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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2026/2487 DE LA COMISION
de 10 de noviembre de 2026

por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta al establecimiento, el desarrollo, la puesta en prictica, el
funcionamiento y la supervision de los espacios controlados de pruebas para la IA

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n.° 300/2008, (UE) ne 167/2013, (UE) n° 1682013, (UE) 2018/858, (UE) 20181139 y (UE) 2019/2144 y las
Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828 (!) y, en particular, su articulo 58, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con el Reglamento (UE) 20241689, los espacios controlados de pruebas para la IA tienen por
objeto proporcionar un marco controlado establecido por las autoridades competentes para permitir el desarrollo, el
entrenamiento, la validacién y la prueba, también en condiciones reales, de sistemas de IA innovadores con arreglo a
un plan del espacio controlado de pruebas bajo supervisién regulatoria durante un periodo limitado antes de su
introduccién en el mercado.

(2)  Para evitar que se produzca una fragmentacién en la Unién, maximizar los beneficios de los espacios controlados de
pruebas para la IA para todos y garantizar la aplicacién coherente del Reglamento (UE) 2024/1689, es importante
adoptar normas comunes que establezcan disposiciones detalladas relativas al establecimiento, el desarrollo, la
puesta en practica, el funcionamiento y la supervisién de los espacios controlados de pruebas para la IA. Dichas
normas deben estar en consonancia con los objetivos de los espacios controlados de pruebas para la IA y las demds
disposiciones pertinentes establecidas en el Reglamento (UE) 2024/1689. Estas normas también deben garantizar la
coherencia y la complementariedad con las iniciativas de la Unién que apoyan la innovacién basada en los datos y
con los marcos sectoriales pertinentes de la Unién que rigen el desarrollo y la introduccién en el mercado de
productos y sistemas regulados.

(3)  Los espacios controlados de pruebas para la IA tienen por objeto aumentar la seguridad juridica de los innovadores y
ayudarles a lograr el cumplimiento normativo del Reglamento (UE) 20241689 y, en su caso, de otros actos
legislativos de la Unién, como el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (3, y de la
legislacion de la Unidén en materia de seguridad de los productos. También deben promover la innovacioén y la
competitividad responsables y acelerar el acceso de los sistemas innovadores de IA al mercado de la Uni6n
eliminando los obstdculos para las pequefias y medianas empresas (pymes), incluidas las empresas emergentes. Los
espacios controlados de pruebas para la IA desempefian un papel clave a la hora de conectar a los innovadores con
las autoridades competentes a través de un enfoque colaborativo y de mejorar la supervisién y la comprension por
parte de las autoridades competentes de las oportunidades, los riesgos emergentes y las repercusiones del uso de la
IA. La participacion en los espacios controlados de pruebas para la IA debe centrarse en cuestiones que puedan
generar inseguridad juridica y que, por lo tanto, dificulten que los proveedores y los proveedores potenciales innoven
y experimenten con la IA en la Unién.

(4)  Los servicios prestados en un espacio controlado de pruebas para la IA suelen constituir actividades no econémicas
que incluyen la prestacién de orientacion reglamentaria, el asesoramiento y la supervision por parte de una
autoridad competente del desarrollo, la prueba y la validacién de sistemas de IA y el apoyo a la evaluacién de la
conformidad como disposiciones especiales de supervision y regulacion con fines de cumplimiento de la normativa
y aprendizaje normativo, en la medida en que puedan considerarse un ejercicio de poderes ptiblicos. El espacio

() DOL, 2024/1689, 12.7.2024, ELL http://data.europa.euelijreg/2024/1689/oj.

() Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/
679/0j).
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controlado de pruebas para la IA debe garantizar unos criterios de admision transparentes y un proceso justo que se
centre en los retos normativos, la participacién limitada en el tiempo, la transparencia y una amplia difusion de los
resultados con fines de aprendizaje normativo y en beneficio de otros participantes, del mercado (interior) mds
amplio y del ecosistema de innovacién en materia de IA para una IA fiable. Esto se entiende sin perjuicio de las
normas sobre ayudas estatales, segiin proceda, para las actividades y los servicios de cardcter econémico del espacio
controlado de pruebas para la IA (en su caso) ofrecidos a los participantes.

El presente Reglamento establece normas detalladas en lo que respecta al establecimiento, el desarrollo, la puesta en
préctica, el funcionamiento y la supervisiéon de los espacios controlados de pruebas para la IA por parte de las
autoridades competentes de conformidad con el articulo 57, apartados 1, 2, 3, y 3 bis, del Reglamento
(UE) 2024/1689. Por razones de aplicacién uniforme e interpretacién comin en relaciéon con las cuestiones
normativas examinadas en el espacio controlado de pruebas para la 1A, asi como de reconocimiento mutuo de los
resultados, el presente Reglamento debe aplicarse a todos los espacios controlados de pruebas para la IA en virtud
del Reglamento (UE) 2024/1689.

Los espacios controlados de pruebas para la IA deben estar ampliamente disponibles en toda la Unién y permitir un
acceso amplio e igualitario a los proveedores y proveedores potenciales. Los Estados miembros deben contar con al
menos un espacio controlado de pruebas para la IA a nivel nacional, tal como exige el Reglamento (UE) 2024/1689.
A tal fin, cualquier proveedor o proveedor potencial incluido en el dmbito de aplicacién del Reglamento
(UE) 20241689 debe poder solicitar el acceso y participar en el espacio controlado de pruebas para la IA, siempre
que se cumplan las condiciones y los procedimientos pertinentes establecidos en el presente Reglamento. Estos
espacios controlados de pruebas para la IA deben establecerse en los Estados miembros a mds tardar el 2 de agosto
de 2027. También se recomienda realizar proyectos piloto antes de que las autoridades competentes en virtud del
Reglamento (UE) 20241689 hayan sido designadas formalmente por los Estados miembros. Podran crearse espacios
controlados de pruebas para la IA conjuntos con autoridades competentes de otros Estados miembros para cumplir la
obligacion de establecer un espacio controlado de pruebas para la IA con un nivel equivalente de cobertura nacional.
Se anima a los Estados miembros a establecer espacios controlados de pruebas para la IA conjuntos que faciliten la
colaboracién transfronteriza, racionalicen la coordinacién, optimicen los recursos y refuercen la coherencia en la
aplicacion del Reglamento (UE) 2024/1689. Los espacios controlados de pruebas para la IA conjuntos deben
establecerse mediante acuerdos marco adecuados, por ejemplo, un memorando de entendimiento. También podrin
establecerse espacios controlados de pruebas para la TA adicionales en sectores especificos (también de forma
conjunta con las autoridades competentes de otros Estados miembros) a escala regional o local, o a escala de la
Uni6n. Pueden establecerse espacios controlados de pruebas para la IA de sectores especificos a diferentes niveles
(regional o local, nacional o conjunto) y pueden ser especialmente ditiles en dmbitos industriales o ptiblicos de
especial importancia estratégica y en dmbitos con notables retos de aplicacién normativa que necesiten apoyo,
también en el sector publico.

