Ley de Inteligencia
Artificial: el Consejo
y el Parlamento
Europeo llegan

a un acuerdo sobre
las primeras normas
para regular la

IA en el mundo.
11 diciembre 2023

El proyecto de reglamento tiene como objetivo
garantizar que los sistemas de IA comercializa-
dos en el mercado europeo y utilizados en la
UE sean seguros y respeten los derechos fun-
damentales y los valores de la UE.

Trastres diasde conversaciones “maratonianas”,
la presidencia del Consejo y los negociadores
del Parlamento Europeo han llegado a un acuer-
do provisional sobre la propuesta de normas
armonizadas sobre inteligencia artificial (IA),
la llamada ley de inteligencia artificial.

El borrador del reglamento tiene como obje-
tivo garantizar que los sistemas de IA comer-
cializados en el mercado europeo y utilizados
en la UE sean seguros y respeten los derechos
fundamentales y los valores de la UE. Esta
propuesta histérica también tiene como obje-
tivo estimular la inversién y la innovacién en

IA en Europa.

La Ley de IA es una iniciativa legislativa em-
blemdtica con el potencial de fomentar el de-
sarrollo y la adopcién de IA segura y confiable
en todo el mercado unico de la UE por parte
de actores publicos y privados. La idea princi-
pal es regular la IA en funcién de su capacidad
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de causar dano a la sociedad siguiendo un en-
foque “basado en el riesgo”: cuanto mayor es
el riesgo, mds estrictas son las reglas. Como
primera propuesta legislativa de este tipo en
el mundo, puede establecer un estindar global
para la regulacién de la IA en otras jurisdiccio-
nes, tal como lo ha hecho el GDPR, promo-
viendo asi el enfoque europeo de la regulacién
tecnolégica en el escenario mundial.
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Los principales elementos

del acuerdo provisional.

En comparacién con la propuesta inicial de la
Comisién Europea, los principales elementos
nuevos del acuerdo provisional pueden resu-
mirse como sigue:

- Reglas sobre modelos de IA de propésito
general de alto impacto que puedan causar
riesgo sistémico en el futuro, asi como sobre
sistemas de IA de alto riesgo

- Un sistema revisado de gobernanza con al-
gunos poderes de ejecucién a nivel de la UE

- Ampliacién de la lista de prohibiciones, pero
con la posibilidad de utilizar la identifica-
cién biométrica remota por parte de las au-
toridades encargadas de hacer cumplir la ley
en espacios publicos, sujeto a salvaguardias.

Una mejora en la proteccién de los dere-
chos mediante la obligacién de que quienes
implementen sistemas de IA de alto riesgo
realicen una evaluacién del impacto en los
derechos fundamentales antes de poner en
uso un sistema de IA.

En términos mds concretos, el acuerdo provi-



sional cubre los siguientes aspectos:

Definiciones y alcance.

Para garantizar que la definicién de un sistema
de IA proporcione criterios suficientemente
claros para distinguir la IA de los sistemas de
software mds simples, el acuerdo de compromi-
so alinea la definicién con el enfoque propuesto

por la OCDE.

El acuerdo provisional también aclara que el
reglamento no se aplica a dreas fuera del alcan-
ce de la legislacién de la UE y no deberia, en
ningln caso, afectar las competencias de los
Estados miembros en materia de seguridad na-
cional o cualquier entidad a la que se le hayan
confiado tareas en esta drea. Ademds, la ley de
IA no se aplicard a los sistemas que se utilicen
exclusivamente con fines militares o de defensa.

De manera similar, el acuerdo establece que la
regulacién no se aplicaria a los sistemas de IA
utilizados con el unico fin de investigacién e
innovacion, ni a las personas que utilizan la IA
por motivos no profesionales.

Clasificacién de los sistemas
de IA como précticas prohibidas
y de alto riesgo de la IA.

