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RESUMEN: Este texto presenta una sistematizacion de los principales aspectos de
la Ley de Inteligencia Artificial aprobada recientemente en la Union Europea,
en especial en lo relativo a su 4&mbito de aplicacion, practicas prohibidas, siste-
mas de alto riesgo, institucionalidad y el régimen sancionatorio aplicable. Tras lo
cual expondremos cinco consideraciones y reflexiones finales que permitiran al
lector analizar su contenido en profundidad mas all4 de los requisitos formales.
Dicho analisis resulta fundamental considerando no solo los efectos extrate-
rritoriales que tendra la ley una vez que entre en vigencia, sino que, ademas,
porque esta regulacion se convertira en un hito normativo que influenciara las
regulaciones que surjan en otros paises.
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ABsTRACT: This article aims to systematise the main aspects of the Al Act re-
cently approved in the European Union, in particular with regard to its scope,
prohibited practices, high-risk systems, the institutional framework and the
applicable sanctions regime. This is followed by five considerations and final
reflections that will allow the reader to do an in-depth analysis of the content
of the Act beyond the formal requirements. This analysis is essential, not only
because of the extraterritorial effects that the law will have once it enters
into force, but also because this regulation will become a milestone that will
influence the regulations that will emerge in other countries.

Keyworps: Artificial Intelligence Act, Al, EU, prohibited practices, high-risk
Al systems, institutionality, sanctions, extraterritoriality of the law.

INTRODUCCION

El 13 de marzo de 2024 fue aprobado por el Parlamento Europeo la Ley de
Inteligencia Artificial (en adelante La Ley o El Reglamento), cuyo objetivo es:

“es mejorar el funcionamiento del mercado interior y promover la
adopcion 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 (‘sis-
temas de [A’) en la Union, asi como brindar apoyo a la innovacién”.

La importancia de su estudio y analisis reside no solo porque se trata de un ins-
trumento normativo, inico e innovador sobre una materia contingente, sino que,
ademais, por el impacto que tendra y la influencia que generara a escala global.
En concreto, tal como veremos, su ambito de aplicacion tendra efectos extra-
territoriales fuera de la Unién Europea, teniendo el potencial de convertirse
en el global standard de la regulacion de la inteligencia artificial a nivel glo-
bal?. En otras palabras, esta regulacion implica, entonces, que no solo es valioso
per se regular los sistemas de IA, sino que al ser pioneros en hacerlo tendra
un amplio impacto mas alla de sus fronteras en beneficio de la UE, lo cual se
conoce como el “Efecto Bruselas™.

! PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 1.1.
2 THELISSON, VERMA (2024).
3 ENGLER (2022).
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El texto aprobado establece normas armonizadas para el ingreso al mer-
cado, implementacion y uso de sistemas de IA en la UE; practicas de IA prohibi-
das; requisitos y obligaciones paralos operadores de sistemas de IA de alto riesgo;
normas de transparencia aplicables a sistemas de IA que no sean de alto riesgo;
normas aplicables amodelos de IA de uso general para suintroduccion en el mer-
cado; normas de seguimiento y vigilancia del mercado, institucionalidad y un ré-
gimen sancionatorio; finalmente, establece medidas en apoyo de la innovacion.

La Ley entrara en vigencia veinte dias después de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea*, no obstante, se establecen distintos plazos
de vacancia legal para que comience a regir. En general, La Ley sera aplicable
veinticuatro meses después de su entrada en vigencia, con las siguientes ex-
cepciones: los capitulos referentes a las disposiciones generales y practicas de
IA prohibidas comenzaran a regir seis meses después de la entrada en vigencia
de esta regulacion juridica; los capitulos que versan sobre autoridades notifi-
cantes y organismos notificados, modelos de IA de uso general, gobernanza y
sanciones, seran aplicables doce meses después de la fecha de entrada en vi-
gencia de La Ley con excepcion del art. 101, que se refiere a las multas a pro-
veedoresde modelosdeIA de uso general. Finalmente, el art. 6 apartado 1 sobre
las reglas de clasificacion de los sistemas de IA de alto riesgo, y las obligacio-
nes respectivas establecidas en la regulacion analizada regiran treinta y seis
meses después de la entrada en vigencia de La Ley. Si bien esta forma para su
entrada en vigencia resulta bastante particular, es una practica que la UE ha
utilizado en materias relacionadas como en la Proteccion de Datos®.

En este trabajo revisaremos el contexto en el cual La Ley fue dictada, a
quienesaplica,lossistemas de riesgo, lainstitucionalidad respectiva, el régimen
sancionatorio, y analizaremos cinco aspectos criticos de La Ley para concluir
que, si bien esta ley es un claro avance en materia de la regulacion de la IA,
su contenido esta desequilibrado, propendiendo en mayor medida la promo-
cién del mercado interno de la UE maés que el resguardo y proteccion de los
derechos fundamentales de las personas, lo cual debe mirarse con especial pre-
ocupacion dada la influencia que tendré en los diferentes paises.

I. ANTECEDENTES PREVIOS

En los tltimos afios, la IA ha sido considerada como una de las fuerzas mas trans-
formadoras de nuestro tiempo® convirtiéndose en un foco estratégico para los

* PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 113.
> GARrcia (2022).
6 SmuHA (2021).
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gobiernos de todo el mundo, lo que ha dado lugar a una “carrera hacia la re-
gulacion de la IA”. En este contexto, debemos destacar que la propuesta de
regulacion de la Comision Europea (6rgano ejecutivo de la UE), sobre IA de 21
de abril de 20218, no fue un proyecto que surgi6é de forma repentina, por el
contrario, obedeci6 a una serie de actos, documentos, estudios y reflexiones pre-
vias.

Remontandonos a los antecedentes previos mas relevantes, en octubre
de 2017 el Consejo Europeo inst6 a la Comisiéon Europea para que a princi-
pios de 2018 propusiera un planteamiento europeo de la inteligencia artificial
con miras de que la UE buscara nuevos mercados’. Asi, en la comunicacion
de 25 abril de 2018 sobre inteligencia artificial para Europa, la Comision Eu-
ropea definio la postura de la UE sobre la [A; junto con definir la IA y expli-
car sus beneficios, usos y futuras aplicaciones, desarrollé una vision proclive
asuinvestigacion y desarrollo, dado que se trataba de una oportunidad de mer-
cado que la industria europea debia liderar. La UE proyectaba “convertirse en
lider de la revolucion de la IA, de acuerdo con su propia visiéon y basindose
en sus valores”!®. En dicha comunicacion se anuncié el encargo a un grupo de
expertos elaborar directrices éticas sobre IA. En linea con esas definiciones,
en la comunicacion de 7 de diciembre de 2018, la Comision Europea defini6
un plan coordinado sobre el desarrollo y uso de la inteligencia artificial Made
in Europe en el cual se establecieron estrategias para acelerar su implemen-
tacion!l.

Luego, en abril de 2019 el grupo de expertos de alto nivel sobre inteli-
gencia artificial publicé las directrices éticas para una IA fiable, la cual se fun-
damenta en tres elementos que deben concurrir de forma simultdnea durante
todo el ciclo de vida de los sistemas de IA; la IA debe ser licita, ética y robusta
tanto técnica como socialmente!?. Desde una perspectiva basada en los dere-
chos fundamentales, desarrolld cuatro principios éticos: el respeto a la autono-
mia humana, la prevencién del dafio, la equidad y la explicabilidad. Para con-
cretar los principios éticos establecio una lista de siete requisitos sistémicos,
individualesysociales que debe tenerunalA fiable: accién y supervision huma-
nas, solidez técnica y seguridad, gestion de la privacidad y de los datos, trans-
parencia, diversidad, bienestar social y ambiental, y rendicién de cuentas'®.

