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ANALISIS DEL REGLAMENTO EUROPEO
DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL (AIA)

D2 Esther Molina Castaner
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Resumen: En este articulo se revisa la regulacion
europea de la IA a través del Reglamento aprobado el 21
de mayo de 2024.Se hace referencia a los trabajos
previos a su aprobacion, la entrada en vigor del mismo
y los aspectos relevantes que se regulan, como las
actividades que comprende el Reglamento segun el
riesgo que implica para la salud, la seguridad y los
derechos fundamentales; la exclusion de la IA generativa
al no considerarla de alto riesgo, la exclusién de la
identificacion biometria como regla general, las
autoridades encargadas del control de la aplicacién o las
sanciones que conlleva el incumplimiento de las mismas.

Abstract: This article reviews the European regulation
of AI through the Regulation approved on May 21, 2024.
Reference is made to the work prior to its approval, its
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entry into force and the relevant aspects that are
regulated, such as activities covered by the Regulation
according to the risk they imply for health, safety and
fundamental rights; the exclusion of generative Al as it
is not considered high risk, the exclusion of biometric
identification as a general rule, the authorities in charge
of controlling the application or the sanctions that non-
compliance entails.

Palabras clave: Identificacion biométrica, autenticacion
biométrica, categorizacién biométrica, IA generativa,
ChatGPT, proveedor, ciberseguridad.

Keywords: Biometric identification, biometric
authentication, biometric categorization, generative Al,
ChatGPT, provider, cybersecurity.

Sumario:

1.- Revisidn de los trabajos previos a la aprobacion del
AIA. 1-1.- Fase inicial. 1.2. Fase de negociaciones sobre
la Ley de Inteligencia Artificial y primeras propuestas y
proyectos. 1.3. Fase de votacién y acuerdos. 1.4.
Publicacion, despliegue y entrada en vigor. 2.- Estructura
del Reglamento. 3.-Ambito de aplicacion. 4.-
Ciberseguridad. 5.- Elemento subjetivo. 6.-
Responsabilidad y sanciones. 7.- Regulacién de la IA a
nivel mundial. 8.-Conclusiones
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1.- Revision de los trabajos previos a la aprobacion
del AIA.

1-1.- Fase inicial.

Desde abril de 2021 la intencién de la UE ha sido la de
unificar en un texto una regulacién armonizada que
pretenda fijar las lineas a seguir en relacion con la IA.
Como indica MORENO CATENA "“es claro que |la
Inteligencia Artificial debe regularse”.?

Existen otros grandes hitos que sirvieron de germen a la
necesidad de regulacibn como la Convencidon de
Budapest de 23 de noviembre de 20012 que pretende
proteger a la sociedad frente a la ciberdelincuencia o el
Libro Blanco sobre la Inteligencia Artificial de 19 de
febrero de 2020, que analiza las implicaciones éticas vy
humanas de la IA. Especialmente relevante es la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea (la
«Carta»), en particular la democracia, el Estado de
Derecho y la proteccion del medio ambiente, frente a los
efectos perjudiciales de los sistemas de IA en la Unién,

1 MORENO CATENA, VICTOR, “Los datos en el sistema de
justicia y la propuesta del Reglamento UE sobre Inteligencia
Artificial en Uso de la informacion y de los datos personales en
los procesos: los cambios en la Era Digital” Edit. Thomson and
Reuters-Aranzadi, 2021.

2 El Convenio fue ratificado por Espafia el 3 de junio de 2010
y publicado en el BOE el dia 17 de septiembre de 2009, si bien
no entrd en vigor hasta el dia 1 de octubre de 2009.
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asi como brindar apoyo a la innovacion. El uso de la IA
debe dar confianza y ser fiable.

El 21 de abril de 2021 la Comisién publicé una propuesta
para regular la inteligencia artificial en la Union Europea.
Tres meses después, el 20 de julio la Presidencia
eslovena del Consejo de la Unidn Europea organizé una
conferencia virtual sobre la regulacion de la inteligencia
artificial, la ética y los derechos fundamentales. El 6 de
agosto de 2021 se publicé un estudio® que analizaba el
uso de técnicas biométricas desde una perspectiva ética
y juridica y que fue encargado por el Departamento de
Politica de Derechos de los Ciudadanos y Asuntos
Constitucionales del Parlamento Europeo y se abrié el
periodo de consulta publica sobre la Ley de Al por parte
de la Comisién Europea recibiendo la Comision* 304

3 Este estudio, encargado por el Departamento Tematico del
Parlamento Europeo para Derechos de Ciudadania y Asuntos
Constitucionales a peticién de la JURI y PETI Comités, analiza
el uso de técnicas biométricas desde un punto de vista ético y
legal perspectiva. Las técnicas biométricas plantean una serie
de cuestiones éticas especificas, como un individuo no puede
cambiar facilmente las caracteristicas biométricas y como
estas técnicas tienden a inmiscuirse en el cuerpo humano vy,
en Ultima instancia, en el yo humano. Mas los problemas se
asocian mas generalmente con la vigilancia a gran escala,
algoritmica, toma de decisiones o elaboracion de perfiles. El
estudio analiza diferentes tipos de biometria técnicas y extrae
conclusiones para la legislacién de la UE.

4 Comision Europea coordina los esfuerzos de normalizacion

para el AIA, es responsable del proyecto de solicitud de
normalizacién, la propuesta, los anexos y las evaluaciones de
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propuestas. Después de verano diversas instituciones y
organismos de la UE sin poder legislativo emitieron
dictamenes en los que aportaban su experiencia y
conocimientos al AIA, tales el Banco Central Europeo
(BCE)>, el Comité de las Regiones (CDR)®, el Comité
Econémico y Social Europeo (CESE)’ y el Consejo
Europeo de Proteccién de Datos y el Supervisor Europeo
de Proteccidon de Datos (SEPD) ofreciendo analisis sobre
las implicaciones normativas y sociales del AIA.
Posteriormente, el 29 de noviembre de 2021 Ia
Presidencia rotatoria del Consejo de la UE compartié un
primer texto de compromiso sobre el proyecto de la Ley
de IA con cambios en los ambitos de la puntuacion social,
los sistemas de reconocimiento biométrico y las
aplicaciones de alto riesgo.

1.2. Fase de negociaciones sobre la Ley de
Inteligencia Artificial y primeras propuestas y
proyectos.

El 1 de diciembre de 2021 las comisiones de Mercado
Interior y Libertades Civiles del Parlamento Europeo
dirigen conjuntamente las negociaciones sobre la Ley de
la AL. El 25 de enero de 2022 las principales comisiones
del Parlamento Europeo, la de Mercado Interior y la de
Libertades Civiles, mantuvieron un primer intercambio
de puntos de vista conjunto sobre la propuesta de Ley
de AI. Solo unos dias después, el 2 de febrero de la

impacto ofrecen informacion sobre el marco regulador y sus
posibles repercusiones en diversos sectores de la UE.

DO C115de 11.3.2022, p. 5.

6 DO C 97 de 28.2.2022, p. 60.

7DO C517 de 22.12.2021, p. 56.

16



X

Gabilex
NO 42
Junio 2025 Castilla-La Mancha

https://gabinetejuridico.castillalamancha.es/ediciones

Comisién Europea presentd una nueva estrategia de
normalizacién en la que expone su enfoque de las
normas en el mercado Unico y a escala mundial. Las
normas son la base del mercado Unico de la UE y de la
competitividad mundial. Un dia después la Presidencia
francesa del Consejo difundié un texto de compromiso
de los articulos 16 a 29 de la propuesta de Ley sobre la
IA, relativos a las obligaciones de los usuarios y
proveedores de sistemas de alto riesgo. Posteriormente,
la Presidencia francesa difundid otro texto transaccional
de los articulos 40-52, que se refieren a las normas
armonizadas, las evaluaciones de conformidad y las
obligaciones de transparencia para determinados
sistemas de IA. Un mes después la Comisién de Asuntos
Juridicos (JURI) del Parlamento Europeo publicé sus
enmiendas a la Ley de IA. La Comision de Industria,
Investigacion y Energia (ITRE) del Parlamento Europeo
publicé su proyecto de opinidn sobe la Ley de IA un dia
después. Un mes después la Comision de Asuntos
Juridicos (JURI) del Parlamento Europeo publicaron sus
enmiendas a la Ley de IA. La Comision de Industria,
Investigacion y Energia (ITRE) del Parlamento Europeo
publicoé su proyecto de opinidn sobre la Ley de IA un dia
después. El 20 de abril de 2022 Brando Benifei y Dragos
Tudorache, publicaron su proyecto de informe. Solo un
mes después, el 13 de mayo de 2022 la Presidencia
francesa del Consejo publico el texto sobre el articulo 4
bis®. Hasta el 1 de junio de 2022 cada grupo politico del

8 El articulo 4 bis propone regular los sistemas de IA de
proposito general, que son sistemas de IA capaces de realizar
una amplia gama de tareas, como tratar de comprender
imagenes y voz, generar audio y videos, detectar patrones,
responder preguntas y traducir textos.

