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RESUMEN:

La mas reciente propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial, incorpora un enfoque normativo
de gestion de riesgos. Esta contribucion ofrece algunas consideraciones criticas alrededor de dicho
enfoque, particularmente frente a comprension de la futura ley de inteligencia artificial y los retos
juridicos que trae consigo para la evaluacion de los riesgos derivados de sistemas de IA, las
decisiones sobre su permisibilidad o prohibiciéon y las actuaciones de control y seguimiento
posteriores a su comercializacion y/o implementacion.
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ABSTRACT:

The most recent proposal from the European Parliament and the Council, establishing harmonized
rules on artificial intelligence, incorporates a regulatory approach to risk management. This
contribution offers some critical considerations around this approach, particularly regarding the
understanding of the future artificial intelligence Act and the legal challenges it poses for the
assessment of high-risk Al systems, decisions on their permissibility or prohibition, and subsequent
monitoring and control actions after their commercialization or implementation.
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1. Introduccion: la gestion de riesgos como enfoque normativo en la propuesta de
Reglamento Europeo del Parlamento y del Consejo en materia de Inteligencia
Artificial.

La mas reciente propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial, incorpora un enfoque normativo
de gestion de riesgos. En la redaccion de la propuesta, se evidencia el interés en dotar de un
tratamiento juridico el riesgo que se deriva de la implementacion de sistemas de inteligencia
artificial, especialmente aquellos denominados como “sistemas de alto riesgo”. Muchas son las
menciones que realizadas al ‘riesgo’ como categoria, su tratamiento y gestion, sin tener mayor
claridad de lo que ello significa. El enfoque normativo en el que se basa la propuesta adquiere una
relevancia significativa, en la medida que encuentra un espacio regulatorio de un fenémeno de
constantes cambios y donde los instrumentos existentes se escabullen de los mecanismos
tradicionales de regulacion.

La propuesta tiene como fundamentos juridicos, en primer lugar, el apartado primero del
articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea (TFUE). En segundo lugar, el
principio de subsidiariedad!, en la medida que la inteligencia artificial depende de distintos
conjuntos de datos que pueden ser tan variados como complejos y, por ende, pueden integrarse en
otros productos y servicios que circulan libremente por el mercado interior. En tercer lugar, con el
principio de proporcionalidad, se imponen cargas normativas solo en aquellos sistemas de
inteligencia artificial que signifique un alto riesgo a la seguridad y proteccion de los ciudadanos,
particularmente tras identificar este enfoque en todo el disefio de la propuesta?.

El enfoque normativo en mencion, busca principalmente subsanar, anticipar y gestionar los
riesgos que puedan surgir de la implementacion de un sistema de inteligencia artificial. Si bien la
gestion de riesgos tradicionalmente se ha encargado de sectores estratégicos como la salud humana,
el medioambiente o el cambio climatico, todas estas retnen un comun denominador: la necesidad
de garantizar la proteccion y seguridad de las personas frente a la introduccion de nuevas tecnologias
y la incertidumbre que se deriva de ellas®. En este sentido, la propuesta de Reglamento reconoce
que la inteligencia artificial por su dinamismo, flexibilidad y constante cambio necesita de una
regulacion que se ajuste y adapte a ello. Evita el disefio de una regulacion obsoleta y rigida que
promocione la innovacion, la creaciéon de incentivos para su implementacion y la generacion de
confianza y seguridad en los usuarios. El enfoque regulatorio basado en el riesgo segrega aquellos
sistemas de [.A. que, tras su valoracion y evaluacion, no genera riesgos significativos y de

! Propuesta de Reglamento del Parlamento europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en
materia de inteligencia artificial, p. 6.

2 Schuett, Jonas, Risk Management in the Artificial Intelligence Act, European Journal of Risk Regulation, 2023, pp.
1-19.

3 Esteve Pardo José, “El desconcierto del Leviatan. Politica y Derecho ante la incertidumbre de la ciencia”, Marcial
Pons, 2009, p. 211, p. 69.
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generarlos, han sido aceptados socialmente como procesos inherentes a la evolucion social y la
adaptacion de practicas al surgimiento de nuevas tecnologias.

2. La valoracion cuantitativa y cualitativa para la permisibilidad del riesgo. La
calificacion de sistemas de inteligencia artificial de ‘alto riesgo’.

