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Asunto:

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial
(Ley de Inteligencia Artificial) y se modifican determinados actos
legislativos de la Union

- Informe de situacion

I. INTRODUCCION

1.  La Comision adopto la propuesta de Reglamento por el que se establecen normas armonizadas

en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) el 21 de abril de 20211
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2. Lapropuesta de la Comision, que se basa en los articulos 114 y 16 del TFUE, tiene por objeto
garantizar que los sistemas de inteligencia artificial (IA) comercializados en el mercado de la
Unidn y utilizados en ella sean seguros y respeten la legislacion vigente relativa a los
derechos fundamentales y los valores de la Union, garantizar la seguridad juridica con el fin
de facilitar la inversion y la innovacion en A, mejorar la gobernanza y la aplicacion efectiva
de la legislacion vigente en materia de derechos fundamentales y seguridad, y facilitar el
desarrollo de un mercado unico de aplicaciones de la inteligencia artificial que sean legales,

seguras y fiables, evitando al mismo tiempo la fragmentacion del mercado.

3.  En el Parlamento Europeo, fueron designadas comisiones competentes para el fondo, con

arreglo al procedimiento de comisiones conjuntas de conformidad con el articulo 58 del
Reglamento, la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor (IMCO) y la
Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior (LIBE). Se designo a dos
coponentes: Brando BENIFEI (S&D, Italia) de la Comision IMCO y Dragos Tudorache
(Renew, Rumania) de la Comision LIBE. Ademas de las dos comisiones para el fondo
mencionadas anteriormente, se design6 comisiones asociadas a la Comision de Asuntos
Juridicos (JURI), a la Comision de Industria, Investigacion y Energia (ITRE) y a la Comision
de Cultura y Educacion (CULT). Los coponentes publicaron su proyecto de informe

el 20 de abril de 2022.

4. Tanto el Comité Econdmico v Social Europeo como el Comité Europeo de las Regiones

fueron consultados sobre la propuesta, al haber sido remitidas sendas solicitudes formales de
dictamen a ambas instituciones el 15 y el 24 de junio de 2021, respectivamente. El Comité
Econdmico y Social Europeo emitié su dictamen sobre la propuesta el 22 de septiembre

de 20212, mientras que el Comité Europeo de las Regiones sigui6 su dictamen

el 2 de diciembre de 20213.

Dictamen del CESE sobre la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se
modifican determinados actos legislativos de la Union.

Comité Europeo de las Regiones:Un planteamiento europeo en materia de inteligencia artificial — Ley de
Inteligencia Artificial (Dictamen revisado)
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https://www.eesc.europa.eu/en/our-work/opinions-information-reports/opinions/regulation-artificial-intelligence
https://www.eesc.europa.eu/en/our-work/opinions-information-reports/opinions/regulation-artificial-intelligence
https://cor.europa.eu/EN/our-work/Pages/OpinionTimeline.aspx?opId=CDR-2682-2021
https://cor.europa.eu/EN/our-work/Pages/OpinionTimeline.aspx?opId=CDR-2682-2021
https://cor.europa.eu/EN/our-work/Pages/OpinionTimeline.aspx?opId=CDR-2682-2021

II.

El 18 de junio de 2021, el Comité Europeo de Proteccion de Datos (CEPD) y el Supervisor

Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) emitieron un dictamen conjunto sobre la propuesta®.

Se pidid al Banco Central Europeo (BCE) que emitiera su dictamen sobre determinados

aspectos de la propuesta que entran dentro del &mbito de su competencia o de sus
responsabilidades. El Consejo remitio la solicitud formal el 3 de noviembre de 2021. El BCE
emiti6 su dictamen el 29 de diciembre de 2021 y lo present6 al Grupo «Telecomunicaciones y

Sociedad de la Informacion» (en lo sucesivo: Grupo TELECOM), el 10 de febrero de 2022.

TRABAJOS EN EL CONSEJO

En el Consejo, el estudio de la propuesta se llevo a cabo en el Grupo TELECOM. El Grupo
TELECOM empez6 a debatir la propuesta durante la Presidencia portuguesa, organizando

varias reuniones y talleres entre abril y junio de 2021.

