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ABREVIATURAS

AEPD Agencia Española de Protección de Datos
AESIA Agencia Española de Supervisión de la Inteligencia Artificial
art. artículo/s
CCom Código de Comercio (RD 22-8-1885)
CDFUE Carta de Derechos Fundamentales de la Unión Europea
cdo. considerando
CGPJ Consejo General del Poder Judicial
CNMV Comisión Nacional del Mercado de Valores
Const Constitución Española
Dir Directiva
Directiva NIS2 Directiva (UE) 2022/2555, relativa a las medidas destinadas a garanti-

zar un elevado nivel común de ciberseguridad en toda la UE
DMA Reglamento (UE) 2022/1925, sobre mercados disputables y equitati-

vos en el sector digital
DOUE Diario Oficial de la Unión Europea
DSA Reglamento (UE) 2022/2065, relativo a un mercado único de servi-

cios digitales
EIDF Evaluación del impacto sobre los derechos fundamentales
EIPD Evaluación del impacto sobre la protección de datos
ENISA Agencia de la Unión Europea para la Ciberseguridad
FFCCSE Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado
GPAI Modelo de IA de uso general.
IA Inteligencia Artificial
L Ley
LECr Ley de Enjuiciamiento Criminal
LO Ley Orgánica
LOPDGDD Ley Orgánica de Protección de Derechos Personales y garantía de los

derechos digitales (LO 3/2018)
LOREG Ley Orgánica del Régimen Electoral General (LO 5/1985)
LCSP Ley de Contratos del Sector Público (L 9/2017)
LSC Texto Refundido de la Ley de Sociedades de Capital (RDLeg 1/2010)
NML Nuevo Marco Legislativo para la seguridad y la conformidad de los

productos industriales
OCDE Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos
Ómnibus Rgto (UE) 2026/1744, por el que se modifica el Rgto (UE)

2024/1689, el Rgto (UE) 2018/1139 y el Rgto (UE) 2023/1230 en lo
que respecta a la simplificación de la aplicación de normas armoniza-
das en materia de inteligencia artificial (Ómnibus digital sobre IA)

RBI identificación biométrica remota
RD Real Decreto
RDL Real Decreto-Ley
RGPD Reglamento General de Protección de Datos (Rgto (UE) 2016/679)
Rgto Reglamento
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RIA Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial (Rgto (UE) 2024/1689)
RRM Reglamento del Registro Mercantil (RD 1784/1996)
RVM Reglamento (UE) 2019/1020, relativo a la vigilancia del mercado y la