El acuerdo de compromiso prevé una capa
horizontal de proteccién, incluida una clasi-
ficaciéon de alto riesgo, para garantizar que no
se capturen los sistemas de inteligencia artifi-
cial que probablemente no causen violaciones
graves de los derechos fundamentales u otros
riesgos importantes.

Los sistemas de IA que presenten solo un ries-
go limitado estarian sujetos a obligaciones de
transparencia muy leves, por ejemplo, revelar
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que el contenido fue generado por IA para que
los usuarios puedan tomar decisiones informa-
das sobre su uso posterior.

Se autorizaria una amplia gama de sistemas de
IA de alto riesgo, pero sujetos a una serie de
requisitos y obligaciones para acceder al mer-
cado de la UE.

Estos requisitos han sido aclarados y ajus-
tados por los colegisladores de tal manera
que sean mds viables técnicamente y me-
nos gravosos de cumplir para las partes
interesadas, por ejemplo, en lo que respecta
a la calidad de los datos o en relacién con la
documentacién técnica que debe ser elaborada
por pymes para demostrar que sus sistemas de
IA de alto riesgo cumplen los requisitos.

Dado que los sistemas de IA se desarrollan y
distribuyen a través de cadenas de valor com-
plejas, el acuerdo de compromiso incluye cam-
bios que aclaran la asignacién de responsabi-
lidades y roles de los diversos actores en esas
cadenas, en particular los proveedores y usua-
rios de sistemas de IA.

También aclara la relacién entre las responsa-
bilidades en virtud de la Ley de IA y las res-
ponsabilidades que ya existen en virtud de otra
legislacién, como la legislacion sectorial o de
proteccién de datos de la UE pertinente.

Para algunos usos de la IA, el riesgo se consi-
dera inaceptable y, por lo tanto, estos sistemas
serdn prohibidos en la UE. El acuerdo provi-
sional prohibe, por ejemplo, la manipulacién
cognitivo-conductual, la eliminacién no selec-
tiva de imdgenes faciales de Internet o imdge-
nes de CCTYV, el reconocimiento de emociones
en el lugar de trabajo y en instituciones edu-
cativas, la puntuacién social, la categorizacién
biométrica para inferir datos sensibles, como
la orientacién sexual o creencias religiosas y
algunos casos de vigilancia policial predictiva
para individuos.
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Excepciones de aplicacién de la ley.

Teniendo en cuenta las especificidades de las
autoridades encargadas de hacer cumplir la
ley y la necesidad de preservar su capacidad de
utilizar la TA en su trabajo vital, se acordaron
varios cambios en la propuesta de la Comisién
en relacién con el uso de sistemas de IA con fines
policiales.

Sujetos a las salvaguardias adecuadas, estos cam-
bios pretenden reflejar la necesidad de respetar
la confidencialidad de los datos operativos sensi-
bles en relacién con sus actividades.

Por ejemplo, se ha introducido un procedi-
miento de emergencia que permite a los or-
ganismos encargados de hacer cumplir la ley
desplegar en caso de urgencia una herramienta
de inteligencia artificial de alto riesgo que no
haya pasado el procedimiento de evaluacién
de la conformidad.

Sin embargo, también se ha introducido un
mecanismo especifico para garantizar que los
derechos fundamentales estén suficientemente
protegidos contra posibles usos indebidos de
los sistemas de IA.

Ademis, en lo que respecta al uso de sistemas
de identificacién biométrica remota en tiempo
real en espacios de acceso publico, el acuerdo
provisional aclara los objetivos cuando dicho
uso sea estrictamente necesario para fines poli-
ciales y para los cuales, por tanto, debe permi-
tirse excepcionalmente a las autoridades poli-
ciales utilizar dichos sistemas.

El acuerdo de compromiso prevé salvaguardias
adicionales y limita estas excepciones a los ca-
sos de victimas de ciertos delitos, la prevencién
de amenazas genuinas, presentes o previsibles,
como ataques terroristas, y la busqueda de per-
sonas sospechosas de los delitos mds graves.

