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BREVE JUSTIFICACIÓN

Introducción
La ponente acoge con satisfacción la propuesta de la Comisión sobre una Ley de Inteligencia 
Artificial y, en particular, el enfoque horizontal basado en el riesgo que propone. Este enfoque 
permitirá el desarrollo de sistemas de inteligencia artificial (IA) en consonancia con los 
valores europeos y el fomento de la confianza social en estas nuevas tecnologías, de modo 
que la Unión pueda aprovechar plenamente los beneficios económicos y sociales de la IA. 

La ponente opina que, mediante la Ley de Inteligencia Artificial, debemos crear un entorno 
con el equilibrio adecuado entre libertad y supervisión. La ponente propone que se adopten 
nuevas disposiciones para que las empresas, especialmente las empresas emergentes y las 
pymes, sigan siendo competitivas y creativas frente a las nuevas obligaciones que se les 
exigen. La ponente considera que esto aumentará tanto la legitimidad como la pertinencia de 
la Ley de Inteligencia Artificial. Tenemos que proporcionar a las empresas directrices más 
claras, herramientas más sencillas y recursos más eficientes para hacer frente a la normativa. 
Esto nos permitiría apoyar la innovación, el desarrollo y la penetración en el mercado de la 
IA. 

Por consiguiente, el proyecto de la ponente persigue cuatro objetivos principales en este 
sentido: 

1. Reforzar las medidas de apoyo a la innovación, como las previstas para los espacios 
controlados de pruebas, con especial atención a las empresas emergentes y las pymes. 

2. Proporcionar una definición concisa y reconocida internacionalmente de «sistema de 
inteligencia artificial» y establecer normas estrictas, aunque realistas, en materia de 
precisión, solidez, ciberseguridad y datos. 

3. Fomentar la adopción de los sistemas de IA por parte de la industria haciendo hincapié 
en la confianza social y la responsabilidad de la cadena de valor.

4. Preparar la Ley de Inteligencia Artificial para el futuro mediante la mejora de los 
vínculos con la transición ecológica y los posibles cambios en la industria, la 
tecnología y la potencia de la IA. 

El presente proyecto de opinión se centra principalmente en cuestiones relacionadas con las 
competencias de la Comisión ITRE, pero también en cuestiones más amplias relacionadas con 
la innovación, la competitividad, la investigación, la sostenibilidad y los futuros cambios en la 
industria. 

Apoyo a la innovación, énfasis en las empresas emergentes y las pymes y mejora de los 
espacios controlados de pruebas
La ponente acoge con satisfacción la introducción del artículo 55 sobre medidas dirigidas a 
proveedores a pequeña escala, pero considera que hay que adoptar un enfoque holístico para 
que las pymes y las empresas emergentes participen más a todos los niveles en la Ley de 
Inteligencia Artificial y, más concretamente, en la elaboración de códigos de conducta, la 
normalización y la representación en el Comité Europeo de Inteligencia Artificial. Con 
diferencia, uno de los principales objetivos de la ponente es ofrecer oportunidades a las pymes 
y las empresas emergentes para que participen en los espacios controlados de pruebas para la 
IA. Por este motivo, la ponente propone reforzar las disposiciones existentes dotando a los 
espacios controlados de pruebas de una dimensión más europea, preservando la unidad del 
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mercado único y pidiendo el desarrollo de un programa de espacios controlados de pruebas 
para la IA de la Unión cuyas modalidades se establezcan en un nuevo anexo. 

Definición clara y normas realistas
La ponente pide que se utilice una definición de «sistema de inteligencia artificial» reconocida 
internacionalmente, que esté en consonancia con los objetivos más amplios de la Unión de 
establecer normas mundiales, colaborar estrechamente con socios transatlánticos y aliados 
afines y ofrecer seguridad jurídica a las empresas, los ciudadanos y la sociedad civil. La 
ponente considera que unas normas estrictas en materia de precisión, solidez y ciberseguridad, 
así como sobre datos y gobernanza de los datos, son fundamentales para desarrollar sistemas 
de IA seguros que protejan los derechos fundamentales. La clave es equilibrar este objetivo 
con el enfoque práctico y pragmático necesario para alcanzarlo. La ponente pide la creación 
de una autoridad europea común en materia de evaluación comparativa que reúna a las 
autoridades nacionales de metrología y de evaluación comparativa para establecer un método 
unificado de medición de la precisión, la solidez y otros criterios pertinentes.

Fomento de la adopción de sistemas de IA, promoción de la confianza social y garantía 
de la responsabilidad de la cadena de valor
Para fomentar la adopción y la implantación de sistemas de IA, la ponente considera que 
debemos promover la confianza social tanto de las empresas como de los ciudadanos. Para 
hacer frente al reto que supone promover la confianza social, la ponente se propone fomentar 
una relación de colaboración entre los desarrolladores y los usuarios de la IA que se ajuste 
mejor a sus responsabilidades a lo largo de la cadena de valor, reforzar los códigos de 
conducta y mejorar las medidas sobre los espacios controlados de pruebas para permitir el 
cumplimiento desde el diseño. Esto, a su vez, crea un ecosistema saludable e integrado, que 
contribuirá a reducir la inseguridad jurídica y las lagunas en la aplicación, lo que a su vez 
aumentará la confianza social.

Preparación para el futuro, sostenibilidad, cambios en la industria y potencia de la IA
La IA es una tecnología madura y lista para su uso que puede utilizarse para procesar la 
cantidad cada vez mayor de datos creados a lo largo de los procesos industriales. A fin de 
facilitar las inversiones en soluciones de optimización y análisis basados en la IA, el presente 
Reglamento debe proporcionar un entorno predecible para las soluciones industriales de bajo 
riesgo. Además, el presente Reglamento debe tener en cuenta los futuros cambios en la 
industria y la potencia de la IA. Por este motivo, la ponente propone una gran participación 
del grupo de expertos de alto nivel sobre la IA tanto con la Comisión como con el Comité 
Europeo de Inteligencia Artificial, y encarga a este último el seguimiento de las tendencias del 
mercado y la elaboración de previsiones. 

