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Propuesta de Reglamento europeo de inteligencia
artificial: Respuesta a cuestiones clave

La Comision Europea ha avanzado en su estrategia
para conseguir un entorno de IA confiable en la
Unién Europea (EU), proponiendo una legislacién,
en forma de reglamento, que cubre el suministro y
utilizacién de IA.

El Reglamento aplicara a la |A utilizada o
introducida en el mercado de la UE, con
independencia de si los proveedores estan
establecidos dentro o fuera del territorio de la
Unién.

Los sistemas de IA estaran sujetos a distintos
niveles de obligaciones y prohibiciones
dependiendo de los riesgos que planteen a la
salud, la sequridad y los derechos fundamentales
de las personas en la UE.

Se propone un régimen sancionador al estilo del
RGDP o de la normativa de competencia, con
multas de hasta 30 millones de euros o el 6%

del volumen de negocio total anual mundial. Las
obligaciones y requisitos se dirigen, no sélo a los
proveedores de sistemas de IA, sino también a
las entidades que utilizan esos sistemas o que
son parte de la cadena de valor (fabricantes,
importadores, distribuidores).

La gobernanza de datos cobra una nueva
dimensién ya que ahora necesitara ser mas
completa y estara sujeta, no sélo a las obligaciones
del RGPD, sino también a este nuevo reglamento
de IA, dado el riesgo de mayores sanciones.



El 21 de abril de 2021 la Comision Europea publicé

su propuesta de Reglamento sobre Inteligencia
Artificial (propuesta de Reglamento), junto con una
Comunicacioén sobre el impulso de un enfoque europeo
para la Inteligencia Artificial.

La presidenta de la Comisién, Ursula von der Leyen, dejo
clara la intencion de reqular la IA desde el inicio de su
mandato en 2019. Desde entonces, se han publicado
distintos actos preparatorios, incluyendo un Libro
Blanco sobre la cuestién y una serie de resoluciones

del Parlamento Europeo emitidas en octubre de 2020
(sobre Etica, Responsabilidad y Derechos de Propiedad
Intelectual). Todos estos actos preparatorios se basan
en la Comunicacién sobre |IA de 2018 y las guias para
una IA confiable del Grupo de Expertos de Alto Nivel en
Inteligencia Artificial, que son aplicables en la actualidad
y constituyen un marco para las organizaciones que
forman parte del ecosistema de IA.

Junto con la propuesta de Reglamento, la Comisién
también ha propuesto un nuevo marco requlatorio para
las maquinas, actualizando las normas de seguridad
para generar confianza en los nuevos productos y
tecnologias digitales. Entre otros objetivos, la propuesta
de nuevo Reglamento sobre Maquinas, que sustituird a
la Directiva 2006/42/CE, pretende abordar los riesgos
gue plantean las tecnologias digitales emergentes
(como la robdética o el Internet de las Cosas, ademas de
la IA) y serd complementario del Reglamento de IA. El
Reglamento cubrird los riesgos de sequridad que traen
consigo los sistemas de IA, mientras que el Reglamento
sobre Mdquinas aplicara en relacion con la integracion
seqgura de los sistemas de IA en la maquinaria en
general, para evitar poner en peligro la sequridad de la
maquina en su conjunto.

1 ¢Qué 1A entrara dentro del
ambito de aplicacion de la
propuesta de Reglamento?

Se propone una Unica definicién de IA:

“El software que se desarrolla empleando
una o varias de las técnicas y estrategias que
figuran en el Anexo I y que puede, para un
conjunto determinado de objetivos definidos
por seres humanos, generar informacion

de salida como contenidos, predicciones,
recomendaciones o decisiones que influyan en
los entornos con los que interactiia.”

Es importante tener en cuenta que la propuesta de Reglamento
aplica a la forma en que se utiliza la IA, no a la tecnologia en si. La
definicién pretende tener vocacién de futuro y ser tecnolégicamente
neutra y el objetivo es que abargue lo maximo posible.