17



X

Gabilex
NO 42
Junio 2025 Castilla-La Mancha

https://gabinetejuridico.castillalamancha.es/ediciones

Parlamento Europeo podia presentar enmiendas a la Ley
de AI, presentandose miles de ellas. El 15 de junio de
2022 la Presidencia francesa del Consejo de la UE
difundié su texto de compromiso final antes de que la
Republica Checa asumiera la Presidencia.

Dos dias después la Presidencia checa del Consejo de la
UE compartié un documento de con otros gobiernos de
la UE, en el que se enumeran las principales prioridades
de la Ley de AI para ellos. Después de verano, la
Comision de Asuntos Juridicos (JURI) del Parlamento
Europeo aprobd su dictamen sobre la Ley de Al como
ultima comisién del Parlamento. El dia 28 de septiembre
la Comisidn Europea propuso una armonizacion
especifica de las normas nacionales de responsabilidad
por IA, con el objetivo de complementar la Ley de IA
facilitando las reclamaciones de responsabilidad civil por
dafos y perjuicios. La ultima actuacién de ese afio se
llevd a cabo el dia 6 de diciembre cuando el Consejo de
la UE adoptd su posicion comun ("orientacion general")
sobre la Ley de Al

1.3. Fase de votacion y acuerdos.

En el afio 2023 se realizaron dos actuaciones muy
relevantes, la primera el 14 de junio, fecha en la que el
Parlamento Europeo adopta suposicién negociadora
sobre el Acta Al, con 499 votos a favor, 28 en contra y
93 abstenciones y el 9 de diciembre, cuando el
Parlamento y el Consejo alcanzan un acuerdo provisional
sobre la Ley de AI. Fue ya en el afio 2024, en concreto
el dia 13 de febrero cuando los Comités de Mercado
Interior y Libertades Civiles votaron 71-8 (7
abstenciones) para aprobar el resultado de las
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negociaciones con los Estados miembros sobre la Ley de
AI°. Ocho dias después se crea la Comision la Oficina
Europea de Inteligencia Artificial, dependiente de la
Direccion General de Redes de Comunicacion,
Contenidos y Tecnologia, para apoyar la aplicacién de la
Ley de Inteligencia Artificial, especialmente para la IA de
propdsito general. El dia 21 de mayo de 2024 el Consejo
Europeo adopta formalmente la Ley de Al de la UE.

1.4. Publicacién, despliegue y entrada en vigor.

Entre los meses de junio y julio de 2024 la Ley de IA se
publicara en el Diario Oficial de la Uniéon Europea,
sirviendo dicha publicacién como notificacién formal de
la nueva ley.

La Ley de IA "entrara en vigor" 20 dias después de su
publicacion en el Diario Oficial. A partir de esta fecha,
se sucederan los siguientes hitos segun el art. 113:

o 6 meses después - Se aplicaran el
Capitulo I y II (prohibiciones sobre IA de
riesgo inaceptable).

o 12 meses después - Se aplicaran el
Capitulo III, seccién 4 (autoridades de
notificacion), Capitulo V (modelos de IA de
propdsito general), Capitulo VII
(gobernanza), Capitulo XII

° Los 27 Estados miembros de la UE han respaldado
unanimemente la Ley de AI, afirmando el acuerdo politico
alcanzado en diciembre.
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(confidencialidad y sanciones) y el articulo
78 (confidencialidad), a excepcidon del
articulo 101 (multas para los proveedores
de IGPC).

o 24 meses después - Se aplicara el resto
de la Ley de IA, excepto;

o 36 meses después - Se aplicaran el
apartado 1 del articulo 6 y las obligaciones
correspondientes del presente Reglamento.
Los Codigos de buenas practicas deben
estar listos 9 meses después de su entrada
en vigor, segun el articulo 56.

2.- Estructura del Reglamento.

El Reglamento consta de doce titulos, 113 articulos, asi
como 13 anexos.

Titulo I: Disposiciones generales (art.1) En el titulo I se
define el objeto del Reglamento y el ambito de aplicacion
de las nuevas normas que abarcan la introduccién en el
mercado, la puesta en servicio y la utilizacion de
sistemas de IA. Ademas, se establecen las definiciones
utilizadas en todo el instrumento.

Titulo II: Practicas prohibidas (art.5) En el titulo II se
establece una lista de IA prohibidas. El Reglamento sigue
un enfoque basado en los riesgos que distingue entre los
usos de la IA que generan i) un riesgo inaceptable, ii) un
riesgo alto, y iii) un riesgo bajo o minimo. La lista de
practicas prohibidas que figura en el titulo II abarca
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todos los sistemas de IA cuyo uso se considera
inaceptable por ser contrario a los valores de la Unidn,
por ejemplo, porque violan derechos fundamentales.

Titulo III: Sistemas de alto riesgo (art.6) El titulo III
contiene normas especificas para aquellos sistemas de
IA que acarrean un alto riesgo para la salud y la
seguridad o los derechos fundamentales de las personas
fisicas. En el capitulo 1 del titulo III se establecen las
normas de clasificacion y se definen las dos categorias
principales de sistemas de IA de alto riesgo:

‘los sistemas de IA disefados para utilizarse como
componentes de seguridad de productos sujetos a una
evaluacion de la conformidad ex ante realizada por
terceros; y otros sistemas de IA independientes con
implicaciones relacionadas principalmente con los
derechos fundamentales, los cuales se indican
explicitamente en el anexo III.

1. Clasificaciéon (art.6)

2. Requisitos (art.8) Gestidén de riesgos (art.9) Datos y
su gobernanza (art.10) Documentacién técnica (art.11)
Registros de operacién (art.12) Transparencia (art.13)
Supervision (art.14) Precision, robustez y ciberseguridad
(art.15)

3. Obligaciones de proveedores, usuarios y otros (art.16)

4. Autoridades notificantes y entidades notificadas
(art.30)
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5. Normas y conformidad (art. 40)

Titulo IV: Obligaciones de transparencia (art.52) El
titulo IV se centra en determinados sistemas de IA para
tener en cuenta los riesgos especificos de manipulacion
que conllevan. Se aplicardn obligaciones de
transparencia a los sistemas que i) interactlen con seres
humanos, ii) se utilicen para detectar emociones o
determinar la asociacion a categorias (sociales)
concretas a partir de datos biométricos, o iii) generen o
manipulen contenido (ultrafalsificaciones).

Titulo V: Medidas para fomentar la innovacion (art.53) El
titulo V contribuye al objetivo de crear un marco juridico
gue favorezca la innovacién, resista el paso del tiempo y
sea resiliente a las perturbaciones.

Titulo VI: Gobernanza (art.56) En el titulo VI se
establecen los sistemas de gobernanza nacionales y a
escala de la Unién. En la Unidn, la propuesta establece
un Comité Europeo de Inteligencia Artificial («el
Comité»), integrado por representantes de los Estados
miembros y la Comision.

e Consejo Europeo de IA

e Directrices de la Comision

e Autoridades nacionales

Titulo VII: Base de datos europea de sistemas de alto

riesgo (art.60) El titulo VII tiene por objeto facilitar la
labor de seguimiento de la Comision y las autoridades
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nacionales mediante el establecimiento de una base de
datos para toda la UE donde figuren los sistemas de IA
de alto riesgo independientes con implicaciones
principalmente para los derechos fundamentales.

Titulo VIII: Monitorizacidn post-comercializacién (art.61-
68) En el titulo VIII se definen las obligaciones de
seguimiento y presentacion de informacién que deben
cumplir los proveedores de sistemas de IA en relacidn
con el seguimiento posterior a la comercializacion vy la
comunicacién e investigacién de incidentes y defectos de
funcionamientos relacionados con la IA. Las autoridades
de vigilancia del mercado controlarian también el
mercado e investigarian el cumplimiento de las
obligaciones y los requisitos aplicables a todos los
sistemas de IA de alto riesgo que ya se han introducido
en el mercado

Titulo IX: Cddigos de conducta (art.69) El titulo IX crea
un marco para la elaboracién de cédigos de conducta,
cuyo objetivo es fomentar que los proveedores de
sistemas de IA que no son de alto riesgo cumplan de
manera voluntaria los requisitos que son obligatorios
para los sistemas de IA de alto riesgo

Titulo X: Confidencialidad (art.70) El titulo X hace
hincapié en la obligacién de todas las partes de respetar
la confidencialidad de la informacion y los datos, y
establece normas para el intercambio de la informacion
gue se obtenga durante la aplicacién del Reglamento.