El enfoque normativo de gestion de riesgos en la Propuesta de Reglamento, es el resultado de
distintas evaluaciones sobre el riesgo derivado de sistemas de inteligencia artificial*. En el afio 2019,
la aprobacion del Plan coordinado con los distintos Estados miembros contribuy6 a la armonizacién
de estrategias para su implementacion en el ambito europeo’.

La metodologia de calificacion de los distintos sistemas de IA tiene como presupuesto una
evaluacion multinivel del riesgo. En primer lugar, la decision sobre la admisibilidad o prohibicién
de un riesgo, la antecede una evaluacion realizada por el regulador y un grupo de expertos, quien
determina -en primera instancia- cudles de los sistemas serdn prohibidos o permitidos. Tal es el caso
de la evaluacion realizada por un grupo de expertos de alto nivel sobre los riesgos permisibles de la
I.A., donde se disefiaron directrices para alcanzar un nivel fiable y adecuado para la implementacién
de sistemas de inteligencia artificial®. La aceptacion de su uso por los sistemas juridicos ya no
prioriza la prohibicion de sistemas particulares, sino adopta una via de autorizaciones condicionadas
a garantizar la proteccion adecuada de los usuarios y un balance favorable en la relacion de riesgo-
beneficio’.

Una vez realizada la calificacion, particularmente sobre aquellos sefialados como ‘sistemas de
alto riesgo’, la Comision -en una segunda instancia- podra modificar y agregar a la lista prevista
(Art.6 y Anexo III) otros sistemas de IA que, segiin una valoracion cuantitativa y cualitativa del
riesgo, pueden potencialmente ocasionar algiin dafio. La valoracion cuantitativa, analizard la
gravedad y probabilidad del riesgo y, cuando superen los indicadores previstos, ésta determinara si
modifica (o no) el listado de sistemas que implican un riesgo significativo o alto. Mientras que, la
valoracion cualitativa tendra en cuenta criterios tales como la finalidad del sistema, las
actualizaciones de las evaluaciones del riesgo anteriores en donde se demuestre las repercusiones
negativas sobre las personas y el alcance de los perjuicios ocasionados a estas, e incluso, seran
tenidas en cuenta las medidas de reaccidon para prevenir o reducir notablemente los riesgos, entre
otros criterios (Art. 7). Por ultimo, en una escala individualizada, cada proveedor de un sistema de

* Desde el afio 2017, se inici6 el proyecto normativo de armonizar las normas que regularian el uso de la inteligencia
artificial en el espacio europeo, cuando el Consejo Europeo llegd a la conclusion que, con el objetivo de implementar
el proyecto de Europa digital, se necesitaba de una regulacion que cumpliera con este cometido.
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¢ European Parliamentary Research Service. 2019. EU Guidelines on Ethics in Artificial Intelligence: Context and
Implementation. Brussels: European Parliament Research Service.

7 Esteve Pardo, José (1999): Tecnica, Riesgo y Derecho. Tratamiento del riesgo tecnologico en el Derecho ambiental,
Ariel, Barcelona, p. 45. El autor explica el ejercicio de ponderacion detras de la toma de decisiones administrativas
que busca promover beneficios y ventajas en entornos y sectores de riesgo.



IA de alto riesgo debera realizar una evaluacion de este a la hora de cumplir con el sistema de gestion
de riesgos exigido en el Articulo 9.

La decision sobre la permisibilidad de los riesgos derivados de algunos sistemas de IA,
dependera de su valoracion previa. Asi, aquellos que ostenten un riesgo excesivo, serian calificados
como prohibidos (Art. 5), como es el caso de aquellos sistemas que se sirven de técnicas
subliminales que inciden en el comportamiento de las personas; aquellos usados por autoridades
publicas para la evaluacion y clasificacion de ciudadanos, atendiendo a sus conductas sociales o
caracteristicas de su personalidad; o incluso, el uso de sistemas de identificacion biométrica remota
‘en tiempo real’ en espacios de acceso publico, cuyo uso se permitiria estrictamente a efectos
policiales y la prevencion en la comision de delitos graves.