7 SMUHA (2021).

8 ComisioN Europea (2021).

9 Conseso Euroreo (2017).

10 ComisioN Europea (2018a) p. 22.

11 ComisioN Eurorea (2018b).

12 GRUPO DE EXPERTOS DE ALTO NIVEL SOBRE INTELIGENCIA ARTIFICIAL (2019).
13 Ibid.
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Asimismo, para cumplir con dichos requisitos, defini6 métodos técni-
cos y no técnicos que garanticen la fiabilidad de la IA. Dentro de los métodos
técnicos, reconoce que deben existir conjuntos de normas que denomina “lista
blanca” referente a comportamientos que los sistemas de IA deben cumplir
en todo momento, y “listas negras” referentes a prohibiciones que se deben es-
tablecer;y destacael cumplimientonormativo como favor clave para garantizar
determinados valores. Por su parte, dentro de los métodos no técnicos, consi-
dera necesario revisar la normativa existente o adoptar normas especificas so-
bre la materia; recomienda la adopcion de sistemas de acreditacion, codigos
éticos o normas que garanticen que el disefio de los sistemas de IA respeten
los derechos fundamentales; reconoce que, si bien las certificaciones pueden
acreditar que los sistemas de A son transparentes, responsables y equitativos,
estas no pueden sustituir la responsabilidad, por lo cual, deben existir métodos
derendicion de cuentas'. Enlamisma direccion que los principios y requisitos
establecidos por el grupo de expertos, en mayo de 2019, los paises miembros
dela OCDE adoptaron cinco principios para una gestion responsable de la IA:
crecimientoinclusivo,desarrollosostenibleybienestar;valoreshumanosyequi-
dad; transparenciay aplicabilidad; solidez, seguridad y proteccion; y rendicion
de cuentas'.

En junio de 2019 el grupo de expertos de alto nivel sobre inteligencia
artificial emiti6 un segundo informe sobre recomendaciones politicas y de in-
version de una IA fiable en el cual se proponen treinta y tres recomendaciones
que guien la regulacion, hacia la sostenibilidad, crecimiento y competitividad
y, al mismo tiempo, proteja a los seres humanos. Resulta interesante el recono-
cimiento que hace respecto a la dificultad que tiene esta tarea y la falta de evi-
dencia disponible para informar la politica pablica’®.

Posteriormente, en febrero de 2020 la Comision Europea publicé el Li-
bro Blanco sobre inteligencia artificial: un enfoque europeo orientado a la excelen-
cia y la confianza'” en el cual:

“ofrece alternativas politicas para facilitar un desarrollo de la inteli-
gencia artificial seguro y fiable en Europa, que respete plenamente
los valores y los derechos de los ciudadanos de la UE"'S,

En esta misma linea, analiza los efectos que tendra la IA en materia de seguri-
dad y responsabilidad civil.

14 GRUPO DE EXPERTOS DE ALTO NIVEL SOBRE INTELIGENCIA ARTIFICIAL (2019) n. 14.
15 ORGANIZATION FOR EcoNomIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT (2019).

16 HiGH-LEVEL EXPERT GROUP ON ARTIFICIAL INTELLIGENCE (2019).

17 ComisioN Europea (2020).

18 Ibid.
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Tras todos documentos, decisiones y reflexiones, la propuesta de regu-
lacion de la Comisiéon Europea sobre IA se present6 el 21 abril de 2021, ex-
poniendo como fundamento juridico de su regulacién el art. 114 del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea referente a las medidas que tienen
por objetivo el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior. Asi-
mismo, se fundamenta en los principios de subsidiariedad y proporcionalidad
para evitar potenciales ambigiiedades que pudieran surgir entre regulaciones
nacionales de los Estados miembros.

Este texto fue sometido a consulta ptblica en agosto de 2021, periodo
en el cual se recibieron trescientos tres comentarios validos, constituyendo
mas del 50 % opiniones provenientes del gremio empresarial'®. En mayo de
2023 el Parlamento Europeo present6 un informe con méas de setecientas mo-
dificaciones al texto de La Ley en aras de garantizar la protecciéon de los dere-
chos humanos, los valores de la UE, un mercado digital integrado y la promo-
cion del emprendimiento y la innovacion?®.

Finalmente, en diciembre de 2023 se alcanz6un acuerdo politico entre el
Parlamento Europeo y el Consejo Europeo sobre La Ley, la cual fue aproba-
da en marzo de 2024, cuyos principales aspectos revisaremos en los siguien-
tes apartados.

I1. AMBITO DE APLICACION

Uno de los aspectos interesantes de La Ley se refiere a quienes se sujetaran a
la normativa. Atendida la naturaleza propia de la IA y de la innovacion digital
en general, la cual permite que desarrolladores de softwares que se vayan a
introducir al mercado de la UE se encuentren en cualquier pais del mundo,
hace que su ambito de aplicacion produzca efectos extraterritoriales, pudiendo
afectar, por ejemplo, a empresas chilenas desarrolladoras de sistemas de IA que
se comercialicen en la Unién Europea.

En particular, el art. 2 de La Ley refiere quienes estan sujetos a la regu-
lacion:

“El presente Reglamento se aplicara a:

a) los proveedores que introduzcan en el mercado o pongan en ser-
vicio sistemas de IA o que introduzcan en el mercado modelos
de IA de uso general en la Unién, con independencia de si dichos

19 Para revisar el detalle de los comentarios y las estadisticas, véase https://ec.europa.eu/
info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12527-Artificial-intelligence-ethical-and-
legal-requirements/feedback_es?p_id=242120 03 [fecha de consulta: 14 de abril de 2024].

20 PARLAMENTO EUROPEO (2023).
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proveedores estan establecidos o ubicados en la Unién o en un ter-
cer pais;
b) los responsables del despliegue de sistemas de IA que estén es-
tablecidos o ubicados en la Unién;
¢) los proveedores y responsables del despliegue de sistemas de IA
que estén establecidos o ubicados en un tercer pais, cuando la in-
formacion de salida generada por el sistema de IA se utilice en la
Unién.
d) los importadores y distribuidores de sistemas de IA,
e) los fabricantes de productos que introduzcan en el mercado o
pongan en servicio un sistema de IA junto con su producto y con
su propio nombre o marca comercial;
f) los representantes autorizados de los proveedores que no estén
establecidos en la Union;
g) las personas afectadas que estén ubicadas en la Union”?!.
Por su parte, regula, también, los actos y ambitos excluidos, entre ellos:
1) losactos “que queden fuera del &mbito de aplicaciéon del Derecho de
la Union"??
2) los sistemas de IA “con fines militares, de defensa o seguridad na-
cionalidad”?%;
3) lossistemas de IA utilizados por autoridades de terceros paises o a las
organizaciones internacionales cuando sean utilizados en el marco
de acuerdos internacionales de cooperacion,

“siempre que el tercer pais o la organizacion internacional ofrezca ga-
rantias suficientes con respecto a la proteccion de los derechos y li-
bertades fundamentales de las personas”?*.

4) sistemas IA:

“incluida su informacion de salida, desarrollados y puestos en servicio
especificamente con la investigacion y el desarrollo cientificos como
Unica finalidad”?;

5) “actividades de investigacion, prueba o desarrollo relativa a sistemas

o modelos de IA antes de su introduccién en el mercado o puesta en

servicio”?;

2l PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 2.1.
22 Op. cit. articulo 2.3.

2 Tbid

24 Op. cit. articulo 2.4

2 Op. cit. articulo 2.6.

26 Op. cit. articulo 2.8.
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6) “los responsables del despliegue que sean personas fisicas que uti-
licen sistemas de IA en el ejercicio de una actividad puramente per-
sonal de caracter no profesional™?’.

Asi, teniendo claro el marco general de aplicacion de La Ley y susrespec-
tivas exclusiones, es importante revisar con una mirada critica y analitica cada
uno de estos aspectos, para identificar los posibles loopholes que puedan sur-
gir cuando La Ley entre en vigencia.

III. EL SISTEMA DE RIESGOS Y PRACTICAS PROHIBIDAS

Para establecer los requisitos y obligaciones a los distintos sistemas de inteli-
gencia artificial, La Ley se sustenta en un enfoque basado en riesgos?®, asi de-
pendiendo de si el sistema supone mayores riesgos, del mismo modo mayores
exigencias y obligaciones que deben cumplir los diferentes operadores. Si bien
este modelo de regulacion para aplicarlo a la IA ha sido criticado por la falta
de criterios revisables externamente y por la arbitrariedad con la cual se cate-
goriza el riesgo?’, otros reconocen que este modelo ha sido efectivo en otros
ambitos como la banca y la lucha contra el blanqueo de capitales®.

De esta manera, La Ley distingue entre los sistemas de IA de riesgo in-
aceptable, cuyas précticas prohibe; los sistemas de IA de alto riesgo, estable-
ciendo requisitos y obligaciones para sus operadores y obligaciones menos res-
trictivas a sistemas de IA, que no son de alto riesgo. En esta seccion, junto con
mencionar estas tiltimas, nos centraremos en la sistematizacion de las practicas
prohibidas y los sistemas de alto riesgo, foco esencial de regulacion de La Ley.

1. Practicas de IA prohibidas

Teniendo en consideracion que la IA es una potencial amenaza a los derechos
fundamentales, y que

27 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 2.10.