Titulo XI: Delegacion de poderes y procedimientos del
comité (art.73) En el titulo XI se establecen las normas
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para el ejercicio de las competencias de delegacién y de
ejecucion. Se remite a los anexos I a VII.

Titulo XII: Disposiciones finales (art.75-113) En el
titulo XII se recoge la obligacién de la Comisién de
evaluar regularmente la necesidad de actualizar el
anexo III y preparar informes periddicos sobre la
evaluacion y el examen del Reglamento. Asimismo,
establece las disposiciones finales, entre ellas un periodo
transitorio.

3.-Ambito de aplicacién.

Es interesante recordar el objeto del presente
Reglamento definido en el art. 1: “El objetivo del
presente Reglamento es mejorar el funcionamiento del
mercado interior y promover la adopcién de una
inteligencia artificial (IA) centrada en el ser humano y
fiable, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de
proteccion de la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales consagrados en la Carta de los Derechos
Fundamentales, en particular la democracia, el Estado de
Derecho y la proteccion del medio ambiente, frente a los
efectos perjudiciales de los sistemas de inteligencia
artificial («sistemas de IA») en la Unién, asi como brindar
apoyo a la innovacién”

La nueva normativa establece obligaciones para
proveedores y usuarios en funcion del nivel de riesgo de
la IA. Aunque muchos sistemas de IA plantean un riesgo
minimo, es necesario evaluarlos todos. El art. 6 de
Reglamento establece la clasificacion de los riesgos y
regula los considerados de alto riesgo.
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Riesgo inaceptable

Los sistemas de IA de riesgo inaceptable son los que se
consideran una amenaza para las personas y seran
prohibidos. Incluyen:

e manipulacién cognitiva del comportamiento de
personas o grupos vulnerables especificos: por
ejemplo, juguetes activados por voz que fomentan
comportamientos peligrosos en los nifios

e puntuacién social: clasificacion de personas en
funcion de su comportamiento, estatus
socioecondmico o caracteristicas personales

o sistemas de identificacion biométrica en tiempo
real y a distancia, como el reconocimiento facial.

Aunque existen algunas excepciones a esta calificacion.
Por ejemplo, los sistemas de identificacion biométrica a
distancia "a posteriori", en los que la identificacién se
produce tras un retraso significativo, se permitiran para
perseguir delitos graves y sdélo cuando haya previa
aprobacion judicial, no estando autorizada |la
identificacion biométrica remota en tiempo real.

La definicién de «datos biométricos» se encuentra en el
articulo 4, punto 14, del Reglamento (UE) 2016/6791°
como los datos personales obtenidos a partir de un

10 REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por
el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general
de protecciéon de datos).
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tratamiento técnico especifico, relativos a las
caracteristicas fisicas, fisiolégicas o conductuales de una
persona fisica que permitan o confirmen la identificacion
Unica de dicha persona, como imagenes faciales o datos
dactiloscépicos.

También se definen en el articulo 3, punto 18, del
Reglamento (UE) 2018/1725, y en el articulo 3, punto
13, de la Directiva (UE) 2016/680''con la misma
definicion.

Es especialmente resenable a nivel nacional el caso de
Mercadona donde instald, en junio de 2020, como parte
de un proyecto piloto, un sistema de identificacidon
mediante reconocimiento facial en cuarenta de sus
establecimientos, es decir un sistema biométrico de
identificacion en tiempo real. El objetivo era reconocer si
la persona identificada era alguna de las personas que
tenia vigente una sentencia o una orden de alejamiento
de Mercadona o sus trabajadores!?.Dicha actuacién fue

11 DIRECTIVA (UE) 2016/680 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativa a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por parte de las autoridades competentes
para fines de prevencion, investigacion, deteccién o
enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucion de
sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos vy
por la que se deroga la Decision Marco 2008/977/JAI del
Consejo.
2https://facua.org/noticias/mercadona-paga-una-multa-de-
25-millones-por-el-sistema-de-reconocimiento-facial-
denunciado-por-facua/.
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condenada y se confirmé por la AAP Barcelona en auto
72/2021, 15 de Febrero de 202113,

El Informe 36/2020, la AEPD diferencia entre
identificacion biométrica y autenticacién o verificacion
biométrica.

"En lo que se refiere al reconocimiento facial, por
«identificacion» se entiende que la plantilla de la imagen
facial de una persona se compara con otras muchas
plantillas almacenadas en una base de datos para
averiguar si su imagen esta almacenada en ella. La
«autenticacion» (o «verificacion»), por su parte, se
refiere habitualmente a la busqueda de correspondencias
entre dos plantillas concretas. Permite la comparacion de
dos plantillas biométricas que, en principio, se supone
que pertenecen a la misma persona; asi, las dos
plantillas se comparan para determinar si la persona de
las dos imagenes es la misma.”

La AEPD concluia que:

"Atendiendo a la citada distincidon, puede interpretarse
que, de acuerdo con el articulo 4 del RGPD, el concepto
de dato biométrico incluiria ambos supuestos, tanto la
identificacion como la verificacion/autenticacion. Sin
embargo, y con caracter general, los datos biométricos
unicamente tendran la consideracion de categoria
especial de datos en los supuestos en que se sometan a
tratamiento técnico dirigido a la identificacion biométrica

13 Roj: SAP B 2184/2021 - ECLI:ES:APB:2021:2184
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(uno-a-varios) y no en el caso de
verificacion/autenticacion biométrica (uno-a-uno).”

El Reglamento europeo aclara en los Considerandos 14 a
17 que se excluye los sistemas de IA destinados a la
verificacién biométrica, que comprende la autenticacion,
cuyo unico propdsito es confirmar que una persona fisica
concreta es la persona que dice ser, asi como la identidad
de una persona fisica con la finalidad exclusiva de que
tenga acceso a un servicio, desbloquee un dispositivo o
tenga acceso de seguridad a un local'4; en cambio si que

14por el contraposicion a espacio cerrado se considera espacio
de acceso publico segin el Considerando 19 «espacio de
acceso publico» se refiere a cualquier lugar fisico al que pueda
acceder un nuimero indeterminado de personas fisicas y con
independencia de si es de propiedad privada o publica y de la
actividad para la que pueda utilizarse el lugar, ya sean
actividades comerciales (por ejemplo, tiendas, restaurantes,
cafeterias), de prestacion de servicios (por ejemplo, bancos,
actividades profesionales, hosteleria), deportivas (por
ejemplo, piscinas, gimnasios, estadios), de transporte (por
ejemplo, estaciones de autoblus, metro y ferrocarril,
aeropuertos, medios de transporte), de entretenimiento (por
ejemplo, cines, teatros, museos, salas de conciertos, salas de
conferencias), de ocio o de otro tipo (por ejemplo, vias y plazas
publicas, parques, bosques, pargues infantiles). Asimismo,
debe considerarse que un lugar es de acceso publico si, con
independencia de posibles restricciones de capacidad o de
seguridad, el acceso esta sujeto a determinadas condiciones
previamente definidas que puede satisfacer un numero
indeterminado de personas, como la adquisicién de una
entrada o un titulo de transporte, el registro previo o tener una
determinada edad. Por el contrario, un lugar no debe
considerarse de acceso publico si Unicamente pueden acceder
a él determinadas personas fisicas definidas, ya sea en virtud
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ampara y reconoce la identificacién biométrica, a fin de
determinar la identidad de una persona comparando sus
datos biométricos con los datos biométricos de personas
almacenados en una base de datos de referencia,
independientemente de que la persona haya dado o no
su consentimiento.