conformidad de los productos
s. siguientes
TCo Tribunal Constitucional
TJUE Tribunal de Justicia de la Unión Europea
TS Tribunal Supremo
Tratado FUE Tratado de funcionamiento de la Unión Europea
Tratado UE Tratado de la Unión Europea
UE Unión Europea
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El Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13
de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de
inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE) nº 300/2008,
(UE) nº 167/2013, (UE) nº 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE)
2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828
(Reglamento de Inteligencia Artificial), que en lo sucesivo denominaremos de
forma abreviada como RIA, es la primera regulación jurídica general de la inteli-
gencia artificial (IA) en la UE.
El RIA está construido sobre la base de dos paradigmas regulatorios. En primer
lugar, y de forma preponderante, su regulación obedece al modelo de seguridad
de los productos. Como resultado, es una herramienta de regulación del merca-
do interior. Al haber utilizado como base jurídica primaria del Reglamento el artí-
culo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea (Tratado FUE),
además de la protección de datos personales (Tratado FUE art.16), el legislador
sigue un enfoque tradicional de la gobernanza del mercado interior de la UE,
basado en la armonización de las normas de comercialización de los sistemas de
inteligencia artificial (IA) en los Estados miembros. Por eso emplea una termino-
logía desconocida hasta ahora en el Derecho digital, pero típica de la regulación
de productos (autoridades notificantes, organismos de evaluación de la confor-
midad, organismos notificados, procedimientos de evaluación de la conformidad,
marcado «CE», autoridades de vigilancia del mercado...).
En segundo lugar, también quiere situar la protección de los derechos fundamen-
tales al más alto nivel, para diferenciar el modelo regulatorio europeo del norte-
americano o del chino. Así, la segmentación ex lege de los sistemas de IA en
varios niveles de riesgo sitúa los riesgos para los derechos fundamentales en pie
de igualdad con los riesgos para la salud y la seguridad, que son los elementos
nucleares de la legislación sobre seguridad de los productos (así, Directiva
2001/95/CE cdo.4). Varios requisitos esenciales establecidos para los sistemas de
IA de alto riesgo se formulan en términos de derechos fundamentales, como la
necesidad de indicar las circunstancias en las que el uso del sistema de IA puede
entrañar riesgos (RIA art.13.3.b.iii), o la obligación de diseñar mecanismos ade-
cuados para la supervisión humana del sistema de IA (RIA art.14.2). Por último,
debe evaluarse la conformidad con los requisitos esenciales, teniendo en cuenta
en qué medida un sistema de IA minimiza o elimina los riesgos para los derechos
fundamentales (RIA art.43.6). A la postre, la protección iusfundamental sigue
siendo uno de los principios estructurales de la norma (aunque no el primero,
según el tenor literal del artículo 1 del RIA).
Así las cosas, el RIA positiviza normas armonizadas en esta materia a escala de la
UE con el objeto de mejorar el funcionamiento del mercado interior mediante el
establecimiento de un marco jurídico uniforme, en particular para el desarrollo,
la introducción en el mercado, la puesta en servicio y la utilización de sistemas de
inteligencia artificial, a fin de promover la adopción de una IA centrada en el ser
humano y fiable, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de protección
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de la salud, la seguridad y los derechos fundamentales consagrados en la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Unión Europea (CDFUE).
Del mismo modo, la norma garantiza la libre circulación transfronteriza de pro-
ductos y servicios basados en IA, con lo que impide que los Estados miembros
impongan restricciones al desarrollo, la comercialización y la utilización de siste-
mas de IA, a menos que el RIA lo autorice expresamente.
Con estos objetivos, el RIA adopta un enfoque basado en el riesgo, establecien-
do un marco de obligaciones y requisitos distintos en función del nivel de riesgo
de la tecnología de IA aplicable y su uso concreto. El RIA se construyó partiendo
del modelo de la legislación europea preexistente relativa a la seguridad de los
productos, añadiendo las particularidades de la IA que los expertos analizamos
en el Libro Blanco de la IA de la Comisión Europea, de 19 de febrero de 2020 y
titulado «Un enfoque europeo orientado a la excelencia y la confianza».
El RIA establece un marco regulatorio horizontal –es decir, no limitado a sectores
concretos–, y ofrece una respuesta proporcional al riesgo generado por cada sis-
tema de IA. Es muy diferente la regulación que tienen un coche autónomo (sis-
tema de alto riesgo, con las obligaciones más estrictas) que el corrector ortográ-
fico de Word (sistema de nulo riesgo, sin requisitos obligatorios).
A tal fin, positiviza un marco unificado previo o ex ante aplicable a todos los sis-
temas de IA puestos en el mercado de la Unión Europea, y lo hace con distintos
niveles de obligaciones en atención al grado de riesgo que presenta cada sistema
para la salud, la seguridad y los derechos fundamentales de los ciudadanos. Este
enfoque basado en el riesgo lleva al RIA a prohibir determinados usos conside-
rados de riesgo inaceptable en la UE, imponer obligaciones estrictas para usos
de riesgo alto, establecer obligaciones de transparencia para ciertos sistemas de
riesgo limitado, y dejar sin regulación imperativa al resto de sistemas de riesgo
mínimo o nulo, respecto de los que trata de favorecer la adopción voluntaria de
códigos de conducta.
El RIA asimismo contiene normas armonizadas para la introducción en el merca-
do de modelos de IA de uso general (los modelos GPAI), normas sobre el segui-
miento del mercado, la vigilancia del mercado, la gobernanza y la garantía del
cumplimiento, así como medidas en apoyo de la innovación, prestando especial
atención a las PYMES, incluidas las empresas emergentes o startups.
A la postre, el RIA es una norma muy compleja y con diversos problemas de
calidad normativa. A mi juicio, muchas de las críticas están justificadas. Sin embar-
go, no deben olvidarse los numerosos beneficios para la integración europea
que la legislación recién aprobada pretende aportar. Como mínimo, el Regla-
mento es un buen punto de partida en la creciente necesidad política de regular
la IA en una amplia gama de ámbitos. Tanto si se trata de establecer condiciones
para una gobernanza eficaz de la IA en el ámbito del sector público como de un
marco de seguridad jurídica en el ámbito privado, el RIA pretende un equilibrio
satisfactorio entre los objetivos económicos y los derechos fundamentales de los
ciudadanos.
A partir de ahora, el Reglamento requiere que los Estados miembros desarrollen
algunos aspectos, como el régimen sancionador o las autoridades de supervisión.
En mi opinión, la norma supondrá un antes y un después en la materia, y proba-
blemente sitúe a la Unión Europea a la cabeza global de la regulación jurídica de
la IA, como en su momento ocurrió con la protección de datos (el llamado
«efecto Bruselas»).
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La obra que el lector tiene en sus manos está escrita no sólo desde mi posición
académica, sino especialmente como abogado y consultor. También conozco
muy intensamente las particularidades del mundo tecnológico, dado que en
1992 fundé una empresa fabricante de software. Asimismo, he sido uno de los
pocos españoles que han tenido la fortuna de participar en el proceso de elabo-
ración del RIA. Por eso, la obra va directamente al grano de las cuestiones que
plantea una norma, probablemente la más compleja de todo el Derecho digital,
y quiere aportar claves prácticas para su adecuada comprensión y aplicación.
Concluyo agradeciendo a Juan Pujol, presidente de Lefebvre, su encargo y con-
fianza mostrada en este proyecto editorial que abre una nueva colección edito-
rial dedicada a las cuestiones jurídicas que suscita la IA.

Madrid, abril de 2025.

Moisés BARRIO ANDRÉS
Letrado del Consejo de Estado, J.D., Ph.D., Árbitro y Abogado

Asesor de diversos Estados y de la Unión Europea en materia de regulación digital
Director del Posgrado en Legal Tech y transformación digital y codirector del Posgrado

en IA y Derecho de la EPJ de la Universidad Complutense de Madrid

https://www.moisesbarrio.es/

@moisesbarrioa
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Nota a la segunda edición
Nota a la segunda edición

