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Con la aprobacion del Reglamento de Inteligen-
cia Artificial, la Unidon Europea ha sentado un
precedente legislativo a nivel global, establecien-
do el marco normativo para el uso de la IA en el
territorio de la Unién. El presente articulo se cen-
tra en algunos aspectos clave del Reglamento de
IA, tales como su ambito de aplicacion, la clasifi-
cacion de los sistemas de 1A en funcion del ries-
go y el régimen sancionador.

1. Introduccion

Tras un largo y complejo proceso legislativo que co-
menzd en 2021 con la propuesta de la Comision Eu-
ropea del Reglamento de Inteligencia Artificial (Re-
glamento de IA), el Reglamento de IA se aprobd
finalmente por el Parlamento Europeo en marzo de
2024, quedando Unicamente pendiente su adopcion
por el Consejo de Ministros de la Unién Europea.

El Reglamento de IA tiene como objetivo lograr un
justo equilibrio entre la innovacién y la proteccion de
las personas, tratando de garantizar que la comercia-
lizacion y el uso de los sistemas de IA sean coherentes
con los derechos fundamentales y valores que prote-
ge la legislacion de la Unién Europea.

Con la aprobaciéon del Reglamento de Inteligencia
Artificial, la Unién Europea ha sentado precedente
en la regulacién de la IA a nivel mundial. Esta norma
pretende no solo establecer el marco normativo para
el uso de la IA en el territorio de la Unién, sino ade-
mas consolidar la posicion de la Unién Europea como
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uno de los principales actores en el desarrollo de esta
tecnologia mejorando su competitividad.

La razén para establecer un reglamento es garantizar
una actuacion unificada entre todos los Estados miem-
bros, evitando asf la fragmentacién del mercado interior
y la consecuente amenaza para la ventaja competitiva
de la Unién Europea, y, por otro lado, incrementar la
seguridad juridica para los operadores que desarrollan,
importan o utilizan sistemas de IA dentro de la Union
Europea.

2. Definiciéon de IA y ambito de aplicacién del
Reglamento de IA

Tras no pocos debates durante el proceso de elabora-
cion del Reglamento, este define lo que se entiende por
sistema de IA, como “sistema basado en una maquina
disenado para funcionar con distintos niveles de auto-
nomia, que puede mostrar capacidad de adaptacion
tras el despliegue y que, para objetivos explicitos o im-
plicitos, infiere de la informacién de entrada que recibe
la manera de generar informacién de salida, como pre-
dicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones,
que puede influir en entornos fisicos o virtuales".

Partiendo de esa definicion y desde un punto de vista
subjetivo y territorial, el Reglamento se aplicara a (i) los
proveedores que introduzcan o pongan en servicio sis-
temas de IA o introduzcan modelos de IA de uso gene-
ral en la Unién, con independencia de que estén esta-
blecidos o ubicados en la Union; (ii) los responsables del
despliegue de sistemas de |A establecidos o ubicados
en la Unién, salvo cuando sean personas fisicas que uti-
licen sistemas de IA en el gjercicio de una actividad pu-
ramente personal de caracter no profesional; (iii) los
proveedores y responsables del despliegue de sistemas
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de IA en un tercer pais, cuando la informacién de salida
generada por el sistema de |A se utilice en la Unién; (iv)
los importadores y distribuidores de sistemas de IA; (v)
los fabricantes de productos que introduzcan en el mer-
cado o pongan en servicio un sistema de IA junto con su
producto y con su propio nombre o marca comercial; (vi)
los representantes autorizados de los proveedores que
no estén establecidos en la Union; y (vii) las personas
afectadas que estén ubicadas en la Unién.

Quedan excluidos del ambito de aplicacion del Regla-
mento de |A los sistemas de IA utilizados exclusivamente
para la investigacion y el desarrollo cientifico, recono-
ciendo la norma la importancia de fomentar la innova-
cién en este ambito fundamental, asi como las activida-
des fuera del dambito de aplicacién de la legislacion de la
UE, incluidas las militares, de defensa y de seguridad
nacional, independientemente de quién las lleve a cabo.