En cuanto a la «categorizacién biométrica» a que hace
referencia el Reglamento, se define como la inclusion de
personas fisicas en categorias especificas en funcién de
sus datos biométricos. No se incluyen los sistemas de
categorizaciéon biométrica que sean una caracteristica
meramente accesoria intrinsecamente vinculada a otro

del Derecho de la Unién o del Derecho nacional directamente
relacionado con la seguridad publica o en virtud de una clara
manifestacion de voluntad de la persona que ejerza la
autoridad pertinente en dicho lugar. La sentencia de Ia
Audiencia Provincial de Barcelona SAP B 8002/2020 -
ECLI:ES:APB:2020:8002 que reproduce la linea ya asentada
por la SAP de Madrid, Seccion 153, de fecha 03/05/2020 que
ampara la captacién de imagenes por los agentes policiales
actuantes en el seno de una investigacion policial, pese a
tratarse de un espacio cerrado de titularidad privada pero
publico en cuanto a su uso, aunque de acceso restringido y sin
que en el mismo, por su naturaleza se desarrollen actos que
afecten al ndcleo duro del derecho fundamental a la intimidad
personal concernido, sin que dicha autorizacion judicial esté
prevista en la transcrita norma ad hoc, al no presumirse que
en dicho espacio se sugiera que en el mismo se puedan
realizarse actos de desarrollo de vida privada en el sentido de
la proteccidon personal que se le dispensa a la inviolabilidad
domiciliaria 0 en menor espectro que la jurisprudencia del TS
o TC ha otorgado a la autorizacion judicial para la injerencia
en el derecho fundamental a la intimidad personal por parte
de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad.
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servicio comercial, lo que significa que la caracteristica
no puede utilizarse, por razones técnicas objetivas, sin
el servicio principal y que la integracion de dicha
caracteristica o funcionalidad no es un medio para eludir
la aplicabilidad de las normas del presente Reglamento.
La categorizacidon biométrica puede contribuir a la
discriminacidon y vulnerar derechos fundamentales, por
ello como establece el Considerando 30 deben prohibirse
los sistemas de categorizacidn biométrica basados en
datos biométricos de las personas fisicas, como la cara o
las impresiones dactilares de una persona fisica, para
deducir o inferir las opiniones politicas, la afiliacion
sindical, las convicciones religiosas o filoséficas, la raza,
la vida sexual o la orientacidon sexual de una persona
fisica. Dicha prohibicion no debe aplicarse al etiquetado,
al filtrado ni a la categorizacion licitos de conjuntos de
datos biométricos adquiridos de conformidad con el
Derecho nacional o de la Unién en funcién de datos
biométricos, como la clasificacion de imagenes en
funcién del color del pelo o del color de ojos, que pueden
utilizarse, por ejemplo, en el ambito de la aplicacién de
la ley?'>.

Alto riesgo

15 El articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 y
el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725
prohiben el tratamiento de datos biométricos con fines
distintos de la aplicacion de la ley, con las excepciones
limitadas previstas en dichos articulos.
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Los sistemas de IA que afecten negativamente a la
seguridad o a los derechos fundamentales® se
consideraran de alto riesgo y se dividirdn en dos
categorias.

1. Los sistemas de IA que se utilicen en productos
sujetos a la legislacion de la UE sobre la seguridad
de los productos!’. Esto incluye juguetes,
aviacién, automoviles, dispositivos meédicos vy
ascensores.

2. Los sistemas de IA pertenecientes a ocho dambitos
especificos que deberan registrarse en una base
de datos de la UE:

16 | os derechos fundamentales que pueden estar en riesgo
segun el Considerando 48 del Reglamento Europeo de IA son
el derecho a la dignidad humana, el respeto de la vida privada
y familiar, la proteccion de datos de caracter personal, la
libertad de expresion y de informacion, la libertad de reunidn
y de asociacion, la no discriminacién, el derecho a la
educacidn, la proteccién de los consumidores, los derechos de
los trabajadores, los derechos de las personas discapacitadas,
la igualdad entre hombres y mujeres, los derechos de
propiedad intelectual, el derecho a la tutela judicial efectiva y
a un juez imparcial, los derechos de la defensa y la presuncién
de inocencia, y el derecho a una buena administracion.

17 La «“Guia azul” sobre la aplicacién de la normativa europea
relativa a los productos, de 2022» establece que la norma
general es que la legislacion de armonizacién de la Unidn
puede ser aplicable a un producto, ya que la comercializacion
o la puesta en servicio solamente puede producirse cuando el
producto cumple toda la legislacion de armonizacion de la
Union aplicable.
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o identificacion biométrica y categorizacion de
personas fisicas

o gestidn y explotacidén de infraestructuras criticas

e educacion y formacion profesional

o« empleo, gestién de trabajadores y acceso al
autoempleo

e acceso Yy disfrute de servicios privados esenciales
y servicios y prestaciones publicas

o aplicacion de la ley

o gestién de la migracién, el asilo y el control de
fronteras

» asistencia en la interpretacion juridica y aplicacién
de la ley18.

Todos los sistemas de IA de alto riesgo seran evaluados
antes de su comercializacién y a lo largo de su ciclo de
vida. Los ciudadanos y las ciudadanas tendran derecho
a presentar reclamaciones sobre los sistemas de IA a
autoridades nacionales especificas.

Establece el considerando 22 del Reglamento que para
evitar la elusiéon del mismo y garantizar la proteccion
efectiva de las personas fisicas ubicadas en la Unidn, el

18 También deben considerarse de alto riesgo los sistemas de
IA destinados a ser utilizados por los organismos de resolucién
alternativa de litigios con esos fines, cuando los resultados de
los procedimientos de resolucion alternativa de litigios surtan
efectos juridicos para las partes. La utilizacion de herramientas
de IA puede apoyar el poder de decisidon de los jueces o la
independencia judicial, pero no debe substituirlas: la toma de
decisiones finales debe seguir siendo una actividad humana.
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presente Reglamento también debe aplicarse a los
proveedores y responsables del despliegue de sistemas
de IA establecidos en un tercer pais, en la medida en que
se pretenda que la informaciéon de salida generada por
dichos sistemas se utilice en la Union.

Requisitos de transparencia

La IA generatival®, como ChatGPT?°, no se considera de
alto riesgo, pero tendra que cumplir requisitos de
transparencia?! y con la legislacidon de la UE en materia
de derechos de autor:

19 E| debate parlamentario sobre la IA generativa fue uno de
los motivos en la demora de la aprobacion del Reglamento
Europeo de IA.
https://www.elperiodico.com/es/internacional/20240313/eur
opa-parlamento-europeo-aprueba-ley-inteligencia-artificial-
regulacion-ia-chatgpt-bruselas-union-europea-99388849

20 ChatGPT (acronimo del inglés Chat Generative Pre-Trained
Transformer) es una aplicacion de chatbot de inteligencia
artificial desarrollado en 2022 por OpenAl que se especializa
en el didlogo. El chatbot es un modelo de lenguaje ajustado
con técnicas de aprendizaje tanto supervisadas como de
refuerzo.Estd compuesto por los modelosGPT-4 y GPT-3.5 de
OpenAl.

21 Son muchas las garantias que se exigen en esta actividad
por las implicaciones que conlleva. Para garantizar la deteccion
y correccion de los sesgos asociados a los sistemas de IA de
alto riesgo, con sujecién a las garantias adecuadas para los
derechos vy libertades fundamentales de las personas fisicas y
tras la aplicacion de todas las condiciones aplicables
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e revelar que el contenido ha sido generado por IA

o disefar el modelo para evitar que genere
contenidos ilegales

e publicar resimenes de los datos protegidos por
derechos de autor utilizados para el
entrenamiento

Los modelos de IA de uso general que cuenten con un
alto impacto y que pudieran plantear un riesgo sistémico,
como el modelo de IA mas avanzado GPT-4, tendran que
someterse a evaluaciones exhaustivas e informar a la
Comisién de cualquier incidente grave.

El contenido que haya sido generado o modificado con la
ayuda de la IA, como imagenes, audio o videos (por
ejemplo, las «ultrafalsificaciones»), tendra que
etiquetarse claramente como tal.

Riesgo minimo o nulo

Esta categoria abarca la mayoria de las aplicaciones de
IA utilizados actualmente en la Union Europea como
pueden ser los algoritmos de recomendacion,
videojuegos habilitados para IA o filtros de spam. Se
respalda el uso libre de la inteligencia artificial de riesgo

establecidas en el presente Reglamento, ademas de las
condiciones establecidas en los Reglamentos (UE) 2016/679 y
(UE) 2018/1725 y la Directiva (UE) 2016/680— ser capaces
de tratar también categorias especiales de datos personales,
como cuestion de interés publico esencial en el sentido del
articulo 9, apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) 2016/679
y del articulo 10, apartado 2, letra g), del Reglamento (UE)
2018/1725

34



X

Gabilex
NO 42
Junio 2025 Castilla-La Mancha

https://gabinetejuridico.castillalamancha.es/ediciones

minimo. En este contexto, se reconoce que estos
sistemas no presentan riesgos significativos para la
salud, seguridad o derechos fundamentales de Ilas
personas fisicas.