El RIA ha sido objeto de una importante reforma en virtud del Rgto (UE)
2026/1744 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8-7-2026, por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2024/1689, (UE) 2018/1139 y (UE) 2023/1230
en lo que respecta a la simplificación de la aplicación de normas armonizadas en
materia de inteligencia artificial (Ómnibus digital sobre IA), Ómnibus en lo suce-
sivo.
En teoría, las razones de la reforma se encuentran en los retrasos en la designa-
ción de las autoridades nacionales competentes y los organismos de evaluación
de la conformidad en bastantes Estados de la UE, así como la falta de normas
armonizadas para los requisitos, orientaciones y herramientas de cumplimiento
aplicables a las obligaciones relacionadas con los sistemas de IA de alto riesgo. A
juicio de la Comisión, estos retrasos podrían aumentar significativamente los cos-
tes de cumplimiento de las empresas y la supervisión por las autoridades públi-
cas, además de ralentizar la innovación.
Ahora bien, compartiendo plenamente los objetivos de simplificación y raciona-
lización de la reforma, resulta muy criticable la precipitación con la que ha sido
llevada a cabo. No existe una evaluación de impacto que acompañe al Ómnibus,
ni ha habido tiempo suficiente para analizar los problemas con detenimiento, ni
una consulta real a las partes interesadas. Supone un grave quebrantamiento del
procedimiento legislativo.
En todo caso, cabe subrayar que la reforma no altera la arquitectura del RIA ni
rebaja el nivel de protección, sino que retrasa la exigibilidad de determinadas
obligaciones sobre los sistemas de alto riesgo, clarifica conceptos que habían sus-
citado dudas y, en un punto concreto, endurece el régimen al ampliar el catálogo
de prácticas prohibidas con la tipificación, en el RIA art.5, de la comercialización,
puesta en servicio o uso de sistemas de IA destinados a generar o manipular
material íntimo no consentido –el fenómeno asociado a las aplicaciones de
«nudificación» o nudifiers– y material o espectáculos de pornografía infantil,
incluido el total o parcialmente sintético.
Así las cosas, esta segunda edición incorpora las modificaciones derivadas del
citado Rgto (UE) 2026/1744, así como las novedades en los actos de desarrollo
y ejecución del RIA. Del mismo modo, incluye la corrección de errores del RIA
publicada en el DOUE con fecha 9-10-2025.
Concluyo agradeciendo a los lectores por su cálida acogida que esta obra ha
tenido tanto en España como en Latinoamérica, hasta el punto de haberse con-
vertido en una de las obras de referencia en la materia
Madrid-Edimburgo, septiembre de 2026.

Moisés BARRIO ANDRÉS
Letrado del Consejo de Estado, J.D., Ph.D., Árbitro y Abogado

Asesor de diversos Estados y de la Unión Europea en materia de regulación digital
Director del Posgrado en Legal Tech y transformación digital y codirector del Posgrado

en IA y Derecho de la EPJ de la Universidad Complutense de Madrid

https://www.moisesbarrio.es/

@moisesbarrioa
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Capítulo 1. Disposiciones generales
Disposiciones generales

10

11El Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA) es el resultado de muchos años de
debate y de un amplio trabajo preparatorio a escala internacional, europea y
española.
A nivel internacional, diferentes organizaciones han estado y están involucradas
en la regulación de la IA. La OCDE fue la primera, y probablemente la más influ-
yente, en empezar a abordar el tema en 2016 con el Foro de Prospectiva Tec-
nológica sobre IA. Sus conclusiones fueron luego desarrolladas como principios
por un grupo de expertos en IA de la OCDE (AIGO), y finalmente fueron adop-
tados el 22-5-2019 como la «Recomendación del Consejo de la OCDE sobre
inteligencia artificial», posteriormente revisada el 3-5-2024. Esta recomendación
ha influido notablemente en el texto del RIA y su huella puede encontrase, por
ejemplo, en el RIA art.9 a 15.

12PRECISIONES Entre otras iniciativas internacionales, cabe citar la «Recomendación
sobre la ética de la inteligencia artificial» publicada por la UNESCO el 23-11-2021,
y adoptada por 193 Estados, que se centra en cómo puede afectar la IA a los
colectivos vulnerables, la sostenibilidad medioambiental y la alfabetización digital.
Del mismo modo, la «Declaración de Betchley» de la Cumbre de seguridad de la
IA de noviembre de 2023 se enfoca en la colaboración entre los Estados partici-
pantes para detectar los riesgos comunes de seguridad de la IA, así como del
desarrollo conjunto de políticas para mitigarlos.
En 2023 comenzó a estar disponible la IA generativa, y la Declaración del G-7
sobre el «Proceso de IA de Hiroshima», de 30-10-2023, introdujo un código de
conducta con mecanismos de seguimiento y promoviendo la colaboración inter-
nacional.
El 17-5-2024, el Comité sobre Inteligencia Artificial del Consejo de Europa apro-
bó el Convenio Marco sobre Inteligencia Artificial, Derechos Humanos, Democracia
y Estado de Derecho, que constituye el primer tratado internacional jurídicamente
vinculante destinado a garantizar el respeto de los derechos humanos, del Estado
de derecho y las normas jurídicas democráticas en el uso de los sistemas de IA.
También hay que citar los trabajos de la Organización de las Naciones Unidas.
Tras su recomendación de la UNESCO de 2021, la ONU creó en 2023 el Órgano
Consultivo de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial de las Naciones Unidas. En
marzo de 2024, la Asamblea General aprobó una resolución liderada por los Esta-
dos Unidos que pide a los Estados que se abstengan de utilizar sistemas de IA que
no cumplan las normas internacionales de derechos humanos o las pongan en
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riesgo. En septiembre de 2024, el Órgano Consultivo sobre IA publicó su informe
«Gobernanza de la IA en beneficio de la humanidad», que propone la creación de
un grupo internacional de científicos, de foros internacionales sobre normas y polí-
ticas de gobernanza IA, de una red de centros de desarrollo de capacidades en IA,
de un marco mundial de datos, y de un fondo de financiación para reducir la bre-
cha en la materia.