3. Clasificacion de sistemas de IA en funcion de su
riesgo

El Reglamento de IA establece una clasificacion de siste-
mas de IA en funcién del riesgo que entrafa su uso o
aplicacion a la sociedad. Asi, se trata de dotar a la norma
de durabilidad en la medida de lo posible, evitando la
imposicion de restricciones de caracter técnico o tecno-
l6gico. En su lugar, Unicamente se prohiben determina-
dos sistemas cuyo uso puede acarrear riesgos considera-
dos inaceptables y, para aquellos sistemas cuyo uso
entrafa un riesgo alto, se exigen una serie de requisitos
y obligaciones para poder acceder al mercado de la
Unién Europea.

Comenzando por las practicas de IA prohibidas por im-
plicar un riesgo inaceptable, el Reglamento de IA incluye
un listado exhaustivo de usos que quedan totalmente

prohibidos:

(i) Sistemas de IA que manipulan o engafan delibera-
damente a las personas o se aprovechan de su vul-
nerabilidad, causandoles dafios fisicos o psicologi-
cos, incluyendo sistemas de IA disefados para
engafar, coaccionar o influir en el comportamiento
humano de forma perjudicial; y herramientas de 1A
gue se aprovechan de las debilidades de un indivi-
duo, exacerbando sus vulnerabilidades.

(i) Sistemas de IA gue explotan vulnerabilidades de
una persona que derivan de la edad, la discapacidad
o de una situacion social o econémica especifica,
con el objetivo o el efecto de alterar sustancialmente
su comportamiento. A titulo ilustrativo, podria ha-
blarse de herramientas de IA que comprometen la
privacidad del usuario al recopilar datos sensibles sin
su consentimiento o sistemas de |A que perpetdan
los prejuicios o la discriminacién contra determina-
dos grupos.

(iii) Sistemas de 1A que evallan o clasifican a personas
en funcién de su comportamiento social o caracte-
risticas personales, inferidas o predichas, conllevan-
do un trato perjudicial o desfavorable injustificado o
desproporcionado o en contextos sociales ajenos a
la recopilacion de datos original.

(iv) Sistemas de A para realizar evaluaciones de riesgos
de personas fisicas con el fin de evaluar o predecir la
probabilidad de gue una persona fisica cometa una
infraccion penal basandose Unicamente en la elabo-
racion del perfil.

(v) Sistemas de IA que creen o amplien bases de datos
de reconocimiento facial mediante la extraccion no
selectiva de imagenes faciales de internet o de cir-
cuitos cerrados de television.
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(vi) Sistemas de IA para inferir las emociones de una
persona fisica en los lugares de trabajo y en los
centros educativos, excepto cuando el sistema
de IA esté destinado a ser instalado o introduci-
do en el mercado por motivos médicos o de se-
guridad.

(vii) Sistemas de IA de categorizacion biométrica que
clasifiquen individualmente a las personas fisicas
sobre la base de sus datos biométricos para de-
ducir o inferir su raza, opiniones politicas, afilia-
cién sindical, convicciones religiosas o filosofi-
cas, vida sexual u orientaciéon sexual.

(viii) Sistemas de |IA de identificacion biométrica re-
mota en tiempo real en espacios de acceso pu-
blico con fines de aplicacién de la ley, con la ex-
cepcion de tres supuestos: (a) busqueda selectiva
de victimas concretas de secuestro, trata de se-
res humanos o explotacion sexual de seres hu-
manos, asi como la busqueda de personas des-
aparecidas; (b) prevencion de una amenaza
especifica, importante e inminente para la vida o
la seguridad fisica de las personas fisicas o de
una amenaza real y actual o real y previsible de
un atentado terrorista; y (c) localizacion o identi-
ficacion de una persona sospechosa de haber
cometido una infraccién penal listada en el Ane-
xo Il 'y castigada con al menos cuatro afos de
prision, a fin de llevar a cabo una investigacién o
un enjuiciamiento penales o de ejecutar una
sancion penal.