Existen algunos tipos de IA que quedan fuera del dmbito de
aplicacién de la propuesta de Reglamento. Uno es la IA legada,
entendiendo por tal la IA introducida en el mercado o puesta en
servicio antes de la fecha de aplicacién. La Comisién ha indicado
que desea acelerar el proceso legislativo para que entre el vigor

el Reglamento, quiza a partir de 2022. Las organizaciones

gue esperan poner en funcionamiento sus herramientas de IA
rédpidamente para que queden excluidas del alcance del Reglamento
deben tener en cuenta que, si la herramienta experimenta cambios
significativos en el disefio o en la finalidad prevista después de la
fecha de aplicacién, entonces quedaran sujetas al Reglamento en
todo caso.

Otras tecnologias exentas son los sistemas de IA que sean
componentes de sistemas informaticos de gran magnitud
establecidos en virtud de determinados actos legislativos de la UE
en materia de libertad, seguridad y justicia (sistemas de informaciéon
de Schengen y visados, antecedentes penales o sequridad)

gue se hayan introducido en el mercado o se hayan puesto en
servicio antes de 12 meses después de la fecha de aplicacién del
Reglamento (salvo que la sustituciéon o modificacién de dichos
actos legislativos redunde en un cambio significativo en el disefio o
la finalidad prevista del sistema o sistemas de |A de que se trate).
Finalmente, los sistemas de IA con finalidades militares y utilizados
por las autoridades publicas de terceros paises o las organizaciones
internacionales en el marco de acuerdos internacionales con fines
de aplicacién de la ley y cooperacién judicial con la Unién o con uno
o varios Estados miembros, también quedan fuera del dmbito de
aplicacién.

2 ¢A qué organizaciones aplica?

La propuesta de Reglamento establece obligaciones para las
organizaciones a lo largo de toda la cadena de valor. Esto incluye,
no solo proveedores® que introduzcan herramientas de IA en el
mercado o que implementen sistemas de IA en la UE, sino también
fabricantes, distribuidores, importadores y usuarios de dichos
sistemas de IA.

Cualquier organizacion presente en la cadena de valor sera
considerada como proveedor en cualquiera de las circunstancias
siguientes:

i.  siutilizan la herramienta de IA en el mercado con su propio
nombre 0 marca comercial;

ii. simodifican la finalidad prevista del sistema de IA; o
iii. sirealizan una modificacién sustancial.

En aquellos casos en los que se den las circunstancias de los
apartados (ii) y (iii), el proveedor inicial dejara de ser responsable.

Los usuarios se definirdn como toda persona fisica o juridica,

1 Significa toda persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia u
organismo de otra indole que desarrolle un sistema de IA o para el que
se haya desarrollado un sistema de IA con vistas a introducirlo en el
mercado o ponerlo en servicio con su propio nombre o marca comercial
ya sea de manera remunerada o gratuita.
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autoridad publica, agencia u organismo de otra indole que utilice

un sistema de |A bajo su propia autoridad, salvo cuando su uso se
enmargue en una actividad personal de caracter no profesional. Por
consiguiente, todos los usuarios profesionales que hagan uso de
sistemas de IA estardn sujetos a las obligaciones aplicables conforme
a lo previsto en la propuesta de Reglamento.

3  :Dénde aplica?

El Reglamento tiene alcance extraterritorial. Aplicard, no sélo dentro
de la Unién Europea, sino también a los proveedores o usuarios

gue estén establecidos o ubicados fuera del territorio de la Unién
siempre que:

i.  introduzcan o pongan en servicio sistemas de IA en la UE; o

ii. lainformacién de salida generada por el sistema se utilice en la UE.

Un sistema de obligaciones
proporcional a los riesgos:
diferentes obligaciones para las
diferentes finalidades de la IA

El Reglamento clasifica la IA en cuatro grupos:
> Prohibida,

» De alto riesgo,

» De riesgo bajo y

» De riesgo minimo.

La severidad del enfoque regulatorio depende de la clasificacion de
la IA en cuestién. La legislacién propuesta establece una estructura
regulatoria que prohibe algunos usos de la IA, impone muchas
obligaciones a los usos de alto riesgo y pocas a los sistemas de 1A
gue presentan menos riesgos.