En el mismo sentido tenemos que, algunos riesgos ‘limitados’ serian aceptados como parte
inherente de los riesgos residuales por la apuesta en el plan de digitalizacion europea, a los cuales
se les impondrian ligeras obligaciones de transparencia, como por ejemplo, la informacion a los
destinatarios de decisiones publicas que hayan sido generadas por IA. Otros riesgos, si bien serian
permitidos, se encontrarian bajo la condiciéon de cumplir con algunas cargas en cabeza de los
proveedores del sistema. Esta ultima categoria de riesgo, calificada como “‘sistemas de alto riesgo”
en la propuesta de Reglamento (Art.6), si bien representan un riesgo significativo para la proteccion
de derechos fundamentales o la seguridad y salud de las personas, son aceptados bajo la condicion
de cumplir, obligatoriamente, requerimientos técnicos que seran objeto de supervision, tanto de la
autoridad europea como de las autoridades competentes en cada uno de los Estados miembros.
Puede ser el caso particular de los sistemas que figuran en el Anexo III, en el que se encuentran
sistemas de IA que tienen por finalidad: la identificacion biométrica y categorizacién de personas
fisicas, la gestion y funcionamiento del trafico, el suministro de servicios publicos esenciales, la
asignacion o la determinacion del acceso a centros de educacion, la contratacion o seleccion de
personas fisicas para empleo, el acceso a servicios publicos y privados esenciales y sus beneficios,
la determinacion y valoracion del riesgo de infraccion y comision de delitos personas fisicas, la
gestion migratoria y el control fronterizo, entre otros.

La propuesta de Reglamento no ofrece detalles especificos respecto a su alcance sobre las
Administraciones publicas. La interpretacion de éste sugiere que, las entidades del sector publico,
ya sea en calidad de proveedoras o usuarias de sistemas de inteligencia artificial, también estaran
sujetas a este nuevo marco regulatorio. A pesar de que el futuro Reglamento establecera un marco
sobre los riesgos prohibidos u aceptados, seran las autoridades nacionales de supervision de cada
Estado miembro las encargadas de adaptar la propuesta normativa a las entidades del sector publico.
Esta adaptacion, sin lugar a dudas, deberé abordar las cuestiones particulares que deben incorporarse
en el diseflo de un estatuto juridico especifico para las entidades de la Administracion publica y las
necesidades propias que estas plantean.



En los términos expuestos en la propuesta, gran parte de las actuaciones publicas podrian
resultar en la clasificacion de sistemas como 'alto riesgo', sin que estas impliquen una amenaza
significativa para la seguridad o salud de las personas. En consecuencia, serd fundamental cuestionar
si los criterios de evaluacion de riesgos para los sistemas de inteligencia artificial, como se detallan
en el futuro Reglamento, son aplicables o no al sector publico. Consideramos que se deben llevar a
cabo evaluaciones especificas que contemplen aspectos como la estructura organizativa de las
entidades publicas, el alcance de las competencias asignadas, y la viabilidad técnica o financiera
para cumplir con los requisitos establecidos. Estos elementos deben formar parte integral de la
evaluacion cualitativa de los riesgos derivados de los sistemas de inteligencia artificial en las
instituciones de la Administracion publica®.

3. Medidas de gestion de riesgos y control poscomercializacion por las Agencias
supervisoras.

Los sistemas de gestion de riesgo, como requisito obligatorio para proveedores de sistemas de
IA de alto riesgo, ejemplifique el enfoque normativo propuesto por la Comision. Se trata de un
proceso iterativo llevado a cabo durante todo el ciclo de vida de los sistemas de [A, donde, después
que son permitidos por la ley o el reglamento, cada proveedor contintia realizando evaluaciones
individualizadas y periddicas. El objetivo es determinar medidas oportunas y apropiadas para
eliminar o reducir los riesgos derivados del sistema, asi como los riesgos residuales asociados con
el uso razonablemente previsible de estos, como se establece en los apartado 3 y 4 del Art. 9.

Considerando la imposibilidad, en la mayoria de los casos y a menos que el estado de la técnica
demuestre lo contrario, de alcanzar un escenario de 'peligro cero', se implementaran medidas de
reduccion, mitigacion y control adecuadas para aquellos riesgos que, de hecho, no puedan ser
eliminados. Antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio, los sistemas clasificados
como 'alto riesgo' deberdn someterse a procedimientos de prueba para asegurar la seguridad de los
usuarios y evaluar los riesgos asociados con su comercializacion. Estos ensayos constituirdn una
parte integral de la evaluacion cuantitativa y cualitativa del riesgo a escala individual. En este
contexto, el proveedor, basdndose en parametros y umbrales de probabilidades previamente
definidos, determinara si el producto es adecuado para alcanzar la finalidad prevista.

