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Ficha resumen

A. Necesidad de actuar
¢Cual es el problemay por qué es un problema a escala de la UE?

La inteligencia artificial (1A) es una tecnologia emergente de utilidad general: una familia muy potente de
técnicas de programacion informatica. La adopcion de los sistemas de IA puede aportar importantes
beneficios sociales y crecimiento econdmico, asi como mejorar la innovacion en la UE y la competitividad
mundial. No obstante, en determinados casos, el uso de sistemas de IA puede plantear problemas. Las
caracteristicas especificas de determinados sistemas de IA pueden generar nuevos riesgos para 1) la
seguridad y 2) los derechos fundamentales, asi como incrementar la probabilidad o intensidad de los
riesgos existentes. Los sistemas de IA también 3) pueden dificultar que las autoridades encargadas de la
aplicacion de la ley comprueben el cumplimiento de las normas existentes y su aplicacion. Este conjunto
de problemas supone, a su vez, 4) inseguridad juridica para las empresas, 5) una adopcion potencialmente
mas lenta de las tecnologias de IA debido a la falta de confianza por parte de las empresas y de los
ciudadanos, asi como 6) respuestas reglamentarias por parte de las autoridades nacionales para mitigar las
posibles externalidades que amenazan con fragmentar el mercado interior.

¢ Qué se pretende conseguir?

El objetivo del marco reglamentario es abordar dichos problemas para garantizar el adecuado
funcionamiento del mercado Unico mediante la creacion de las condiciones necesarias para el desarrollo y
uso de IA fiable en la Union. Los objetivos especificos son los que se indican a continuacion: 1) garantizar
que los sistemas de 1A introducidos y usados en el mercado sean seguros y respeten la legislacion en vigor
en relacion con los derechos fundamentales y los valores de la Unidn; 2) garantizar la seguridad juridica
para facilitar la inversion e innovacion en el &mbito de la 1A; 3) mejorar la gobernanza y la aplicacion
efectiva de la legislacion vigente en materia de derechos fundamentales y los requisitos de seguridad
aplicables a los sistemas de IA; y 4) facilitar el desarrollo de un mercado Unico para unos sistemas de I1A
legales, seguros y fiables y evitar la fragmentacion del mercado.

¢Cual es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE (subsidiariedad)?

El carécter transfronterizo de los datos y conjuntos de datos a gran escala en los que, con frecuencia, se
basan las aplicaciones de la IA implica que los Estados miembros no pueden alcanzar eficazmente los
objetivos de la iniciativa por si solos. El propdsito del marco reglamentario europeo para una IA fiable es
establecer normas armonizadas relativas al desarrollo, la introduccion en el mercado y la utilizacion en la
Union de productos y servicios que incorporen la tecnologia de IA o constituyan aplicaciones de IA
independientes. Su finalidad es garantizar la igualdad de condiciones y proteger a todos los ciudadanos de
la Uniodn, al tiempo que se refuerza la competitividad y la base industrial de la IA europea. La adopcion de
medidas a escala de la UE relativas a la IA impulsara el mercado interior y tiene un gran potencial para
proporcionar a la industria europea una ventaja competitiva en el panorama mundial, basada en economias
de escala que los Estados miembros no pueden lograr por si solos.

B. Soluciones

¢Cuales son las distintas opciones posibles para alcanzar los objetivos? ¢Existe 0 no una opcion
preferida? En caso negativo, ¢por qué?

Se han examinado las siguientes opciones: Opcién 1: un instrumento legislativo de la UE que establezca
un plan voluntario de etiquetado; Opcion 2: una estrategia sectorial ad hoc; Opcién 3: un instrumento
legislativo horizontal de la UE que establezca unos requisitos obligatorios para las aplicaciones de 1A de
alto riesgo; Opcion 3+: idéntica a la opcion 3, pero con la inclusion de unos codigos de conducta
voluntarios para las aplicaciones de IA que no son de alto riesgo; y Opcion 4: un instrumento legislativo
horizontal de la UE que establezca requisitos obligatorios para todas las aplicaciones de IA. La opcién
preferida es la opcidn 3+, ya que proporciona salvaguardias adecuadas contra los riesgos planteados por la
IA, al tiempo que reduce al minimo los costes administrativos y de conformidad. La cuestion especifica de
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la responsabilidad por las aplicaciones de 1A se abordara a traves de futuras normas especificas y, por
tanto, no se incluye en las opciones expuestas.

¢ Cudles son las opiniones de las distintas partes interesadas? ¢ Quién apoya cada opcion?

Las empresas, las autoridades publicas, los profesionales académicos y las organizaciones no
gubernamentales coinciden en que existen lagunas legislativas o en que se necesita una nueva legislacion,
aunque entre las empresas la mayoria es menos amplia. El sector industrial y las autoridades publicas estan
de acuerdo en limitar los requisitos obligatorios a las aplicaciones de IA de alto riesgo. Es méas probable
que la ciudadania y la sociedad civil no estén de acuerdo con la necesidad de limitar los requisitos
obligatorios a las aplicaciones de alto riesgo.