Las organizaciones deberian ser conscientes de que la Comision
pretende prohibir ciertos usos de la IA que se consideran
inaceptables porque:

i.  sesirven de técnicas subliminales o se aprovechan de las
vulnerabilidades de grupos especificos de personas por su
edad o discapacidad para alterar de forma sustancial su
comportamiento, de manera que cause 0 sea probable que
cause perijuicios fisicos o psicoldgicos;

ii. conducen a que las autoridades publicas realicen una
puntuacion o clasificacién social (social scoring); o

iii. llevan a cabo identificacion biométrica a tiempo real en espacios
de acceso publico (con determinadas excepciones).

En el extremo opuesto, para los sistemas de IA de riesgo minimo,
el marco indica que es probable que no existan restricciones
importantes o que no exista ninguna.

Entre ambos extremos, se encontrarian los sistemas de IA en los
gue se centran las obligaciones de la propuesta de Reglamento: por
un lado, la IA de alto riesgo, que se permite sujeta al cumplimiento
de determinados requisitos; y, por otro, determinados sistemas

de riesgo bajo (i.e. suplantacién, bots) que se someten a meras
obligaciones de informacién y transparencia. Esto podria incluir

la obligacién de informar claramente a los humanos de que
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estdn interactuando con un sistema de IA o que se aplica el
reconocimiento de emociones o la categorizacién biométrica, asf
como la obligacion de etiquetar las llamadas ultrafalsificaciones o
"deep fakes" (con algunas excepciones).

Dado este enfoque basado en los riesgos, la mayoria de las
obligaciones y requisitos descritos en la propuesta de Reglamento
se refieren a la IA de alto riesgo. La clasificacién de un sistema de
IA como de alto riesgo se basa en la finalidad prevista del mismo (en
linea con la normativa en materia de sequridad de los productos).
No sélo depende de las funciones que lleve a cabo, sino también de
la finalidad especifica y de las modalidades para las que se utilice el
sistema.

Existen dos grandes grupos de IA gue se consideran de alto riesgo:

i.  Aguéllos destinados a ser utilizados como componentes de
seguridad de productos?, o que son en si mismos productos que
entran en el dmbito de aplicacién de la legislacién de armonizacién
de la UE (tal y como se lista en el Anexo II) y que estén sujetos a una
evaluacién de la conformidad realizada por un tercero.

ii. Sistemas independientes en ocho areas:

a. lIdentificacién biométrica y categorizacién de personas
fisicas.

b.  Gestién y funcionamiento de infraestructuras criticas.

c. Empleo, gestion de los trabajadores y acceso al
autoempleo.

d. Accesoy disfrute de determinados servicios y ayudas
esenciales de caracter publico y privado.

e. Educaciény formacion profesional.

f.  Aplicacién de la ley y gestién de la migracidn, el asilo y el
control fronterizo.

g. Administracién de justicia y procesos democraticos.

Las areas estan recogidas en el Anexo lll, que es una lista fija y que
serd actualizada, de acuerdo con los criterios establecidos en el
Reglamento, por la Comisién, pero con cierta intervencién de los
Estados miembros.

La IA de alto riesgo esta sujeta al cumplimiento de determinadas
obligaciones:

i.  Gestién de riesgos

ii. Gobernanza de datos

iii. Documentacion técnica

Registro de documentacién (trazabilidad)

v.  Transparencia y suministro de informacién a usuarios

vi. Vigilancia humana
vii. Precisién
viii. Solidez y ciberseguridad

2 Componente de seguridad: componente fisico o digital de una

maquina, incluido el software, que sirva para desempefiar una funcién de
seguridad y que se introduzca en el mercado por separado, cuyo fallo o
funcionamiento defectuoso ponga en peligro la seguridad de las personas,
pero gue no sea necesario para gue la maquina funcione o que pueda ser
reemplazado por componentes normales para que la maqguina funcione
(Propuesta de Reglamento sobre Maquinas).
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No es objeto del presente trabajo analizar en detalle cada uno de
estos requisitos. Sin embargo, se recogen algunas ideas sobre tres
de ellos a continuacion:

Es necesario establecer, implementar, documentar y mantener
sistemas de gestién de riesgos. Se trata de un proceso continuo,
iterativo que debe estar en marcha a lo largo de todo el ciclo de
vida del producto, que requiere de actualizaciones periddicas y
sistematicas. La finalidad prevista del sistema de IA y el sistema de
gestién de riesgos en si mismo deben tenerse en cuenta a la hora
de evaluar el cumplimiento con los requisitos establecidos en la
propuesta de Reglamento.