El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos podré establecer un espacio controlado de pruebas para la IA con el fin
de apoyar el desarrollo, la prueba y el uso responsables de los sistemas de IA facilitados por las instituciones, rganos
y organismos de la UE. Ademds, la Oficina de IA podrd establecer un espacio controlado de pruebas para la IA a
escala de la Uni6n para los sistemas de IA cubiertos por el articulo 75, apartado 1, del Reglamento (UE) 2024/1689,
que se aplicard en estrecha cooperacién con las autoridades competentes pertinentes.

Es importante que las condiciones para la participacion en un espacio controlado de pruebas para la IA se dejen claras
al proveedor o proveedor potencial lo antes posible, de manera transparente y no discriminatoria, y que este acuerde
cumplirlas antes de entrar en el espacio controlado de pruebas. Pueden aceptarse con una firma electrénica.

La participacion de las pymes, incluidas las empresas emergentes, debe ser gratuita, a menos que se incurra en costes
excepcionales en el espacio controlado de pruebas para la IA. En tales casos, las pymes, incluidas las empresas
emergentes, deben ser informadas con antelacién y los costes excepcionales deben recuperarse de manera justa,
transparente y proporcionada, sin perjuicio de que los Estados miembros hagan uso de las posibilidades previstas en
las normas sobre ayudas estatales. El mismo régimen de precios debe aplicarse a las autoridades, organismos y
agencias publicos.

Para todos los demds participantes, los costes de participacion deberdn ser transparentes y no discriminatorios. Las
autoridades competentes podrdn cobrar tasas equivalentes a los costes reales en que se haya incurrido por la
prestacién de dichos servicios. Esto se entiende sin perjuicio de las normas sobre ayudas estatales, segtin proceda,
para los servicios de cardcter econémico prestados en el espacio controlado de pruebas para la A (en su caso). Por
consiguiente, la autoridad competente debe comunicar las tasas aplicables al proveedor o proveedor potencial en un
espacio controlado de pruebas para la IA lo antes posible y, a mds tardar, antes de que comience la participacién y se
determinen los servicios, asi como cualquier coste extraordinario que pueda surgir. Si la autoridad competente alega
costes extraordinarios, la factura debe ser lo suficientemente detallada como para que el participante comprenda qué
costes se han producido, para qué servicios y como se han calculado.
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Las autoridades competentes en materia de proteccion de datos deben estar asociadas al funcionamiento del espacio
controlado de pruebas para la IA y supervisar cudndo se tratan datos personales para el desarrollo, el entrenamiento
o la prueba del sistema de 1A en el contexto del espacio controlado de pruebas para la IA. Cuando los proyectos de
espacios controlados de pruebas para la IA examinen cuestiones que, de otro modo, entrarfan en el dmbito de
supervisiéon de otras autoridades competentes, incluidas las que supervisan la proteccion de los derechos
fundamentales de las personas ofreciendo acceso a los datos, o dando soporte a estos, estas tiltimas deben asociarse
segun proceda.

Al tiempo que tratan de garantizar el objetivo del aprendizaje normativo mediante el intercambio de los resultados de
la participacion en los espacios controlados de pruebas para la IA, las autoridades competentes deben respetar la
confidencialidad de la informaci6n y los datos obtenidos en el desempefio de las tareas relacionadas con el espacio
controlado de pruebas para la IA, de conformidad con el articulo 78 del Reglamento (UE) 2024/1689.

Es importante evitar la fragmentacién y garantizar que los procedimientos, procesos y requisitos administrativos
necesarios se describan claramente, sean accesibles, racionalizados y faciles de comprender, asi como garantizar el
reconocimiento mutuo de los resultados. Las autoridades competentes de toda la Unién deben aplicar criterios
uniformes y comunes, tal como se definen en el presente Reglamento, y deben utilizar los modelos y el material de
orientacion pertinentes disponibles adoptados por el Consejo Europeo de Inteligencia Artificial (en lo sucesivo, «el
Consejo de IA») en virtud del articulo 66, letra d), del Reglamento (UE) 2024/1689 para participar en todos los
espacios controlados de pruebas para la IA. Las autoridades competentes solo podrdn introducir posibles ajustes en
estos modelos en proyectos especificos de espacios controlados de pruebas para la IA en casos claramente definidos
cuando sea estrictamente necesario y esté debidamente justificado debido a las necesidades y el contexto especificos
del espacio controlado de pruebas para la IA, teniendo debidamente en cuenta al mismo tiempo la necesidad de
evitar la fragmentacién, garantizar criterios comunes y la coherencia en la aplicacion de los espacios controlados de
pruebas para la IA en toda la Unién, mantener la sencillez y racionalizacion del proceso para los participantes en un
espacio controlado de pruebas para la IA y no dar lugar a un aumento de la carga administrativa. De conformidad con
el articulo 66, letra d), del Reglamento (UE) 20241689, la Junta puede decidir modificar o actualizar los modelos,
cuando proceda, a la luz de la experiencia practica adquirida con su aplicacién y de los avances politicos y
tecnoldgicos.