28 A diferencia de un enfoque basado en normas, un enfoque basado en riesgo implica adap-
tar la supervisién segian los riesgos evaluados. Un enfoque sélido sustentado en el riesgo incluye
estrategias apropiadas para hacer frente a toda la gama de riesgos, desde los mas graves hasta
los mas graves. Aunque un enfoque establecido en el riesgo exige que los supervisores centren
su atencion en las areas de mayor riesgo, las areas de menor riesgo siguen requiriendo atencion.
FATF (2021).

29 EpwArDS (2022).

30 PavLipis (2024).
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“puede utilizarse indebidamente y proporcionar nuevas y poderosas
herramientas para llevar a cabo practicas de manipulacion, explota-
cién y control social”?!,

La Ley determina ciertas conductas de IA que estaran derechamente prohi-
bidas, pues atentan:

“contra de los valores de la Union de respeto de la dignidad humana,
lalibertad, la igualdad, la democracia y el Estado de Derecho y de los
derechos fundamentales consagrados en la Carta, como el derecho a
la no discriminacion, a la proteccion de datos y a la intimidad y los

derechos del nifio

»32

En sintesis, el art. 5 establece el listado de practicas de IA prohibidas:

1)

2)

3)

4)

Sistemas de IA que utilicen técnicas subliminales o deliberadamente
manipuladoras con el objetivo de alterar el comportamiento de una
persona o un grupo, mermando su capacidad para tomar una decision
informada, provocando que una persona tome una decision que de
otro modo no habria tomado, de manera que provoque o sea pro-
bable que provoque perjuicios significativos®.

Sistemas de [A que exploten alguna de las vulnerabilidades de una
persona o un grupo especifico de personas derivadas de su edad, dis-
capacidad, situacion social o econdmica, con el objetivo de alterar de
manera sustancial su comportamiento de manera que provoque o
sea probable que provoque perjuicios significativos®.

Sistemas de IA que evalten o clasifiquen personas o a grupos de per-
sonas durante un periodo determinado de tiempo atendiendo a su
comportamiento social o a caracteristicas personales, de forma que
la puntuacion ciudadana resultante provoque un trato desfavorable
a determinadas personas en contextos que no tengan relacion con los
contextos donde se recabaron los datos; o un trato desfavorable que
sea injustificado o desproporcionado con respecto a su comporta-
miento social o la gravedad de este®.

Sistemas de IA que evalaen los riesgos de personas para evaluar o
predecir la probabilidad de que una persona cometa una infracciéon
penal basiandose tinicamente en la elaboracion del perfil de una per-

31 PARLAMENTO EUROPEO (2024) considerando 28.

32 Ibid

3 Op. cit. articulo 5.1 letra a).
3 Op. cit. letra b).
35 Op. cit. letra ¢).
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5)

6)

7)

8)

sona o en la evaluacion de los rasgos y caracteristicas de su persona-
lidad. La prohibicion anterior no se aplicara a los sistemas de IA que
apoyen la evaluacién humana de la implicacion de una persona en una
actividad delictiva que se base en hechos objetivos y verificables®.
Sistemas de IA que creen o amplien bases de datos de reconocimien-
to facial mediante la extraccion no selectiva de imagenes faciales
de internet o de circuitos cerrados de television®’.
Sistemas de IA para inferir las emociones de una persona en los luga-
res de trabajo y en los centros educativos, excepto cuando el sistema
de IA se instale o introduzca en el mercado por motivos médicos o
de seguridad®.
Sistemas de categorizacion biométrica que clasifiquen de manera
individual a las personas sobre la base de sus datos biométricos para
deducir o inferir su raza, opiniones politicas, afiliacion sindical, convic-
ciones religiosas o filosoficas, vida sexual u orientacion sexual; esta pro-
hibicién no abarca el etiquetado o filtrado de conjuntos de datos bio-
métricos adquiridos legalmente, como imagenes, basado en datos
biométricos ni la categorizacion de datos biométricos en el &ambito de
la aplicacion de la ley™.
El uso de sistemas de identificacion biométrica remota “en tiempo
real” en espacios de acceso publico con fines, salvo cuando se trate
de:

i) la busqueda de victimas de secuestro, trata de personas o explo-

tacion sexual, o la basqueda de personas desaparecidas;

ii) la prevencion de una amenaza inminente para la vida o la segu-
ridad fisica de las personas o de una amenaza real de un atenta-
do terrorista;

iii) la localizacion o identificacion de una persona sospechosa de ha-
ber cometido un delito con el objetivo de realizar una investiga-
cién o un juicio penal o de hacer efectiva una sancién penal®.

2. Los sistemas de 1A de alto riesgo

Aqui revisaremos el aspecto mas exhaustivo de la regulacion de la UE, los sis-
temas de IA de alto riesgo. Con el objetivo de garantizar la armonia entre la
proteccion de los derechos fundamentales, la salud y la seguridad con los com-

36 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 5.1 letra d).
37 Op. cit. letra e).
38 Op. cit. letra f).
3 Op. cit. letra g).
40 Op. cit. letra h).
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promisos de la UE en materia de comercio internacional*!, La Ley se encarga
de detallar qué sistemas seran considerados de alto riesgo, asi como las respec-
tivas obligaciones que tendran los desarrolladores durante el ciclo de operacion
del sistema.

Es importante destacar que, en el preambulo de La Ley, se considera:

“La clasificacion de un sistema de IA como ‘de alto riesgo’ debe limi-
tarse a aquellos sistemas de [A que tengan un efecto perjudicial im-
portante en la salud, la seguridad y los derechos fundamentales de las
personas de la Union, y dicha limitacion reduce al minimo cualquier
posible restriccién del comercio internacional”#.

Con esta declaracion, podemos vislumbrar que, a pesar de la extensa regulacion
sobre este tema, la mirada del legislador es dar un alcance excepcional a la cali-
ficacion de un sistema como de alto riesgo.

1. Calificacién de un sistema de [A
de alto riesgo

Elart. 6.1 y el anexo 1 de La Ley establece un catalogo reglas de clasificacion de
sistemas de IA de alto riesgo.

1.1. Reglas generales
El art. 6.1 dispone:

“Con independencia de si se ha introducido en el mercado o se ha

puesto en servicio sin estar integrado en los productos que se mencio-

nan en las letras a) y b), un sistema de IA se considerara de alto riesgo

cuando retina las dos condiciones que se indican a continuacion:

a) Que el sistema de IA esté destinado a ser utilizado como com-
ponente de seguridad de un producto que entre en el ambito de
aplicacion de los actos legislativos de armonizacion de la Union
enumerados en el anexo I, o que el propio sistema de IA sea uno
de dichos productos; y

b) Que el producto del que el sistema de IA sea componente de se-
guridad con arreglo a la letra a), o el propio sistema de IA como
producto, deba someterse a una evaluacion de la conformidad
realizada por un organismo independiente para su introduccién
en el mercado o puesta en servicio con arreglo a los actos legisla-
tivos de armonizaciéon de la Union enumerados en el anexo "3,

1 PARLAMENTO EUROPEO (2024) considerando 7.
42 Op. cit. considerando 46 parte final.
4 Op. cit. articulo 6.1
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Por su parte, el anexo 1de La Ley se refiere a ocho diferentes 4ambitos en
los cuales se considerara a los sistemas de IA como de alto riesgo:

1)

2)

3)

4)

En lo referente a los sistemas biométricos (que no estén incluidos

dentro de las conductas prohibidas), en aquellos casos en que su uso

esté permitido por el derecho de la UE o por las normas nacionales de
los Estados miembros, serdn considerados de alto riesgo los siguien-
tes sistemas de TA:

a) Los sistemas de identificacion biométrica remota, salvo cuando
tengan por tnica finalidad confirmar la identidad que la persona
concreta afirma ser.

b) Aquellos que se utilicen para la categorizacion biométrica basada
en atributos sensibles cuando se basen en la inferencia de dichos
atributos.

c) Aquellos que se utilicen para la identificacion de emociones*.

Infraestructura critica: son de alto riesgo los sistemas de A disefiados

para desempenar funciones de seguridad en la operacion y gestion

de infraestructuras digitales criticas, asi como en el trafico vehicular

y en la provision de servicios de agua, gas, calefaccion o electricidad®.