En cuanto a los sistemas de |IA de alto riesgo, el Re-
glamento de IA clasifica como tales aquellos que im-
plican riesgo significativo de perjuicio a la salud, la
seguridad o los derechos fundamentales de las per-
sonas fisicas, en particular al influir sustancialmente
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en el resultado de la toma de decisiones, y lo hace de
dos formas distintas. En primer lugar, los sistemas desti-
nados a ser utilizados como componentes de seguridad
de productos, o que son en si mismos productos, cu-
biertos por la legislaciéon de armonizacion de la Unién
Europea y que requieren una evaluacion de conformi-
dad por terceros. Por otro lado, los sistemas de IA que
realizan perfiles de personas fisicas -sin que en este caso
pueda excluirse de la clasificaciéon por presentar un nivel
de riesgo bajo- y los enumerados en el Anexo lIl del
Reglamento de IA, como sistemas de |A biométricos o
los utilizados en infraestructuras criticas, en el ambito
de educacion y formacion profesional, para la aplicacion
de la ley (por ejemplo, poligrafos o evaluacién de rasgos
de personalidad o comportamientos delictivos) o para la
administracion de la justicia y procesos democraticos.

Se considerara que el sistema de IA no presenta un
riesgo significativo y, por tanto, no procede clasificar-
lo como de alto riesgo, cuando concurra una o varias de
las siguientes circunstancias: (i) que el sistema de IA ten-
ga por objeto llevar a cabo una tarea de procedimiento
limitada; (i) que el sistema de IA tenga por objeto mejo-
rar el resultado de una actividad humana previamente
realizada; (iii) que el sistema de IA tenga por objeto de-
tectar patrones de toma de decisiones o desviaciones
con respecto a patrones de toma de decisiones anterio-
res y no esté destinado a sustituir la evaluaciéon humana
previamente realizada sin una revision humana adecua-
da, ni a influir en ella; o (iv) que el sistema de IA tenga
por objeto llevar a cabo una tarea preparatoria para una
evaluacién pertinente a efectos de los casos de uso enu-
merados en el Anexo lll. El proveedor que considere que
un sistema de |IA contemplado en el Anexo Ill no es de
alto riesgo debera documentar su evaluacion antes de
que dicho sistema sea introducido en el mercado o
puesto en servicio.
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Debe tenerse en cuenta que cualquier actividad de alto
riesgo puede pasar a ser de riesgo inaceptable si da lugar
a alguna de las circunstancias que se incluyen en el listado
de practicas prohibidas, por ejemplo, si ocasiona un dafio
psicoldgico a una persona por manipulacion o si genera
discriminacion injustificada y desproporcionada.

Los sistemas de IA de alto riesgo estan sujetos a requisitos
y obligaciones estrictos antes de poder comercializarse o
ponerse en servicio en la Unién Europea. Entre otras,
como obligaciones de los proveedores de sistemas de |A
de alto riesgo se establecen las siguientes:

(i) Establecer y mantener un sistema de gestion de la ca-
lidad para garantizar el cumplimiento del Reglamento
de lA.

(i) Los sistemas de IA de alto riesgo que utilizan técnicas
gue implican el entrenamiento de modelos con datos
deben desarrollarse a partir de conjuntos de datos de
calidad que sean pertinentes, representativos, sin erro-
res y completos.

(iii) Los proveedores deben crear y mantener una docu-
mentacion técnica para cada sistema de IA de alto ries-
go antes de su comercializacién o puesta en servicio,
en la que se detallen elementos como la finalidad pre-
vista del sistema, su disefio o su proceso de desarrollo.

(iv) Los sistemas de IA de alto riesgo deben disponer de
capacidades de registro automatico de eventos a lo
largo de todo su ciclo de vida.

El Reglamento de IA incluye las obligaciones de los dife-
rentes operadores que existen a lo largo de la cadena de
valor de un sistema de IA de alto riesgo. Asi, establece
diversas obligaciones para proveedores, responsables del
despliegue, importadores, distribuidores y otros terceros
involucrados en la cadena de valor de la IA. Ademas, las

obligaciones del proveedor se hacen extensibles a
distribuidores, importadores, responsables del des-
pliegue y otros terceros si (i) ponen su nombre o mar-
ca comercial en un sistema de IA de alto riesgo pre-
viamente introducido en el mercado o puesto en
servicio; (i) introducen una modificacién sustancial
en un sistema de IA de alto riesgo introducido en el
mercado o puesto en servicio; o (iii) modifican la fina-
lidad prevista de un sistema de IA en el mercado v,
como resultado, se convierte en un sistema de IA de
alto riesgo.

4.- En particular, los modelos de IA de uso gene-
ral.