Al seleccionar a los participantes, las autoridades competentes deben revisar la admisibilidad de los candidatos y los
criterios de seleccion establecidos en el presente Reglamento, en los que las autoridades competentes pueden tener
en cuenta los recursos y la capacidad disponibles para el niimero de solicitantes que pueden aceptar. En el caso de los
criterios de seleccidn, esto incluye los retos normativos y practicos especificos del proyecto de espacio controlado de
pruebas propuesto, como la falta de entornos de prueba (fisicos, digitales o hibridos) o cuando existen retos
normativos relacionados con la posible falta de claridad o los problemas que pueda tener un sistema de IA para
cumplir los requisitos legales. Las autoridades competentes también deben revisar el potencial y la escalabilidad del
aprendizaje normativo para el sector especifico y en qué medida la participacién en el espacio controlado de pruebas
para la IA dard lugar a un mayor conocimiento normativo sobre el sector especifico y la tecnologia, y en qué medida
las cuestiones juridicas examinadas en el espacio controlado de pruebas mejorardn el aprendizaje y el potencial de
una adopcién y un desarrollo mas amplios de la IA en el sector especifico. Al evaluar en qué medida el proyecto
contribuird al interés publico o al beneficio social y a la politica de la Unién, las autoridades competentes podrin
tener en cuenta el interés colectivo, el impacto positivo en un sector especifico y su contribucién a la competitividad
lo que puede abarcar el beneficio para el ecosistema de IA de la Unién. Puede haber diferentes niveles de madurez en
las propuestas de proyectos de espacios controlados de pruebas para la 1A, en los que las autoridades competentes
pueden considerar la madurez de la propuesta a la luz de la capacidad disponible de la autoridad y de los demds
criterios de seleccion. Al evaluar el cardcter innovador de un sistema de IA en una propuesta de proyecto de espacio
controlado de pruebas para la 1A, las autoridades competentes deben tener en cuenta la novedad del sistema de IA,
derivada en particular de tecnologias, disefios, métodos o arquitecturas u otros elementos nuevos o mejorados a lo
largo de cualquier fase del ciclo de vida del sistema de IA en relacién con el estado actual de la técnica, o de la
aplicacion novedosa o la adaptacién de la tecnologia existente a un nuevo dmbito o caso de uso. El caracter
innovador también puede derivarse de medidas novedosas destinadas a garantizar el cumplimiento de los requisitos
legales aplicables, la mejora de las salvaguardias de los derechos fundamentales o la mejora del rendimiento en
materia de seguridad del sistema de IA. Cualquier criterio de seleccion adicional que puedan afiadir las autoridades
competentes debe ser razonable, proporcionado y justificado teniendo en cuenta el contexto y los objetivos del
espacio controlado de pruebas para la IA y a las estrategias y prioridades nacionales mds amplias, asi como el
objetivo de que los espacios controlados de pruebas para la IA permitan un acceso amplio e igualitario a través de la
cobertura nacional y tengan criterios de seleccion uniformes y comunes en la Union.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2487 oj



ES

DO L de 11.11.2026

(17)

(20)

(21)

El derecho a recurrir las decisiones adoptadas por las autoridades competentes podrd abarcar el incumplimiento de
los criterios de admisibilidad o el resultado del procedimiento de seleccion. El recurso debe interponerse de
conformidad con la legislaciéon nacional o de la Unién pertinente y con los procedimientos de recurso contra las
decisiones administrativas. El procedimiento de recurso debe incluir el derecho de toda persona a ser oida, el derecho
de toda persona a acceder a su expediente y la obligacién de la administracién de motivar su decision.

Debido a sus limitados recursos administrativos para navegar por el panorama juridico y garantizar el cumplimiento
del Reglamento (UE) 2024/1689, las pymes, incluidas las empresas emergentes, deben tener acceso prioritario a los
espacios controlados de pruebas para la IA si cumplen los criterios de admisibilidad y seleccién y tienen un
domicilio social o una sucursal en la Uni6n. Los espacios controlados de pruebas para la IA que pueda establecer la
Oficina de IA deben proporcionar acceso prioritario a las pymes, incluidas las empresas emergentes, y a las pequefias
empresas de mediana capitalizacion, de conformidad con el articulo 57, apartado 3 bis, del Reglamento
(UE) 2024/1689.

En consonancia con las estrategias y prioridades nacionales y de la Unién mds amplias en materia de IA, respetando al
mismo tiempo el objetivo de lograr la cobertura nacional en el espacio controlado de pruebas para la IA, las
autoridades competentes podrdn, en la seleccion de los participantes, optar por centrarse periédicamente en
maltiples sectores especificos en dmbitos industriales o putblicos de especial importancia estratégica y en dmbitos
con retos notables en la aplicacion de la normativa que necesiten apoyo, en funcién de sus capacidades,
especialmente en las fases iniciales de puesta en préctica del espacio controlado de pruebas para la IA.

Se anima a las autoridades competentes a ofrecer infraestructuras de pruebas digitales, fisicas o hibridas en el espacio
controlado de pruebas para la IA, o a hacer referencia a ellas. Con el fin de aprovechar adecuadamente los recursos y
las infraestructuras disponibles a escala nacional y de la Unién y promover sinergias con los espacios controlados de
pruebas para la IA, las autoridades competentes deben, segtin proceda, garantizar la cooperacion con los agentes
pertinentes del ecosistema de 1A, como las instalaciones de ensayo y experimentacion, los centros europeos de
innovacion digital, las factorfas de IA y otras iniciativas de innovacién en materia de IA, y facilitar su participacion.
Cuando proceda, las autoridades competentes deben facilitar la participacion de agentes como las organizaciones
nacionales o europeas de normalizacién, los organismos notificados, los laboratorios de investigacion y
experimentacion, las partes interesadas pertinentes y las organizaciones de la sociedad civil. La participacién de los
organismos notificados en un espacio controlado de pruebas para la IA no debe comprometer sus tareas ni su
cumplimiento de los requisitos a los que estdn sujetos en virtud del Reglamento (UE) 2024/1689, facilitando al
mismo tiempo el conocimiento temprano de las actividades realizadas en el espacio controlado de pruebas para la
[A y su armonizacién general con los indices de referencia y las metodologias de prueba mds avanzados. Cuando
proceda, la autoridad competente debe supervisar proyectos especificos dentro de los espacios controlados de
pruebas para la IA que puedan llevarse a cabo en las iniciativas e infraestructuras existentes de la Unién y nacionales
en materia de ecosistemas de IA. Se anima a los Estados miembros a establecer espacios controlados de pruebas para
la TA conjuntos que aprovechen estas infraestructuras y faciliten la colaboracion y las pruebas transfronterizas.