El anélisis de la propuesta en el Grupo TELECOM prosigui6 bajo la Presidencia eslovena en
el transcurso de varias reuniones Yy talleres. Tras estos trabajos, la Comision hizo una
presentacion pormenorizada de la totalidad de la propuesta de Reglamento, que fue objeto de
un debate preliminar entre las delegaciones. Ademas, la Presidencia eslovena convoco un
Consejo de Ministros de Telecomunicaciones informal, de medio dia, dedicado
exclusivamente a la propuesta de Ley de Inteligencia Artificial, en el que los ministros
confirmaron su apoyo al enfoque horizontal y centrado en el ser humano de la normativa
sobre la TA. Por ultimo la Presidencia eslovena elaboro, sobre la base de las observaciones
escritas de las delegaciones, la primera propuesta transaccional parcial que abarca los
articulos del 1 al 7 y los anexos I, Il y III de la propuesta de Ley de Inteligencia Artificial, y
que presento a las delegaciones en la reunion del Grupo TELECOM del 30 de noviembre

de 2021.

4

CEPD-SEPD Dictamen conjunto 5/2021.
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https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/edpbedps-joint-opinion/edpb-edps-joint-opinion-52021-proposal_es

9.  LaPresidencia francesa inicio sus trabajos con un debate sobre el texto transaccional parcial
elaborado por la Presidencia eslovena, que tuvo lugar en la reunién del Grupo TELECOM
del 11 de enero de 2022. A continuacion, la Presidencia francesa elabor6 las siguientes partes
de la primera propuesta transaccional, teniendo en cuenta las observaciones escritas y las
sugerencias de redaccion recibidas de las delegaciones bajo la Presidencia SI (relativas a los
articulos 8 a 29 y el anexo IV), asi como unas observaciones escritas y sugerencias de
redaccion sobre el resto del texto (articulos 30 a 85 y anexos V-IX), que fueron presentadas
por la mayoria de las Delegaciones a finales de enero de 2022. En el marco de estos trabajos,
la Presidencia francesa elabord una serie de textos transaccionales parciales que abarcan los
articulos del 8 al 85, asi como los anexos y los considerandos, los cuales fueron presentados y
estudiados en las reuniones del Grupo TELECOM de los dias 18 de enero, 10 y 22 de febrero,
10 y 22 de marzo, 28 de abril y 5, 10 y 17 de mayo de 2022. Ademas, para responder a las
preocupaciones especificas del ramo de «Justicia y Asuntos de Interior», la Presidencia
francesa reformuld algunas disposiciones relativas a este &mbito a partir de la totalidad del
proyecto de Reglamento. Estas disposiciones se presentaron y estudiaron posteriormente en la
reunion del Grupo TELECOM del 7 de abril de 2022, organizada en asociacion con el ramo

JAIL La Presidencia francesa ha concluido el proceso de elaboracion de la primera

propuesta transaccional del Consejo sobre la Ley de Inteligencia Artificial.

11. Por otro lado, el 24 de marzo de 2022, la Presidencia francesa solicito a las delegaciones del
Grupo «TELECOM» que presentaran observaciones sus escritas y sus sugerencias de
redaccién en relacion con los articulos del 40 al 55 reformulados, con el fin de empezar a
trabajar en el segundo texto transaccional parcial de la propuesta. De aqui al final de su
mandato, la Presidencia francesa se propone seguir analizando mas detalladamente las
observaciones relativas a los articulos 53 a 55 bis (Medidas en favor de la innovacion) y
presentar el segundo texto transaccional parcial que abarca estos articulos en una de las

ultimas reuniones del Grupo TELECOM de junio de 2022.
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12.  Por lo que respecta al fondo, habida cuenta de la aplicabilidad de otros actos legislativos
importantes pertinentes para el desarrollo y el uso de la IA en la UE, como el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD), la legislacion de la UE en materia de proteccion de
los consumidores, etc., la Presidencia francesa ha revisado el texto con el fin de llegar a un
equilibrio entre la necesaria proteccion de la seguridad y de los derechos fundamentales y la
necesidad de apoyar el crecimiento, la competitividad y la innovacion, proporcionando a las
partes interesadas unas normas claras y proporcionadas que apoyen el desarrollo de una TA

¢tica y responsable en la UE.

Concretamente, las principales cuestiones abordadas por la Presidencia francesa en la parte de
la primera propuesta transaccional que ha reformulado (articulos 8 a 85 y anexos IV-IX) son

las siguientes:

a)  Requisitos para los sistemas de IA de alto riesgo

13.  Muchos de los requisitos aplicables a los sistemas de IA de alto riesgo, tal como se establecen
en el titulo III, capitulo 2, de la propuesta, se han aclarado y adaptado de modo que sean
menos estrictos 0 menos limitantes para las partes interesadas, como por ejemplo en lo que
respecta a la calidad de los datos, o a la documentacion técnica que deben elaborar las pymes

para demostrar que sus sistemas de [A de alto riesgo cumplen los requisitos.