Sistemas de IA de propésito
general y modelos bésicos.

Se han anadido nuevas disposiciones para tener
en cuenta situaciones en las que los sistemas de
IA pueden utilizarse para muchos fines diferen-
tes (IA de propésito general) y en las que la tec-
nologia de IA de propésito general se integra
posteriormente en otro sistema de alto riesgo.
El acuerdo provisional también aborda los casos
especificos de los sistemas de IA de propdsito
general (GPAI).

También se han acordado reglas especificas
para los modelos bdsicos, grandes sistemas
capaces de realizar de manera competente
una amplia gama de tareas distintivas, como
generar video, texto, imdgenes, conversar en
lenguaje lateral, informdtica o generar cddigo
informdtico.

El acuerdo provisional establece que los mo-
delos de base deben cumplir con obligaciones
especificas de transparencia antes de su co-
mercializacién. Se introdujo un régimen mds
estricto para los modelos de fundaciones de
<« . »

alto impacto”.

Se trata de modelos bdsicos entrenados con
una gran cantidad de datos y con una com-
plejidad, capacidades y rendimiento avanzados
muy por encima del promedio, que pueden di-
fundir riesgos sistémicos a lo largo de la cade-
na de valor.

Una nueva arquitectura de gobernanza.

A raiz de las nuevas normas sobre los modelos
GPAI y la evidente necesidad de su aplicacién
a nivel de la UE, se crea una Oficina de IA
dentro de la Comisién encargada de supervisar
estos modelos de IA mds avanzados, contribuir
a fomentar estindares y précticas de prueba,



y hacer cumplir las normas comunes en todos
los estados miembros.

Un panel cientifico de expertos independien-
tes asesorard a la Oficina de Al sobre los mo-
delos GPAI, contribuyendo al desarrollo de
metodologias para evaluar las capacidades de
los modelos de cimientos, asesorando sobre
la designacién y el surgimiento de modelos
de cimientos de alto impacto y monitoreando
posibles riesgos de seguridad de materiales re-
lacionados. a modelos de cimentacidn.

La Junta de Al, que estaria compuesta por re-
presentantes de los Estados miembros, seguird
siendo una plataforma de coordinacién y un
6rgano asesor de la Comisién y otorgard un
papel importante a los Estados miembros en
la implementacién del reglamento, incluido el
disefio de cddigos de pricticas para modelos
de fundacién.

Por ultimo, se creard un foro consultivo para
las partes interesadas, como representantes de
la industria, las pymes, las empresas emergen-
tes, la sociedad civil y el mundo académico,
para proporcionar los conocimientos técnicos

a la Junta de IA.

Penalizaciones.

Las multas por violaciones de la ley de IA se
establecieron como un porcentaje de la factu-
racién anual global de la empresa infractora
en el ano financiero anterior o una cantidad
predeterminada, el que fuera mayor.

Una cifra que representarfa 35 millones de eu-
ros o el 7% por violaciones de las aplicaciones
de IA prohibidas, 15 millones de euros o el 3%
por violaciones de las obligaciones de la ley de
IA y 7,5 millones de euros o el 1,5% por el
suministro de informacién incorrecta.

Sin embargo, el acuerdo provisional establece
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limites mds proporcionados a las multas ad-
ministrativas para las pymes y las empresas de
nueva creacién en caso de infraccién de las dis-

posiciones de la Ley de IA.

El acuerdo de transaccién también deja claro
que una persona fisica o juridica puede presen-
tar una queja ante la autoridad de vigilancia
del mercado pertinente en relacién con el in-
cumplimiento de la Ley de IA y puede esperar
que dicha queja se tramite de acuerdo con los
procedimientos especificos de esa autoridad.

Transparencia y proteccién
de los derechos fundamentales.