ENMIENDAS

La Comisión de Industria, Investigación y Energía pide a la Comisión de Mercado Interior y 
Protección del Consumidor y a la Comisión de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de 
Interior, competentes para el fondo, que tomen en consideración las siguientes enmiendas:

Enmienda 1
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Propuesta de Reglamento
Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(3 bis) Además, para que los Estados 
miembros alcancen sus objetivos 
climáticos y cumplan los Objetivos de 
Desarrollo Sostenible (ODS) de las 
Naciones Unidas, debe animarse a las 
empresas de la Unión a utilizar los 
avances tecnológicos disponibles para 
alcanzar esta meta. La IA es una 
tecnología bien desarrollada y lista para 
su uso que puede utilizarse para procesar 
la cantidad cada vez mayor de datos que 
se crean durante los procesos industriales. 
A fin de facilitar las inversiones en 
soluciones de optimización y análisis 
basados en la IA que contribuyan a la 
consecución de los objetivos climáticos, el 
presente Reglamento debe proporcionar 
un entorno predecible y proporcionado 
para las soluciones industriales de bajo 
riesgo. A fin de garantizar la coherencia, 
esto requiere que los propios sistemas de 
IA se diseñen de forma sostenible para 
reducir el uso de recursos y el consumo de 
energía, limitando así los daños al medio 
ambiente.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 3 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(3 ter) Además, con el fin de fomentar el 
desarrollo de la inteligencia artificial en 
consonancia con los valores de la Unión, 
esta debe abordar las principales lagunas 
y barreras que bloquean el potencial de la 
transformación digital, incluida la escasez 
de trabajadores con competencias 
digitales, las preocupaciones en materia 
de ciberseguridad, la falta de inversión y 
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de acceso a la inversión, y las lagunas 
existentes y potenciales entre las grandes 
empresas y las pymes. Debe prestarse 
especial atención a garantizar que los 
beneficios de la inteligencia artificial y la 
innovación en las nuevas tecnologías se 
dejen sentir en todas las regiones de la 
Unión y que se proporcionen inversiones 
y recursos suficientes, especialmente a 
aquellas regiones que puedan estar 
rezagadas en algunos indicadores 
digitales.

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 6

Texto de la Comisión Enmienda

(6) Resulta necesario definir con 
claridad la noción de sistema de IA para 
ofrecer seguridad jurídica, al mismo 
tiempo que se proporciona la flexibilidad 
necesaria para adaptarse a los futuros 
avances tecnológicos. La definición debe 
basarse en las principales características 
funcionales del software, y en particular en 
su capacidad para generar, en relación con 
un conjunto concreto de objetivos 
definidos por seres humanos, contenidos, 
predicciones, recomendaciones, decisiones 
u otra información de salida que influyan 
en el entorno con el que interactúa el 
sistema, ya sea en una dimensión física o 
digital. Los sistemas de IA pueden 
diseñarse para operar con distintos niveles 
de autonomía y utilizarse de manera 
independiente o como componentes de un 
producto, con independencia de si el 
sistema forma parte físicamente de él 
(integrado) o tiene una funcionalidad en el 
producto sin formar parte de él (no 
integrado). La definición de «sistema de 
IA» debe complementarse con una lista de 
las técnicas y estrategias concretas que se 
usan en su desarrollo. Dicha lista debe 
estar actualizada atendiendo a los avances 

(6) Resulta necesario definir con 
claridad la noción de sistema de IA para 
ofrecer seguridad jurídica, al mismo 
tiempo que se proporciona la flexibilidad 
necesaria para adaptarse a los futuros 
avances tecnológicos. Esta definición debe 
estar en consonancia con las definiciones 
aceptadas internacionalmente. La 
definición debe basarse en las principales 
características funcionales del sistema de 
IA, y en particular en su capacidad para 
hacer, en relación con un conjunto 
concreto de objetivos definidos por seres 
humanos, predicciones, recomendaciones o 
tomar decisiones que influyan en entornos 
reales o virtuales. Más concretamente, la 
definición de sistema de IA debe tener en 
cuenta características clave como la 
capacidad de percibir entornos reales o 
virtuales, la abstracción de tales 
percepciones en modelos mediante la 
realización de un análisis de manera 
automatizada y la utilización de la 
inferencia del modelo para formular 
opciones de información o acción. Los 
sistemas de IA están diseñados para operar 
con distintos niveles de autonomía y 
utilizarse de manera independiente o como 
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tecnológicos y del mercado, para lo cual la 
Comisión debe adoptar actos delegados 
que la modifiquen.

componentes de un producto, con 
independencia de si el sistema forma parte 
físicamente de él (integrado) o tiene una 
funcionalidad en el producto sin formar 
parte de él (no integrado). La definición de 
«sistema de IA» debe complementarse con 
una lista de las técnicas y estrategias 
concretas que se usan en su desarrollo. 
Dicha lista debe estar actualizada 
atendiendo a los avances tecnológicos y del 
mercado, para lo cual la Comisión debe 
adoptar actos delegados que la modifiquen. 
En el proceso de elaboración de estos 
actos delegados, la Comisión debe 
garantizar las aportaciones de todas las 
partes interesadas pertinentes, también de 
expertos técnicos y desarrolladores de 
sistemas de IA. Esta consulta podría 
llevarse a cabo a través de organismos 
existentes, como el grupo de expertos de 
alto nivel sobre la IA o un órgano 
consultivo similar de nueva creación que 
esté muy implicado en el trabajo del 
Comité Europeo de Inteligencia Artificial. 
Además, la Comisión debe entablar un 
diálogo con organizaciones 
internacionales clave como la 
Organización de Cooperación y 
Desarrollo Económicos y otras 
organizaciones clave que trabajen en la 
definición de sistemas de IA a fin de 
garantizar la armonización entre las 
definiciones de IA, manteniendo al mismo 
tiempo la prerrogativa de la Unión de 
establecer su propia definición y normas 
mediante la promulgación de legislación.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 12 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(12 bis) El presente Reglamento no 
debe socavar las actividades de 
investigación y desarrollo, y debe respetar 
la libertad de la ciencia. Por consiguiente, 
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es necesario garantizar que el presente 
Reglamento no afecte en modo alguno la 
actividad de investigación y desarrollo 
científicos sobre los sistemas de IA. Por lo 
que se refiere a la actividad de 
investigación orientada a productos por 
parte de los proveedores, el presente 
Reglamento debe aplicarse en la medida 
en que dicha investigación implique o 
conduzca a la introducción de un sistema 
de IA en el mercado o su puesta en 
servicio. En cualquier circunstancia, toda 
actividad de investigación y desarrollo 
debe llevarse a cabo de conformidad con 
normas éticas reconocidas para la 
investigación científica.