Sentado lo anterior, procede hacer una especial men-
ciéon a los modelos de IA de uso general (de los
gue los grandes modelos de IA generativa son un
ejemplo tipico), a los que el Reglamento de IA dedica
un capitulo especifico con el fin de definir y estable-
cer obligaciones concretas que aplican Unicamente a
este tipo de modelos de IA. Comenzando por su de-
finicién que da el Reglamento, un modelos de 1A de
uso general es “un modelo de IA, también uno en-
trenado con un gran volumen de datos utilizando la
autosupervision a gran escala, que presenta un gra-
do considerable de generalidad y es capaz de realizar
de manera competente una gran variedad de tareas
distintas, independientemente de la manera en que
el modelo se introduzca en el mercado, y que puede
integrarse en diversos sistemas o aplicaciones poste-
riores, excepto los modelos de IA que se utilizan para
actividades de investigacion, desarrollo o creacion de
prototipos antes de su comercializacion”. Debe sefia-
larse, a efectos de correccién terminoldgica, que la
norma distingue entre modelo y sistema de IA de uso
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general, y da una definicién independiente de siste-
ma de |A de uso general, como aquel “basado en un
modelo de IA de uso general y que puede servir para
diversos fines, tanto para su uso directo como para
su integracion en otros sistemas de IA”.

Las obligaciones impuestas a los proveedores de mo-
delos de IA de uso general incluyen (i) elaborar y
mantener actualizada la documentacion técnica con
el fin de facilitarla, previa solicitud, a la Oficina de IA
y a las autoridades nacionales competentes, asi como
a los proveedores de sistemas de IA que pretendan
integrar el modelo de IA de uso general en sus siste-
mas de A, “sin perjuicio de la necesidad de respetar
y proteger los derechos de propiedad intelectual e
industrial y la informacion empresarial confidencial o
los secretos comerciales”; (ii) establecer directrices
para cumplir la legislacion de la Unién en materia de
derechos de autor y, en particular, para detectar y
cumplir una reserva de derechos, de conformidad
con las excepciones y limitaciones de la Directiva (UE)
2019/790 que permiten reproducciones y extraccio-
nes de obras y otras prestaciones con fines de pros-
peccion de textos y datos en determinadas circuns-
tancias; y (i) elaborar y poner a disposicién del
publico un resumen suficientemente detallado del
contenido utilizado para el entrenamiento del mode-
lo.

Ademas de lo anterior, se establecen obligaciones
adicionales aplicables a los modelos de IA de uso ge-
neral con riesgo sistémico. Se considerard que los
modelos de |A de uso general tienen riesgo sistémico
cuando estan dotados de capacidades de gran im-
pacto, evaluadas a partir de herramientas y metodo-
logias técnicas adecuadas, como indicadores y para-
metros de referencia. Ademas, se presumira que son
modelos de IA de uso general con riesgo sistémico
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aquellos en los que la cantidad acumulada de calculo utiliza-
da para su entrenamiento, medida en nimero de operacio-
nes de coma flotante (FLOP), sea superior a 10/25.

Se pone especial cuidado en este tipo de modelos en tanto
gue se considera que los mismos son susceptibles de dar lu-
gar a usos gue puedan implicar la clasificacion de un sistema
de IA como de riesgo inaceptable con mayor facilidad que
otro tipo de sistemas de IA.

Las principales obligaciones impuestas a este tipo de modelos
de 1A de uso general son (i) realizar la evaluaciéon del modelo,
lo que incluye la realizacién y documentaciéon de pruebas de
simulacién de adversarios; (i) evaluar y reducir los riesgos sis-
témicos a escala de la Unién Europea; (iii) vigilar, documentar
y comunicar los incidentes graves y las medidas correctoras a
la Oficina de 1A las autoridades nacionales competentes; y (iv)
garantizar un nivel adecuado de proteccion de la ciberseguri-
dad.

5. Régimen sancionador

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones
y otras medidas de ejecucién, como advertencias o medidas
no pecuniarias, aplicable a las infracciones del Reglamento de
IA que cometan los operadores y adoptaran todas las medi-
das necesarias para garantizar que se aplican de forma ade-
cuada y efectivas. Todo ello sin perjuicio de las competencias
de ejecucién otorgadas a la Oficina de IA en relacién con los
modelos de IA de uso general.