14 En España, la Carta de Derechos digitales, de 14-7-2021, se ocupa de establecer
las orientaciones básicas regulatorias de la IA en su numeral XXV, que aparece
presidido por el mandato de que dicho conjunto de tecnologías debe asegurar
un enfoque centrado en la persona y su inalienable dignidad, perseguir el bien
común y asegurar cumplir con el principio de no maleficencia, al tiempo que
reconoce el derecho de los ciudadanos a solicitar una supervisión e intervención
humana y a impugnar las decisiones automatizadas que produzcan efectos en su
esfera personal y patrimonial.
Sus previsiones tuvieron una positivización en la L 15/2022 art.23 –Ley integral
para la igualdad de trato y la no discriminación–, que establece la primera regula-
ción jurídica de la IA en nuestro ordenamiento en espera de la plena aplicación
del RIA.
Algunas comunidades autónomas, como Extremadura o Galicia, han dictado
normas autonómicas aplicables a su respectivo sector público inspiradas en estos
postulados.

15 En Europa, fue inicialmente el Parlamento Europeo el que abrió sus trabajos con
un informe de iniciativa legislativa propia entre 2015 y 2017, en el que se instaba
a la Comisión a elaborar una directiva en el ámbito de las normas de Derecho
civil para los robots. El resultado fue la importante Resolución del Parlamento
Europeo, de 16-2-2017, con recomendaciones destinadas a la Comisión sobre
normas de Derecho civil sobre robótica (Resol Parlamento Europeo 2015/2103
(INL)).
Esta recomendación motivó que las tres instituciones de la UE se pronunciaran a
favor de regular la IA como prioridad legislativa en una declaración conjunta el
14-12-2017. Luego, la Comisión Europea comenzó su trabajo en marzo de 2018
con la creación de grupos de expertos (AI HLEG). Además de los informes
sobre responsabilidad, cabe destacar las «Directrices Éticas del Grupo de Exper-
tos de Alto Nivel sobre IA», de 8-4-2019, que ya intentaban proporcionar a las
empresas estrategias concretas de aplicación.

16 Tras las elecciones europeas de 2019 y la subsiguiente declaración de la Presi-
denta de la Comisión de que presentaría una «Ley europea» sobre IA en un pla-
zo de 100 días, la Comisión publicó su «Libro Blanco de la IA: un enfoque euro-
peo orientado a la excelencia y la confianza» el 19-2-2020, que proponía la crea-
ción de un ecosistema para la excelencia y un ecosistema de confianza.
La propuesta legislativa de la Comisión, que incluía muchos puntos de los traba-
jos preparatorios a escala internacional, europea y nacional, se publicó finalmen-
te el 21-4-2021.
Por último, las políticas de inversiones públicas y medidas de fomento se han
establecido en la reciente Comunicación de la Comisión Europea titulada «Plan
de Acción para el Continente de la IA», de 9-4-2025, con el objetivo de competir
con EE.UU. y China y convertir a Europa en líder mundial en IA. Sus medidas
incluyen la construcción de una infraestructura informática y de datos de IA a
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gran escala en la UE, aumentar el acceso a datos de gran tamaño y de alta cali-
dad, fomento de la adopción de la IA en sectores estratégicos, reforzar las capa-
cidades y los talentos europeos en IA, así como una simplificación normativa del
RIA para PYMES y startups, que incluye un Servicio de Asistencia del RIA (el AI
Act Service Desk) para ayudar a las empresas a cumplir con la norma.

A. El Ómnibus Digital sobre IA

20A raíz de los retos identificados en los informes de Enrico Letta («Mucho más
que un mercado»), de 8-4-2024, y Mario Draghi («El futuro de la competitividad
europea»), de 9-9-2024, la subsiguiente Declaración de Budapest del 8-11-2024
hizo un llamamiento posterior para «lanzar una revolución de la simplificación»
en la normativa, garantizando un marco regulatorio claro, sencillo e inteligente
para las empresas y reduciendo drásticamente las cargas administrativas, regula-
torias y de presentación de informes, en particular para las PYMES.
Desde febrero de 2025, como seguimiento al llamamiento de los líderes de la
UE en esa y posteriores reuniones, la Comisión Europea ha presentado diez
paquetes ómnibus destinados a simplificar la legislación vigente en materia de
sostenibilidad, inversión, agricultura, pequeñas y medianas empresas, digitaliza-
ción y especificaciones comunes, preparación para la defensa, productos quími-
cos, cuestiones digitales, incluida la inteligencia artificial (IA), medio ambiente, el
sector automovilístico y la seguridad alimentaria y de piensos.

21El 19-12-2025, la Comisión hizo público su séptimo paquete ómnibus: el Ómni-
bus Digital, que consta de dos propuestas:
– una destinada a simplificar el marco legislativo digital de la UE; y
– otra a simplificar la aplicación de las normas armonizadas sobre IA.
Previamente, la Comisión puso en marcha un proceso de consultas con las par-
tes interesadas. Estas pusieron de manifiesto la existencia de desafíos o dificulta-
des para la aplicación efectiva de disposiciones clave del RIA.
Entre estos retos, se señalaban los retrasos en la designación de las autoridades
nacionales competentes y los organismos de evaluación de la conformidad en
muchos Estados miembros, así como la falta de normas armonizadas para los
requisitos, orientaciones y herramientas de cumplimiento aplicables a las obliga-
ciones de los sistemas de IA de alto riesgo. Estos retrasos podrían aumentar sig-
nificativamente los costes de cumplimiento de las empresas y la supervisión por
las autoridades públicas, además de ralentizar la innovación.