La inclusidn de las categorias de riesgo limitado y minimo
refleja la normativa mantiene una evaluacién equilibrada
y proporcionada del impacto de la IA como principio
general, permitiendo la innovacidn y el desarrollo
tecnoldgico sin imponer restricciones innecesarias.

4.- Ciberseguridad.

El control humano de la IA es esencial, no se puede dejar
todo al algoritmo y en todo caso el Reglamento IA regula
la posibilidad de los sistemas de IA de alto riesgo
incluyan mecanismos orienten e informen a las personas
fisicas a las que se haya asignado la supervisién humana
para que tomen decisiones con conocimiento de causa
acerca de si intervenir, cuando hacerlo y de qué manera,
a fin de evitar consecuencias negativas o riesgos, o de
detener el sistema si no funciona segun lo previsto?2.

22 Segun el Considerando 75 la solidez técnica es un requisito
clave para los sistemas de IA de alto riesgo, que deben ser
resilientes en relacion con los comportamientos perjudiciales
o0 indeseables por otros motivos que puedan derivarse de
limitaciones en los sistemas o del entorno en el que estos
funcionan (p. €j., errores, fallos, incoherencias o situaciones
inesperadas). Por consiguiente, deben adoptarse medidas
técnicas y organizativas para garantizar la solidez de los
sistemas de IA de alto riesgo, por ejemplo, mediante el disefio
y desarrollo de soluciones técnicas adecuadas para prevenir o
minimizar ese comportamiento perjudicial o indeseable. Estas
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La ciberseguridad??® es fundamental para garantizar que
los sistemas de IA resistan a las actuaciones de terceros
maliciosos que, aprovechando las vulnerabilidades del
sistema, traten de alterar su uso, comportamiento o
funcionamiento o de poner en peligro sus propiedades de
seguridad. Pueden ser objetivo de los ataques las
vulnerabilidades de los activos digitales del sistema de
IA o la infraestructura de TIC, por ello deben crearse y
practicarse controles de seguridad. Los riesgos para la
ciberresiliencia de un sistema de IA por lo que respecta
a los intentos de terceros no autorizados de alterar su
uso, comportamiento o funcionamiento, incluidas las
vulnerabilidades especificas de la IA, como el

soluciones técnicas pueden incluir, por ejemplo, mecanismos
que permitan al sistema interrumpir de forma segura su
funcionamiento (planes de prevencion contra fallos) en
presencia de determinadas anomalias o cuando el
funcionamiento tenga lugar fuera de determinados limites
predeterminados.

23La proteccion en materia de ciberseguridad relacionada con
los riesgos sistémicos asociados al uso malintencionado o a los
ataques debe tener debidamente en cuenta las fugas
accidentales de modelos, las divulgaciones no autorizadas, la
elusién de las medidas de seguridad y la defensa contra los
ciberataques, el acceso no autorizado o el robo de modelos.
Esta proteccién podria facilitarse asegurando los pesos, los
algoritmos, los servidores y los conjuntos de datos del modelo,
por ejemplo, mediante medidas de seguridad operativa para
la seguridad de la informacion, medidas especificas en materia
de ciberseguridad, soluciones técnicas adecuadas vy
establecidas y controles de acceso cibernéticos y fisicos, en
funcién de las circunstancias pertinentes y los riesgos
existentes.
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envenenamiento de datos o los ataques adversarios, asi
como, los riesgos para los derechos fundamentales.

Por la experiencia de ENISA?* en materia de politica de
ciberseguridad y las tareas que se le encomiendan en
virtud del Reglamento (UE) 2019/1020, la Comisién debe
cooperar con ENISA en las cuestiones relacionadas con
la ciberseguridad de los sistemas de IA2.

5.- Elemento subjetivo.

Son diversas las personas que se mencionan en el
Reglamento europeo de IA.

El Considerando 84 del Reglamento incluye en la
categoria de proveedor?® de sistema de alto riesgo a
riesgo a cualquier distribuidor, importador, responsable
del despliegue u otro tercero que debe asumir todas las
obligaciones pertinentes. Se incluye la responsabilidad
de esos sujetos cuando se modifica la finalidad prevista
de un sistema de IA partiendo de un sistema de IA de

24 https://www.enisa.europa.eu/about-enisa/about/es. Es la
Agencia europea de ciberseguridad.

25 El procedimiento de evaluacion de la conformidad
fundamentado en un control interno que se establece en un
anexo VI del presente Reglamento.

26 El art. 3 del Reglamento en su apartado tercero define al
«proveedor» como una persona fisica o juridica o autoridad,
organo u organismo de otra indole publicos que desarrolle un
sistema de IA o un modelo de IA de uso general o para el que
se desarrolle un sistema de IA o un modelo de IA de uso
general y lo introduzca en el mercado o ponga en servicio el
sistema de IA con su propio nombre o marca comercial, previo
pago o gratuitamente.
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uso general, que ya se haya introducido en el mercado o
puesto en servicio y que no esté clasificado como sistema
de alto riesgo y posteriormente pase a ser un sistema de
IA de alto riesgo de conformidad con el Reglamento.

A su vez, el fabricante del producto debe cumplir las
obligaciones que el presente Reglamento impone al
proveedor y, en particular, debe garantizar que el
sistema de IA integrado en el producto final cumpla los
requisitos del presente Reglamento segun el
Considerando 87.

A los terceros?’ que ponen a disposicion del publico
herramientas, servicios, procesos o componentes de IA
gue no sean modelos de IA de uso general no se les debe
imponer la obligacion de cumplir los requisitos relativos
a las responsabilidades a lo largo de la cadena de valor
de la IA, en particular por lo que respecta al proveedor
que haya utilizado o integrado dichas herramientas,
servicios, procesos o componentes de IA, cuando el
acceso a dichas herramientas, servicios, procesos o
componentes de IA esté sujeto a una licencia libre y de
codigo abierto como establece el Considerando 89.

27 Segun el Reglamento se debe animar a los desarrolladores
de herramientas, servicios, procesos o componentes de IA
libres y de cddigo abierto que no sean modelos de IA de uso
general a que apliquen practicas de documentacién
ampliamente adoptadas, como tarjetas de modelo y hojas de
datos, como una forma de acelerar el intercambio de
informacién a lo largo de la cadena de valor de la inteligencia
artificial, permitiendo la promocién en la Unién de sistemas de
IA fiables. Se intenta potenciar la creacion de un sistema
seguro.
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Los responsables del despliegue deben adoptar las
medidas técnicas y organizativas adecuadas para
garantizar que se utilizan los sistemas de IA de alto
riesgo conforme a las instrucciones de uso, asi como que
las personas que ponen en practica las instrucciones de
uso Yy la supervision humana establecidas en el presente
Reglamento tengan las competencias necesarias, en
particular un nivel adecuado de alfabetizacién, formacién
y autoridad en materia de IA para desempefar
adecuadamente dichas tareas.

Los empleadores tienen la obligacién de informar y
consultar a los trabajadores o a sus representantes sobre
la decisidon de poner en servicio o utilizar sistemas de
IA%8, Los responsables del despliegue de un sistema de
IA de alto riesgo desempefian un papel fundamental a la
hora de garantizar la proteccion de los derechos
fundamentales, como complemento de las obligaciones
del proveedor al desarrollar el sistema de IA. Dentro de
la informacion que se debe facilitar?® debe incluirse la

28Existe un derecho a la informacidn que es accesorio vy
necesario para el objetivo de proteccion de los derechos
fundamentales de los trabajadores.

29 Es preciso notificar a las personas fisicas cuando estén
expuestas a sistemas que, mediante el tratamiento de sus
datos biométricos, puedan determinar o inferir sus emociones
o intenciones o incluirlas en categorias especificas. Estas
categorias especificas pueden referirse a aspectos como el
sexo, la edad, el color del pelo, el color de ojos, los tatuajes,
los rasgos personales, el origen étnico o las preferencias e
intereses personales. Esta informacion y estas notificaciones
deben facilitarse en formatos accesibles a las personas con
discapacidad.
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finalidad prevista y el tipo de decisiones que se toman
por medio del sistema de IA.