Educacion: los sistemas de IA que tengan por finalidad:

a) Determinar el acceso de personas a centros educativos y distribuir
a las personas entre ellos.

b) Evaluarlosresultados del aprendizaje y guien el proceso de apren-
dizaje.

c) Los que determinen el nivel educativo adecuado para una perso-
na o al nivel que puede acceder.

d) Aquellos que monitoreen y detecten comportamientos prohi-
bidos durante los exdmenes en centros educativos*.

Empleo: sistemas de IA que se utilicen con las siguientes finalidades:

a) Parala contratacion o seleccion de personal, lo cual abarca desde
la publicacion de anuncios de empleo hasta el anélisis y filtro de
solicitudes, asi como la evaluacién de candidatos.

b) Parala toma de decisiones que afectan las condiciones de la rela-
cién laboral, la promocion o terminacién de contratos laborales,
la asignacion de tareas basadas en comportamientos o caracteris-
ticas personales, o cuando se refieran a la supervision y evalua-
cién del rendimiento y comportamiento laboral®’.

4 PARLAMENTO EUROPEO (2024) anexo m n.° 1.
4 Op. cit. anexo 1 n.° 2.
4 Op. cit. anexo 1 n.° 3.
47 Op. cit. anexo m n.° 4.
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5)

6)

7)

Acceso a servicios y prestaciones ptblicas esenciales: en este caso son

considerados sistemas de IA de alto riesgo:

a) Aquellos que sean utilizados por autoridades ptblicas que tengan
por finalidad evaluar la admisibilidad, concesién, reduccién o re-
tiro de servicios y prestaciones esenciales de asistencia publica.

b) Aquellos que se utilicen para evaluar la solvencia o calificacion cre-
diticia de las personas, salvo cuando tengan por objetivo detectar
fraudes financieros.

c) Los que evalten riesgos y fijen precios de los seguros de vida o
de salud.

d) Los que evalten y categoricen las llamadas de emergencia he-
chas por personas o para la priorizacién de envio de servicios de
emergencia como policia, bomberos y atencion médica, asi como
en sistemas de triaje de pacientes en el contexto de una emer-
gencia médica®s.

Aplicacion de La Ley: en aquellos casos en que el uso de sistemas de

Al esté permitido por el derecho de la UE o por la normativa de al-

gn Estado miembro, seran considerados de alto riesgo los siguientes

sistemas de TA:

a) Aquellos que se utilicen por autoridades para evaluar el riesgo
de que una persona sea victima de delito.

b) Aquellos que se utilicen como poligrafos o mecanismos anélogos.

c) Aquellos que se utilicen para evaluar pruebas durante una in-
vestigacion o juicio penal.

d) Agquellos que evaltien las probabilidades de que una persona co-
meta un delito o reincida o cuando se utilicen para la evaluacion
de rasgos, caracteristicas o comportamientos delictivos pasados
de una persona.

e) Agquellos que elabores perfiles de personas durante la deteccion,
investigacion o juicios penal®.

Migracion: en aquellos casos en que el derecho de la UE o la normati-

va de algin Estado miembro permita a las autoridades ptblicas com-

petentes el uso de sistemas de inteligencia artificial, serdn conside-
rados de alto riesgo los siguientes:

a) Aquellos que se utilicen como poligrafos o mecanismos analogos.

b) Aquellos que evalten riesgos para la seguridad, la salud o migra-

cion irregular de una persona que intente entrar o que haya en-
trado a un Estado de la UE.

48 PARLAMENTO EUROPEO (2024) anexo 11 n.° 5.
49 Op. cit. anexo m n.° 6.
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c) Aquellos que ayuden a examinar si las solicitudes de asilo, visado
o permisos de residencias presentadas por una persona cumplen
con los requisitos para que se otorgue dicha solicitud.

d) Agquellos se utilicen en situaciones relacionadas con migracion,
asilo o control fronterizo, con el objetivo de identificar personas,
salvo cuando se trate de la revision de documentos de viaje™.

8) Justicia y democracia: se distinguen dos situaciones:

a) Sistemas de IA que se utilicen por una autoridad judicial (o por
un tercero) para ayudar a dicha autoridad en su labor de inves-
tigar e interpretar los hechos y aplicar la ley al caso concreto. Lo
anterior también aplica a los casos de resolucion alternativa de
conflictos.

b) Sistemas de IA que se utilicen con la finalidad de influir en el
resultado de una eleccion o en el comportamiento electoral de
los votantes. Se excluyen, en este caso, los sistemas de [A cuya
informacién de salida no sea expuesta directamente al ptblico,
como ocurre con aquellas herramientas que organicen o estruc-
turen campanas politicas®'.

Respecto de estos ocho dmbitos, es importante destacar que, dado el ver-
tiginoso cambio y avance que experimentan las nuevas tecnologias, el art. 7
de La Ley permite a la Comision adicionar, modificar o suprimir los sistemas
de IA de alto riesgo contemplados en el anexo 111 mediante actos delegados®
(es decir, actos no legislativos) permitiendo que la Comisiéon pueda revisar-
los de forma periddica. Lo cual puede resultar beneficioso o perjudicial —de-
pendiendo de la mirada— para los ciudadanos y operadores de sistemas de IA.

1.2. Excepcién

En principio, entonces, pareciera amplio el espectro de situaciones en que los
sistemas de IA seran considerados de alto riesgo, sin embargo, el art. 6.3 de La
Ley restringe dicho ambito de aplicacion, estableciendo la siguiente excepcion:

“un sistema de IA no se considerara de alto riesgo si no plantea un
riesgo importante de causar un perjuicio a la salud, la seguridad o los
derechos fundamentales de las personas fisicas, en particular al no
influir sustancialmente en el resultado de la toma de decisiones”.

Establece, ademis, ciertas condiciones (bastante amplias) que eximen al sis-
tema de IA ser considerado como de alto riesgo.

50 PARLAMENTO EUROPEO (2024) anexo m n.° 7.
5L Op. cit. anexo m n.° 8.

52 Op. cit. articulo 7.

33 Op. cit. articulo 6.3
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“[...] Asi sera cuando se cumplan una o varias de las condiciones si-

guientes:

a) que el sistema de IA tenga por objeto llevar a cabo una tarea de pro-
cedimiento limitada;

b) que el sistema de IA tenga por objeto mejorar el resultado de una
actividad humana previamente realizada;

c) que el sistema de IA tenga por objeto detectar patrones de toma
de decisiones o desviaciones con respecto a patrones de toma de
decisiones anteriores y no esté destinado a sustituir la evaluacion
humana previamente realizada sin una revision humana adecua-
da, ni a influir en ella; o

d) que el sistema de IA tenga por objeto llevar a cabo una tarea prepa-
ratoria para una evaluacion pertinente a efectos de los casos de uso
enumerados en el anexo 11"

1.3 Contraexcepcion

El art. 6.3 parte final, establece:

“No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, los sistemas de A a

que se refiere el anexo Il siempre se consideraran de alto riesgo cuando

el sistema de IA lleve a cabo la elaboracion de perfiles de personas fi-
: )?SS

sicas”®.

2. Requisitos y obligaciones de los operadores
de sistemas de TA de alto riesgo

Uno de los aspectos medulares de La Ley se refiere a los requisitos y obliga-
ciones que deben cumplir los operadores de sistemas de A de alto riesgo.
Asi, entre los requisitos (regulados entre los arts. 8 y 15) La Ley exige a
los operadores tener un “sistema de gestion de riesgos” el cual se debe exten-
der durante todo su ciclo de funcionamiento, por el cual deberan determinar
y analizar los riesgos conocidos y previsibles que puedan impactar los dere-
chos fundamentales de las personas, su salud o seguridad™, debiendo adoptar
medidasespecificasparaabordardichosriesgos®.Estasmedidasdeben procurar
eliminar o reducir los riesgos evaluados® e implementar medidas de control
en caso de riesgos que no puedan eliminarse®. Para cumplir con dicha fina-

34 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 6.3.
5 Ibid.

56 Op. cit. articulo 9.2 letra a).

57 Op. cit. articulo 9.2 letra d).

38 Op. cit. articulo 9.5 letra a).

9 Op. cit. articulo 9.5 letra b).
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lidad, estos sistemas de IA deberan ser sometidos a pruebas antes de su intro-
duccion al mercado y durante su desarrollo®.