Dado que se trata de un proceso iterativo, las evaluaciones periddicas son esenciales para
garantizar la seguridad y salud de los usuarios de sistemas considerados de 'alto riesgo', como por
ejemplo puede ser la exigencia adicional de la vigilancia humana. Esto implica que, al disefar un
sistema de inteligencia artificial, se debe garantizar que pueda ser supervisado por personas fisicas
durante su uso, ademas de dotarlo de herramientas de interfaz humano-maquina. En este sentido, la

8 Algtn sector de la doctrina ha enfatizado en el valor diferencial del disefio normativo sobre IA en el ambito del
sector publico. En este sentido ver: Cerrillo i Martinez, Agusti. 2020c. El Impacto de La Inteligencia Artificial En
Las Administraciones Publicas: Estado de La Cuestion y Una Agenda. In Refos Juridicos de La Inteligencia
Artificial. Edited by Agusti Cerrillo i Martinez and Miquel Peguera Poch. Pamplona: Thomson Reuters Aranzadi,
pp. 75-92.



vigilancia llevada a cabo por una persona fisica, aunque no excluye el control externo que puedan
llevar a cabo las autoridades competentes en la supervision de la inteligencia artificial, permite
observar y detectar cualquier indicio de anomalias, problemas de funcionamiento o
comportamientos inesperados y, posibilita adoptar una reaccidon oportuna ante cualquier
eventualidad (Apartados 4 del Articulo 14 y del Articulo 21).

Adicionalmente, el sistema de gestion de riesgos y las medidas propuestas para su tratamiento
en una escala individual permitird: primero, entender las capacidades y limitaciones del sistema de
IA; segundo, evitar los sesgos de automatizacion e interpretar de forma correcta las salidas del
sistema de IA, mds aun cuando las Administraciones publicas, en calidad de proveedores o usuarias,
toman decisiones publicas apoyadas en estos; y tercero, decidir la no utilizacién de sistemas de IA
de alto riesgo y desestimar las salidas que este proporcione cuando de su desarrollo se provoque o
generen potenciales dafios a la salud o seguridad de las personas.

Los planes de seguimiento posteriores a la comercializacion (Art. 61) seran parte de las
actuaciones de autocontrol por los proveedores de sistemas de IA que, de igual forma, contribuiran
con el ejercicio de actividades de supervision de las autoridades nacionales y comunitarias
competentes. En la misma linea, los requerimientos de informacién a proveedores o usuarios,
notificaciones de incidencias o problemas del sistema a la autoridad competente serdn necesarias
para la ejecucion de medidas de gestion del riesgo y su seguimiento por la Administracion publica
en posicion de garante (Art. 29).

En lo que respecta a la gobernanza de la inteligencia artificial y la supervision de su uso tanto
en el sector publico como en el privado, se contempla la creacion de un Comité Europeo de
Inteligencia Artificial (Articulo 56). Este comité desempefiara un papel crucial a la hora de ofrecer
asesoramiento y asistencia a la Comision, asegurando la colaboracion en el ejercicio de diversas
funciones relacionadas con el control juridico y técnico, la armonizaciéon de las practicas
administrativas entre los Estados miembros, la orientaciéon y guia en la materia, asi como la
realizacion de actividades conjuntas con las autoridades nacionales de supervision (Articulo 58).

Por ultimo, cada Estado miembro designard una Agencia Nacional de Supervision, la cual, en
el caso espaiol, ya ha sido establecida mediante la expedicion de la Ley 22/2021de Presupuestos
Generales del Estado, para el afio 2022. La Agencia Espafiola de Supervision de la Inteligencia
Artificial (AESIA) actuard como autoridad notificante y entidad vigilante de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 59.

4. Los espacios de prueba controlados para la implementacion de sistemas de IA de ‘alto
riesgo’ por el sector publico: una via para la adecuacion de intereses generales.