Con el fin de enmarcar un conjunto especifico de acciones para desarrollar, entrenar, probar o validar proyectos
concretos de sistemas innovadores de IA en un espacio controlado de pruebas para la IA y asignar los recursos
necesarios, el plan del espacio controlado de pruebas debe abordar las necesidades de los participantes,
especificando sus objetivos, asi como las salvaguardias pertinentes para la gestion de riesgos y el apoyo que deben
prestar las autoridades competentes y otras entidades implicadas.

La participacién en un espacio controlado de pruebas para la IA debe favorecer la conformidad con el Reglamento
(UE) 2024/1689. La participacion en un espacio controlado de pruebas para la IA y la salida de él no deben
considerarse una aprobacién por parte de las autoridades competentes de que el proveedor o proveedor potencial
pueda introducir en el mercado o poner en servicio el sistema de IA supervisado en el espacio controlado de pruebas
para la IA en virtud del Reglamento (UE) 2024/1689. Dado que la salida de un espacio controlado de pruebas para la
IA no otorga la presuncién de conformidad con los requisitos legales del Reglamento (UE) 2024/1689, las
autoridades de vigilancia del mercado y los organismos notificados deben tener en cuenta positivamente los
informes de salida y las pruebas escritas aportadas por la autoridad competente con vistas a acelerar el
procedimiento de evaluacién de la conformidad en una medida razonable.

Con el fin de facilitar y acelerar la introduccion de sistemas de IA en el mercado interior de la Unién, podrin
realizarse pruebas en condiciones reales en el marco de un espacio controlado de pruebas para la IA. Dichas pruebas
no deben afectar a otras disposiciones del Derecho de la Unién y nacional sobre las pruebas en condiciones reales.
Con la participacion de la autoridad sectorial competente en virtud de la legislacién de armonizacién de la Unién
enumerada en el anexo I del Reglamento (UE) 2024/1689, también podrian llevarse a cabo, segtin proceda, pruebas
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de los sistemas de IA de alto riesgo integrados en productos o sistemas regulados que constituyan productos sujetos a
su vez a requisitos especificos establecidos en la legislacion de armonizacion pertinente de la Unién. En el caso de los
sistemas de IA clasificados como sistemas de IA de alto riesgo de conformidad con el articulo 6, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2024/1689 relacionados con productos regulados por los actos legislativos de armonizacién de la
Uni6n enumerados en el anexo I, seccién B, dichas pruebas solo podran llevarse a cabo en la medida en que los
requisitos aplicables a los sistemas de IA de alto riesgo en virtud del Reglamento (UE) 2024/1689 se hayan integrado
en dichos actos legislativos de armonizacién de la Union.

Los informes de salida son dtiles para el aprendizaje normativo y contribuyen a la difusién de las lecciones
aprendidas. Es necesario establecer normas relativas al contenido del informe de salida a que se refiere el articulo 57,
apartado 7, del Reglamento (UE) 2024/1689. La publicacién y difusién de los resultados de un proyecto especifico de
espacio controlado de pruebas en beneficio de todos debe fomentar el didlogo entre las autoridades competentes, los
participantes y los no participantes, como las partes interesadas pertinentes. A fin de posibilitar el aprendizaje
normativo en la Unién y la capacidad de las autoridades competentes de otros Estados miembros para tener en
cuenta, entre otras cosas, las principales conclusiones y lecciones aprendidas, cuando se publiquen la prueba escrita
y el informe de salida, deben realizarse en una o varias de las lenguas oficiales de las instituciones de la Unidn, segtin
lo indicado por la autoridad competente. En la medida de lo posible, las autoridades competentes deben velar por que
una de las lenguas que determinen sea ampliamente conocida por el mayor nimero posible de proveedores o
proveedores potenciales transfronterizos.

El Consejo de IA y la Comision deben colaborar en la evaluacion de los espacios controlados de pruebas para la IA
establecidos en los Estados miembros o a escala de la Unién. Esto debe hacerse teniendo en cuenta el impacto que
haya tenido un espacio controlado de pruebas para la IA, incluidas las lecciones aprendidas, y en términos de
evaluacion de los procesos y la gobernanza. Dicha evaluacion podra realizarla un organismo independiente.

Los espacios controlados de pruebas para la IA establecidos en virtud del presente Reglamento deben entenderse sin
perjuicio de otros actos legislativos que permitan el establecimiento de otros espacios controlados de pruebas
encaminados a garantizar el cumplimiento de actos legislativos distintos del Reglamento (UE) 2024/1689.

El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, al que se consulté de conformidad con el articulo 42, apartados 1y 2,
del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo (), emitié su dictamen el 6 de marzo de
2026.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de Inteligencia Artificial,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

1.

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento establece normas comunes y disposiciones detalladas para el establecimiento, el desarrollo, la

puesta en practica, el funcionamiento y la supervision de todos los espacios controlados de pruebas para la IA establecidos
de conformidad con el articulo 57 del Reglamento (UE) 2024/1689.

2.

Las normas establecidas en el presente Reglamento se aplicardn plenamente a los espacios controlados de pruebas

para la IA establecidos de conformidad con el articulo 57, apartados 1, 2, 3, y 3 bis, del Reglamento (UE) 2024/1689 y a
las autoridades competentes mencionadas en ellos.

() Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, drganos y organismos de la Unién, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisiéon n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
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CAPITULO 1I

PARTICIPACION EN UN ESPACIO CONTROLADO DE PRUEBAS PARA LA IA

Articulo 2

Condiciones generales para el acceso y la participacion en un espacio controlado de pruebas para la IA

1. Las condiciones establecidas en los apartados 2 a 6 se aplicardn a la participacion en un espacio controlado de
pruebas para la IA.

2. Los proveedores y proveedores potenciales tendrdn acceso no discriminatorio y transparente a informacion clara y
publicamente disponible sobre el alcance del espacio controlado de pruebas para la IA y los servicios ofrecidos por las
autoridades competentes en el marco del espacio controlado de pruebas para la IA.

3. El acceso y la participacion de las pymes, incluidas las empresas emergentes, en un espacio controlado de pruebas
para la A serdn prioritarios y gratuitos para los servicios de orientacién normativa, asesoramiento y supervision en
relacién con el (cumplimiento del) Reglamento (UE) 2024/1689 y de otras disposiciones del Derecho de la Unién y
nacional supervisadas en el espacio controlado de pruebas para la IA, incluida la supervision de las pruebas en condiciones
reales, el apoyo a la evaluacion de la conformidad, la dependencia de los privilegios reglamentarios pertinentes de
conformidad con el articulo 57, apartado 12, y el articulo 59 del Reglamento (UE) 2024/1689, la reorientacion hacia
servicios previos al despliegue y la supervision de las pruebas y la validacion de sistemas de IA. Los espacios controlados
de pruebas para la IA que pueda establecer la Oficina de IA deberdn proporcionar acceso prioritario a las pymes, incluidas
las empresas emergentes, y a las pequefias empresas de mediana capitalizacién, de conformidad con el articulo 57,
apartado 3 bis, del Reglamento (UE) 2024/1689.

Las autoridades competentes podran seguir recuperando costes excepcionales superiores a los de los servicios enumerados
en el parrafo primero para los que la autoridad requiera capacidad financiera adicional. Dichos costes se referirdn a otros
servicios que se acordardn entre la autoridad o las autoridades competentes y el participante en el plan del espacio
controlado de pruebas.

La recuperacién de los costes excepcionales de otros servicios se llevard a cabo de manera equitativa, transparente y
proporcionada, sin perjuicio de que los Estados miembros hagan uso de las posibilidades previstas en las normas sobre
ayudas estatales, segin proceda. Al cobrar a las pymes, incluidas las empresas emergentes, una tasa por costes
excepcionales, la factura serd suficientemente detallada para que el participante pueda comprender qué costes
excepcionales se han producido y cémo se han calculado. Los posibles participantes serdn informados de la posibilidad de
incurrir en costes excepcionales lo antes posible y, como minimo, antes del inicio de la participacion.

Las autoridades, organismos y agencias piblicos también se beneficiardn del régimen de precios especificado en el presente
apartado.

4. Las autoridades competentes podrdn cobrar a las empresas distintas de las pymes, incluidas las empresas emergentes,
una tasa igual a la totalidad de los costes soportados por los servicios y sin perjuicio de las normas sobre ayudas estatales
aplicables a los servicios prestados en el espacio controlado de pruebas para la IA de cardcter econdmico. En tal caso, las
autoridades competentes definirdn y publicardn la lista de tasas que se aplican a la participacion al abrir la fase de solicitud
con arreglo al articulo 3.

5. Los proveedores o proveedores potenciales que no tengan su domicilio social o una sucursal en la Unién y que hayan
sido seleccionados tras el cumplimiento de los criterios de admisibilidad y seleccién a que se refieren el articulo 3,
apartados 2 y 3, del presente Reglamento abonardn a la autoridad competente una tasa de participacion e incluirdn en la
solicitud de participacién en un espacio controlado de pruebas para la IA informacién sobre el representante autorizado
designado establecido en la Unién, mediante un mandato escrito, que podrd representar al proveedor o proveedor
potencial y ser considerado responsable de la garantia del cumplimiento de las actividades del proveedor o proveedor
potencial en el espacio controlado de pruebas para la IA.

6.  Sin perjuicio de su participacién en el espacio controlado de pruebas para la IA, los participantes en dicho espacio
seguirdn siendo responsables de garantizar el cumplimiento de la legislacion aplicable de la Unidn.
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Articulo 3

Solicitud y selecciéon

1. Cualquier proveedor o proveedor potencial podrd solicitar participar en un espacio controlado de pruebas para la IA.
Las autoridades competentes facilitardn el procedimiento de solicitud mediante un formulario que se pondrd a disposicion a
través de medios de ficil acceso. Este formulario se cumplimentard con informacién sobre el solicitante y el proyecto
propuesto para participar en el espacio controlado de pruebas para la IA.

2. Una propuesta de proyecto de espacio controlado de pruebas podrd ser tenida en cuenta en el procedimiento de
solicitud de participacion en el espacio controlado de pruebas para la IA si cumple los siguientes criterios acumulativos:

a)  la solicitud la presenta un proveedor o proveedor potencial, o un representante autorizado de un proveedor o
proveedor potencial que no tenga su domicilio social o una sucursal en la Unién conjuntamente con el proveedor o
posible proveedor del tercer pais. Los proveedores y proveedores potenciales también podrdn presentar solicitudes
en asociacion con los responsables del despliegue u otros terceros pertinentes necesarios para la participacion en el
espacio controlado de pruebas para la IA;

b)  lasolicitud se refiere a 1) un sistema de IA que no se introduce en el mercado ni se pone en servicio, o 2) un sistema
de IA que ya se ha introducido en el mercado o puesto en servicio, pero que serd objeto de una modificacién
sustancial con arreglo al articulo 3, punto 23, del Reglamento (UE) 2024/1689, o 3) un sistema de IA que, segiin su
finalidad prevista, no haya sido clasificado como de alto riesgo, pero que posteriormente haya sido introducido en el
mercado o puesto en servicio de manera que el sistema de IA de que se trate se convierta en un sistema de IA de alto
riesgo con arreglo al articulo 25, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) 2024/1689.