Antes de ingresar al mercado deberan contar con documentacion téc-
nica (cuyo contenido esta descrito en el anexo 1v de La Ley) que demuestre el
cumplimiento de los requisitos para que las autoridades competentes puedan
evaluar su conformidad®!. Asimismo, deberan registrar los archivos que gene-
re durante todo su ciclo de operaciéon®. Para garantizar la transparencia del
sistema, deben contener instrucciones de uso (cuya descripcién de contenido
se encuentra en el art. 13). La Ley exige la adopcion de medidas que permitan
que los sistemas de IA sean debidamente vigilados por humanos® y que se
garantice su ciberseguridad con el fin de que terceros no autorizados puedan
alterar su uso u obtener la informacién que de ellos provenga®.

Respecto a las obligaciones, estas se encuentran recogidas en los arts. 16
a 27. Entre ellas: exige a los proveedores la evaluacion de impacto que los
sistemas de [A puedan tener en los derechos fundamentales®; la adopcion de
sistemas de que garanticen el cumplimiento normativo®;la conservacion de la
documentacionexigidaparasuoperacion® ydelosarchivosdeinformaciéonque
genere el sistema®; la adopcion de medidas correctivas relativas al retiro, des-
activacion o recuperacion del sistema de IA cuando este no cumpla con las
disposiciones previstas en La Ley®; la entrega de informacion de forma con-
fidencial a las autoridades competentes cuando esta sea requerida’; el nom-
bramiento de un oficial de cumplimiento establecido en la UE quien tendra
como misién, en general, verificar que el sistema de IA se encuentra en reglay
cooperar con las autoridades competentes’’.

3 Sistemas de 1A
que no son de alto riesgo

Fuera de los sistemas de alto riesgo, La Ley contempla normas de transparencia
a determinados modelos de IA que estén destinados a interactuar con perso-

% PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 9.8.
1 Op. cit. articulo 11.1.
62 Op. cit. articulo 12.
8 Op. cit. articulo 14.
4 Op. cit. articulo 15.
5 Op. cit. articulo 27.
% Op. cit. articulo 17.
7 Op. cit. articulo 18.
8 Op. cit. articulo 19.
% Op. cit. articulo 20.1.
70 Op. cit. articulo 21.
1 Op. cit. articulo 22.
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nas’?y obligaciones de documentacion, transparencia y registro de los modelos
de IA de uso general’. Es relevante mencionar que, al igual que a propésito
de los sistemas de IA de alto riesgo, La Ley indica que la Comisién debera
elaborar una lista detallada de ejemplos practicos de sistemas de IA que no
sean considerados de alto riesgo, el cual debera ser dictado en el plazo de dieci-
ocho meses desde la entrada en vigencia de La Ley’.

[V. INSTITUCIONALIDAD

Aligual que en el caso del Reglamento General de Proteccion de Datos de la
Unién Europea en el cual se creé el Comité Europeo de Protecciéon de Datos
y el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, la Ley de IA establecié una
institucionalidad especifica para su correcta gobernanza. Dichas instituciones
una vez que entren en funcionamiento, seran supervisadas por el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos”.

1. Comité Europeo de Inteligencia Artificial

El Comité Europeo de Inteligencia Artificial (en adelante E1 Comité) tendra
como principal funcién asesorar y asistir tanto a la Comision Europea como
a cada uno de los Estados miembros “para facilitar la aplicacion coherente y
eficaz de la ley”’S. Estar4 integrado:

“por un representante de cada Estado miembro, y por el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos, quien tendra la calidad de obser-
vador””’.

Sus funciones estan definidas en el art. 66 de La Ley, el cual establece —de for-
ma facultativa—, entre otras, las siguientes:

1) Contribuir ala coordinacién entre las autoridades nacionales respon-
sables de la aplicacion de La Ley con las autoridades de vigilancia del
mercado.

2) Recopilar y compartir conocimientos técnicos, reglamentarios y las
buenas practicas entre los Estados miembros.

72 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 50.
3 Op. cit. articulo 53.

7 Op. cit. articulo 6.5.

5 Op. cit. articulo 70.9.

76 Op. cit. articulo 66.

77 Op. cit. articulo 65.2.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Asesorar sobre la aplicacion de La Ley respecto al cumplimiento nor-
mativo de modelos de IA de uso general.

Contribuir a la armonizacion de las practicas administrativas en los
Estados miembros.

Emitir recomendaciones o dictdmenes por escrito relativos a la apli-
cacion y ejecucion de La Ley.

Promover, junto con la Comision, a la alfabetizacion de la IA del pa-
blico respecto a sus beneficios y riesgos, asi como los mecanismos de
proteccion y los deberes y derechos relacionados con el uso de sis-
temas de TA.

Facilitar el desarrollo de criterios comunes entre los operadores del
mercado y las autoridades competentes de los conceptos previstos en
La Ley.

Cooperar con otras instituciones de la UE, grupos de expertos y otras re-
des de la EU en dmbitos de ciberseguridad, servicios digitales y finan-
cieros, la proteccion de datos y derechos fundamentales, entre otros.
Brindar apoyo a la Oficina de Inteligencia Artificial para establecer y
desarrollar espacios controlados de pruebas, asi como facilitar la co-
operacion y el intercambio de informacion entre estos entornos.

10) Emitir dictamenes para la Comision y recibir dictamenes de los Esta-

dos miembros sobre alertas cualificadas relativas a modelos de IA de
uso general’®,

2 La Oficina de Inteligencia Artificial

La Oficina de Inteligencia Artificial (en adelante Oficina de IA o la Oficina)

se encuentra regulada en la Decision de la Comision Europea de 24 de enero
de 2024 (C/2024/1459), 1a cual entr6 en vigencia el 21 de febrero de 2024, es

decir, previo a la aprobacién de La Ley ocurrida en marzo de 2024. Lo anterior:

“A fin de que pueda iniciarse lo antes posible la preparacion de la
aplicacion del proximo Reglamento por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial, la presente Decision
debe entrar en vigor con caricter de urgencia antes de la adopcién de
dicho Reglamento””.

El capitulo vii de La Ley relativo a la gobernanza menciona la Oficina
deIA en el art. 64 y en el art. 56 hace referencia a algunas de sus funciones, en
lo fundamental, se encuentra regulada en la decision C/2024/1459. La Ofi-

8 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 66.
7 Op. cit. considerando 8.
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cina tendré un papel central en lo que respecta a la aplicacion, ejecucion y su-
pervision de La Ley.
Entre las funciones que desarrollard destacamos las siguientes:

“a) desarrollar herramientas, metodologias e indices de referencia pa-
ra evaluar las capacidades de los modelos de IA de uso general,
en particular los modelos muy grandes con riesgos sistémicos;

b) supervisar la ejecucion y la aplicacion de las normas relativas a los
modelos y sistemas de IA de uso general, en particular cuando el
modelo y el sistema sean desarrollados por el mismo proveedor;

) supervisar la aparicion de riesgos imprevistos derivados de modelos
de IA de uso general, en particular respondiendo a las alertas del
grupo de expertos cientificos;

d) investigar posibles infracciones de las normas sobre modelos y
sistemas de IA de uso general, en particular mediante la recopila-
cién de reclamaciones y alertas, la asistencia en la preparacion de
las decisiones de la Comisién y la realizacion de evaluaciones de
conformidad con el préximo Reglamento;

e) garantizar que, cuando un sistema de IA entre en el &mbito de apli-
cacion de la legislacion pertinente de la Union para que la Comision
tenga competencias de supervision y ejecucion, como el Regla-
mento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo
(7) o el Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y
del Consejo (8), la supervision y la ejecucion de dicha legislacion
estén plenamente coordinadas con la supervision y la ejecucion
del proximo Reglamento;

f) apoyar la aplicaciéon de normas sobre practicas de IA prohibidas y
sistemas de IA de alto riesgo en coordinacion con los organismos res-
ponsables en virtud de la legislacion sectorial, en particular median-
te la facilitacion del intercambio de informacion y la colaboracion
entre las autoridades nacionales, la recopilacion de notificaciones y
la creacion de plataformas y bases de datos de informacion, especial-
mente cuando un modelo o sistema de IA de uso general esté in-
tegrado en un sistema de IA de alto riesgo”®.

De la misma forma, tendra un papel de cooperacion entre los distintos
actores en materia de [A (partes interesadas®, intersectorial®?, interinstitucio-
nal® e internacional®).

80 ComisioN EUroPEA (2024b) articulo 3.1.
81 Op. cit. articulo 4.
82 Op. cit. articulo 5.
8 Op. cit. articulo 6.
84 Op. cit. articulo 7.
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3 Foro Consultivo

El Foro Consultivo, regulado en el art. 67 de La Ley, se trata de un organismo
multisectorial integrado por distintos stakeholders, incluyendo empresas, so-
ciedad civil y academia, quienes tendran como mision general proporcionar
conocimientos técnicos y asesoramiento al Comité y la Comision.