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 29

Texto de la Comisión Enmienda

(29) En cuanto a los sistemas de IA de 
alto riesgo que son componentes de 
seguridad de productos o sistemas, o que 
son en sí mismos productos o sistemas que 
entran en el ámbito de aplicación del 
Reglamento (CE) n.º 300/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo39, el 
Reglamento (UE) n.º 167/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo40, el 
Reglamento (UE) n.º 168/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo41, la 
Directiva 2014/90/UE del Parlamento 
Europeo y del Consejo42, la Directiva 
(UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y 
del Consejo43, el Reglamento 
(UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y 
del Consejo44, el Reglamento 
(UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y 
del Consejo45, y el Reglamento 
(UE) 2019/2144 del Parlamento Europeo y 
del Consejo46, procede modificar dichos 
actos para garantizar que, cuando la 
Comisión adopte en el futuro adopte actos 
delegados o de ejecución pertinentes en la 

(29) En cuanto a los sistemas de IA de 
alto riesgo que son componentes de 
seguridad de productos o sistemas, o que 
son en sí mismos productos o sistemas que 
entran en el ámbito de aplicación del 
Reglamento (CE) n.º 300/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo39, el 
Reglamento (UE) n.º 167/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo40, el 
Reglamento (UE) n.º 168/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo41, la 
Directiva 2014/90/UE del Parlamento 
Europeo y del Consejo42, la Directiva 
(UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y 
del Consejo43, el Reglamento 
(UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y 
del Consejo44, el Reglamento 
(UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y 
del Consejo45, y el Reglamento 
(UE) 2019/2144 del Parlamento Europeo y 
del Consejo46, procede modificar dichos 
actos para garantizar que, cuando la 
Comisión adopte en el futuro adopte actos 
delegados o de ejecución pertinentes en la 
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materia basándose en ellos, tenga en cuenta 
los requisitos obligatorios para los sistemas 
de IA de alto riesgo previstos en el 
presente Reglamento, atendiendo a las 
particularidades técnicas y reglamentarias 
de los distintos sectores y sin interferir con 
la gobernanza, los mecanismos de 
evaluación de la conformidad y 
supervisión, y las autoridades existentes en 
cada uno de ellos.

materia basándose en ellos, tenga en cuenta 
los requisitos obligatorios para los sistemas 
de IA de alto riesgo previstos en el 
presente Reglamento, atendiendo a las 
particularidades técnicas y reglamentarias 
de los distintos sectores y sin interferir con 
la gobernanza, los mecanismos de 
evaluación de la conformidad y 
supervisión, y las autoridades existentes en 
cada uno de ellos. Además, para que los 
requisitos del presente Reglamento sean 
funcionales, es necesaria una 
normalización eficaz. Las instituciones de 
la Unión y, en particular la Comisión, 
deberán determinar, junto con las 
empresas, los sectores de IA en los que la 
normalización es más necesaria, a fin de 
evitar fragmentaciones del mercado y 
preservar y reforzar aún más la 
integración del sistema europeo de 
normalización en el marco del sistema 
internacional de normalización (ISO, 
IEC).

__________________ __________________
39 Reglamento (CE) n.º 300/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 
de marzo de 2008, sobre normas comunes 
para la seguridad de la aviación civil y por 
el que se deroga el Reglamento (CE) 
n.º 2320/2002 (DO L 97 de 9.4.2008, 
p. 72).

39 Reglamento (CE) n.º 300/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 
de marzo de 2008, sobre normas comunes 
para la seguridad de la aviación civil y por 
el que se deroga el Reglamento (CE) 
n.º 2320/2002 (DO L 97 de 9.4.2008, 
p. 72).

40 Reglamento (UE) n.º 167/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de 
febrero de 2013, relativo a la 
homologación de los vehículos agrícolas o 
forestales, y a la vigilancia del mercado de 
dichos vehículos (DO L 60 de 2.3.2013, 
p. 1).

40 Reglamento (UE) n.º 167/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de 
febrero de 2013, relativo a la 
homologación de los vehículos agrícolas o 
forestales, y a la vigilancia del mercado de 
dichos vehículos (DO L 60 de 2.3.2013, 
p. 1).

41 Reglamento (UE) n.º 168/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 
de enero de 2013, relativo a la 
homologación de los vehículos de dos o 
tres ruedas y los cuatriciclos, y a la 
vigilancia del mercado de dichos vehículos 
(DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

41 Reglamento (UE) n.º 168/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 
de enero de 2013, relativo a la 
homologación de los vehículos de dos o 
tres ruedas y los cuatriciclos, y a la 
vigilancia del mercado de dichos vehículos 
(DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).
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42 Directiva 2014/90/UE del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 
2014, sobre equipos marinos, y por la que 
se deroga la Directiva 96/98/CE del 
Consejo (DO L 257 de 28.8.2014, p. 146).

42 Directiva 2014/90/UE del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 
2014, sobre equipos marinos, y por la que 
se deroga la Directiva 96/98/CE del 
Consejo (DO L 257 de 28.8.2014, p. 146).

43 Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 
2016, sobre la interoperabilidad del sistema 
ferroviario dentro de la Unión Europea 
(DO L 138 de 26.5.2016, p. 44).

43 Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 
2016, sobre la interoperabilidad del sistema 
ferroviario dentro de la Unión Europea 
(DO L 138 de 26.5.2016, p. 44).

44 Reglamento (UE) 2018/858 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 
de mayo de 2018, sobre la homologación y 
la vigilancia del mercado de los vehículos 
de motor y sus remolques y de los 
sistemas, los componentes y las unidades 
técnicas independientes destinados a 
dichos vehículos, por el que se modifican 
los Reglamentos (CE) n.º 715/2007 y (CE) 
n.º 595/2009 y por el que se deroga la 
Directiva 2007/46/CE (DO L 151 de 
14.6.2018, p. 1).

44 Reglamento (UE) 2018/858 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 
de mayo de 2018, sobre la homologación y 
la vigilancia del mercado de los vehículos 
de motor y sus remolques y de los 
sistemas, los componentes y las unidades 
técnicas independientes destinados a 
dichos vehículos, por el que se modifican 
los Reglamentos (CE) n.º 715/2007 y (CE) 
n.º 595/2009 y por el que se deroga la 
Directiva 2007/46/CE (DO L 151 de 
14.6.2018, p. 1).

45 Reglamento (UE) 2018/1139 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de 
julio de 2018, sobre normas comunes en el 
ámbito de la aviación civil y por el que se 
crea una Agencia de la Unión Europea para 
la Seguridad Aérea y por el que se 
modifican los Reglamentos (CE) 
n.º 2111/2005 (CE), n.º 1008/2008, (UE) 
n.º 996/2010, (UE) n.º 376/2014 y las 
Directivas 2014/30/UE y 2014/53/UE del 
Parlamento Europeo y del Consejo y se 
derogan los Reglamentos (CE) 
n.º 552/2004 y (CE) n.º 216/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo y el 
Reglamento (CEE) n.º 3922/91 del Consejo 
(DO L 212 de 22.8.2018, p. 1).