Los proveedores o proveedores potenciales no estdn limitados a presentar su solicitud a un espacio controlado de pruebas
para la TA dnicamente en el Estado miembro en el que estén establecidos o situados.

3. Al evaluar una propuesta de proyecto de espacio controlado de pruebas, la autoridad competente tendrd en cuenta al
menos los siguientes criterios de seleccion:

a)  la necesidad de participar en el espacio controlado de pruebas para la IA, debido a retos normativos y otros retos
practicos especificos en relacién con el Reglamento (UE) 2024/1689 y, en su caso, otras disposiciones del Derecho
de la Uni6n y nacional aplicables;

b) el potencial y la escalabilidad del aprendizaje normativo, incluidos el impacto y los beneficios previstos para el sector
especifico;

¢) la medida en que el proyecto contribuird a los objetivos de interés pablico o de beneficio social y a la politica de la
Unién;

d)  lamadurez de la propuesta;

e) el cardcter innovador del sistema de IA.

4. Las autoridades competentes podrdn decidir periédicamente dar prioridad a sectores especificos en dmbitos
industriales o publicos de especial importancia estratégica y a dmbitos con retos notables en la aplicacion de la normativa
que necesiten apoyo por motivos de recursos disponibles y capacidad de la autoridad competente, respetando al mismo
tiempo los objetivos de acceso amplio e igualitario al espacio controlado de pruebas para la IA.

5. Al cumplir sus obligaciones en virtud del presente articulo, las autoridades competentes utilizardn los modelos
disponibles y el material orientativo adoptado por el Consejo de IA en virtud del articulo 66, letra d), del Reglamento
(UE) 2024/1689.

6. Los procedimientos de seleccién serdn transparentes, justos y equitativos, al tiempo que permitirdn el acceso
prioritario de las pymes, incluidas las empresas emergentes, y, en su caso, las pequeflas empresas de mediana
capitalizacion, de conformidad con el articulo 62, apartado 1, letra a), y el articulo 57, apartado 3 bis, del Reglamento
(UE) 2024/1689.

7. Las autoridades competentes informardn al solicitante del resultado del procedimiento de seleccién a mds tardar tres
meses después de la presentacion de la solicitud completa a la autoridad competente o después del plazo de presentacién de
una convocatoria de solicitudes. El solicitante tiene derecho a recurrir las decisiones adoptadas por las autoridades
competentes, teniendo en cuenta la legislacion nacional pertinente y los procedimientos de recurso contra las decisiones
administrativas.
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Articulo 4

Participacion

1. Las autoridades competentes registrardn de manera segura, de conformidad con el Derecho de la Unién y nacional
aplicable, las actividades relacionadas con la participacién en un espacio controlado de pruebas para la IA y mantendrdn
registros relacionados con los sistemas de IA desarrollados o probados en dicho espacio controlado de pruebas. Cuando
sea necesario para el desempefio de sus funciones de seguimiento y supervision, las autoridades competentes también
tendrdn derecho a solicitar informacién adicional pertinente a los participantes.

2. Las autoridades competentes facilitardn a la Comision toda la informacién pertinente relacionada con los espacios
controlados de pruebas para la IA a que se refiere el articulo 57, apartado 17, del Reglamento (UE) 2024/1689 para su
publicacion en la plataforma tinica de informacién.

3. Las autoridades competentes podrdn compartir con la Comision, para su publicacién en la plataforma tnica de
informacién a que se refiere el articulo 57, apartado 17, del Reglamento (UE) 2024/1689, herramientas para el
cumplimiento de dicho Reglamento, como especificaciones técnicas, indices de referencia y herramientas de prueba
desarrollados en espacios controlados de pruebas para la IA, siempre que esos medios demuestren su pertinencia para
dicho cumplimiento, confirmada por la Comisién previa consulta al Comité, sin perjuicio de la necesidad de observar y
proteger los derechos de propiedad intelectual e industrial y la informacién empresarial confidencial y los secretos
comerciales de conformidad con el Derecho de la Uni6n y nacional.

4. La duracién de la participacion en el espacio controlado de pruebas para la IA serd proporcional a su creacién y
funcionamiento, teniendo en cuenta, en particular, los siguientes elementos:

a)  lacapacidad disponible, los recursos y la prioridad definidos por las autoridades competentes;

b)  si el proyecto de espacio controlado de pruebas abarcard varios o todos los aspectos de la evaluacién de la
conformidad a que se refiere el articulo 43 del Reglamento (UE) 2024/1689 u otras obligaciones establecidas en
dicho Reglamento;

¢) lacomplejidad, la escala y las necesidades especificas del proyecto de espacio controlado de pruebas seleccionado.

5. Las autoridades competentes cooperardn, seglin proceda, con los agentes pertinentes del ecosistema de IA a que se
refiere el articulo 58, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) 2024/1689, como las instalaciones de ensayo y
experimentacion, los centros europeos de innovacion digital, los centros de excelencia y las factorias de IA, y facilitardn la
participacion de dichos agentes. Durante la puesta en prictica de los espacios controlados de pruebas para la 1A, las
autoridades competentes aprovechardn, segtin proceda, las iniciativas e infraestructuras existentes del ecosistema de IA de
la Unién y de los Estados miembros, en particular mediante la supervision reglamentaria de proyectos especificos en el
marco de los espacios controlados de pruebas para la IA que puedan llevarse a cabo en dichas instalaciones, cuando
proceda.

6.  Las autoridades competentes velardn por que toda persona que participe en un proyecto de espacio controlado de
pruebas para la IA esté sujeta a obligaciones de confidencialidad adecuadas, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 57,
apartados 7, 8, 16 y 17, del Reglamento (UE) 2024/1689 y del Derecho de la Unién o nacional aplicable en materia de
transparencia y acceso a los documentos.