Los responsables del despliegue de sistemas de IA de
alto riesgo que sean organismos de Derecho publico o
los operadores privados que presten servicios publicos y
los operadores que desplieguen determinados sistemas
de IA de alto riesgo enumerados en un anexo III del
Reglamento, como las entidades bancarias o de seguros,
deben llevar a cabo una evaluacion de impacto relativa a
los derechos fundamentales antes de su puesta en
funcionamiento.

La evaluacién de impacto3° debe aplicarse al primer uso
del sistema de IA de alto riesgo y debe actualizarse
cuando el responsable del despliegue considere que
alguno de los factores pertinentes ha cambiado.

Cuando el proveedor de un modelo de IA3! de uso
general integre un modelo propio en un sistema de IA

30para evaluar el impacto, los responsables del despliegue de
un sistema de IA de alto riesgo, en particular cuando el
sistema de IA se utilice en el sector publico, pueden contar con
la participacién de las partes interesadas pertinentes, como los
representantes de grupos de personas que probablemente se
vean afectados por el sistema de IA, expertos independientes
u organizaciones de la sociedad civil, tanto en la realizacion de
dichas evaluaciones de impacto y en el disefio de las medidas
gue deben adoptarse en caso de materializacién de los riesgos.
31Los modelos de IA de uso general permiten la generacion
flexible de contenidos, por ejemplo, en formato de texto,
audio, imagenes o video, que pueden adaptarse facilmente a
una amplia gama de tareas diferenciadas por ello son segun el
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propio que se comercialice o ponga en servicio, se debe
considerar que dicho modelo se ha introducido en el
mercado y, por tanto, se deben seguir aplicando las
obligaciones establecidas en el presente Reglamento en
relacion con los modelos, ademas de las establecidas en
relaciéon con los sistemas de IA. Su responsabilidad es
particular a lo largo de la cadena de valor de la IA, ya
que los modelos que suministran pueden constituir la
base de diversos sistemas de etapas posteriores, que a
menudo son suministrados por proveedores posteriores
que necesitan entender bien los modelos y sus
capacidades, tanto para permitir la integracion de dichos
modelos en sus productos como para cumplir sus
obligaciones en virtud del presente Reglamento o de
otras normas?3?.

La Oficina de IA debe supervisar si el proveedor ha
cumplido dichas obligaciones, fomentar y facilitar la

Considerando 99 de Reglamento los grandes modelos de IA
generativa.

32Existe la obligacién de presentar un resumen del contenido
utilizado para el entrenamiento del modelo y la obligacion de
adoptar directrices para el cumplimiento del Derecho de la
Union en materia de derechos de autor. Segun el estado de la
técnica en el momento de la entrada en vigor del presente
Reglamento, la cantidad acumulada de cdlculos utilizados para
el entrenamiento del modelo de IA de uso general, medida en
operaciones de coma flotante (FLOPS), es una de las
aproximaciones de las capacidades del modelo. Este umbral
sera debera ir ajustando para reflejar los cambios tecnolégicos
e industriales, como las mejoras algoritmicas o el aumento de
la eficiencia del hardware, y debe complementarse con
parametros de referencia e indicadores de la capacidad de los
modelos.
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elaboracion, revisién y adaptacion de cddigos de buenas
practicas, teniendo en cuenta los enfoques
internacionales. Los cddigos de buenas practicas deben
centrarse en medidas especificas de evaluacion vy
reduccion de riesgos. Los proveedores deben poder
basarse en cdédigos de buenas practicas para demostrar
el cumplimiento de las obligaciones. Debe presumirse
que se han cumplido las obligaciones correspondientes
del presente Reglamento a menos que surjan riesgos
sistémicos significativos no cubiertos por el Reglamento
(UE) 2022/206533 y se detecten en dichos modelos.
Dichos prestadores también estan obligados a adoptar
las medidas de reduccion de riesgos adecuadas
respetando los derechos fundamentales. Cuando un
proveedor indica que un sistema de IA es conforme con
los requisitos establecidos en el capitulo II, seccién 2, y
con otros actos aplicables de Ila legislacién de
armonizaciéon de la Unién enumerados en el anexo I se
debe poner la marca CE en el producto. El distribuir debe
comprobar la existencia de dicha marca.

La Comisién debe poder establecer, mediante actos de
ejecucion y previa consulta al foro consultivo,
especificaciones comunes para determinados requisitos
previstos en el presente Reglamento.

Sin perjuicio del uso de normas armonizadas vy
especificaciones comunes debe presumirse que los
proveedores de un sistema de IA de alto riesgo han

33Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 19 de octubre de 2022 relativo a un mercado Unico
de servicios digitales y por el que se modifica la Directiva
2000/31/CE (Reglamento de Servicios Digitales).
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entrenado y probado con datos que reflejan el entorno
geografico, conductual, contextual o funcional especifico
en el que esté previsto que se utilice el sistema de IA
cumplen la medida pertinente prevista en el requisito en
materia de gobernanza de datos establecido en el
presente Reglamento.

Para poder realizar las evaluaciones externas de la
conformidad34, las autoridades nacionales competentes
deben notificar, a los organismos notificados, siempre
gue cumplan una serie de requisitos3°. Las autoridades
nacionales competentes deben enviar la notificacion3®é de
dichos organismos a la Comisién y a los demas Estados
miembros a través del sistema de notificacion electrdnica
desarrollado y gestionado por la Comisién con arreglo a

34 Sj el sistema de IA se considera un sistema de IA nuevo
debe someterse a una nueva evaluacién de la conformidad.
Sin embargo, los cambios que se produzcan en el algoritmo y
en el funcionamiento de los sistemas de IA que sigan
«aprendiendo» después de su introduccidén en el mercado o su
puesta en servicio no deben constituir una modificacion
sustancial, siempre que dichos cambios hayan sido
predeterminados por el proveedor y se hayan evaluado en el
momento de la evaluacién de la conformidad.

35 Los requisitos se refieren a independencia, sus
competencias y la ausencia de conflictos de intereses, asi
como requisitos adecuados de ciberseguridad.

36 El art. 3 del Reglamento en su apartado 19 define la
«autoridad notificante» como la autoridad nacional
responsable de establecer y llevar a cabo los procedimientos
necesarios para la evaluacion, designacién y notificacion de los
organismos de evaluacién de la conformidad, asi como de su
supervision.
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lo dispuesto en el articulo R23 del anexo I de la Decisién
n.° 768/2008/CE*’.

Se regulan también las autoridades de vigilancia de
mercado3®, Su funcidn es muy relevante dado que por
motivos de seguridad publica o con vistas a proteger la
vida y la salud de personas fisicas, el medio ambiente y
activos fundamentales de la industria y de las
infraestructuras pueden autorizar la introduccién en el
mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA que
no hayan sido sometidos a una evaluacion de la
conformidad.

Previo acuerdo entre las autoridades nacionales
competentes y los participantes en el espacio controlado
de pruebas para la IA, las pruebas en condiciones reales
también podran gestionarse y supervisarse en el marco
del espacio controlado de pruebas para la IA.

37El Comité debe establecer dos subgrupos permanentes a fin
de proporcionar una plataforma de cooperacidn e intercambio
entre las autoridades de vigilancia del mercado y las
autoridades notificantes sobre cuestiones relacionadas,
respectivamente, con la vigilancia del mercado vy los
organismos notificados.

38Cada Estado miembro debe designar al menos una autoridad
notificante y al menos una autoridad de vigilancia del mercado
como autoridades nacionales competentes que se encarguen
de supervisar su aplicacién y ejecucién. Los Estados miembros
pueden decidir designar cualquier tipo de entidad publica para
que desempefe las tareas de las autoridades nacionales
competentes en el sentido del presente Reglamento, de
conformidad con sus caracteristicas y necesidades
organizativas nacionales especificas.
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Los Estados miembros deben utilizar los canales
existentes y establecer, cuando proceda, nuevos canales
de comunicacién especificos con las pymes, las empresas
emergentes, los responsables del despliegue, otros
innovadores y, cuando proceda, las autoridades publicas
locales, para apoyar a las pymes durante toda su
trayectoria de desarrollo ofreciendo orientaciones vy
respondiendo a las preguntas sobre la aplicacion del
presente Reglamento.

Organismos europeos en el desarrollo del presente
Reglamento son Agencia de los Derechos Fundamentales
de la Unidn Europea, la Agencia de la Union Europea para
la Ciberseguridad (ENISA), el Comité Europeo de
Normalizacion (CEN)3°, el Comité Europeo de
Normalizacion Electrotécnica (Cenelec) y el Instituto
Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI).

Se creard un foro consultivo para proporcionar
conocimientos técnicos y asesorar al Comité y a la
Comisién, asi como para contribuir a las funciones de
estos en virtud del presente Reglamento segun el art. 67
del Reglamento.