El acuerdo provisional prevé una evaluacién
del impacto sobre los derechos fundamenta-
les antes de que sus implementadores pongan
en el mercado un sistema de inteligencia
artificial de alto riesgo. El acuerdo provisional
también prevé una mayor transparencia con
respecto al uso de sistemas de inteligencia arti-
ficial de alto riesgo.

En particular, se han modificado algunas dis-
posiciones de la propuesta de la Comisién
para indicar que ciertos usuarios de un sistema
de TA de alto riesgo que sean entidades pu-
blicas también estardn obligados a registrarse
en la base de datos de la UE para sistemas de
IA de alto riesgo. Ademds, las disposiciones
recientemente anadidas hacen hincapié en la
obligacién de que los usuarios de un sistema
de reconocimiento de emociones informen
a las personas fisicas cuando estén expuestas
a dicho sistema.

Medidas de apoyo a la innovacién.

Con vistas a crear un marco juridico més favo-
rable a la innovacién y promover el aprendizaje



normativo basado en pruebas, las disposicio-
nes relativas a las medidas de apoyo a la inno-
vacién se han modificado sustancialmente en
comparacion con la propuesta de la Comisién.

En particular, se ha aclarado que los entornos
limitados de pruebas regulatorias de IA, que se
supone deben establecer un entorno controla-
do para el desarrollo, prueba y validacién de
sistemas de IA innovadores, también deberian
permitir probar sistemas de IA innovadores
en condiciones del mundo real. Ademis, se
han agregado nuevas disposiciones que permi-
ten probar sistemas de IA en condiciones del
mundo real, bajo condiciones y salvaguardias
especificas. Para aliviar la carga administrati-
va para las empresas mds pequenas, el acuerdo
provisional incluye una lista de acciones que
deben emprenderse para apoyar a dichos ope-
radores y prevé algunas derogaciones limitadas
y claramente especificadas.

Entrada en vigor.

El acuerdo provisional establece que la ley so-
bre IA deberia aplicarse dos afios después de su
entrada en vigor, con algunas excepciones para
disposiciones especificas.

Préximos pasos.

Tras la firma del acuerdo provisional, en las
proximas semanas se seguird trabajando a ni-
vel técnico para ultimar los detalles del nuevo
reglamento. La Presidencia presentard el texto
transaccional a los representantes de los Esta-
dos miembros (Coreper) para su aprobacién
una vez concluido este trabajo.El texto com-
pleto deberd ser confirmado por ambas insti-
tuciones y sometido a una revisién juridico-
lingiifstica antes de su adopcién formal por los
colegisladores.
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Informacién de contexto.

La propuesta de la Comisién, presentada en
abril de 2021, es un elemento clave de la poli-
tica de la UE para fomentar el desarrollo y la
adopcién en todo el mercado tnico de una IA
segura y legal que respete los derechos funda-
mentales.

La propuesta sigue un enfoque basado en el
riesgo y establece un marco juridico uniforme
y horizontal para la IA cuyo objetivo es ga-
rantizar la seguridad juridica. El borrador del
reglamento tiene como objetivo promover la
inversién y la innovacién en IA, mejorar la
gobernanza y la aplicacidn efectiva de la legis-
lacién existente sobre derechos fundamenta-
les y seguridad, y facilitar el desarrollo de un
mercado nico para las aplicaciones de IA. Va
de la mano junto a otras iniciativas, incluido
el plan coordinado sobre inteligencia artificial
que tiene como objetivo acelerar la inversién
en IA en Europa.

El 6 de diciembre de 2022, el Consejo alcanzé
un acuerdo sobre una orientacién general
(mandato de negociacién) sobre este expe-
diente y entablé conversaciones interinstitu-
cionales con el Parlamento Europeo («didlogos
tripartitos») a mediados de junio de 2023.

Ley de IA.
Comisién Europea

Reglamento(UE) 2024/1689
del Parlamento Europeo y
del Consejo. 13/06/2024
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