C. Repercusiones de la opcion preferida

¢ Qué beneficios aporta la opcion preferida (de haberla; si no, las principales)?

La opcion preferida mitigard los riesgos para la seguridad y para los derechos fundamentales de la
ciudadania. Asimismo, generara seguridad juridica para los proveedores de IA y garantizara que no surja
ningun obstaculo para el suministro transfronterizo de servicios y productos relacionados con la IA. En el
caso de las empresas que utilizan la 1A, fomentard la confianza entre sus clientes. En cuanto a las
Administraciones Publicas, favorecerd que la poblacion confie en el uso de la IA y reforzara los
mecanismos de cumplimiento al introducir un mecanismo de coordinacion europeo, prever las capacidades
adecuadas Yy facilitar que se realicen auditorias de los sistemas de IA con nuevos requisitos en materia de
documentacion, trazabilidad y transparencia.

¢ Cuales son los costes de la opcidn preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

Las empresas o las autoridades publicas que desarrollen o usen aplicaciones de IA que entrafien un riesgo
elevado para la seguridad o los derechos fundamentales de los ciudadanos tendrian que cumplir requisitos
y obligaciones horizontales especificos, que se estableceran mediante normas técnicas armonizadas. El
coste de conformidad agregado total se estima entre 100 millones EUR y 500 millones EUR hasta 2025, lo
que equivale a un maximo del 4-5 % de la inversion en IA de alto riesgo (que se estima entre un 5 % y un
15 % del total de las aplicaciones de la 1A). Los costes de verificacién podrian ascender a otro 2-5 % de la
inversion en 1A de alto riesgo. Las empresas o las autoridades publicas que desarrollen o utilicen
aplicaciones de IA no consideradas de alto riesgo no tendrian que asumir coste alguno. No obstante,
podrian optar por adherirse a codigos de conducta voluntarios para cumplir requisitos adecuados y
garantizar que su 1A sea fiable. En estos casos, los costes podrian ser como méaximo tan elevados como los
de los sistemas de IA de alto riesgo, aunque lo mas probable es que sean inferiores.

¢ Cuales son las repercusiones para las pymes y la competitividad?

Las pymes se beneficiaran mas del mayor nivel de confianza general en la 1A que las grandes empresas,
gue pueden apoyarse también en su imagen de marca. Las pymes que desarrollen aplicaciones clasificadas
como de alto riesgo deberan asumir costes similares a los de las grandes empresas. De hecho, debido a la
elevada escalabilidad de las tecnologias digitales, las pequefias y medianas empresas pueden tener un
alcance muy amplio a pesar de su pequefio tamafio, por lo que podrian llegar a afectar a millones de
personas. Por tanto, en lo relativo a las aplicaciones de alto riesgo, la exclusion de las pymes proveedoras
de IA de la aplicacion del marco reglamentario podria socavar seriamente el objetivo de aumentar la
confianza. Sin embargo, el marco contemplara medidas especificas, como espacios controlados de pruebas
y asistencia mediante los centros de innovacion digital, para apoyar a las pymes en su cumplimiento de las
nuevas normas, teniendo en cuenta sus necesidades especiales.

¢Habra repercusiones significativas en los presupuestos y las Administraciones nacionales?

Los Estados miembros tendran que designar autoridades de supervision encargadas de aplicar los
requisitos legislativos. Su funcion de supervisién podria apoyarse en mecanismos existentes, por ejemplo
en lo que respecta a los organismos de evaluacion de la conformidad o la supervision del mercado, pero
requeriria conocimientos tecnolégicos y recursos suficientes. En funcion de la estructura que exista
previamente en cada uno de ellos, estos podrian ascender a entre uno y veinticinco equivalentes a jornada
completa por Estado miembro.
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¢Habra otras repercusiones significativas?

La opcion preferida reduciria de forma significativa los riesgos para los derechos fundamentales de los
ciudadanos, asi como para los valores generales de la Unién, y mejorara la seguridad de determinados
productos y servicios que incorporen la tecnologia de IA o constituyan aplicaciones de 1A independientes.

Proporcionalidad

La propuesta es proporcionada y necesaria para alcanzar los objetivos, ya que sigue un enfoque basado en
los riesgos y Unicamente impone cargas normativas cuando es probable que un sistema de A presente un
riesgo elevado para los derechos fundamentales y la seguridad. En caso contrario, Unicamente se imponen
obligaciones minimas de transparencia, en particular en lo relativo a la presentacion de informacién para
comunicar el uso de un sistema de IA cuando este interactie con seres humanos o el uso de
ultrafalsificaciones cuando no respondan a fines legitimos. Las normas armonizadas y las herramientas de
apoyo para la orientacion y la conformidad tendrdn por objeto ayudar a los proveedores y usuarios a
cumplir los requisitos y minimizar sus costes.

D. Seguimiento

¢Cuando se revisara la politica?

La Comisidn publicara un informe de evaluacion y revision del marco cinco afios después de la fecha en
que entre en aplicacion.