45 Reglamento (UE) 2018/1139 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de 
julio de 2018, sobre normas comunes en el 
ámbito de la aviación civil y por el que se 
crea una Agencia de la Unión Europea para 
la Seguridad Aérea y por el que se 
modifican los Reglamentos (CE) 
n.º 2111/2005 (CE), n.º 1008/2008, (UE) 
n.º 996/2010, (UE) n.º 376/2014 y las 
Directivas 2014/30/UE y 2014/53/UE del 
Parlamento Europeo y del Consejo y se 
derogan los Reglamentos (CE) 
n.º 552/2004 y (CE) n.º 216/2008 del 
Parlamento Europeo y del Consejo y el 
Reglamento (CEE) n.º 3922/91 del Consejo 
(DO L 212 de 22.8.2018, p. 1).

46 Reglamento (UE) 2019/2144 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 
de noviembre de 2019, relativo a los 
requisitos de homologación de tipo de los 
vehículos de motor y de sus remolques, así 
como los sistemas, componentes y 
unidades técnicas independientes 
destinados a esos vehículos, en lo que 
respecta a su seguridad general y a la 

46 Reglamento (UE) 2019/2144 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 
de noviembre de 2019, relativo a los 
requisitos de homologación de tipo de los 
vehículos de motor y de sus remolques, así 
como los sistemas, componentes y 
unidades técnicas independientes 
destinados a esos vehículos, en lo que 
respecta a su seguridad general y a la 
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protección de los ocupantes de los 
vehículos y de los usuarios vulnerables de 
la vía pública, por el que se modifica el 
Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento 
Europeo y del Consejo y se derogan los 
Reglamentos (CE) n.º 78/2009, (CE) 
n.º 79/2009 y (CE) n.º 661/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo y los 
Reglamentos (CE) n.º 631/2009, (UE) 
n.º 406/2010, (UE) n.º 672/2010, (UE) 
n.º 1003/2010, (UE) n.º 1005/2010, (UE) 
n.º 1008/2010, (UE) n.º 1009/2010, (UE) 
n.º 19/2011, (UE) n.º 109/2011, (UE) 
n.º 458/2011, (UE) n.º 65/2012, (UE) 
n.º 130/2012, (UE) n.º 347/2012, (UE) 
n.º 351/2012, (UE) n.º 1230/2012 y (UE) 
2015/166 de la Comisión (DO L 325 de 
16.12.2019, p. 1).

protección de los ocupantes de los 
vehículos y de los usuarios vulnerables de 
la vía pública, por el que se modifica el 
Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento 
Europeo y del Consejo y se derogan los 
Reglamentos (CE) n.º 78/2009, (CE) 
n.º 79/2009 y (CE) n.º 661/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo y los 
Reglamentos (CE) n.º 631/2009, (UE) 
n.º 406/2010, (UE) n.º 672/2010, (UE) 
n.º 1003/2010, (UE) n.º 1005/2010, (UE) 
n.º 1008/2010, (UE) n.º 1009/2010, (UE) 
n.º 19/2011, (UE) n.º 109/2011, (UE) 
n.º 458/2011, (UE) n.º 65/2012, (UE) 
n.º 130/2012, (UE) n.º 347/2012, (UE) 
n.º 351/2012, (UE) n.º 1230/2012 y (UE) 
2015/166 de la Comisión (DO L 325 de 
16.12.2019, p. 1).

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 44

Texto de la Comisión Enmienda

(44) Muchos sistemas de IA necesitan 
datos de alta calidad para funcionar 
correctamente, en especial cuando se 
emplean técnicas que implican el 
entrenamiento de modelos, con vistas a 
garantizar que el sistema de IA de alto 
riesgo funciona del modo previsto y en 
condiciones de seguridad y no se convierte 
en la fuente de alguno de los tipos de 
discriminación prohibidos por el Derecho 
de la Unión. Es preciso instaurar prácticas 
adecuadas de gestión y gobernanza de 
datos para lograr que los conjuntos de 
datos de entrenamiento, validación y 
prueba sean de buena calidad. Los 
conjuntos de datos de entrenamiento, 
validación y prueba deben ser lo 
suficientemente pertinentes y 
representativos, carecer de errores y ser 
completos en vista de la finalidad prevista 
del sistema. Asimismo, deben tener las 
propiedades estadísticas adecuadas, 

(44) Muchos sistemas de IA necesitan 
datos de alta calidad para funcionar 
correctamente, en especial cuando se 
emplean técnicas que implican el 
entrenamiento de modelos, con vistas a 
garantizar que el sistema de IA de alto 
riesgo funciona del modo previsto y en 
condiciones de seguridad y no se convierte 
en la fuente de alguno de los tipos de 
discriminación prohibidos por el Derecho 
de la Unión. Es preciso instaurar prácticas 
adecuadas de gestión y gobernanza de 
datos para lograr que los conjuntos de 
datos de entrenamiento, validación y 
prueba sean de buena calidad. Los 
conjuntos de datos de entrenamiento, 
validación y prueba se diseñarán 
aplicando el máximo esfuerzo posible por 
garantizar que son pertinentes y 
representativos, carecen de errores y están 
debidamente evaluados por lo que 
respecta a los fallos en vista de la finalidad 
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también en lo que respecta a las personas o 
los grupos de personas en las que en un 
principio se usará el sistema de IA de alto 
riesgo. En concreto, los conjuntos de datos 
de entrenamiento, validación y prueba 
deben tener en cuenta, en la medida 
necesaria en función de su finalidad 
prevista, los rasgos, características o 
elementos particulares del entorno o 
contexto geográfico, conductual o 
funcional específico en el que se pretende 
utilizar el sistema de IA. Con el fin de 
proteger los derechos de terceros frente a la 
discriminación que podría provocar el 
sesgo de los sistemas de IA, los 
proveedores deben ser capaces de tratar 
también categorías especiales de datos 
personales, como cuestión de interés 
público esencial, para garantizar que el 
sesgo de los sistemas de IA de alto riesgo 
se vigile, detecte y corrija.

prevista del sistema. Asimismo, deben 
tener las propiedades estadísticas 
adecuadas, también en lo que respecta a las 
personas o los grupos de personas en las 
que en un principio se usará el sistema de 
IA de alto riesgo, prestando especial 
atención a la mitigación de los posibles 
sesgos en los conjuntos de datos, que 
podrían poner en riesgo los derechos 
fundamentales o dar lugar a resultados 
discriminatorios para las personas 
afectadas por el sistema de IA de alto 
riesgo. En concreto, los conjuntos de datos 
de entrenamiento, validación y prueba 
deben tener en cuenta, en la medida 
necesaria en función de su finalidad 
prevista, los rasgos, características o 
elementos particulares del entorno o 
contexto geográfico, conductual, 
contextual o funcional específico en el que 
se pretende utilizar el sistema de IA, 
prestando especial atención a las mujeres, 
los grupos vulnerables y los niños. Con el 
fin de proteger los derechos de terceros 
frente a la discriminación que podría 
provocar el sesgo de los sistemas de IA, los 
proveedores deben ser capaces de tratar 
también categorías especiales de datos 
personales, como cuestión de interés 
público esencial, para garantizar que el 
sesgo de los sistemas de IA de alto riesgo 
se vigile, detecte y corrija.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Considerando 46