14. Ademas, la Presidencia francesa reconoci6 en el texto revisado que algunos requisitos podrian
ser incompatibles entre si, lo que podria requerir compromisos en el transcurso de la
aplicacion, por ejemplo en lo que se refiere a la precision y a la solidez, o a la proteccion de la
intimidad (minimizacion de datos) o la equidad. Este reconocimiento debe ser garantia de
cierto grado de flexibilidad para los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo a la hora de

establecer sus sistemas de gestion de riesgos.

La Presidencia francesa aclaré también qué tipos de riesgos estan cubiertos por las
disposiciones relativas a la gestion de riesgos para garantizar que los proveedores solo estén
obligados a abordar los riesgos relacionados con el desarrollo de los sistemas de 1A para los

que puedan adoptar medidas razonables y realistas.
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b)  Responsabilidades de los diversos agentes de la cadena de valor de la IA

15. Dado que los sistemas de IA se desarrollan y distribuyen a través de cadenas de valor
complejas, en las que los limites entre las funciones de los distintos agentes no siempre estan
claramente definidos, la Presidencia francesa introdujo una serie de modificaciones que
aclaran la asignacion de responsabilidades y funciones, a fin de reflejar mejor la realidad de la
concepcion, la comercializacion o la explotacion de un sistema de IA. Por ejemplo, el texto
revisado contiene unas disposiciones adicionales que permiten una cooperacion mas eficaz
entre proveedores y usuarios. También pretende aclarar la relacion entre las responsabilidades
de la propuesta de Ley de Inteligencia Artificial y las que ya existen en virtud de otros actos

legislativos, como el RGPD.

16. Ademas, la Presidencia francesa consideré importante indicar con mayor claridad en el texto
las situaciones en las que otros agentes de la cadena de valor estdn obligados a asumir las

responsabilidades de un proveedor.

c) Evaluaciones de la conformidad, control de la aplicacion y gobernanza

17. Con objeto de atender las preocupaciones por la excesiva complejidad del marco de
cumplimiento propuesto en la Ley de Inteligencia Artificial, la Presidencia francesa hizo una
serie de aclaraciones y simplificaciones a las disposiciones relativas a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad que deben seguirse para cada tipo de sistema de IA de alto
riesgo, preservando al mismo tiempo los elementos clave del enfoque propuesto por la

Comision sobre la base de la legislacion relativa al nuevo marco legislativo.

18. La Presidencia francesa modific6 asimismo las disposiciones relativas a la vigilancia del
mercado para hacerlas mas eficaces y féciles de aplicar, teniendo en cuenta la necesidad de

adoptar un enfoque proporcionado a este respecto.
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19.

20.

21.

La Presidencia francesa también modifico sustancialmente las disposiciones relativas al
Comité de la IA (en lo sucesivo, «el Comitéy), con el fin de atribuirle una mayor autonomia y
reforzar su papel en la arquitectura de gobernanza de la Ley de Inteligencia Artificial. Se ha
modificado la composicion del Comité para incluir a los representantes de los Estados
miembros y a expertos independientes, siendo el presidente elegido entre los representantes de
los Estados miembros. El Comité desempefiara un papel mas importante en la aplicacion
uniforme de la Ley de Inteligencia Artificial, proporcionando asesoramiento y
recomendaciones a la Comision, por ejemplo sobre la necesidad de modificar los anexos [ 'y
II1, y emitiendo dictdmenes sobre una amplia variedad de cuestiones relacionadas con la
aplicacion de dicha Ley. Ademas, seglin las modificaciones introducidas por la Presidencia
francesa, el Comité facilitard también la cooperacion con los 6rganos, grupos de expertos y

redes pertinentes de la UE en relacion con la Ley de Inteligencia Artificial.

En términos més generales, la Presidencia francesa ha simplificado la estructura de
gobernanza al suprimir el concepto de autoridad de supervision nacional, dejando a los
Estados miembros mas flexibilidad en la designacion de las entidades encargadas de la
coordinacion y la aplicacion de la Ley de Inteligencia Artificial. Por las mismas razones, la
Presidencia francesa también ampli6 los plazos en los que los Estados miembros debian

aplicar las disposiciones relativas al establecimiento de la arquitectura de gobernanza.

Habida cuenta de la novedad y de la complejidad de la propuesta de Ley de Inteligencia
Artificial, y con el fin de responder a la necesidad de apoyar la aplicacion del presente
Reglamento, la Presidencia francesa decidi6 anadir un nuevo articulo que impone a la
Comision la obligacion de elaborar orientaciones sobre la aplicacion del Reglamento,
centrandose en temas como la aplicacion de los requisitos aplicables a los sistemas de A de
alto riesgo, las practicas prohibidas en materia de IA y la aplicacion practica de las
disposiciones relativas a las modificaciones sustanciales. El texto también aclara que estas
orientaciones podrian ser solicitadas tanto por los Estados miembros como por el Comité, o

que podrian elaborarse por iniciativa de la Comision.
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22.