El requisito de gobernanza de datos es clave, no sélo porque sin
datos no puede haber IA, sino también porgue los datos utilizados
para entrenamiento, validacion y prueba definiran la legalidad (y
ética) del sistema de IA. Mds importante audn, quiza, infringir el
requisito de gobernanza de datos trae consigo la sancién mas alta
de las establecidas en la propuesta de Reglamento (ver comentarios
en el apartado 7 para mas detalles sobre las sanciones). La
propuesta de Reglamento establece varias caracteristicas de la
gobernanza de datos, ordenando que incluya ciertos criterios de
calidad (que inciden en la eleccién del disefio, la recopilacién de

los datos, la formulaciéon de supuestos, la evaluacion previa, el
examen atendiendo a posibles sesgos y la deteccién de lagunas o
deficiencias en los datos), asi como limitaciones técnicas. Por otra
parte, en la medida en que sea estrictamente necesario a los efectos
de garantizar la supervision, deteccién y correccién de sesgos

en relacion con los sistemas de IA de alto riesgo, los proveedores

de estos sistemas podran tratar categorias especiales de datos
personales, siempre que ofrezcan las salvaguardas apropiadas

para los derechos y libertades fundamentales de las personas
fisicas, incluyendo limitaciones técnicas a la reutilizacién y la
utilizacion de las medidas de seqguridad y proteccion de la privacidad
mads recientes, como la seudonimizacién o el cifrado, cuando la
anonimizacioén pueda afectar de forma significativa la finalidad
perseguida (i.e. cumplimiento del RGPD).

Por lo que se refiere al criterio de solidez y ciberseguridad,

es importante destacar la presuncion de cumplimiento de los
sistemas de alto riesgo cuando hayan sido certificados o cuando

se haya emitido una declaracién de conformidad con arreglo a un
esquema de ciberseguridad en virtud de la Ley de Cibersequridad
de la UE. En términos mds generales, para disminuir la carga de
cumplimiento, existen instrumentos para consequir la presuncién
de conformidad con los requisitos, incluyendo la adhesion a
estdndares, especificaciones comunes, esquemas de ciberseguridad,
evaluaciones de conformidad, certificados y declaraciones europeas
de conformidad.

¢Cémo deberian cumplir las
organizaciones cuando desarrollen
sistemas de IA?

Existen diferentes hitos a lo largo del ciclo de vida de un sistema de
IA, con distintas acciones para alcanzar el cumplimiento en cada uno
de ellos.

Antes de introducir un sistema de IA en el mercado o de su puesta
en servicio, por ejemplo, el proveedor debera asegurarse de que se
han tenido en cuenta tanto la finalidad prevista como los sistemas de
gestion de riesgos. Desde el comienzo del desarrollo del producto,

el proveedor deberd establecer un modelo de gobernanza de datos
adecuado (entrenamiento, validacién y prueba de los conjuntos de
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datos), asi como preparar la documentacion técnica y la informacioén
o instrucciones para los usuarios. Asimismo, el proveedor debera
realizar una evaluacion de la conformidad ex ante o equivalente,
colocar el correspondiente marcado CE de conformidad y registrar el
sistema en la base de datos de la UE.

Una vez la IA se encuentre operativa, serd necesario adoptar
medidas de supervisién, establecer un sistema de gestién y
notificaciéon de incidentes y llevar a cabo nuevas evaluaciones de
conformidad cuando se produzca cualquier cambio en la finalidad
o funciones de la IA. Deberan conservarse los archivos de registro
(logs) durante el tiempo necesario conforme a su finalidad y a las
normas juridicas nacionales o del Derecho de la Unién, y debera
conservarse la documentacién por un periodo de 10 afios después
de la introduccién del sistema de IA en el mercado, a efectos de
trazabilidad y rendicién de cuentas.

¢Qué sucede con los sistemas de 1A
que contindan “aprendiendo”?

En el texto de la propuesta de Reglamento se recogen diversas
referencias especificas a los sistemas que contintian aprendiendo
tras su introduccién en el mercado o puesta en servicio. Estos deben
ser desarrollados de manera que se garantice que los posibles
sesgos en la informacién de salida se subsanen debidamente con
medidas de mitigacién apropiadas.