22A fin de abordar estos retos, la Comisión Europea propuso en su Ómnibus digi-
tal sobre IA un conjunto de medidas específicas para garantizar una aplicación
oportuna, fluida y proporcionada de determinadas disposiciones del RIA.
Entre las modificaciones propuestas, destacaban las siguientes:
a) Vincular el calendario de aplicación de las normas aplicables a los sistemas de
IA de alto riesgo a la disponibilidad de normas armonizadas y otras herramientas
de apoyo.
b) Ampliar la simplificación de las obligaciones vigente en el RIA para las peque-
ñas y medianas empresas (PYMES) a las pequeñas empresas de mediana capitali-
zación (SMC), en particular los requisitos simplificados de documentación técni-
ca y una consideración especial en materia de aplicación de sanciones.
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c) Exigir a la Comisión y los Estados miembros que fomenten la alfabetización en
materia de IA en lugar de imponer una obligación específica de resultado al res-
pecto a los proveedores y responsables del despliegue de sistemas de IA, al
tiempo que se mantienen las obligaciones de formación para los responsables
del despliegue de alto riesgo.
d) Ofrecer más flexibilidad en la vigilancia poscomercialización mediante la elimi-
nación de la prescripción de un plan armonizado de vigilancia poscomercializa-
ción.

23 e) Reducir la carga de registro para los proveedores de sistemas de IA utilizados
en ámbitos de alto riesgo, pero respecto de los cuales el proveedor haya con-
cluido que no son de alto riesgo, ya que solo se utilizan para tareas limitadas o de
procedimiento.
f) Centralizar en la Oficina de IA la supervisión de un gran número de sistemas
de IA basados en modelos de IA de uso general o integrados en plataformas en
línea de muy gran tamaño y en motores de búsqueda de muy gran tamaño.
g) Facilitar el cumplimiento de la legislación en materia de protección de datos
mediante la autorización a los proveedores y responsables del despliegue de
todos los sistemas y modelos de IA para que traten categorías especiales de
datos personales con el fin de garantizar la detección y corrección de sesgos, con
las debidas salvaguardias.
h) Ampliar el uso de los espacios controlados de pruebas para la IA y las pruebas
en condiciones reales, para beneficiar a industrias europeas clave como el sector
del automóvil, y facilitar la creación por la Oficina de la IA de un espacio contro-
lado de pruebas para IA a escala de la UE a partir de 2028.
i) Introducir reglas específicas que aclaren la interacción entre el RIA y demás
legislación de la UE aplicable, y ajustar los procedimientos del RIA para mejorar
su aplicación y funcionamiento generales.

24 La propuesta de Ómnibus digital sobre IA ha visto finalmente la luz como Rgto
(UE) 2026/1744 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8-7-2026, por el
que se modifican el Rgto (UE) 2024/1689, el Rgto (UE) 2018/1139 y el Rgto
(UE) 2023/1230 en lo que respecta a la simplificación de la aplicación de normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ómnibus digital sobre IA), y que
referiremos como Ómnibus o reforma de 2026 en próximas páginas.
Sus principales novedades se refieren a los siguientes aspectos:
1. Inclusión en el ámbito de aplicación simplificado del RIA a las pequeñas
empresas de mediana capitalización (SMC).
2. Nuevo contenido de la obligación de alfabetización digital (RIA art.4).
3. Traslado del Reglamento de máquinas de la sección A a la sección B del
anexo I del RIA.
4. Nueva definición de «componente de seguridad», a efectos de clasificar los sis-
temas de IA de alto riesgo vinculados a producto.
5. Nuevo régimen para el tratamiento de categorías especiales de datos perso-
nales para la detección y corrección de sesgos (RIA art.4 bis, que ha sustituido al
RIA art.10.5).
6. Ampliación del catálogo de prácticas de IA prohibidas: se incluye la generación
de material íntimo no consentido y material o espectáculos de pornografía infan-
til.
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257. Aclaración del alcance de las obligaciones de los sistemas de IA vinculados a
producto y utilizados en sectores armonizados.
8. Nuevo procedimiento de evaluación de la conformidad de los productos regu-
lados por actos legislativos de armonización de la UE incluidos en la sección A
del anexo I del RIA.
9. Evaluación de la conformidad de sistemas de IA de alto riesgo vinculados a pro-
ducto: nueva lista de códigos, categorías y códigos (nuevo anexo XIV).
10. Simplificación del procedimiento de registro de sistemas de IA de alto riesgo
en el anexo VIII.
11. Posibilidad de cumplimiento simplificado de la obligación de establecer un
sistema de gestión de la calidad de las PYMES y empresas emergentes que sean
proveedores de sistemas de IA de alto riesgo (RIA art.63.1).
12. Nuevos plazos para el cumplimiento de las obligaciones de los proveedores
de los sistemas de IA de alto riesgo.
13. Nuevo plazo para las obligaciones de marcado previstas en el RIA art.50.2.

2614. Cambios en las competencias de la Oficina de IA: se aclara su competencia
exclusiva sobre los sistemas construidos a partir de modelos de uso general
cuando el sistema y el modelo procedan del mismo proveedor o de proveedo-
res integrados en una misma empresa, atribuyéndose asimismo a la Oficina de IA
la condición de autoridad de vigilancia del mercado cuando el sistema constituya
o se integre en una plataforma o motor de búsqueda de muy gran tamaño
(VLOP y VLOSE, respectivamente) en el sentido del Rgto (UE) 2022/2065, de
Servicios Digitales.
De todas ellas, la modificación de mayor calado práctico afecta al calendario del
RIA art.113, que el legislador ha pospuesto. De este modo, la aplicación de las
secciones 1, 2 y 3 del capítulo III del RIA –esto es, el grueso de las obligaciones
sobre sistemas de alto riesgo– se aplaza hasta el 2-12-2027 para los sistemas de
alto riesgo ex lege del artículo 6.2 y el anexo III, y hasta el 2-8-2028 para los sis-
temas de alto riesgo vinculados a producto del artículo 6.1 y el anexo I.
Sentado lo anterior, proseguiremos con la exposición de las disposiciones gene-
rales del RIA.