Con la implementacion de un nuevo marco normativo en materia de inteligencia artificial,
particularmente a lo que al sector publico se refiere, los entornos controlados de pruebas permitiran
incentivar su uso por entidades publicas y, ademas, garantizar los mecanismos para adaptar su
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cumplimiento a las necesidades especificas de éstas. Los esfuerzos para el cumplimiento normativo
que exige la regulacion del desarrollo tecnologico, necesita -en ocasiones- entornos de
experimentacion supervisados por las autoridades de control. Por tal razon, esta posibilidad significa
la apertura de una via para la adaptacion de sistema as de IA a los intereses generales perseguidos
por la Administracion publica, garantizar la eficiencia de la actividad administrativa®, asi como
también la materializacion de principios como el de ‘buena administracion’!?.

Conscientes de los esfuerzos, tanto técnicos como financieros de la implementacion de sistemas
de IA por el sector publico, la posibilidad de analizar la evolucion y posibles impactos, asi como el
disefio y adaptacion de estos y su alineacion al interés general perseguido por las Administraciones
publicas permitiria ofrecer un enfoque proporcionado y adecuado a las exigencias formales y
materiales que exige la actuacion administrativa. En Espafia, los experiencias ya integradas en el
sistema financiero, por la Ley 7/2020, de 13 de noviembre para la transformacion digital del sistema
financiero, y del sector eléctrico y, por el Real Decreto 568/2022, de 11 de julio, por el que se
establece el marco general del banco de pruebas regulatorio para el fomento de la investigacion y la
innovacion en el sector eléctrico, sirven de base para su extension en distintos ambitos del sector
publico.

El reciente Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, que establece un entorno controlado de
pruebas para evaluar el cumplimiento de la propuesta de Reglamento sobre inteligencia artificial,
define los ambitos de aplicacion. En este entorno de prueba, se incluyen como participantes a las
Administraciones publicas y entidades del sector publico que utilicen sistemas de IA de 'alto riesgo'
y sistemas de proposito general. Ademds, se contempla la incorporacion de sistemas mas
innovadores, como los modelos fundacionales para la buena administracion. No obstante, se excluye
de la participacion en este entorno a los sistemas de IA cuyos propositos sean gestionar actividades
militares, de defensa o seguridad nacional, utilizar técnicas subliminales para alterar el
comportamiento de las personas fisicas, aprovecharse de vulnerabilidades de un grupo especifico, y
otras acciones ya prohibidas segun la propuesta de Reglamento

Las expectativas de su implementacion no solo corresponden a la adaptacion y adecuacion de
instrumentos tecnoldgicos al ejercicio de actividades publicas, sino también la elaboracion de guias
técnicas de ejecucion y supervision de la AESIA e informes de buenas practicas especificas para el
sector publico. En este caso, si bien no se persigue la elaboracién de un marco regulatorio, objetivo
principal de los espacios controlados de prueba, se pretendera la adaptacion de un marco normativo
y la consolidacion de la confianza en los sistemas de IA.

A pesar que, las disposiciones normativas del Real Decreto sefialan que podran ser objeto de
espacios controlados de prueba los sistemas que ya estén comercializados o cuyo desarrollo se

® Zlotnik, Alexander. 2019. Inteligencia Artificial En Las Administraciones Publicas: Definiciones, Evaluacion de
Viabilidad de Proyectos y Areas de Aplicacion. Boletic 84: 25-32

10 Ponce Solé, Juli. 2018. La Prevencion de Riesgos de Mala Administracion y Corrupcion, La Inteligencia Artificial
y El Derecho a Una Buena Administracion. Revista Internacional de Transparencia e Integridad 6: 1-19.



encuentra en una fase de cambios sustanciales que facilite la introduccion de medidas necesarias
para cumplir con el futuro Reglamento, estos escenarios de experimentacion controlada seran
esenciales para la transicion digital del sector publico y la orientacion suficiente para capacitar a
aquellos encargados de las entidades publicas en su adaptacion.

Por ultimo, el enfoque normativo de la gestion de riesgos tanto en el disefio normativo, como
en los instrumentos juridicos que facilitan su adaptacion, tienen una finalidad comtn: la reduccién
de riesgos derivados del uso de la inteligencia artificial y la mitigacion de los riesgos residuales que
pudiesen concurrir para la materializacion de dafios y perjuicios en la seguridad y la salud de las
personas.
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