6.- Responsabilidad y sanciones.

El Considerando 168 establece que se debe poder exigir
el cumplimiento del presente Reglamento mediante la
imposicién de sanciones y otras medidas de ejecucion
respectando el principio de non bis in idem. Deben

3dhttps://www.cnmc.es/ambitos-de-
actuacion/postal/actividad-internacional/comite-europeo-de-
normalizacion
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establecerse los limites maximos para la imposicién de
las multas administrativas en el caso de ciertas
infracciones concretas. A la hora de determinar la cuantia
de las multas, los Estados miembros deben tener en
cuenta todas las circunstancias pertinentes de Ila
situacion en cuestion, considerando especialmente la
naturaleza, gravedad y duracidn de la infraccién y de sus
consecuencias, asi como el tamano del proveedor, en
particular si este es una pyme 0 una empresa
emergente.

Deben establecerse multas de una cuantia apropiada en
caso de incumplimiento de las obligaciones del
Reglamento con sujecidon a los plazos de prescripcion
pertinentes de conformidad con el principio de
proporcionalidad.

Todas las decisiones adoptadas por la Comisién en virtud
del presente Reglamento estan sujetas al control del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, de conformidad
con lo dispuesto en el TFUE.

Las personas fisicas y juridicas cuyos derechos vy
libertades se vean perjudicados por el uso de sistemas
de IA tiene el derecho a presentar una reclamacién ante
la correspondiente autoridad de vigilancia del mercado o
el pertinente recurso.

Igualmente, las personas afectadas deben tener derecho
a obtener una explicacion clara y significativa de un
responsable del despliegue cuando dicha decision
produzca efectos juridicos o afecte significativamente de
modo similar a dichas personas, de manera que
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consideren que tiene un efecto negativo en su salud, su
seguridad o sus derechos fundamentales.

7.- Regulacion de la IA a nivel mundial.

En EEUU el presidente Joe Biden emitid una orden
ejecutivo el dia 30 de octubre de 2023, la Executive
Order on Safe, Secure, and Trustworthy Artificial
Intelligence “°para el desarrollo de una IA segura, la
proteccion de la privacidad de los estadounidenses, la
promocion de la equidad y los derechos civiles, la
defensa de los consumidores y trabajadores, |la
promocion de la innovacién y la competencia, promover
el liderazgo estadounidense en materia de IA vy
garantizar el uso gubernamental responsable y eficaz de
la IA. Se pretende provechar la IA para siempre y
aprovechar sus innumerables beneficios y para ello se
requiere mitigar sus riesgos sustanciales.

Se resefia la rapida velocidad a la que avanzan las
capacidades de IA y que impulsa la necesidad de
regulacién en materia de IA en dicha nacién para tomar
la delantera por el bien su seguridad, economia y
sociedad. Para fijar dicha regulacion debe tenerse en
cuenta las opiniones de otras agencias, la industria, los
miembros de Academia, sociedad civil, sindicatos,
aliados y socios internacionales y otras organizaciones
relevantes.

“Ohttps://www.whitehouse.gov/briefing-room/presidential-
actions/2023/10/30/executive-order-on-the-safe-secure-and-
trustworthy-development-and-use-of-artificial-intelligence/
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Tanto en el desempefio como en la posterior a la
implementacion debe garantizarse el uso indebido de la
IA, la eliminacion de modificaciones peligrosas y un
desarrollo ético, seguro y en el que se cumpla con las
leyes y politicas federales aplicables. Al igual que en la
UE por la Administracion se pretende desarrollar
mecanismos efectivos de etiquetado y procedencia del
contenido, para que los estadounidenses puedan
determinar cuando el contenido se genera utilizando IA
y cuando no.

El desarrollo y uso responsable de la IA requiere un
compromiso de apoyar a los trabajadores
estadounidenses. La IA no debe implementarse de
manera que socave los derechos, empeore la calidad del
empleo, fomente una Vvigilancia indebida de los
trabajadores, reduzca la competencia en el mercado,
introduzca nuevos riesgos para la salud y la seguridad o
cause perturbaciones perjudiciales en la fuerza laboral.

Los sistemas de Inteligencia Artificial implementados de
manera irresponsable han reproducido e intensificado las
desigualdades existentes, han causado nuevos tipos de
discriminacion dainina y han exacerbado los dafios fisicos
y en linea por ello debe evitarse implementar de una
manera inadecuada. Para ello ya se han emitido el Plan
para una Declaracion de Derechos de la IA, el Marco de
Gestion de Riesgos de la IA y la Orden Ejecutiva 14091
del 16 de febrero de 2023 (Avanzando aun mas en la
equidad racial y el apoyo a las personas desatendidas).

También hay que destacar que EEUU ha alcanzado un
acuerdo con las grandes empresas tecnoldgicas OpenAl,
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Alphabet, Meta Platforms, Anthropic, Inflection, Amazon
y Microsoft*!.

En el caso de la Republica Popular China#? en el afio 2017
el Consejo de Estado publico el Plan de Desarrollo de la
IA de Préoxima Generacién (Plan 2017), que propone una
visién general de la futura politica de IA y articula las
consideraciones clave que los funcionarios chinos
deberian adoptar al llevar a cabo tareas
departamentales. Para implementar el Plan 2017, el
gobierno chino establecié dos instituciones: el Comité
Asesor Estratégico de IA (Comité y la Oficina de
Planificacion y Promocidn de IA. Liderados por el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, estos organismos se
convirtieron en las primeras instituciones responsables
exclusivamente de supervisar la politica de IA a nivel
nacional. En 2019, el Comité cred un organismo
especializado adicional para fortalecer la investigacion
sobre cuestiones legales, éticas y sociales relacionadas
con las tecnologias de inteligencia artificial de préxima
generaciéon, asi como profundizar la cooperacién
internacional.

Se han promulgado rapidamente regulaciones
obligatorias y especificas de tecnologia que han

“https://elpais.com/internacional/2023-07-21/estados-
unidos-lanza-nuevas-reglas-para-la-inteligencia-
artificial.html#
“https://www.twobirds.com/en/insights/2024/china/ai-
governance-in-china-strategies-initiatives-and-key-
considerations
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cambiado drasticamente el panorama de la gobernanza
de la IA en China. Los tres mas importantes son:

Disposiciones sobre gestién de recomendaciones
algoritmicas del Servicio de informacién de Internet de
2021 (Disposiciones sobre algoritmos de recomendacion
de 2021, vigentes a partir del 1 de marzo de 2022).

Disposiciones de gestion de sintesis profunda del servicio
de informacion de Internet 2022 (Disposiciones de
sintesis profunda de 2022, vigentes a partir del 1 de
enero de 2023).

Las Medidas para la Gestién de Servicios de Inteligencia
Artificial Generativa 2023 (Medidas de IA Generativa de
2023, en vigor desde el 15 de agosto de 2023).

Existe un creciente nUmero de documentos regulatorios
de IA desarrollados por los gobiernos provinciales.
Ciudades piloto como Shenzhen y Shanghai han tomado
la iniciativa en la emisidn de regulaciones para promover
el desarrollo de la IA vy crear experimentos
administrativos a nivel local para atraer inversiones en
IA y la aprobacion politica del gobierno central. Existe un
Plan de Trabajo Legislativo 2023 del Consejo de Estado
que formularan una ley general de IA en los préximos
anos, a pesar de ello en la actualidad cuenta con una
regulacion muy fragmentada. Los objetivos principales
son los contenidos e informacién generados y difundidos
en linea, la proteccion y seguridad de los datos
personales y el uso de algoritmos para tomar decisiones
sobre individuos. Como consecuencia del XX Congreso
Nacional del Partido Comunista de China, celebrado del
16 al 22 de octubre de 2022.
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El Plan de Trabajo Legislativo 2023 43crea una norma
compuesta por 73 articulos y estructurados en siete
capitulos. En su art. 2 se establece que el ambito de
aplicacion es la investigacién y desarrollo, suministro y
uso de la IA, asi como a la regulacién de la IA, dentro de
las fronteras de la Republica Popular de China (RPC). Sin
embargo, afiade una previsidon de extraterritorialidad al
establecer que “Las actividades relacionadas con la
investigacion y el desarrollo, el suministro y el uso de la
IA realizadas fuera del territorio de la RPC que afecten o
puedan afectar a la seguridad nacional, los intereses
publicos o los derechos e intereses legitimos de personas
u organizaciones de la RPC, estan sujetas a ésta.

