Verificacion biométrica de
identidad del paciente
para medicacion de alto
riesgo o acceso a historia
clinica

Casos de uso en Smart Cities:

Tipo de sistema

Control adaptativo de
semaforos con prioridad a

Anexo 2: Casos de uso de Salud y Smart Cities clasificados como riesgo

Descripcion

Sistema que prioriza pacientes y recursos en base a signos vitalesy
sintomas. Afecta al acceso a la atencidn y seguridad del paciente.

Herramienta que detecta o clasifica lesiones para ayudar al facultativo.
Se introduce como componente de un producto sanitario y puede
influir en decisiones clinicas criticas.

Herramienta que sugiere parametros de medicacion; requiere
supervision humanay gestion de riesgos rigurosa.

Sistema que apoya la planificacion de incisiones, trayectorias o
seleccion de instrumental; componente de seguridad de un producto
sanitario.

Sistema de verificacion (no identificacidon masiva) que evita errores de
identidad en los pacientes

Descripcion

Herramienta de IA gestiona fases y coordina corredores verdes. Apoyo
a la gestion de infraestructuras criticas con impacto en la seguridad

emergencias

vial.
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Tipo de sistema Descripcion

Automatizacién segura en
metro/tranvia (regulacion
de velocidad y separacion)

Componente de seguridad de sistemas ferroviarios urbanos; cualquier
fallo puede comprometer la seguridad.

Verificacion biométrica de
acceso ainstalaciones Sistema que autentica a operarios mediante biometria de verificacion
criticas

Motor de decision para
adjudicar ayudas sociales
o bonos energéticos

Sistema que determina el acceso a servicios publicos esenciales;
requiere gobernanza de datos, explicabilidad y supervision humana.

Gestion inteligente de red

i IA que opera infraestructura critica con riesgo para salud publica si falla

Sistema que clasifica llamadas y sugiere recursos/tiempos de
respuesta; afecta directamente a la seguridad y acceso a servicios de
emergencia.

Priorizacion y despacho en
emergencias (112/911)

9.2. Anexo 3: Casos de uso en entornos de Salud y Smart Cities clasificados
como riesgo limitado

Casos de uso en Salud:

Tipo de sistema Descripcion

Herramienta
conversacional de
informacion
administrativa

Chatbot que responde dudas sobre horarios, ubicacion de consultas,
preparacion para pruebas, o estado de tramites. Transparencia: avisa
que es IAy ofrece canal humano.

Herramienta que simplifica el lenguaje de informes clinicos para
Herramienta de lectura comprension del paciente sin alterar su contenido médico.

facil de informes Transparencia: marca como “texto generado/transformado por IA” y
sugiere confirmar con el profesional.

Motor que crea folletos o videos explicativos sobre autocuidados 'y
prevencion, revisados por personal sanitario antes de publicar.
Transparencia: marca de agua/etiqueta de contenido sintético.

Motor generativo de
materiales educativos

Sistema de recordatorios
personalizados de citas y Envia avisos de ayuno, hidratacion, documentacion, o transporte. No
preparacion decide tratamientos ni prioriza a pacientes.
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Tipo de sistema Descripcion

Herramienta de Traduce en tiempo real entre paciente y personal, con opcion de
traduccion asistida para revision o correccion por el profesional. Transparencia: informa que la
consultas traduccion es asistida por IA.

Sistema informativo de
tiempos de esperay
ocupacion

Estima y muestra tiempos de espera en urgencias/consultas para
gestionar expectativas. No determina triaje ni acceso.

Casos de uso en Smart Cities:
Tipo de sistema Descripcion
Chatbot que atiende preguntas sobre tramites, eventos, reciclaje o

normativas locales. Transparencia: identifica que es IA y permite
escalar a una persona.

Herramienta
conversacional municipal

Sugiere combinaciones de transporte (a pie, bici compartida, bus,
metro) optimizando tiempo o coste; no controla el trafico niimpone
decisiones.

Motor de recomendacion
de rutas urbanas

Sistema de prediccion de
ocupacion de

Muestra probabilidad de encontrar plaza por zona para informar al

) conductor; no activa sanciones ni vigilancia.
aparcamientos

Clasificador de incidencias Etiqueta y enruta reportes de baches, alumbrado o ruido al area
ciudadanas (back-office) correspondiente; un operador valida antes de actuar.

Motor generativo de Sistema que redacta notas de prensa, carteleria o mensajes en redes,
borradores de con revision humana y marcado de contenido sintético cuando
comunicaciones publicas aplique.

Sistema informativo de Agrega sensores y notifica niveles de contaminacion con
calidad del aire y alertas recomendaciones voluntarias (p. €]., “evitar ejercicio intenso al aire
no coercitivas libre”). No restringe movilidad ni derechos.

9.3. Anexo 3: Casos de uso de Salud y Smart Cities clasificados como riesgo
minimo

Casos de uso en Salud:
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Tipo de sistema Descripcion

(o] el[aNe RIS CVERAN Herramienta de asistencia lingiistica que sugiere mejoras de gramatica
SR Ne TN ETa )M v claridad en textos, revisadas siempre por el profesional. No decide ni
clinica modifica contenidos clinicos sin validacion.

Transcripcion de voz a Sistema de dictado que convierte audio en texto para acelerar la
texto para borradores de redaccion; el clinico revisay valida antes de incorporar al historial.
notas Apoyo administrativo con revision humana.

Personalizacion de
interfaz en el portal del
paciente
Generacion de textos
divulgativos para
prevencion con revision
previa

Sistema de aprendizaje de preferencias (tamafio de letra, tema oscuro,
disposicion) sin afectar contenidos clinicos.

Herramienta generativa que propone borradores de materiales de
promocion de salud que son revisados y aprobados por
comunicacioén/sanidad. Contenido no clinico y revisado.

Filtrado antispam en Sistema de filtrado que detecta y aparta mensajes promocionales o
canales de contacto maliciosos antes de la bandeja de entrada del hospital. Riesgo minimo:
institucionales seguridad basica sin impacto clinico.

Casos de uso en Smart Cities:

Tipo de sistema Descripcion

Autocompletado de
busquedas en la web
municipal

Herramienta de sugerencia que completa términos en el buscador del
portal ciudadano. Mejora de usabilidad sin efectos decisorios.

Recomendaciones de ocio Motor que sugiere eventos segln intereses declarados o consultas
y cultura en la agenda previas, sin personalizacion sensible ni efectos en derechos.
local Recomendaciones no vinculantes.

Sistema que traduce paginasy avisos pUblicos a varios idiomas con
aviso de posible imprecision y opcion humana. Uso como apoyo
lingtiistico.

Traduccién automatica de
contenidos informativos

Se trata de una herramienta que genera subtitulos para contenidos
audiovisuales del ayuntamiento, revisados antes de publicar. Mejora de
accesibilidad

Subtitulado automatico
de videos institucionales

Clasificacion tematica de
archivo fotografico
municipal

Motor que etiqueta imagenes histéricas por tematica (p. ej., “parques”,
“eventos”) para facilitar blsquedas internas.
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