Texto de la Comisión Enmienda

(46) Para verificar si los sistemas de IA 
de alto riesgo cumplen los requisitos 
previstos en el presente Reglamento, 
resulta esencial disponer de información 
sobre el modo en que se han desarrollado y 
sobre su funcionamiento durante todo su 
ciclo de vida. A tal fin, es preciso llevar 
registros y disponer de documentación 

(46) Para verificar si los sistemas de IA 
de alto riesgo cumplen los requisitos 
previstos en el presente Reglamento y 
permitir a los usuarios tomar decisiones 
informadas y autónomas sobre su uso, 
resulta esencial disponer de información 
comprensible sobre el modo en que se han 
desarrollado y sobre su funcionamiento 



AD\1257977ES.docx 13/54 PE719.801v02-00

ES

técnica que contenga la información 
necesaria para evaluar si el sistema de IA 
en cuestión cumple los requisitos 
pertinentes. Dicha información debe 
incluir, en particular, las características, 
capacidades y limitaciones generales del 
sistema; los algoritmos; los datos; los 
procesos de entrenamiento, pruebo y 
validación empleados, y documentación 
sobre el sistema de gestión de riesgos 
pertinente. La documentación técnica debe 
mantenerse actualizada.

durante todo su ciclo de vida. A tal fin, es 
preciso llevar registros y disponer de 
documentación técnica que contenga la 
información necesaria para evaluar si el 
sistema de IA en cuestión cumple los 
requisitos pertinentes. Dicha información 
debe incluir, en particular, las 
características, capacidades y limitaciones 
generales del sistema; los algoritmos; los 
datos; los procesos de entrenamiento, 
pruebo y validación empleados, y 
documentación sobre el sistema de gestión 
de riesgos pertinente. La documentación 
técnica debe mantenerse actualizada.

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 49

Texto de la Comisión Enmienda

(49) Los sistemas de IA de alto riesgo 
deben funcionar de manera consistente 
durante todo su ciclo de vida y presentar un 
nivel adecuado de precisión, solidez y 
ciberseguridad con arreglo al estado de la 
técnica generalmente reconocido. En este 
sentido, debe comunicarse a los usuarios el 
nivel de precisión y los parámetros 
empleados para medirla.

(49) Los sistemas de IA de alto riesgo 
deben funcionar de manera consistente 
durante todo su ciclo de vida y presentar un 
nivel adecuado de precisión, solidez y 
ciberseguridad con arreglo al estado de la 
técnica generalmente reconocido. Debe 
definirse el nivel esperado de precisión y 
los parámetros empleados para medirla 
con el objetivo primordial de mitigar los 
riesgos y las repercusiones negativas del 
sistema de IA para las personas y el 
conjunto de la sociedad. Debe 
comunicarse a los usuarios el nivel de 
precisión esperado y los parámetros 
empleados para medirla de manera clara, 
transparente, fácilmente comprensible e 
inteligible. No obstante, la definición de 
los parámetros empleados para medir la 
precisión no puede considerarse una 
prueba de los niveles de precisión futuros, 
sino que deben aplicarse los métodos 
pertinentes para garantizar unos niveles 
de precisión sostenibles durante el uso. Si 
bien existen organizaciones de 
normalización para determinar las 
normas, es necesaria una coordinación en 
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materia de evaluación comparativa para 
determinar de qué forma estas normas 
deben ser cumplidas y medidas. El Comité 
Europeo de Inteligencia Artificial debe 
reunir a las autoridades nacionales de 
metrología y de evaluación comparativa y 
proporcionar orientaciones no 
vinculantes para abordar los aspectos 
técnicos de cómo medir los niveles 
adecuados de precisión y solidez.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 50

Texto de la Comisión Enmienda

(50) La solidez técnica es un requisito 
clave para los sistemas de IA de alto 
riesgo, que deben ser resilientes a los 
riesgos asociados a las limitaciones del 
sistema (p. ej., errores, fallos, 
incoherencias o situaciones inesperadas), 
así como a acciones maliciosas que pueden 
poner en peligro su seguridad y dar lugar a 
conductas perjudiciales o indeseables por 
otros motivos. La incapacidad de 
protegerlos frente a estos riesgos podría 
tener consecuencias para la seguridad o 
afectar de manera negativa a los derechos 
fundamentales, por ejemplo, debido a la 
adopción de decisiones equivocadas o a 
que el sistema de IA en cuestión genere 
una información de salida errónea o 
sesgada.

(50) La solidez técnica es un requisito 
clave para los sistemas de IA de alto 
riesgo, que deben ser resilientes a los 
riesgos asociados a las limitaciones del 
sistema (p. ej., errores, fallos, 
incoherencias o situaciones inesperadas), 
así como a acciones maliciosas que pueden 
poner en peligro su seguridad y dar lugar a 
conductas perjudiciales o indeseables por 
otros motivos. La incapacidad de 
protegerlos frente a estos riesgos podría 
tener consecuencias para la seguridad o 
afectar de manera negativa a los derechos 
fundamentales, por ejemplo, debido a la 
adopción de decisiones equivocadas o a 
que el sistema de IA en cuestión genere 
una información de salida errónea o 
sesgada. Los usuarios del sistema de IA 
deben tomar medidas para garantizar que 
la posible compensación entre solidez y 
precisión no conduzca a resultados 
discriminatorios o negativos para 
subgrupos minoritarios.

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 51
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Texto de la Comisión Enmienda

(51) La ciberseguridad es fundamental 
para garantizar que los sistemas de IA 
resistan a las actuaciones de terceros 
maliciosos que, aprovechando las 
vulnerabilidades del sistema, traten de 
alterar su uso, conducta o funcionamiento o 
de poner en peligro sus propiedades de 
seguridad. Los ciberataques contra 
sistemas de IA pueden dirigirse contra 
elementos específicos de la IA, como los 
conjuntos de datos de entrenamiento (p. ej., 
contaminación de datos) o los modelos 
entrenados (p. ej., ataques adversarios), o 
aprovechar las vulnerabilidades de los 
elementos digitales del sistema de IA o la 
infraestructura de TIC subyacente. Por lo 
tanto, para asegurar un nivel de 
ciberseguridad adecuado a los riesgos, los 
proveedores de sistemas de IA de alto 
riesgo deben adoptar medidas adecuadas 
teniendo también en cuenta, cuando 
proceda, la infraestructura de TIC 
subyacente.