23.

24.

25.

Por ultimo, se han rebajado las sanciones en caso de incumplimiento de las disposiciones de
la propuesta de Ley de Inteligencia Artificial para las pymes y las empresas emergentes a fin
de reflejar su importancia en el ecosistema de la [A y tener en cuenta sus limitaciones

especificas.

d)  Disposiciones relativas a las fuerzas y cuerpos de seguridad

Con el fin de tener en cuenta las especificidades y limitaciones especificas de las fuerzas y
cuerpos de seguridad, la Presidencia francesa ha hecho una serie de modificaciones a las
disposiciones relativas al uso de sistemas de IA con fines policiales. En particular, se han
precisado algunas definiciones relacionadas, como el «sistema de categorizacion biométricay,
el «sistema de identificacion biométrica» y el «sistema de identificacion biométrica en tiempo
real», con el fin de aclarar a qué situaciones afectaria la prohibicion del articulo 5, apartado 1
quinquies, y a qué casos de uso no se aplicaria. También se han hecho algunas modificaciones
en relacion con las disposiciones establecidas en el articulo 5, apartados 1 quinquies y 5 bis,
con el fin de aclarar su ambito de aplicacion y adaptar la redaccion a la terminologia utilizada

en la legislacion pertinente de la Union en materia de justicia y aplicacion de la ley.

Por otro lado, con el fin de ofrecer una mayor flexibilidad a las autoridades policiales en casos
de especial urgencia, se ha anadido una nueva disposicion para crear la posibilidad de solicitar
a posteriori a dichas autoridades autorizacion para establecer excepciones temporales a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad en relacion con los sistemas de IA de alto
riesgo. La propuesta transaccional también prevé una excepcion a las obligaciones de
transparencia para los usuarios de sistemas de 1A utilizados para el reconocimiento de

emociones, que estdn permitidos por ley en el marco de diligencias de investigacion penal.

Por ultimo, la propuesta transaccional contiene numerosos cambios menores cuyo objeto es
aportar mayor flexibilidad en el uso de los sistemas de IA de alto riesgo por parte de las
autoridades policiales, por ejemplo en lo que respecta a la informacion que debe registrarse en
relacion con sus sistemas de [A de alto riesgo en la base de datos de la UE o en lo que
respecta a las obligaciones relativas a la confidencialidad de la informacion en poder de

dichas autoridades.
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24.

25.

e) IA de uso general

La Presidencia francesa ha revisado las disposiciones relativas a los sistemas de A de uso
general para equilibrar mejor los requisitos y las obligaciones entre los proveedores de dichos
sistemas y los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo que puedan utilizarlos. Las
condiciones para comercializacion de estos sistemas en la UE se han puesto en consonancia
con el objetivo general de la propuesta de Ley de Inteligencia Artificial, que es reforzar la
confianza en la IA y promover un mercado de [A competitivo, responsable y ético en la UE.
Estas modificaciones tienen por objeto garantizar una distribucion equitativa de las
responsabilidades y unas condiciones de competencia equitativas a lo largo de toda la cadena

de valor de la IA.

f)  Medidas de apoyo a la innovacion

Con el fin de crear un marco juridico mas favorable a la innovacion y resistente al paso del
tiempo, la Presidencia francesa ha modificado sustancialmente las disposiciones relativas a las
medidas de apoyo a la innovacién. En primer lugar, se ha aclarado que los espacios
controlados de pruebas para la IA, que se espera creen un entorno controlado para el
desarrollo, la prueba y la validacion de sistemas innovadores de A bajo la supervision y la
orientacion directas de las autoridades nacionales competentes, también deben permitir el
ensayo de sistemas innovadores de IA en condiciones reales. En segundo lugar, se han
afiadido nuevas disposiciones para permitir pruebas no supervisadas en condiciones reales de
los sistemas de 1A, en condiciones especificas. En ambos casos, el texto aclara como deben
interpretarse estas nuevas normas en relacion con otras legislaciones sectoriales vigentes
sobre los espacios controlados de pruebas. Por tltimo, con el fin de reducir la carga
administrativa que pesa sobre las pequefias empresas innovadoras, el texto transaccional prevé
una excepcion especial, en virtud de la cual las microempresas (segln la definicion de la UE)
quedaran exentas de la obligacion de establecer un sistema de gestion de la calidad, sefialado

como uno de los principales costes para estos agentes.
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III. PRINCIPALES CUESTIONES PENDIENTES