Por su parte, la composicion del Foro debera ser equilibrada entre quie-
nesrepresentaninteresescomercialesynocomerciales.Enlamismalinea,entre
quienes representen intereses comerciales, debera existir un equilibro entre
pymes y otras empresas®>.

Sus miembros serdn nombrados por la Comisién, quienes deberan tener
conocimientos reconocidos en materia de IA%¢. Duraran en sus cargos dos afos,
prorrogables por una sola vez®’. Junto con estos miembros de mandato transi-
torio, se prevé en la integracion del Foro a los miembros permanentes:

“La Agencia de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, la
Agencia de la Union Europea para la Ciberseguridad, el Comité Eu-
ropeo de Normalizaciéon (CEN), el Comité Europeo de Normaliza-
cion Electrotécnica (Cenelec) y el Instituto Europeo de Normas de
Telecomunicaciones (ETSI)”%.

4 El grupo de expertos
de cientificos independientes

La Ley contempla en el art. 68 que la Comisién Europea debera adoptar, me-
diante un acto de ejecucion, las disposiciones relativas sobre la creacion de un
grupo de expertos cientificos. En este sentido, debera seleccionar a sus miem-
bros, quienes deberan poseer conocimientos actualizados en el &mbito de la IA.
Este organismo tendra como funcién asesorar y apoyar a la Oficina de IA en el
ejercicio de ciertas funciones especificas (establecidas en el art. 68.3). Se detalla,
ademas, que dichos expertos deberén ejercer sus funciones con imparcialidad
y objetividad, debiendo publicar una declaracién de intereses®. Por su parte,
se establece que los Estados miembros podran recurrir a estos expertos, quienes
deberin apoyar las actividades relativas al cumplimiento de las obligaciones
que establece La Ley™.

8 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 67.
8 Op. cit. articulo 67.3.

87 Op. cit. articulo 67 4.

8 Op. cit. articulo 67.5.

8 Op. cit. articulo 68.

% Op. cit. articulo 69.
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5 Autoridades nacionales competentes

El art. 70 de La Ley establece como obligacion a cada Estado miembro el de-
signar al menos una autoridad notificante y una autoridad de vigilancia del mer-
cado.

Las autoridades notificantes seran las responsables de:

“ . . .

establecer y llevar a cabo los procedimientos necesarios para la eva-
luacion, designacién y notificacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad, asi como de su supervision™! 2.

Para evitar los conflictos de intereses que puedan surgir, y para garantizar que
las autoridades notificantes ejerzan sus funciones con imparcialidad y obje-
tividad, La Ley establece:

“Las autoridades notificantes no ofreceran ni ejerceran ninguna acti-

vidad que efecttien los organismos de evaluacion de la conformidad,

ni ningan servicio de consultoria de caracter comercial o competiti-
,)93

vo"%S.

El concepto de autoridades de vigilancia del mercado, se refiere a aque-
lla “autoridad nacional que lleva a cabo las actividades y adopta las medidas
previstas en el Reglamento (UE) 2019/1020"**. Este reglamento es encargado
de regular las normas sobre la vigilancia del mercado y la conformidad de los
productos, el cual tiene por objetivo garantizar el cumplimiento normativo
de los productos que son comercializados en la UE®,

Atendido este panorama institucional, la gobernanza previstaen La Ley,
si bien es integral y multisectorial e incluye, incluso, un foro consultivo con las
partes interesadas, su plena efectividad solo estara garantizada en la medida
quelos 6rganosy autoridades con facultades resolutivas tengan plenaindepen-
dencia de las partes interesadas.

91 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 28.

92 Los organismos de evaluacién de la conformidad estan definidos en el art. 3n.° 21) como:
“un organismo independiente que desempefa actividades de evaluacién de la conformidad,
como el ensayo, la certificacién y la inspeccién’. Por su parte, la evaluacion de la conformidad
se refiere a ‘el proceso por el que se demuestra si se han cumplido los requisitos establecidos en
el capitulo II, seccion 2, en relaciéon con un sistema de IA de alto riesgo”.

9 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 28.5.

9 Op. cit. articulo 3 n.° 26.

9 PARLAMENTO EUROPEO ¥ CONSEJO DE LA UNION EUROPEA (2019).
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V. REGIMEN SANCIONATORIO

El capitulo xi de La Ley (arts. 99 a 101) establece un régimen sancionatorio
en caso de que operadores de sistemas de [A infrinjan la normativa aplicable.
Para lo cual, hace un reenvio al derecho interno de cada Estado miembro, esta-
bleciendo ciertos criterios de aplicacion general. Las instituciones y 6rganos de
la UE también podran ser sujeto de multas administrativas, asi como los pro-
veedores de modelos de IA de uso general.

El art. 99 contempla las sanciones en caso de infraccion:

“los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones y otras
medidas de ejecucién, como advertencias o medidas no pecuniarias,
aplicable a las infracciones del presente Reglamento que cometan los
operadores y adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar
que se aplican de forma adecuada y efectiva y teniendo en cuenta las di-
rectrices emitidas por la Comisién con arreglo al articulo 96. Tales san-
ciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Tendran en cuen-
ta los intereses de las pymes, incluidas las empresas emergentes, asi
como su viabilidad econémica™®.

Los Estados miembros deberan informar a la Comision las normas relativas a
las sanciones y sus eventuales modificaciones”’.

En caso de que se infrinjan las normas relativas a las practicas prohibidas
de IA establecidas en el art. 5, La Ley contempla multas administrativas de
hasta treintay cincomillonesde euros. En el caso de que el infractor seauna em-
presa, dicha multa puede elevarse hasta el 7 % del volumen de negocios mun-
dial total (del ejercicio financiero anterior), si dicho monto fuera superior®.
En los otros casos, La Ley establece multas administrativas en caso de incum-
plimiento de las obligaciones de los distintos operadores de sistemas de IA y
organismos notificados de hasta quince millones de euros, o si se trata de una
empresa, hasta el 3 % del volumen de negocios mundial total (del ejercicio
financiero anterior), si esta cuantia fuera superior®.

También se prevén multas administrativas cuando los operadores de sis-
temas de IA presenten informacion inexacta, incompleta o engafiosa en res-
puestaaunasolicitud delosorganismosnotificadosolasautoridadesnacionales
competentes. En dicho caso, la multa ascendera hasta siete millones y medio
de euros, y cuando se trate de una empresa la infractora, hasta el 1 % del volu-

% PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 99.1.
97 Op. cit. articulo 99.2.
9 Op. cit. articulo 99.3.
9 Op. cit. articulo 99.4.

126



La ley de inteligencia artificial de la UE... Raul Campusano - Josefa Giesen

men de negocios mundial total (del ejercicio financiero anterior), en caso de
ser superior!®,

Ahorabien, La Ley precisa que, en el caso de las pymes o empresas emer-
gentes, en el evento de incurrir en las conductas que dan lugar a las multas an-
teriores, se elegira el monto que fuera inferior'’!. De la misma forma, La Ley
regula algunos criterios para determinar la cuantia de la multa al caso concre-
to como, por ejemplo: la gravedad y duracion de la infraccion, la cantidad de
personas afectadas y los dafios sufridos por estas, la reincidencia del operador
en la conducta, el volumen de negocios anual del operador, los beneficios fi-
nancieros obtenidos a través de la infraccién, la colaboracién con las autorida-
des nacionales competentes, el grado de responsabilidad del operador, el dolo
o culpa del operador, entre otras'?.

Las multas administrativas deberén ser impuestas por los tribunales de
justicia u otro organismo competente de cada Estado miembro!'®, debiendo
existir el debido respeto a las garantias procesales de cada Estado miembro y el
derechodela UE!'%*. Los Estados miembros deberan informar cada afio ala Co-
mision sobre las multas impuestas y de los litigios relacionados'®.

En segundo lugar, también seran sujetos de multas administrativas las
instituciones y organismos de la UE que tengan competencia conforme a La
Ley en materias de IA, las cuales seran impuestas por el Supervisor Europeo de
Proteccion de Datos. Al igual que en el caso anterior, también se fijan criterios
para determinar la cuantia de la infraccion, de similares caracteristicas que los
ya sefialados!'®. Ahora bien, la cuantia de las sanciones en este caso disminuye,
siendo de un maximo de un millén y medio de euros en caso de las practicas pro-
hibidas de IA'7; y en los otros casos de hasta setecientos cincuenta mil euros!®®.
Los montos que sean recaudados en virtud de estas sanciones administrati-
vas contribuiran al presupuesto general de la UE!®.