B. Ámbito de aplicación
(RIA art.2)

30El RIA (art.2) define el ámbito de aplicación en términos materiales, subjetivos y
territoriales. Los requisitos centrales figuran en el apartado 1 del precepto. En el
apartado 2 se establece una normativa especial para los sistemas de IA de alto
riesgo vinculados a un producto (RIA art.6.1 y anexo I.B). Y las excepciones al
ámbito de aplicación se establecen en el apartado 3 y siguientes.
El ámbito de aplicación, mucho más matizado en la versión final que en la pro-
puesta inicial de la Comisión, se explica con más detalle en el RIA cdo.21 a 25.
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1. Ámbito de aplicación material
35 Como punto de partida, es de vital importancia que el sector público y privado

diferencien con precisión si el uso de IA es para un fin general o si se trata de
software que no entra en la definición de sistema de IA según el RIA art.3.1.

a. Concepto de inteligencia artificial en el RIA
40 La determinación del ámbito de aplicación del RIA comienza con el RIA art.2.1

con su aplicación a los sistemas de IA (RIA art.3.1) y los modelos de IA de uso
general (RIA art.3.69) –los llamados modelos GPAI por sus siglas en inglés–.

45 Sistema de IA  El término sistema de IA, que se debatió intensamente en el
proceso legislativo y en la doctrina, se caracteriza por un concepto muy amplio
en línea con la definición de la OCDE, que se actualizó en 2023. Al final, este
resultado representó el único compromiso posible entre las distintas posiciones
en las negociaciones políticas en Bruselas. Mientras que los partidos de izquierda
querían que casi todas las tecnologías quedaran incluidas en el RIA, los Estados
miembros y los partidos liberal-conservadores exigían que la norma se centrara
únicamente en las tecnologías de IA más recientes, como el aprendizaje automá-
tico. Este último grupo también rechazó la propuesta inicial de la Comisión,
incluido su proyectado anexo I, ya que también englobó diversos métodos esta-
dísticos como IA.
La definición de la OCDE, leída en consonancia con el RIA cdo.12, estipula ahora
en el texto legal definitivo que no se incluyen los sistemas de software y enfo-
ques de programación convencionales más sencillos, pero al mismo tiempo deja
a las autoridades competentes europeas y nacionales suficiente margen de inter-
pretación para incluir sistemas híbridos de IA con enfoques antiguos y nuevos
(por ejemplo, aprendizaje automático para la recopilación de datos, pero análisis
mediante Microsoft Excel como sucedió en el escándalo holandés de las presta-
ciones por hijos a cargo).

47 La definición de IA del RIA se basa esencialmente en siete elementos:
– es un sistema basado en una máquina;
– que está diseñado para funcionar con distintos niveles de autonomía;
– que pueda mostrar capacidad de adaptación tras su despliegue;
– y para objetivos explícitos o implícitos;
– infiere, a partir de la información de entrada que recibe, la manera de generar
resultados de salida;
– tales como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones; y
– que pueden influir en entornos físicos o virtuales.
Según el RIA cod.12, este enfoque debe, por una parte, ser suficientemente
compatible a nivel internacional y técnico. Por otra parte, la definición debe ser
suficientemente específica y permitir diferenciar la IA de los sistemas de software
convencionales y de las operaciones simples basadas en reglas automáticas de la
programación informática tradicional (el if-else).
Asimismo, la definición no debe ser aplicada mecánicamente, sino que es preciso
evaluar las características de cada sistema en cuestión.
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PRECISIONES La corrección de errores del RIA, de 9-10-2025, ha sustituido la
expresión «puede mostrar capacidad de adaptación tras el despliegue» por «pue-
da mostrar capacidad de adaptación tras el despliegue» en la definición de sistema
de IA.

48Con fecha 6-2-2025, la Comisión Europea ha publicado las Directrices sobre la
definición de sistema de inteligencia artificial establecida por el RIA, en ejecución
del RIA art.96.1.f, que no tienen carácter vinculante. La interpretación final ven-
drá de la mano del TJUE en eventuales litigios que puedan plantearse.
Las Directrices precisan que la definición de sistema de IA adopta una perspec-
tiva basada en el ciclo de vida que abarca dos fases principales:
– la fase previa al despliegue, implantación o fase de construcción del sistema; y
– la fase posterior al despliegue o fase de uso del sistema.
Los siete elementos establecidos en dicha definición no requieren estar presen-
tes de manera continua a lo largo de ambas fases del ciclo de vida. En cambio, la
definición reconoce que ciertos elementos pueden manifestarse en una fase,
pero no necesariamente persistir en ambas.
A continuación, examinaremos cada uno de los elementos indicados.