(51) La ciberseguridad es fundamental 
para garantizar que los sistemas de IA 
resistan a las actuaciones de terceros 
maliciosos que, aprovechando las 
vulnerabilidades del sistema, traten de 
alterar su uso, conducta o funcionamiento o 
de poner en peligro sus propiedades de 
seguridad. Los ciberataques contra 
sistemas de IA pueden dirigirse contra 
elementos específicos de la IA, como los 
conjuntos de datos de entrenamiento (p. ej., 
contaminación de datos) o los modelos 
entrenados (p. ej., ataques adversarios o 
contra la confidencialidad), o aprovechar 
las vulnerabilidades de los elementos 
digitales del sistema de IA o la 
infraestructura de TIC subyacente. Por lo 
tanto, para asegurar un nivel de 
ciberseguridad adecuado a los riesgos, los 
proveedores de sistemas de IA de alto 
riesgo, así como los organismos 
notificados, las autoridades nacionales 
competentes y las autoridades de 
vigilancia del mercado, deben adoptar 
medidas adecuadas teniendo también en 
cuenta, cuando proceda, la infraestructura 
de TIC subyacente. La IA de alto riesgo 
debe ir acompañada de parches y 
soluciones de seguridad durante la vida 
útil del producto o, en caso de ausencia de 
dependencia de un producto específico, 
durante un período de tiempo que deberá 
establecer el fabricante.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 61

Texto de la Comisión Enmienda

(61) La normalización debe desempeñar 
un papel fundamental para proporcionar 
soluciones técnicas a los proveedores, a fin 
de garantizar el cumplimiento del presente 

(61) La normalización debe desempeñar 
un papel fundamental para proporcionar 
soluciones técnicas a los proveedores, a fin 
de garantizar el cumplimiento del presente 
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Reglamento. Los proveedores deben 
cumplir las normas armonizadas definidas 
en el Reglamento (UE) n.º 1025/2012 del 
Parlamento Europeo y del Consejo54 para 
demostrar su conformidad con los 
requisitos previstos en el presente 
Reglamento. No obstante, la Comisión 
podría adoptar especificaciones técnicas 
comunes en aquellos ámbitos en los que no 
existan normas armonizadas o estas sean 
insuficientes.

Reglamento. Los proveedores deben 
cumplir las normas armonizadas definidas 
en el Reglamento (UE) n.º 1025/2012 del 
Parlamento Europeo y del Consejo54 para 
demostrar su conformidad con los 
requisitos previstos en el presente 
Reglamento. Además de los detalles 
técnicos, el proceso de normalización 
también debe tener en cuenta los riesgos 
para los derechos fundamentales, el 
medio ambiente y la sociedad en su 
conjunto, así como otros aspectos 
democráticos y sociotécnicos del sistema 
de IA, y debe garantizar que los expertos 
en materias pertinentes sean incluidos y 
consultados en el proceso de 
normalización. El proceso de 
normalización debe ser transparente en 
cuanto a las personas jurídicas y físicas 
que participan en las actividades de 
normalización. No obstante, la Comisión 
podría adoptar especificaciones técnicas 
comunes en aquellos ámbitos en los que no 
existan normas armonizadas o estas sean 
insuficientes. A la hora de formular estas 
especificaciones comunes, la Comisión 
debe contar con las opiniones de las 
partes interesadas pertinentes, en 
particular cuando las especificaciones 
comunes aborden cuestiones específicas 
de derechos fundamentales. En 
particular, la Comisión debe adoptar 
especificaciones comunes que establezcan 
cómo los sistemas de gestión de riesgos 
tienen en cuenta específicamente sus 
efectos sobre los niños.

__________________ __________________
54 Reglamento (UE) n.º 1025/2012 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 
de octubre de 2012, sobre la normalización 
europea, por el que se modifican las 
Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del 
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 
2009/105/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo y por el que se deroga la Decisión 
87/95/CEE del Consejo y la Decisión 

54 Reglamento (UE) n.º 1025/2012 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 
de octubre de 2012, sobre la normalización 
europea, por el que se modifican las 
Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del 
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 
2009/105/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo y por el que se deroga la Decisión 
87/95/CEE del Consejo y la Decisión 
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n.º 1673/2006/CE del Parlamento Europeo 
y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, 
p. 12).

n.º 1673/2006/CE del Parlamento Europeo 
y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, 
p. 12).

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 71

Texto de la Comisión Enmienda

(71) La inteligencia artificial es una 
familia de tecnologías de rápida evolución 
que requiere nuevas formas de vigilancia 
regulatoria y un espacio seguro para la 
experimentación, así como que se garantice 
la innovación responsable y la integración 
de salvaguardias y medidas de reducción 
del riesgo adecuadas. Para conseguir un 
marco jurídico que favorezca la 
innovación, resista el paso del tiempo y sea 
resiliente a las perturbaciones, conviene 
animar a las autoridades nacionales 
competentes de uno o varios Estados 
miembros a que establezcan espacios 
controlados de pruebas para la inteligencia 
artificial que faciliten el desarrollo y la 
prueba de sistemas de IA innovadores bajo 
una estricta vigilancia regulatoria antes de 
su introducción en el mercado o puesta en 
servicio.

(71) La inteligencia artificial es una 
familia de tecnologías de rápida evolución 
que requiere nuevas formas de vigilancia 
regulatoria y un espacio seguro para la 
experimentación, así como que se garantice 
la innovación responsable y la integración 
de salvaguardias y medidas de reducción 
del riesgo adecuadas y justificadas desde el 
punto de vista ético. Para conseguir un 
marco jurídico que favorezca la 
innovación, resista el paso del tiempo y sea 
resiliente a las perturbaciones, conviene 
animar a las autoridades nacionales 
competentes de uno o varios Estados 
miembros a que establezcan espacios 
controlados de pruebas para la inteligencia 
artificial y a que hagan que dichos 
espacios controlados de pruebas estén 
ampliamente disponibles en toda la 
Unión, con el fin de facilitar el desarrollo 
y la prueba de sistemas de IA innovadores 
bajo una estricta vigilancia regulatoria 
antes de su introducción en el mercado o 
puesta en servicio. Cualquier riesgo 
significativo detectado durante el proceso 
de desarrollo y prueba de estos sistemas 
implicará la mitigación inmediata y, en su 
defecto, la suspensión del proceso de 
desarrollo y prueba hasta que se produzca 
dicha mitigación.