Reino Unido es el pais donde se encuentra la sede de
Google DeepMind*4, ha dicho que no tiene la intencidn
de regular la IA a corto plazo. Sin embargo, cualquier
empresa de fuera de la UE, la segunda economia mas
grande del mundo tendra que cumplir la Ley de IA si
quiere hacer negocios en el bloque comercial.

Anu Bradford, catedratica de Derecho de la Universidad
de Columbia, ha llamado a esto el "efecto Bruselas"+°: al
ser la primera en regular, la UE puede establecer la
norma mundial de facto, configurando la forma en que el

“https://diariolaley.laleynext.es/dll/2023/09/01/china-
aprueba-una-regulacion-de-la-inteligencia-artificial-y-de-la-
inteligencia-artificial-generativa

44 Google DeepMind es una compafiia inglesa de investigacion
y desarrollo de inteligencia artificial inglesa adquirida en 2014
por Alphabet Inc, empresa matriz de Google.

4> Anu Bradford, The Brussels Effect: How the European Union
Rules the World, 2020.
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mundo hace negocios y desarrolla la tecnologia. La UE lo
consiguiod con su estricto régimen de proteccién de datos,
el RGPD, que se ha copiado en todos los paises. Se
espera el mismo efecto respecto de la regulacion la IA.

En Africa*® el Instituto Africano de las Ciencias
Matematicas?®’ lanzé una maestria en inteligencia
artificial, patrocinada por Facebook y Google. En Lagos,
el centro Data Science Nigeria se ha fijado el objetivo de
formar un millon de nigerianos/as en ciencias de datos
para el 2027 y de crear un ecosistema pujante para
hacer del pais un socio ideal a escala internacional. En
2020 se cred el Instituto Etiope de Inteligencia Artificial*®
que tiene como objetivo ser el principal centro africano
de investigacién y desarrollo de IA para 2030 vy
desempeifiar un papel clave en la creacion de soluciones
innovadoras basadas en IA.

Ruanda % tiene en su capital Kigali la Noorsken Kigali
House, impulsada por una fundaciéon sueca homdnima,
un centro de emprendimiento digital mas grande del
continente. A través de start-up, incuban o aceleran
ideas innovadoras para concretarlas en negocios viables.
En Ruanda se encuentra la sede de Smart Africa una
colaboracién intergubernamental entre mas de 30 paises

46 https://idrc-crdi.ca/es/historias/inteligencia-artificial-la-
africana

47 https://idrc-crdi.ca/es/iniciativa/instituto-africano-de-
ciencias-matematicas

48 https://www.aii.et/
“https://elpais.com/planeta-futuro/2022-10-06/ruanda-
aspira-a-convertirse-en-el-silicon-valley-africano.html
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para mejorar la conectividad e impulsar
transformaciones digitales.

En Sudafrica®? existen 5 centros de investigacién y 1.000
investigadores dedicados a &reas como aprendizaje
automatico, procesamiento del lenguaje natural y vision
artificial. Las aplicaciones de IA se extienden a sectores
como finanzas, salud, agricultura, mineria vy
manufactura, con ejemplos que van desde la deteccién
de fraude hasta la automatizacion de procesos. A través
de la IA se ve un fuerte potencial para el desarrollo
econdmico y social en Africa.

8.-Conclusiones

Efectuar una regulacion de los sistemas de IA es prever
a ciegas como avanzara el estado de la tecnologia y los
posibles problemas que puedan existir en el futuro con
la aplicacion de los mismos. Por ello es comprensible que
la regulacion sea parca, abierta e indefinida en algunos
aspectos. Este Reglamento supone el esqueleto sobre el
que empezar a trabajar de forma armonizada en el
futuro, establece unas premisas y unos minimos a
cumplir en aras al respecto de los derechos de los
ciudadanos vy tratando de evitar las formas de
discriminacion, vulneraciones indeseadas y proteger en
la medida de los posible los datos de los usuarios.

Existe una falta de concrecion de las autoridades
nacionales que se encargaran de la notificacion,

50 FS Inteligencia artificial en Sudafrica 2024 REV.pdf
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vigilancia de mercado, sus requisitos, su forma de actuar
y las funciones concretas que desempefiaran.

La exclusion de la IA generativa como sistema de alto
riesgo es una cuestion no pacifica pero posiblemente
necesaria para la aprobacion del Reglamento debido a su
complejidad y la extensa regulacion que conllevaria.

Considero que a la larga se ira revisando la inclusién de
algunas actividades dentro del sistema de alto riesgo y
se iran recalificando los niveles de riesgo de otras tantas.
La practica y el uso de los sistemas de IA seran los
indicadores de esa necesidad de calificacion. Estd
prevista la necesidad de revision por parte de la
Comisién y la comunicacion al Parlamento y al Consejo
en principio a los dos anos de la entrada en vigor del
Reglamento y posteriormente cada cuatro afios debe
efectuarse una revision. Me parece mas acertado el
periodo de dos anos que el de cuatro dado que los
cambios y evolucion de la tecnologia pueden ser muy
repentinos.

Es fundamental el reconocimiento del derecho de los
ciudadanos al conocimiento de las situaciones en las que
se estan utilizando sistemas de IA. Son esenciales las
tareas de supervision humana y notificacion al ciudadano
de la informacién sobre la informacion del
funcionamiento de los sistemas de IA que deben tender
a alcanzar el maximo nivel de seguridad y transparencia.

Recuerda a la carrera espacial que se inicié en 1955 la
prisa que tienen los paises por efectuar una regulacién
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sobre sistemas que utilizan IA®!, cuando de la lectura de
sus propuestas se deduce que se tiende a unas mismas
premisas y sistemas de minimos donde se respeten los
derechos de los ciudadanos. Por ello, tal vez seria mas
interesante el establecimiento de unos estandares
uniformes a nivel mundial maxime cuando el uso de las
nuevas tecnologias traspasa fronteras en el mundo
globalizado actual en el que vivimos. La otra opcion es
esperar a que el efecto Bruselas sea efectivo también en
materia de IA tras la regulacién efectuada por la UE.
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EDITORIAL

En el nimero 42 de la Revista Gabilex, se incluyen en la
seccion nacional cinco articulos doctrinales todos ellos de
maximo interés.

En primer lugar, debe destacarse el excelente trabajo de
Da. Esther Molina Castaner con el articulo que lleva por
titulo “Analisis del reglamento europeo de inteligencia
artificial (AIA).”

El siguiente articulo que podran disfrutar los lectores
corresponde a Da. Maria Belén Roblefio Mariano, con el
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articulo que lleva por titulo “El recurso de casacion
autonémico ante el orden jurisdiccional Contencioso-
Administrativo”. La autora pone de manifiesto que urge
una regulacion del recurso de casacién autondmico que
sea completa y garantice la uniformidad en |la
interpretacién y aplicacion del derecho autonédmico, esto
es, la funcidén del propio recurso.

A continuacién, D@ Almudena Monge Gonzéalez analiza
con brillantez la incorporaciéon de la perspectiva de
género en los contratos publicos como herramienta
esencial para lograr una compra publica responsable.

Da Ma Teresa Ortega-Villaizan Santiago aborda bajo el
titulo “El caracter preceptivo de las cldusulas sociales en
la contratacién publica” un interesante trabajo sobre la
transversalidad de las clausulas sociales, en particular
las de caracter laboral y cdmo pueden introducirse en las
distintas fases de la contratacién, desde la preparacion
del contrato hasta su ejecucion.

A continuacion, Da. Miriam Carralero Valera en el
“Dictamen juridico-civil sobre nulidad de escritura de
reconocimiento de deuda otorgada en virtud de poder de
ruina” explica las actuaciones seguidas por el letrado en
un procedimiento civil, en un caso de un poder otorgado
por una hija a su padre que lo utiliza para autocontratar
en perjuicio de ella.

Dentro de la seccidn Resefia de Jurisprudencia, D2
Paloma Cascales Bernabeu trata bajo el titulo “Violencia
econdmica: una dimensidn invisibilizada de la violencia
de género. Analisis jurisprudencial”, el fendmeno de la
violencia econdmica desde una perspectiva juridico-
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practica, con especial atencién al articulo 227 del Cédigo
Penal y a la jurisprudencia mas reciente del Tribunal
Supremo.

Por ultimo, la Revista se cierra con la Recensiéon de D.
José Joaquin Jiménez Vacas sobre la obra «Tecnocracia
y Buen Gobierno», un manual de gobierno, que hara las
delicias de los autores.

El Consejo de Redaccion
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