CAPITULO IIT

FUNCIONAMIENTO DE UN PROYECTO DE ESPACIO CONTROLADO DE PRUEBAS PARA LA 1A

Articulo 5

Plan del espacio controlado de pruebas

1. Tras la seleccién de las solicitudes de conformidad con el articulo 3, se acordara un plan de espacios controlados de
pruebas para la IA entre el proveedor o proveedor potencial y la autoridad o las autoridades competentes que supervisen el
espacio controlado de pruebas para la TA, seglin proceda, sin demora indebida tras la seleccion.
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2. El plan del espacio controlado de pruebas especificard al menos los siguientes elementos relativos a la participacion
en el espacio controlado de pruebas para la IA:

a)  informacion sobre el solicitante y el sistema de IA especificado en la solicitud seleccionada;
b) el calendario estimado del proyecto de espacio controlado de pruebas, incluida una fecha estimada de finalizacién;

c)  los objetivos de la participacién, el alcance de las actividades, las funciones y las responsabilidades asignadas al
proveedor o proveedor potencial y, en su caso, a los responsables del despliegue y otros terceros que participen en el
espacio controlado de pruebas, y los servicios que prestard la autoridad o las autoridades competentes, u otros
agentes del ecosistema de IA, incluidos los sujetos a costes extraordinarios para las pymes o tasas para otros
participantes, que se llevardn a cabo en el espacio controlado de pruebas para la IA;

d)  una descripcion de los requisitos y obligaciones establecidos en el Reglamento (UE) 2024/1689 y, en su caso, en otros
actos legislativos nacionales o de la Unidn, que se supervisan y abordan en el contexto del proyecto de espacio
controlado de pruebas;

e)  una indicacion de si el sistema de IA especificado en la solicitud seleccionada requiere el tratamiento de datos
personales y la necesidad de implicar a la autoridad competente en materia de proteccién de datos;

f)  salvaguardias para la gestién de riesgos y un procedimiento para el seguimiento, la gestién y la notificacién de
incidentes graves que puedan producirse durante la participacién en el espacio controlado de pruebas para la IA,
cuando se considere necesario y adecuado habida cuenta de los riesgos que puedan surgir;

g)  cuando proceda, un plan sobre pruebas en condiciones reales, supervisado en el marco del espacio controlado de
pruebas para la IA.

3. El proveedor o proveedor potencial determinard, en la medida de lo posible, qué informacién o datos incluidos en el
plan del espacio controlado de pruebas podrian ser confidenciales de conformidad con el articulo 78 del Reglamento
(UE) 2024/1689.

4. El plan del espacio controlado de pruebas podra actualizarse durante la participacién en el espacio controlado de
pruebas para la IA si tanto la autoridad o las autoridades competentes como el proveedor o proveedor potencial estin de
acuerdo.

5. Al cumplir sus obligaciones en virtud del presente articulo, las autoridades competentes utilizardn los modelos
disponibles y el material orientativo adoptado por el Consejo de IA en virtud del articulo 66, letra d), del Reglamento
(UE) 2024/1689.

6. A reserva de lo dispuesto en el articulo 2, apartado 2, del Reglamento (UE) 2024/1689, y en lo que respecta a las
pruebas en condiciones reales de los sistemas de IA regulados por los actos legislativos de armonizaciéon de la Unién
enumerados en el anexo I, seccion B, del Reglamento (UE) 20241689, el disefio y la puesta en préctica de proyectos de
espacios controlados de pruebas y planes de espacios controlados de pruebas tendrdn en cuenta las especificidades de los
sistemas y productos de IA probados. Los Estados miembros podrdn permitir la realizacion de pruebas en condiciones
reales de dichos productos, en particular proporcionando, en caso necesario, acceso a infraestructuras publicas fisicas, con
el fin de evaluar y verificar la conformidad con los requisitos establecidos en los articulos 8 a 15 del Reglamento
(UE) 2024/1689.

Articulo 6
Prueba escrita e informe de salida
1. Una vez finalizada la participacién de un proveedor o proveedor potencial en el espacio controlado de pruebas para

la IA, la autoridad o las autoridades competentes evaluardn el proyecto admitido con respecto a las actividades realizadas y
los avances en su puesta en préctica, de conformidad con los objetivos del plan del espacio controlado de pruebas.
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2. Laprueba escrita prevista en el articulo 57, apartado 7, del Reglamento (UE) 2024/1689 podra redactarse, en su caso,
en colaboracion con otras autoridades pertinentes y ser firmado por cada una de las autoridades pertinentes. La prueba
escrita servird de prueba documental para informar a los organismos notificados y a las autoridades de vigilancia del
mercado pertinentes, pero no tendra el mismo estatuto o efecto juridico que una declaraciéon de conformidad en el sentido
del articulo 47 del Reglamento (UE) 2024/1689 o cualquier otro acto legislativo supervisado en el espacio controlado de
pruebas para la IA en la que se emitan declaraciones de conformidad similares. La prueba escrita incluird al menos los
elementos siguientes:

a)  los tipos de actividades llevadas a cabo con éxito en el espacio controlado de pruebas en términos de desarrollo,
entrenamiento, validacion y prueba del sistema de IA, segiin proceda, indicando el sector o sectores en los que
operaba el espacio controlado de pruebas para la IA;

b)  los requisitos y obligaciones legales evaluados en el contexto del espacio controlado de pruebas para la IA;

c)  prueba de que se ha completado el proyecto de espacio controlado de pruebas admitido.

3. El informe de salida previsto en el articulo 57, apartado 7, del Reglamento (UE) 2024/1689 servird a efectos de
aprendizaje reglamentario e incluird, como minimo, los siguientes elementos:

a)  una descripcion de las principales cuestiones reglamentarias examinadas en el espacio controlado de pruebas para la
Ay de como se abordaron o resolvieron dichas cuestiones, incluidas recomendaciones especificas, buenas practicas,
herramientas, indices de referencia o medidas probadas que podrian reproducirse;

b)  siprocede, un registro de incidentes graves en el espacio controlado de pruebas para la IA;

¢)  mejores practicas y lecciones aprendidas que puedan utilizarse a mayor escala en casos similares.