La propuesta de Reglamento aclara que, para las I1As de
autoaprendizaje, los cambios derivados del autoaprendizaje no

se consideraran una modificacién sustancial y, por tanto, no
conllevaran la necesidad de realizar una nueva evaluacion de la
conformidad, siempre que los cambios en el sistema de IA de alto
riesgo y su funcionamiento hayan sido predeterminados por el
proveedor en el momento de la evaluacién inicial de la conformidad
y estén incluidos en la informacién recogida en la documentacién

técnica.

7 ¢Qué sucede si no se cumple?

El incumplimiento de las obligaciones expone a una organizacion

a sanciones econémicas de hasta un maximo de 30 millones de
euros o hasta el 6% del volumen de negocio total anual mundial

del ejercicio financiero anterior, si este importe fuera superior. En

la escala inferior, las sanciones podran ser de hasta 10 millones de
euros o hasta el 2% del volumen de negocio total anual mundial, con
una cuantia intermedia de 20 millones de euros o de hasta el 4% del
volumen de negocio total anual mundial.

Las infracciones que conllevan la maxima sancién se reservan a
aquéllas que suponen la inobservancia de la categoria de practicas

o sistemas de IA prohibidos o el incumplimiento de los requisitos de
gobernanza de datos. El segundo nivel de sanciones se impondra en
caso de incumplir con cualesquiera otros requisitos u obligaciones
de la propuesta de Reglamento. Finalmente, las sanciones menos
graves, aunque sustanciales, se impondran por la presentacion

de informacién inexacta, incompleta o engafiosa a organismos
notificados y a las autoridades nacionales competentes en respuesta
a una solicitud.

Para decidir la cuantia de la multa, se tendran en cuenta todas las
circunstancias relevantes, teniendo debidamente en cuenta:
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i. lanaturaleza, la gravedad y la duracién de la infraccién y de sus
consecuencias;

ii. siotras autoridades ya han impuesto multas administrativas al
mismo operador por la misma infraccién; y

iii. eltamafioy la cuota de mercado del operador que comete la
infraccion.

Supervision del cumplimiento,
nuevas autoridades y base de
datos de la UE para sistemas de
IA de alto riesgo independientes

Se designaran y establecerdn nuevas autoridades especializadas
para hacer cumplir la propuesta de Reglamento. A nivel nacional

se designara una autoridad nacional de supervisién, una

autoridad notificante y una autoridad de vigilancia del mercado.

Las autoridades nacionales serdn competentes para coordinar y
representar al Estado miembro en el Comité Europeo de Inteligencia
Artificial, para designar y supervisar a los organismos notificados
(organismos de evaluacién de la conformidad), para supervisar

el cumplimiento de los operadores (con verificacién previa de los
organismos notificados cuando la evaluacién de la conformidad sea
preceptiva) y para sancionar en casos de incumplimiento. Cuando
resulte necesario realizar una evaluacién de la conformidad por un
tercero, dichas evaluaciones no seran realizadas por las autoridades,
sino por organismos notificados, designados a tal efecto, de acuerdo
con la propuesta de Reglamento y cualquier otra normativa de
armonizacion de la UE que resulte aplicable. A nivel de la UE, la
Comisidn juega un papel clave a la hora de modificar la propuesta
de Reglamento por medio de actos delegados y de establecer
estdndares mediante actos de ejecucién. Ademas, se constituird

un nuevo Comité Europeo de Inteligencia Artificial (formado por
representantes de la Comisién, un miembro de cada una de las

27 autoridades nacionales competentes y el Supervisor Europeo

de Proteccion de Datos). La Agencia de la Unién Europea para la
Ciberseguridad (ENISA) podra intervenir en relacién con cuestiones
relacionadas con la ciberseguridad. Finalmente, la Comisién, en
colaboracion con los Estados miembros, creard una base de datos
europea para la |A de alto riesgo independiente. Esta base de datos
contendra cierta informacion, que serd accesible al publico, relativa
a los sistemas de IA de alto riesgo, que deberan registrarse antes de
su introduccién en el mercado.