26. Ademas de las principales cuestiones que se abordan en la propuesta transaccional y que se
han descrito mas arriba, la Presidencia francesa ha sefialado los puntos siguientes como
cuestiones adicionales que tendran que analizarse mas detenidamente en debates posteriores

sobre la propuesta:

a)  Definicion de sistema de IA y clasificacion de los sistemas de IA como sistemas gue
presentan un riesgo elevado

27. Algunos Estados miembros siguen considerando que la definicion de sistema de 1A es
ambigua y demasiado amplia y que no proporciona criterios suficientemente claros para
distinguir la IA de los sistemas de software mas convencionales. También existen dudas en
cuanto a la clasificacion de los sistemas de IA como de alto riesgo conforme a los términos
generales de la propuesta, lo que suscita preocupacion por el hecho de que este enfoque
también podria incluir sistemas de IA inocuos que no puedan dar lugar a violaciones graves
de los derechos fundamentales u otros riesgos importantes. Estas cuestiones son importantes
en la concepcion general de la Ley de Inteligencia Artificial, por lo que serd necesario seguir

debatiéndolas.

b)  Adaptar el marco de gobernanza

28. Algunas Delegaciones sugirieron que se pudiera adaptar el marco de gobernanza, alegando
que una aplicacion demasiado descentralizada a nivel nacional en el ciberespacio podria
presentar limitaciones. Podria ser til analizar si podria reformularse el marco de gobernanza

propuesto en la actualidad, al menos parcialmente, para atender estas preocupaciones.
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29.

30.

c)  Mas detalles sobre las disposiciones relativas a las fuerzas y cuerpos de seguridad
Aunque algunas delegaciones pidieron que se plantease la posibilidad de un instrumento
juridico independiente, o al menos un capitulo Independiente en la propuesta de Ley de
Inteligencia Artificial, que responderia a las necesidades especificas de determinadas
autoridades publicas en los dmbitos de la aplicacion de la ley, la migracion, el asilo o las
investigaciones financieras, resulta que la gran mayoria de los Estados miembros apoyan el
enfoque horizontal actual de la propuesta de [A. No obstante, aunque la exclusion explicita de
la seguridad nacional del ambito de aplicacion de la propuesta ha sido ampliamente aceptada,
algunas Delegaciones siguen considerando que es necesario aclarar en mayor medida el
concepto de seguridad nacional para dejar claro lo que esta excluido y lo que no. Ademas,
podria ser preciso realizar un analisis y una actualizaciéon mas profundos de las diversas
disposiciones especificas relativas a las fuerzas y cuerpos de seguridad que la Presidencia
francesa ha reformulado parcialmente, como las relativas a los sistemas de A prohibidos y a
las excepciones previstas en el articulo 5, en el que algunos Estados miembros solicitaron
medidas mas estrictas, mientras que otros expresaron su apoyo a que el uso de la IA por parte
de las autoridades policiales quedara menos limitado por la prohibicién y la clasificacion de

alto riesgo.

d) Delegacion de poderes en la Comision

Las disposiciones relativas a la posibilidad de actualizar la lista de técnicas y estrategias de
inteligencia artificial que figura en el anexo I, asi como las disposiciones relativas a la
actualizacion de la lista de sistemas de IA de alto riesgo que figura en el anexo III, pueden
requerir nuevas adaptaciones. Ahora disponen que la Comision esta obligada a informar
periodicamente al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la evaluacion de la necesidad de
tales modificaciones, pero algunos Estados miembros han indicado que una delegacion tan

amplia de poderes a la Comision a este respecto podria tener que ser alin mas limitada.
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31.

Iv.

32.

e) Relaciones con otras legislaciones

Aun cuando la Presidencia francesa haya realizado esfuerzos considerables durante el proceso
de elaboracion para mantener la coherencia y las sinergias de la propuesta de Ley de
Inteligencia artificial con el marco legislativo general de la UE, y en particular con los
requisitos vigentes establecidos por el Reglamento General de Proteccion de Datos, la
Directiva sobre proteccion de datos en el &mbito penal y el nuevo marco legislativo, sigue
siendo necesario realizar un analisis adicional para eliminar las posibles divergencias juridicas
a fin de minimizar los riesgos de incumplimiento, evitar la inseguridad juridica y las

duplicaciones y facilitar los esfuerzos de ejecucion.

CONCLUSION

Se ruega al Coreper y que tome nota del presente informe de situacion de la Presidencia con
miras a su presentacion al Consejo TTE (Telecomunicaciones) en su sesion del 3 de junio

de 2022.
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