Asi, se establecen las siguientes sanciones:

(i) Multas de hasta 35 millones de euros o el 7% del vo-
lumen de negocios mundial anual de una empresa en el
afno anterior, si esta cifra es superior, por la infraccién de
practicas prohibidas.

(i) Multas de hasta 15 millones de euros o el 3% del volu-
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men de negocios mundial anual de una empresa en el afio
anterior, si esta cifra es superior, por el incumplimiento de
obligaciones del Reglamento de IA, si no esta relacionado
con préacticas prohibidas, impuestas a los proveedores (arti-
culo 16); los representantes autorizados (articulo 22); los im-
portadores (articulo 23); los distribuidores (articulo 24); los
responsables del despliegue (articulo 26); los organismos
notificados (articulos 31, 33.1, 3y 4y 34); y los proveedores
y usuarios (articulo 50).

(iii) Multas de hasta 7,5 millones de euros o el 1% del volu-

men de negocios mundial anual de una empresa en el afio
anterior, si esta cifra es superior, por presentacion de infor-
macion inexacta, incompleta o engafiosa a organismos noti-
ficados o a las autoridades nacionales competentes en res-
puesta a una solicitud.

(iv) Multas de hasta 15 millones de euros o el 3% de su volu-

men de negocios mundial anual en el afo anterior, si esta
cifra es superior, para los proveedores de modelos de IA de
uso general cuando la Comisién considere que, de forma
deliberada o por negligencia, (a) infringen las disposiciones
correspondientes del Reglamento de IA; (b) no han atendido
una solicitud de informacién o documentos con arreglo al
articulo 91, o han facilitado informacién inexacta, incomple-
ta o0 engafosa; (c) han incumplido una medida solicitada en
virtud del articulo 93; o (d) no han dado acceso a la Comi-
sién al modelo de IA de uso general o al modelo de 1A de
uso general con riesgo sistémico para que se lleve a cabo
una evaluacion con arreglo al articulo 92.

Multas de hasta 1,5 millones de euros por la infraccion de
practicas prohibidas, y de hasta 750.000 euros, por cual-
quier otro requisito u obligacién del Reglamento de IA, para
las instituciones, agencias y organismos de la Unién Euro-
pea.

De forma excepcional, en el caso de las pymes las multas de los
apartados (i), (ii) y (iii) se impondran hasta el menor de los por-
centajes o importes indicados. Ademas, con caracter general
deberan tenerse en cuenta sus intereses de las pymes, asi como

su viabilidad econémica.

6.- Entrada en vigor y aplicacion.

El Reglamento de IA entrara en vigor a los 20 dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea y
serd aplicable transcurridos 24 meses desde la fecha de
entrada en vigor. Sin embargo, algunas disposiciones es-
pecificas tendran fechas de aplicacion diferentes, como
las prohibiciones por riesgo inaceptable, que se aplicaran
6 meses después de la entrada en vigor; los modelos de
IA de uso general ya comercializados, a los que se da un
plazo de cumplimiento de 12 meses; o las reglas de cla-
sificacion de los sistemas de IA de alto riesgo previstas en
el articulo 6, apartado 1, y las obligaciones correspon-
dientes del Reglamento, que seran aplicables a los 36
meses después de la fecha de su entrada en vigor

La aplicaciéon del Reglamento de A contara con el apoyo
de un grupo de expertos formado para asesorar y ayu-
dar a la Comisién Europea a evitar solapamientos con
otras normativas de la Unién Europea. En paralelo, los
Estados miembros deberan designar al menos una auto-
ridad de notificacién y una autoridad de vigilancia del
mercado y comunicar a la Comisién Europea la identidad
de las autoridades competentes y el punto de contacto
Unico.

7.- Conclusion

La promulgacion del Reglamento de IA representa un
paso fundamental hacia el fomento de un marco norma-
tivo, no sélo a nivel de la Unién Europea, sino en todo el
mundo, que equilibre el impulso a la innovacion y la pro-
teccion de las personas, garantizando que la IA sirva
como motor de progreso, pero garantizando la salva-
guarda de los derechos fundamentales y los valores so-
ciales de la Unién Europea.
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