Si bien quedaran sujetos a obligaciones de confidencialidad
como cualquier otra autoridad requlatoria, cabe destacar que
las autoridades supervisoras (y organismos notificados) podran
tener acceso a los datos, documentacién, propiedad intelectual,
informacion confidencial y secretos comerciales (incluyendo el
cédigo fuente).

éPretende la propuesta de
Reglamento ser omnicomprensiva
y abordar todas las cuestiones
relacionadas con la IA?

El Reglamento es horizontal, con un enfoque intersectorial,
pero las regulaciones sectoriales especificas podran incluir
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particularidades para las industrias verticales. Algunos de los
retos que plantea la IA fueron objeto de las resoluciones emitidas
por el Parlamento Europeo en octubre de 2020. La propuesta no
aborda la responsabilidad, los derechos de propiedad intelectual y
ciertos temas éticos esenciales, pese a que los considerandos de
la propuesta de Reglamento recalcan ampliamente las cuestiones
éticas.

La propuesta de Reglamento no afecta a la aplicacién de las
normas de responsabilidad de los prestadores de servicios de
intermediacién de la futura Ley de Servicios Digitales, que sustituira
a la Directiva de Comercio Electrénico. Esta norma introducira
obligaciones relacionadas con la transparencia y auditoria de los
sistemas algoritmicos para las organizaciones que conecten a los
consumidores con productos, servicios y contenido multimedia.
Por este motivo, la propuesta de Reglamento no se refiere a los
algoritmos utilizados en plataformas online y en el ecosistema de
la sociedad de la informacidn. Es posible que ciertos algoritmos
utilizados en la publicidad programética se prohiban por tratarse
de practicas de manipulacién o explotacién. Pero, como se indicaba
anteriormente, esto requeriria una modificacién de la lista de
sistemas de IA prohibidos, ya que actualmente no estan incluidos.

Por su parte, las normativas de proteccién de datos, de competencia
y de consumidores complementardn la propuesta de Reglamento,
junto con los marcos legales sectoriales especificos.

Similitudes entre el
Reglamento y el RGPD

Como se mencionaba mas arriba, la nueva regulacion sobre IA serd
complementaria del Reglamento General de Proteccién de Datos
(RGPD) y no afectard a su aplicacién. Ademas, existen muchas
similitudes entre ambos Reglamentos, lo que da a entender que la
Comision pretende conseguir un objetivo similar con este nuevo
instrumento legal: establecer un estdndar o referente global que
incorpore el respeto por los derechos fundamentales.

Otros ejemplos de paralelismos entre la propuesta de Reglamento y
el RGPD incluyen:

i.  El dmbito extraterritorial: los requisitos y obligaciones aplican
a los proveedores y usuarios de sistemas de IA en la UE, con
independencia de si los sistemas estan ubicados dentro o fuera del
territorio de la Union;

ii. Elesquema de sanciones para las infracciones también es similar,
aungue el Reglamento propone un incremento en comparacién con
el RGPD;

iii. La metodologia incluye autoevaluaciones ex ante (evaluaciones por
terceros cuando los sistemas de |A estédn destinados a ser utilizados
para la identificacién biométrica remota de personas) para verificar
la conformidad con los requisitos, asi como la supervisién continua
a lo largo del ciclo de vida del sistema de IA,;

iv. Las obligaciones de rendicidn de cuentas exigen que los operadores
lleven registros y conserven documentacion que pruebe el
cumplimiento durante un periodo de conservacion establecido;

V. Los proveedores ubicados fuera de la UE pero que comercialicen la
IA dentro de la Unidon deben designar un representante legal que se
encuentre en la UE y que podra responder por los incumplimientos
del Reglamento;
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vi. Los requisitos deben implementarse desde el disefio, ex ante, en
el caso de IA de alto riesgo y la responsabilidad comienza desde
el principio del proceso;

vii. Una vez el Reglamento entre en vigor, habra una moratoria de 24
meses para adaptarse;

viii. El marco pivota en torno a la piedra angular de la finalidad del
sistema de |A: esta finalidad determinara el cumplimiento en
relacién con la transparencia sobre el objetivo de la IA;

iX. Un enfoque basado en los riesgos para las medidas técnicas y
organizativas;

X. Las organizaciones disponen de flexibilidad para determinar
la ruta o las soluciones técnicas para lograr el cumplimiento.
La forma de cumplir con los requisitos es abierta, teniendo en
cuenta el estado de la técnica.