Enmienda 13

Propuesta de Reglamento
Considerando 72



PE719.801v02-00 18/54 AD\1257977ES.docx

ES

Texto de la Comisión Enmienda

(72) Los espacios controlados de 
pruebas deben tener los objetivos de 
impulsar la innovación en el ámbito de la 
IA estableciendo un entorno de 
experimentación y prueba controlado en la 
fase de desarrollo y previa a la 
comercialización, con vistas a garantizar 
que los sistemas de IA innovadores 
cumplan lo dispuesto en el presente 
Reglamento y en otra legislación pertinente 
de la Unión y los Estados miembros; de 
redoblar la seguridad jurídica de que gozan 
los innovadores y favorecer la vigilancia de 
las autoridades competentes y su 
entendimiento de las oportunidades, los 
riesgos emergentes y las consecuencias del 
uso de la IA; y de acelerar el acceso a los 
mercados eliminando las barreras para las 
pequeñas y medianas empresas (pymes) y 
las empresas emergentes, entre otras 
medidas. Para garantizar una aplicación 
uniforme en toda la Unión y conseguir 
economías de escala, resulta oportuno 
establecer normas comunes para la 
creación de espacios controlados de 
pruebas, así como un marco para la 
cooperación entre las autoridades 
pertinentes implicadas en la supervisión de 
dichos espacios. El presente Reglamento 
debe sentar la base jurídica para utilizar los 
datos personales recabados para otros fines 
en el desarrollo de determinados sistemas 
de IA en aras del interés público en el 
espacio controlado de pruebas para la IA, 
con arreglo al artículo 6, apartado 4, del 
Reglamento (UE) 2016/679 y al artículo 6 
del Reglamento (UE) 2018/1725, y sin 
perjuicio de lo dispuesto en el artículo 4, 
apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/680. 
Los participantes en el espacio de pruebas 
deben proporcionar las salvaguardias 
adecuadas y cooperar con las autoridades 
competentes, entre otras cosas, siguiendo 
sus indicaciones y actuando con rapidez y 
de buena fe para mitigar cualquier posible 
alto riesgo para la seguridad y los derechos 

(72) Los espacios controlados de 
pruebas deben tener los objetivos de 
impulsar la innovación en el ámbito de la 
IA estableciendo un entorno de 
experimentación y prueba controlado en la 
fase de desarrollo y previa a la 
comercialización, con vistas a garantizar 
que los sistemas de IA innovadores 
cumplan lo dispuesto en el presente 
Reglamento y en otra legislación pertinente 
de la Unión y los Estados miembros, así 
como en la Carta de los Derechos 
Fundamentales de la Unión Europea y el 
Reglamento General de Protección de 
Datos; de redoblar la seguridad jurídica de 
que gozan los innovadores y favorecer la 
vigilancia de las autoridades competentes y 
su entendimiento de las oportunidades, los 
riesgos emergentes y las consecuencias del 
uso de la IA; de proporcionar las 
salvaguardias necesarias para generar 
confianza y seguridad en los sistemas de 
IA y de acelerar el acceso a los mercados 
eliminando las barreras para las pequeñas y 
medianas empresas (pymes) y las empresas 
emergentes, entre otras medidas; de 
contribuir a la consecución de los 
objetivos en materia de IA establecidos en 
el programa político «Itinerario hacia la 
Década Digital»; de contribuir al 
desarrollo de sistemas de IA éticos, 
socialmente responsables y sostenibles 
desde el punto de vista medioambiental; y 
de permitir la participación efectiva de las 
pymes y las empresas emergentes en los 
espacios controlados de pruebas, para lo 
cual los costes de cumplimiento deben 
mantenerse a un nivel razonable a fin de 
garantizar el desarrollo de soluciones 
europeas de inteligencia artificial fiables. 
Resulta oportuno establecer normas 
comunes para la creación de espacios 
controlados de pruebas, así como un marco 
para la cooperación entre las autoridades 
pertinentes implicadas en la supervisión de 
dichos espacios, al mismo tiempo que se 
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fundamentales que pueda surgir durante el 
desarrollo y la experimentación en dicho 
espacio. Cuando decidan si imponen o no 
una multa administrativa en virtud del 
artículo 83, apartado 2, del 
Reglamento 2016/679 y del artículo 57 de 
la Directiva 2016/680, las autoridades 
competentes deben tener en cuenta la 
conducta de los participantes en el espacio 
de pruebas.

fomenta la innovación. El presente 
Reglamento debe sentar la base jurídica 
para utilizar los datos personales recabados 
para otros fines en el desarrollo de 
determinados sistemas de IA en aras del 
interés público en el espacio controlado de 
pruebas para la IA, con arreglo al 
artículo 6, apartado 4, del Reglamento 
(UE) 2016/679 y al artículo 6 del 
Reglamento (UE) 2018/1725, y sin 
perjuicio de lo dispuesto en el artículo 4, 
apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/680. 
Los participantes en el espacio de pruebas 
deben proporcionar las salvaguardias 
adecuadas y cooperar con las autoridades 
competentes, entre otras cosas, siguiendo 
sus indicaciones y actuando con rapidez y 
de buena fe para mitigar cualquier posible 
alto riesgo para la seguridad y los derechos 
fundamentales que pueda surgir durante el 
desarrollo y la experimentación en dicho 
espacio. Cuando decidan si imponen o no 
una multa administrativa en virtud del 
artículo 83, apartado 2, del 
Reglamento 2016/679 y del artículo 57 de 
la Directiva 2016/680, las autoridades 
competentes deben tener en cuenta la 
conducta de los participantes en el espacio 
de pruebas.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 72 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(72 bis) Conviene que la creación 
de espacios controlados de pruebas, que 
actualmente se deja a la voluntad de los 
Estados miembros, se convierta en una 
próxima etapa en una obligación, con 
criterios bien definidos, para garantizar la 
eficacia del sistema de IA y un acceso más 
ágil a las empresas, en particular las 
pymes. Las empresas y las instituciones de 
investigación deben participar en la 
elaboración de las condiciones para la 
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creación de los espacios controlados de 
pruebas.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 73

Texto de la Comisión Enmienda

(73) Para promover y proteger la 
innovación, es importante tener en 
particular consideración los intereses de los 
proveedores y los usuarios de sistemas de 
IA a pequeña escala. A tal fin, los Estados 
miembros deben desarrollar iniciativas en 
materia de concienciación y comunicación 
de información, entre otros aspectos, 
dirigidas a dichos operadores. Asimismo, 
los organismos notificados deben tener en 
cuenta las necesidades y los intereses 
específicos de los proveedores a pequeña 
escala cuando establezcan las tasas 
aplicables a las evaluaciones de la 
conformidad. Los costes de traducción 
ligados a la documentación obligatoria y a 
la comunicación con las autoridades 
pueden ser considerables para los 
proveedores y otros operadores, en especial 
para los de menor tamaño. En la medida de 
lo posible, los Estados miembros deben 
procurar que una de las lenguas en las que 
acepten que los proveedores presenten la 
documentación pertinente y que pueda 
usarse para la comunicación con los 
operadores sea ampliamente conocida por 
el mayor número posible de usuarios 
transfronterizos.