49Sistema basado en una máquina  El término «basado en una máquina» se
refiere a que los sistemas de IA se desarrollan y operan mediante máquinas. El
concepto de «máquina» incluye tanto los componentes de hardware como de
software que permiten el funcionamiento del sistema de IA.
Los componentes de hardware se refieren a los elementos físicos de la máquina,
tales como unidades de procesamiento, memoria, dispositivos de almacena-
miento, unidades de red e interfaces de entrada y salida, que proporcionan la
infraestructura física para la computación.
Los componentes de software abarcan el código informático, las instrucciones,
los programas, los sistemas operativos y las aplicaciones que gestionan cómo el
hardware procesa datos y realiza tareas.
Y comprende una amplia variedad de sistemas computacionales. Por ejemplo,
los sistemas de computación cuántica emergentes más avanzados, que represen-
tan una notable diferencia respecto a los sistemas computacionales tradicionales,
constituyen sistemas basados en máquinas, a pesar de sus principios operativos
únicos y el uso de fenómenos mecánico-cuánticos, al igual que los sistemas bio-
lógicos u orgánicos, siempre que proporcionen capacidad computacional.

50Autonomía  El segundo elemento de la definición significa que el sistema está
diseñado para funcionar con distintos niveles de autonomía. El RIA cdo.12 aclara
que los distintos niveles de autonomía suponen que los sistemas de IA están
diseñados para operar con cierto grado de independencia con respecto a la
actuación humana y tienen ciertas capacidades para funcionar sin intervención
humana.
El concepto de autonomía tiene como eje central la intervención humana y la
interacción humano-máquina. En un extremo de la posible interacción huma-
no-máquina se encuentran los sistemas diseñados para realizar todas las tareas
mediante funciones operadas manualmente. En el otro extremo están los siste-
mas capaces de operar sin ninguna intervención o participación humana, es
decir, de manera plenamente autónoma.
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51 La referencia a «cierto grado de independencia» de acción en el RIA cdo.12
excluye los sistemas diseñados para operar únicamente con intervención humana
completa y manual. La intervención humana puede ser directa, por ejemplo,
mediante controles manuales, o indirecta, por ejemplo, a través de controles
basados en sistemas automatizados que permiten a los humanos delegar o
supervisar las operaciones del sistema.
Por lo tanto, el nivel de autonomía es una condición necesaria para determinar si
un sistema se define como sistema de IA. Todos los sistemas diseñados para
operar con un grado razonable de independencia de acción cumplen con la con-
dición de autonomía de la definición de sistema de IA. Se trata, así, del rasgo cla-
ve para distinguirlo de los sistemas tradicionales que son dependientes de la
intervención humana y no puede funcionar sin la misma (por ejemplo, el proce-
sador de textos Word).

55 Capacidad de adaptación  El tercer elemento de la definición es que el siste-
ma puede mostrar capacidad de adaptación tras el despliegue.
Los conceptos de autonomía y adaptabilidad o capacidad de adaptación son dis-
tintos, pero están estrechamente relacionados. A menudo se discuten juntos,
pero representan diferentes dimensiones de la funcionalidad de un sistema de
IA.
El RIA cdo.12 aclara que la capacidad de adaptación se refiere a las capacidades
de autoaprendizaje, permitiendo que el comportamiento del sistema cambie
mientras está en uso. El nuevo comportamiento del sistema adaptado puede
producir resultados diferentes a los del sistema anterior para las mismas entra-
das.

56 El uso del término «puede» en relación con este elemento de la definición indica
que un sistema puede, pero no necesariamente debe, poseer capacidades de
adaptación o autoaprendizaje tras su despliegue para constituir un sistema de IA.
En consecuencia, la capacidad de un sistema para aprender automáticamente,
descubrir nuevos patrones o identificar relaciones en los datos más allá de lo que
se le entrenó inicialmente es una condición facultativa y, por lo tanto, no decisiva
para determinar si el sistema califica como un sistema de IA, según defienden las
directrices interpretativas de la Comisión.

60 Objetivos explícitos o implícitos  El cuarto elemento de la definición son los
objetivos del sistema de IA. Los sistemas de IA están diseñados para operar con-
forme a uno o más objetivos. Estos objetivos pueden definirse de forma explícita
o implícita.
Los objetivos explícitos se refieren a metas claramente establecidas que son
directamente programadas por el fabricante en el sistema. Por ejemplo, según las
directrices, pueden especificarse como la optimización de una función de coste,
una probabilidad o una recompensa acumulada. Así, en un sistema de detección
de spam basado en IA, el objetivo explícito podría ser clasificar correos electró-
nicos como «spam» o «no spam» con un 95% de precisión.

61 Los objetivos implícitos se refieren a metas que no están explícitamente declara-
das, pero que pueden deducirse del comportamiento o de las suposiciones sub-
yacentes del sistema.
Estos objetivos pueden surgir de los datos de entrenamiento o de la interacción
del sistema de IA con su entorno. En el ejemplo anterior, un objetivo implícito
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podría ser priorizar la identificación de correos en inglés sobre otros idiomas,
deducido del hecho de que los datos de entrenamiento contienen principalmen-
te correos en inglés, lo que lleva al sistema a desempeñarse mejor en ese idioma
sin que esto haya sido un objetivo programado.

62El RIA cdo.12 aclara que los objetivos del sistema de IA pueden ser diferentes de
la finalidad prevista del sistema de IA en un contexto específico. Los objetivos de
un sistema de IA son internos al sistema, refiriéndose a las metas de las tareas a
realizar y sus resultados. Por ejemplo, un sistema de asistente virtual corporativo
de IA puede tener como objetivo responder preguntas de los usuarios sobre un
conjunto de documentos con alta precisión y una baja tasa de errores.
En contraste, la finalidad prevista es de carácter externa e incluye el contexto en
el que el sistema está diseñado para ser desplegado y cómo debe operarse.