El informe de salida serd elaborado y firmado por la autoridad o las autoridades competentes que supervisen el proyecto de
espacio controlado de pruebas para la IA.

4. Al cumplir sus obligaciones en virtud del presente articulo, las autoridades competentes utilizardn los modelos
disponibles y el material orientativo adoptado por el Consejo de IA en virtud del articulo 66, letra d), del Reglamento
(UE) 2024/1689.

5. Elinforme de salida no tendrd el mismo estatuto o efecto juridico que una declaracién de conformidad en el sentido
del articulo 47 del Reglamento (UE) 2024/1689 o cualquier otro acto legislativo supervisado en el espacio controlado de
pruebas para la IA en la que se faciliten declaraciones de conformidad similares. La autoridad competente pertinente
facilitard al participante del espacio controlado de pruebas para la IA el informe de salida en un plazo razonable, pero a
mds tardar cuarenta y cinco dias habiles después de completar la participacion.

6.  La prueba escrita y el informe de salida se redactardn en una o varias de las lenguas oficiales de las instituciones de la
Unién indicadas por la autoridad competente.

7. En caso de que tanto el participante como la autoridad competente estén expresamente de acuerdo, la autoridad
competente podrd compartir el informe de salida con la Comisién para su publicacién en la interfaz tnica y especifica a
que se refiere el articulo 57, apartado 17, del Reglamento (UE) 2024/1689.

8. Enlos casos en que el participante no esté de acuerdo y sin perjuicio de otras disposiciones del Derecho de la Unién y
nacional en materia de acceso a documentos, la autoridad competente podréd seguir publicando las conclusiones clave
pertinentes y las lecciones aprendidas del informe de salida, que contengan tnicamente informacién no confidencial, con
el fin de contribuir a la claridad juridica, el aprendizaje normativo y la innovacion en el mercado interior. El intercambio de
informaci6n, confidencial o no, no incluird datos operativos sensibles relativos a las actividades de las autoridades garantes
del cumplimiento del Derecho, del control de fronteras, de la inmigracioén o del asilo. A menos que se declare confidencial
en el plan del espacio controlado de pruebas de conformidad con el articulo 5, apartado 3, o que el participante lo indique
explicitamente antes de que finalice el proyecto del espacio controlado de pruebas, se presumird que la informacion estd
disponible para su divulgacion.

9.  Las autoridades de vigilancia del mercado y los organismos notificados de cualquier Estado miembro reconocerdn el
informe de salida y la prueba escrita a que se refiere el articulo 57, apartado 7, del Reglamento (UE) 2024/1689 como
documentacién de las actividades realizadas, los resultados conexos y los resultados del aprendizaje derivados de la
participacion en cualquier espacio controlado de pruebas para la IA, a fin de garantizar que esta participacion se reconozca
mutua y uniformemente en toda la Unién.
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Articulo 7

Actividades de seguimiento tras la participacién

La autoridad o las autoridades competentes podran decidir llevar a cabo actividades de seguimiento para los proveedores o
proveedores potenciales que hayan participado anteriormente en el espacio controlado de pruebas para la IA y que puedan
acceder a participar de forma voluntaria. Estas actividades de seguimiento tendrdn por objeto: i) evaluar la eficacia de su
participacién en el espacio controlado de pruebas para la IA; ii) obtener informacién pertinente para impulsar la
innovacién y la adopcion de la IA tras salir del espacio controlado de pruebas para la IA; y iii) contribuir al informe anual
nacional.

Articulo 8

Prorroga y suspension de un proyecto de espacio controlado de pruebas para la IA

1. Hasta treinta dias naturales antes de la fecha prevista de finalizacion de la participacion, la autoridad competente y el
proveedor o proveedor potencial podrdn decidir prorrogar la duracién del proyecto del espacio controlado de pruebas si
ambos estan de acuerdo y dicha prorroga estd justificada.

2. Lasautoridades competentes podrdn suspender temporal o permanentemente el proceso de prueba o la participacion
en un espacio controlado de pruebas para la IA si no es posible la mitigacion. Las autoridades competentes podran
considerar que no es posible la mitigacion si se cumplen una o varias de las condiciones siguientes:

a)  cuando se hayan incumplido las condiciones y los pardmetros de participacion establecidos en el plan del espacio
controlado de pruebas;

b)  cuando se cumplan las condiciones para la suspension temporal o permanente del proceso de prueba o de la
participacion en el espacio controlado de pruebas para la A con arreglo al articulo 57, apartado 11, del Reglamento
(UE) 20241689 debido a riesgos significativos para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales detectados
durante el desarrollo y la prueba de sistemas de IA que no puedan mitigarse eficazmente;

¢)  apeticion motivada del participante en un proyecto de espacio controlado de pruebas para la IA.

Las autoridades competentes informardn sin demora indebida a la Oficina de IA de dicha decision y de su motivacion.

Articulo 9

Evaluacién

1. Al elaborar el informe anual con arreglo al articulo 57, apartado 16, del Reglamento (UE) 2024/1689, la autoridad
competente utilizard los elementos disponibles y el modelo facilitado por el Consejo de IA en virtud del articulo 66, letra
d), del Reglamento (UE) 2024/1689. Estos informes anuales se presentardn a la Oficina de IA y al Consejo de IA.

2. Las autoridades competentes publicardn en linea los informes anuales a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo o restimenes de los mismos, y podran compartir los informes anuales con la Comisioén para su publicacién en la
plataforma tinica de informacion a que se refiere el articulo 57, apartado 17, del Reglamento (UE) 2024/1689.

3. La Comisién pondrd a disposicién del publico en linea los informes anuales generales de la Oficina de 1A en la interfaz
tnica y especifica a que se refiere el articulo 57, apartado 17, del Reglamento (UE) 2024/1689.

4. Los informes a que se refiere este articulo no comprenderan los datos operativos sensibles relativos a las actividades
de las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, del control de fronteras, de la inmigracién o del asilo.
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ES DO L de 11.11.2026

CAPITULO IV

DISPOSICION FINAL

Articulo 10

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de noviembre de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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