En tercer lugar, La Ley contempla la imposicion de multas a los provee-
dores de modelos de IA de uso general, las cuales, en este caso, seran impues-
tas por la Comisién y cuya cuantia podra ascender hasta el 3 % del volumen
de negocios mundial total respecto al ejercicio financiero anterior o de quin-

100 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 99.5.
101 Op. cit. articulo 99.6.

102 Op. cit. articulo 99.7.

103 Op. cit. articulo 99.9.

104 Op. cit. articulo 99.10.

105 Op, cit. articulo 99.11.

106 Op, cit. articulo 100.1.

197 Op. cit. articulo 100.2.

108 Op, cit. articulo 100.3.

109 Op. cit. articulo 100.6.
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ce millones de euros, si esta cifra es superior. Las conductas que la Comisién
podra sancionar son, en general, las infracciones a las normas de La Ley, parti-
cularmente a lo que se refiere a la no proporciéon de informacion o que la pro-
porcionada sea inexacta, incompleta o engafiosa; cuando no se hayan cumpli-
do con las medidas solicitadas por la Comisién o cuando no se ha dado acceso
a la Comision al modelo de TA para su evaluacion!''®. En este caso, los crite-
rios para imponer la multa son mas exiguos y no contemplan expresamente
para su determinacion, la afectacion a las personas y el dafio sufrido por estas.
Asi, teniendo en cuenta los principios de proporcionalidad y adecuacién,
debera considerarse la naturaleza, gravedad y duracién de la infraccion!'!. La
disposicion agrega: “Las multas impuestas de conformidad con el presente ar-
ticulo seran efectivas, proporcionadasy disuasorias”'?. Estas multas podran ser
revisadas por el Tribunal de Justicia de la Union Europea'’s.

Esinteresante el abordaje que hace La Ley respecto a las sanciones en el
sentido de que, si bien se destaca laimposicion de altas multas, en ningtin caso
contemplalaprohibiciéndefuncionamientodel operadordelsistemadelA que
incurri6 en lainfraccion o la supresion del sistema, dejando a salvo, entonces, la
posibilidad de que se siga incurriendo en las mismas praicticas si le resulta mas
conveniente pagar la multa que dejar de incurrir en la infraccion.

VI. LOS ACIERTOS, DESACIERTOS
Y DESAFIOS DE LA LEY

Desde la publicacién del proyecto de ley de IA hasta el hoy, habiendo sido
aprobado el texto definitivo, han surgido multiples opiniones, criticas y valo-
raciones éticas''* sobre los efectos que tendréa La Ley una vez que entre en vi-
gencia. Por lo anterior, en esta seccién mencionaremos algunos de sus aciertos,
desaciertos y problematicas que podran suscitarse durante su implementa-
cion, lo cual tiene como objetivo dar lineamentos de analisis critico al lector.

1. Los intereses detras de la regulacion

Durante la tramitacion de La Ley de IA, distintos actores (pequefias, grandes
empresas, consumidores, y defensores de derechos humanos) interesados en

110 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 101.1.
" 1bid.

112 Op. cit. articulo 101.3.

113 Op. cit. articulo 101.5.

114 En este sentido véase ANDERSON (2022).
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la regulacion, ejercieron presién para que sus intereses particulares fueran re-
cogidos en la regulacion. Sin embargo, como es posible advertir, existe una clara
desigualdad entre los recursos econémicos utilizados por cada uno de estos
grupos para influenciar de manera efectiva a los miembros encargados de la re-
gulacién, impactando en un mejor acceso a los politicos por parte de las grandes
empresas de tecnologia''® quienes invierten cada afio mas de noventa y siete
millones de euros para ejercer lobby en la Union Europea, superando a las indus-
trias farmacéuticas, de combustibles fosiles y de finanzas''®. En este escenario,
los grandes ausentes fueron los representantes de la sociedad civil y los grupos
que abogan por los derechos digitales'"’.

Este contexto refleja con claridad que a pesar de que a simple vista La
Ley pueda ser vista como exigente respecto alos operadores de sistemas de A,
en la practica, con mas o menos tramites burocraticos que hacer y documen-
tos que llenar, siempre existiran formas que permitan a las grandes empresas
desarrollar sistemas de IA, resultando como grandes afectados, en mayor me-
dida, los ciudadanos y también, en menor medida, las empresas emergentes
de tecnologia quienes, con mayor dificultad que las grandes empresas, podran
hacer frente alosrequisitosimpuestos por La Ley. Resultando, asi, que las gran-
desempresas, aprovechando sus posiciones arraigadas en el mercado, excluyan
oabsorbanalospotencialescompetidores, existiendoundafioalargoplazopara
la innovacién y los consumidores!',

2. La calificacion de sistema
de alto riesgo en caso
de las compaiiias de seguro

En linea con el comentario anterior, podemos ver otro de los grandes benefi-
ciados en La Ley: las compaiias de seguro. Como veiamos, a proposito de la
revision de los sistemas de IA de alto riesgo, uno de los ocho ambitos que regula el
anexo I se refiere al acceso de servicios privados, catalogando de alto riesgo en
el numeral 5 letra c):

“Sistemas de TA destinados a ser utilizados para la evaluacion de ries-
gos y la fijacion de precios en relacion con las personas fisicas en el
caso de los seguros de vida y de salud”'"?,

115 Jones (2023).

116 Krovig (2021).

17 JoNEs n. 117.

118 Franck &Perrz (2023).

119 PARLAMENTO EUROPEO (2024) anexo 11, articulo 5 letra ¢).
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Consideramosinjustificada su calificacion como de alto riesgo yno como
practica prohibida, ya que la permision de sistemas de IA alas companias de se-
guro para evaluar riesgos y fijar precios aumentara el desequilibrio contractual
ya existente entre las partes contratantes y, en definitiva, si podria constituir
en un caso concreto una afectacion grave a la salud de una persona, quien, pro-
ductodelosalgoritmosaplicados, podria verse enlasituacion denopoder acce-
der a seguro de salud quedando desprovisto de cobertura.

3. La categorizacion del daiio
en los sistemas de IA prohibidos

En cuanto al requisito del dafio que debe concurrir para que un sistema de IA
que utilice técnicas deliberadamente manipuladoras del comportamiento —en
los términos del art. 5 letra a)— sea considerado de alto riesgo, consideramos
—en parte— un acierto la modificacion recogida en el texto aprobado respecto
al proyecto de ley original.

Asi, en el proyecto de ley se establecia la prohibicion de sistemas de inte-
ligencia artificial:

“[...] que se sirva de técnicas subliminales que trasciendan la concien-
cia de una persona para alterar de manera sustancial su comporta-
miento de un modo que provoque o sea probable que provoque per-
juicios fisicos o psicologicos a esa persona o a otra”!?,

En cambio, en el texto aprobado figura la siguiente redaccion:

“[...] un sistema de IA que se sirva de técnicas subliminales que tras-
ciendan la conciencia de una persona o de técnicas deliberadamente
manipuladoras o engafiosas con el objetivo o el efecto de alterar de
manera sustancial el comportamiento de una persona o un grupo de
personas, mermando de manera apreciable su capacidad para tomar
una decision informada y haciendo que una persona tome una deci-
sién que de otro modo no habria tomado, de un modo que provoque,
o sea probable que provoque, perjuicios considerables a esa persona,
a otra persona o a un grupo de personas”'?!,

Centrandonos solo en el elemento “dafio”, en el texto aprobado se esta-
blece comorequisito que aquellassituaciones ocasionen un dafio a una persona
o aun grupo de personas, a diferencia del proyecto original, que se referia solo
al dano que pudiera sufrir una persona individual, sin mencionar la proceden-

120 ComisioN Europea (2021) articulo 5 letra a).
121 PARLAMENTO EUROPEO (2024) articulo 5 letra a).
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cia del dafio colectivo. Esta exclusion al dafio colectivo fue bastante criticada,
ya que podia ocasionar lagunas legales'??.

Sin embargo, estamodificacion, a nuestro juicio, resulta problematica en
el sentido de que el texto aprobado, a diferencia de su correlativo original, exige
que el dafio o perjuicio sea “considerable”, elevando bastante las exigencias pa-
rasuprocedencia.En el considerando 29.° encontramosciertos criterios parasu
determinacion, entendiendo por perjuicio considerable aquel que tenga:“[...]
efectos adversos suficientemente importantes en la salud fisica o mental o en
los intereses financieros”'?3. Resulta claro que la calificacion de “considerable”
junto con restringir su procedencia, abre nuevas opciones de lagunas legales,
permitiendo al operador eludir la normativa.