63De hecho, según el RIA art.3.12, la finalidad prevista de un sistema de IA se refie-
re al uso para el que un proveedor concibe un sistema de IA, incluidos el contex-
to y las condiciones de uso concretos, según la información facilitada por el pro-
veedor en las instrucciones de uso, los materiales y las declaraciones de promo-
ción y venta, y la documentación técnica. Por ejemplo, en el caso de un sistema
de asistente virtual corporativo de IA, la finalidad prevista podría ser asistir a un
determinado departamento de una empresa en la realización de ciertas tareas.
Esto podría requerir que los documentos que utiliza el asistente virtual cumplan
con ciertos requisitos (p.e., longitud, formato) y que las preguntas de los usuarios
se limiten al dominio en el que el sistema está destinado a operar.
Esta finalidad prevista se cumple no solo a través del funcionamiento interno del
sistema para alcanzar sus objetivos, sino también mediante otros factores, como
la integración del sistema en un flujo de trabajo de atención al cliente más
amplio, los datos utilizados por el sistema o las instrucciones de uso.

65Inferencia  El quinto elemento de un sistema de IA es que infiere de la informa-
ción de entrada que recibe la manera de generar resultados de salida. El conside-
rando 12 del RIA aclara que es una característica clave. Como se explica además
en dicho considerando, los sistemas de IA deben distinguirse de «los sistemas de
software o los planteamientos de programación tradicionales y más sencillos, y
no debe incluir los sistemas basados en las normas definidas únicamente por
personas físicas para ejecutar automáticamente operaciones».
Esta capacidad de inferencia es, por lo tanto, una condición indispensable que
distingue a los sistemas de IA de otros tipos de sistemas de software que no son
IA.

66El RIA cdo.12 también explica que este elemento se refiere al proceso de obten-
ción de resultados de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o
decisiones, que puede influir en entornos físicos y virtuales, y a la capacidad de
los sistemas de IA para deducir modelos o algoritmos, o ambos, a partir de infor-
mación de entrada o datos.
Como explican las directrices de la Comisión, esta interpretación del concepto
de «inferencia» no contradice la norma ISO/IEC 22989, que define la inferencia
como razonamiento mediante el cual se derivan conclusiones a partir de premi-
sas conocidas y esta norma técnica incluye una nota específica sobre IA que
establece: en IA, una premisa es un hecho, una regla, un modelo, una caracterís-
tica o datos brutos.
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67 A renglón seguido, el propio considerando aclara que las técnicas que permiten
la inferencia al construir un sistema de IA incluyen estrategias de aprendizaje
automático que aprenden de los datos cómo alcanzar determinados objetivos y
estrategias basadas en la lógica y el conocimiento que infieren a partir de cono-
cimientos codificados o de una representación simbólica de la tarea que debe
resolverse. La capacidad de inferencia de un sistema de IA trasciende el trata-
miento básico de datos, al permitir el aprendizaje, el razonamiento o la modeli-
zación.
Las directrices de la Comisión establecen distintos ejemplos de técnicas de IA
que habilitan la inferencia, que incluyen enfoques de aprendizaje automático (el
popular machine learning y sus subdivisiones como el aprendizaje supervisado,
el aprendizaje no supervisado, el aprendizaje autosupervisado, el aprendizaje por
refuerzo y el aprendizaje profundo) que aprenden de los datos cómo alcanzar
determinados objetivos, y enfoques basados en la lógica y el conocimiento que
infieren a partir de conocimientos codificados o de una representación simbólica
de la tarea que debe resolverse (aquí se incluyen los sistemas de representación
del conocimiento, la programación lógica inductiva, las bases de conocimiento,
los motores de inferencia y deducción, el razonamiento (simbólico), los sistemas
expertos y los métodos de búsqueda y optimización).

68 Según las directrices de la Comisión, se excluyen:
– los sistemas para mejorar la optimización matemática (como los métodos de
regresión lineal o logística);
– el procesamiento básico de datos (como las hojas de cálculo sin IA o sistemas
de gestión de bases de datos utilizados para ordenar o filtrar datos según crite-
rios específicos);
– los sistemas basados en heurísticas clásicas (p.e., un programa de ajedrez que
utiliza un algoritmo minimax); y
– los sistemas de predicción simples (que utilizan reglas estadísticas básicas,
como el promedio de temperaturas de la última semana).
Por tanto, bajo el RIA la inferencia debe entenderse como referida a la fase de
construcción, mediante la cual un sistema deriva resultados a través de técnicas
de IA que habilitan la inferencia. Y es el proceso mediante el cual el sistema uti-
liza la información disponible para deducir o calcular un resultado, basándose en
modelos, algoritmos o reglas previamente establecidos durante su fase de entre-
namiento o construcción.

70 Resultados de salida como predicciones, contenidos, recomendaciones
o decisiones  El sexto elemento de la definición es que el sistema infiere la
manera de generar resultados de salida, como predicciones, contenidos, reco-
mendaciones o decisiones.
En efecto, la capacidad de un sistema para generar resultados, como prediccio-
nes, contenidos, recomendaciones o decisiones, basándose en los datos de entra-
da que recibe y utilizando enfoques de aprendizaje automático o enfoques basa-
dos en lógica y conocimiento, es fundamental para distinguir lo que hacen los sis-
temas de IA y lo que los diferencia de otras formas de software.
La capacidad para generar resultados y el tipo de resultado que el sistema puede
generar son condiciones indispensables para comprender la funcionalidad y el
impacto de un sistema de IA. Cada categoría de salida difiere en su nivel de
intervención humana.
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