Fechas importantes que
tener en cuenta

El proceso legislativo podria durar mds de un afio hasta que se
apruebe el Reglamento, aunque a las instituciones europeas les
gustaria agilizar el proceso lo maximo posible, siendo conscientes
de que, de otra manera, se perderia su propdsito.

Una vez esté aprobado, entrard en vigor 20 dias después de su
publicacién y habra una moratoria de dos afios antes de que
sea plenamente aplicable. En la practica esto supone que las
organizaciones contardn con 24 meses para adaptarse a las
obligaciones de la IA durante los cuales no estaran sujetas a
sanciones, aunque deberdn garantizar el cumplimiento.

¢Qué deberian hacer las
organizaciones antes de que
se apruebe el Reglamento?

12

Un reglamento es un instrumento legislativo que en el sistema
de la UE no requiere de transposicién al Derecho nacional ni de
desarrollos adicionales para ser vinculante. El Reglamento de

IA comenzard a ser imperativo una vez entre en vigor, tras su
publicacién, durante el periodo de moratoria (ver comentarios en
apartado 11). Esto significa que las autoridades de supervision
podrdn solicitar pruebas de cumplimiento (i.e. documentacion,
archivos de registro) desde el primer dia de aplicacion.

Hasta que finalice el proceso legislativo y se apruebe el
Reglamento, el texto actual de la propuesta esta sujeto a cambios.
Pero, a pesar de las modificaciones finales, el mensaje clave
seguira siendo el mismo: se prohibiran ciertos usos de la IA,
mientras que otros se consideraran de alto riesgo y estaran sujetos
a estrictos requisitos regulatorios. Por tanto, considerando que la
IA se utiliza cada vez mds por organizaciones en distintas dreas

de actividad (e.g. RRHH, big data, bots o sequridad), lo primero
que hay que hacer es asegurarse de gque las organizaciones

son conscientes del futuro marco aplicable a la IA. En segundo
lugar, después de evaluar la clasificacién del sistema de IA
(determinando la aplicacién de la propuesta de Reglamento), crear
un inventario y mapeo de la IA que se utiliza actualmente (tanto
directamente, como a través de herramientas de terceros) es

crucial para planificar la estrategia de IA y datos y evitar urgencias
a Ultima hora o exponerse a riesgos de incumplimiento. Una parte
del ejercicio de mapeo consistird en entender mejor la posicién de
la organizacién en la cadena de valor, ya que es fundamental para
blindar la responsabilidad y asumir Unicamente las consecuencias
de modificaciones deliberadas de la finalidad o de la propia IA.

Un conocimiento adecuado de la IA que esté implementada

o que se pretenda implementar serd la base para elaborar un
modelo de gobernanza de IA y datos a medida. Una vez se hayan
determinado de forma apropiada los usos y finalidades de los
sistemas, se podra iniciar un andlisis de deficiencias seguido de
un andlisis de riesgos, aunque es probable que dicho analisis deba
actualizarse una vez se haya publicado el texto definitivo.

Incluso sin la propuesta de Reglamento, las organizaciones tienen
gue pensar sobre su estrategia de digitalizacién, incluyendo los
casos en los que las herramientas de IA sustentan servicios,
productos y actividades clave. Este ejercicio sentard las bases de
las politicas de IA y gobernanza de datos (incluyendo los dngulos
ético, técnico y legal), asi como la implementacion de la gestién de
riesgos especifica para la IA, a efectos de fomentar un enfoque de
"cumplimiento desde el disefio”.

13 Conclusién: actuar lo antes posible

Es importante entender el Reglamento y el impacto que tendra
sobre las organizaciones, especialmente si actualmente no
cuentan con un registro o inventario de todas las herramientas y
procesos de IA.

Los equipos de EY que prestan asesoramiento en materia legal,
técnica, de politicas publicas y gobernanza estan trabajando
juntos para ofrecer una solucién integral para los clientes, que
promueva las mejores practicas. Las organizaciones que no
comiencen con la clasificacion de la IA que estén utilizando,
produciendo o contratando a terceros corren el riesgo de no tener
tiempo suficiente para cumplir.
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