4 Sistemas biométricos

Bastante revuelo han generado los sistemas de identificacién biométricos, es-
tando en algunos casos prohibidos y en otros casos considerados como sistemas
de alto riesgo, como ya revisamos en las secciones anteriores. En este sentido,
resulta interesante el anélisis realizado por Michael Veale y Frederik Zuider-
veen quienes critican que la prohibicién respecto a estos sistemas biométricos
no impide que vendedores establecidos en la UE distribuyan esos sistemas en
paises fuera de la UE como de facto ocurre con empresas de la UE que venden
softwares de reconocimiento facial a China. Por otro lado, la prohibicién o con-
sideracion de alto riesgo de sistemas biométricos solo se refiere a aquellos que
sean “en tiempo real”, excluyendo aquellos “en tiempo diferido”, lo que per-
mitira la utilizacion cuando sea ex post'?*,

En definitiva, la prohibicién o calificacion de alto riesgo respectiva recae
en una cuestion temporal, no considera que estos sistemas, en la prictica (sea
en tiempo real o diferido), podrian constituir una vulneracién a los derechos
fundamentales, especialmente en lo relativo al resguardo de la intimidad y la
libertad de las personas. Permitiendo, asi, su uso legitimo —en tiempo diferido—
lo que también es una forma de control social por parte de la autoridad.

5. La exclusion del ambito de aplicacion de La Ley
a los sistemas de IA con fines cientificos
v actividades personales no profesionales

Tal como veiamos en la seccion 1, el art. 2 excluye del &mbito de aplicacion de
La Ley en los numerales 6y 10 a los sistemas de IA que sean desarrollados con

122 VEALE & ZUIDERVEEN (2021).
123 PARLAMENTO EUROPEO (2024) considerando 29.
124 VEALE & ZUIDERVEEN (2021) n. 124.
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la finalidad de investigacion y desarrollo cientificos; y aquellos que se utilicen
en el ejercicio de una actividad personal de caricter no profesional, respecti-
vamente. Esto llama la atencion, ya que ni en el articulado ni en los conside-
randos de La Ley ofrece una mayor justificaciéon de por qué estos actos que-
dan excluidos.

En cuanto alasinvestigaciones cientificas, sibien el preimbulo de La Ley
hace alusion a que deben “llevarse a cabo de conformidad con normas éticas
y profesionales reconocidas para la investigacion cientifica y con el Derecho
aplicable de la Union”'?* creemos que dada la potencial afectacion ala salud o
a los derechos fundamentales de las personas que podrian surgir a partir de
la utilizacion de sistemas de IA en este ambito, no debieran encontrarse exclui-
dos del ambito de aplicaciéon de La Ley vy, al menos, debieran contemplarse
obligaciones de registro y transparencia. De lo contrario, por ejemplo, una in-
dustria farmacéutica aduciendo fines cientificos bien podria utilizar sistemas
de IA —de mayor o menor riesgo— de los cuales ni si quiera tendriamos conoci-
miento, pudiendo resultar en ciertos casos una transgresion a los derechos fun-
damentales.

Mas curioso atin resulta la exclusion de un operador de un sistema de [A
cuando lo realiza con fines personales, no profesionales, porque esto abre una
discrecionalidad absoluta al operador, quien estaria legitimamente autoriza-
do para desarrollar y utilizar sistemas de IA para su uso personal, sin tener
que cumplir obligacion alguna, pudiendo en forma valida en el ejercicio de
dichos fines afectar la salud, seguridad o derechos fundamentales.

Sepodriacuestionarlaexclusiéndelosfinespuramentemiliares, almenos
dicha excepcion se encuentra justificada tal como lo indica La Ley en:

“el articulo 4, apartado 2, del TUE como por las especificidades de la
politica de defensa de los Estados miembros y de la politica comtn
de defensa de la Unién a que se refiere el titulo v, capitulo 2, del TUE,
que estan sujetas al Derecho internacional ptblico que, por lo tanto,
es el marco juridico mas adecuado para la regulacion de los sistemas
de IA en el contexto del uso de la fuerza letal y de otros sistemas de IA
en el contexto de las actividades militares y de defensa”!?°.

Sin embargo, respecto a los dos criterios anteriores, La Ley omite mayor jus-
tificacion.

Estos cinco aspectos como muchos otros son elementos relevantes de
discusion en los cuales hay que poner especial atencién en La Ley, de cuya re-
daccién se visualizan y es posible identificar distintos vacios legales que permi-

125 PARLAMENTO EUROPEO (2024) considerando 15.
126 Op. cit. considerando 24.
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tiran a los operadores de sistemas de IA “saltarse” La Ley, pudiendo ocasionar
al margen de las autoridades infracciones que afecten los derechos fundamen-
tales, la salud y la seguridad de las personas.

REFLEXIONES FINALES

Este articulo propuso sistematizar algunos de los principales aspectos regula-
torios de La Ley de IA de la UE y dar algunos elementos de analisis al lector
para que cuestione y profundice su contenido.

LaLey deIA, sin duda, impactara e influenciara las futuras regulaciones
que adopten distintos paises que se encuentran fuera de la Union Europea
cuando decidan regular sobre la materia. Por lo anterior, es trascendental que
estaLeysearevisada,estudiadayanalizadareflexivamente, paraquealahorade
aprobar una ley nacional sobre inteligencia artificial no se decida simplemente
implementar un copy paste sin mirar las externalidades negativas que podrian
surgir.

Muestra de lo anterior es que en nuestro pais el Boletin 15869-19 de 24 de
abril de 2023, que “Regula los sistemas de inteligencia artificial, la robética y las
tecnologias conexas, en sus distintos &mbitos de aplicacion”lamentablemente es
un proyecto que resume y copia sucintamente, sin mayor reflexion, el proyecto
de LeydeIA delaUE, conlatnica particularidad que contempla en ciertos casos
penas privativas de libertad. Si bien el objetivo de este articulo no recayé en su
anélisis, precisamente este tipo de iniciativas hace efectivo el temor de estos
autores de que, en definitiva, para entrar a la carrera de la regulacion de la IA se
busque implementar en un pais la legislacion extranjera sin efectuar de forma
previa un analisis propio, de riesgos y beneficios en la materia.

Ahora bien, en cuanto al contenido de La Ley de IA de la UE, si bien el
legislador es insistente en indicar que tiene como finalidad, entre otras, prote-
ger la salud, seguridad y derechos fundamentales de las personas, si conside-
ramos ciertas aplicaciones pricticas de La Ley, en definitiva, esta motivacion
y fundamentacion se reduce a una declaracién de principios mas que a un li-
mite real y efectivo.

A estas alturas, es dificil anticipar los efectos practicos que tendra La Ley
una vez que esta entre en vigencia. Si bien no se puede desconocer que detras
del texto aprobado existié una serie de declaraciones, reflexiones, consultas y
estudios previos, tampoco se puede olvidar que, por naturaleza,la Union Euro-
peaesunaasociaciénnosolo politica,sino que, también, econémica, cuya moti-
vacion parainiciar todo el proceso de regulacion fue precisamente labiisqueda
de nuevos mercados, y que los intereses de las grandes empresas fueron reco-
gidos de una u otra manera en La Ley.
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Enese contextoysiendolainteligenciaartificial unaindustriamillonaria,
los ciudadanos, quienes somos el sujeto pasivo de las nuevas tecnologias y en
muchas ocasiones no hay otra alternativa mas que “aceptar los términos y
condiciones” (aun cuandono esté muy claro lo que ello significa) quedamosala
merced de una industria que, legitimamente, no tiene su foco en la proteccién
de los derechos fundamentales, la cual, al amparo de una legislacion vigente,
podra desarrollar con mayor o menores exigencias, sistemas de IA que trans-
formaran en formairreversible lasociedad, potencialmente afectando nuestras
garantias constitucionales.

Finalmente, creemos relevante el papel que la academia puede cumplir
en el anilisis critico de esta Ley. Asi, desde una perspectiva técnica, alejada de
intereses econdémicos, se puede ofrecer una visién mas objetiva, planteando
cuestionamientosy problematicas especificas que puedan surgir, identificando
los potenciales conflictos entre la proteccion de la innovacion y desarrollo de
nuevas tecnologias con el resguardo y garantia de derechos fundamentales.
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