(73) Para promover y proteger la 
innovación, es importante tener en 
particular consideración los intereses de los 
proveedores y los usuarios de sistemas de 
IA a pequeña escala. A tal fin, los Estados 
miembros deben desarrollar iniciativas de 
alfabetización en materia de IA, 
concienciación y comunicación de 
información, entre otros aspectos, dirigidas 
a dichos operadores. Los Estados 
miembros deben utilizar los canales 
existentes y establecer, cuando proceda, 
canales específicos para la comunicación 
con las pymes, las empresas emergentes, 
los usuarios y otros agentes innovadores, 
con objeto de formular orientaciones y 
responder a las dudas planteadas acerca 
de la aplicación del presente Reglamento. 
Estos canales existentes podrían incluir, 
entre otros, los equipos de respuesta a 
incidentes de seguridad informática de 
ENISA, las agencias nacionales de 
protección de datos, la plataforma de IA a 
la carta, los centros europeos de 
innovación digital y otros instrumentos 
pertinentes financiados a través de los 
programas de la Unión, así como las 
instalaciones de ensayo y 
experimentación establecidas por la 
Comisión y los Estados miembros a escala 
nacional o de la Unión. Cuando proceda, 
estos canales deben colaborar entre sí 
para crear sinergias y garantizar la 
homogeneidad de sus orientaciones para 
las empresas emergentes, las pymes y los 
usuarios. Asimismo, los organismos 
notificados deben tener en cuenta las 
necesidades y los intereses específicos de 
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los proveedores a pequeña escala cuando 
establezcan las tasas aplicables a las 
evaluaciones de la conformidad. La 
Comisión debe evaluar periódicamente los 
costes de certificación y cumplimiento 
para las pymes y las empresas emergentes, 
en particular mediante consultas 
transparentes con las pymes, las empresas 
emergentes y los usuarios, y trabajar con 
los Estados miembros para reducir dichos 
costes. Por ejemplo, los costes de 
traducción ligados a la documentación 
obligatoria y a la comunicación con las 
autoridades pueden ser considerables para 
los proveedores y otros operadores, en 
especial para los de menor tamaño. En la 
medida de lo posible, los Estados 
miembros deben procurar que una de las 
lenguas en las que acepten que los 
proveedores presenten la documentación 
pertinente y que pueda usarse para la 
comunicación con los operadores sea 
ampliamente conocida por el mayor 
número posible de usuarios 
transfronterizos. Las medianas empresas 
que pasaron recientemente de la categoría 
de pequeña a mediana en el sentido de la 
Recomendación 2003/361/CE deben tener 
acceso a estas iniciativas y orientaciones 
durante el período que los Estados 
miembros consideren adecuado, ya que 
estas nuevas empresas pueden a veces 
carecer de los recursos jurídicos y de la 
formación necesarios para garantizar la 
comprensión y el cumplimiento 
adecuados de las disposiciones.

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 76 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(76 bis) Debe establecerse un 
Consejo Consultivo sobre inteligencia 
artificial (en lo sucesivo, «Consejo 
Consultivo») como subgrupo del Comité, 
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compuesto por representantes destacados 
de la industria, el ámbito de la 
investigación, la comunidad académica, 
la sociedad civil, las organizaciones de 
normalización, los interlocutores sociales, 
las pymes, los expertos en derechos 
fundamentales y otras partes interesadas 
pertinentes que representen a todos los 
Estados miembros para mantener el 
equilibrio geográfico. Dicho Consejo 
Consultivo debe apoyar la labor del 
Comité proporcionándole asesoramiento 
en el ámbito de sus funciones. El Consejo 
Consultivo debe nombrar un 
representante que asistirá a las reuniones 
del Comité y participará en sus trabajos.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 81

Texto de la Comisión Enmienda

(81) El desarrollo de sistemas de IA que 
no sean sistemas de IA de alto riesgo 
conforme a los requisitos estipulados en el 
presente Reglamento puede favorecer la 
adopción más amplia de inteligencia 
artificial fiable en la Unión. Se debe instar 
a los proveedores de sistemas de IA que no 
son de alto riesgo a crear códigos de 
conducta destinados a impulsar la 
aplicación voluntaria de los requisitos que 
son obligatorios para los sistemas de IA de 
alto riesgo. Asimismo, se les debe animar a 
aplicar, con carácter voluntario, requisitos 
adicionales relativos, por ejemplo, a la 
sostenibilidad medioambiental, la 
accesibilidad para las personas con 
discapacidad, la participación de las partes 
interesadas en el diseño y el desarrollo de 
sistemas de IA, y la diversidad de los 
equipos de desarrollo. La Comisión podría 
formular iniciativas, también de carácter 
sectorial, encaminadas a facilitar la 
reducción de las barreras técnicas que 
obstaculizan el intercambio transfronterizo 

(81) El desarrollo de sistemas de IA que 
no sean sistemas de IA de alto riesgo 
conforme a los requisitos estipulados en el 
presente Reglamento puede favorecer la 
adopción más amplia de inteligencia 
artificial fiable, socialmente responsable y 
sostenible desde el punto de vista 
medioambiental en la Unión. Se debe 
instar a los proveedores de sistemas de IA 
que no son de alto riesgo a crear códigos de 
conducta destinados a impulsar la 
aplicación voluntaria de los requisitos que 
son obligatorios para los sistemas de IA de 
alto riesgo. Asimismo, se les debe animar a 
aplicar, con carácter voluntario, requisitos 
adicionales relativos, por ejemplo, a la 
sostenibilidad medioambiental, la 
accesibilidad para las personas con 
discapacidad, la participación de las partes 
interesadas en el diseño y el desarrollo de 
sistemas de IA, y la diversidad de los 
equipos de desarrollo. La Comisión podría 
formular iniciativas, también de carácter 
sectorial, encaminadas a facilitar la 
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de datos para el desarrollo de IA, también 
en relación con la infraestructura de acceso 
a los datos y a la interoperabilidad 
semántica y técnica de distintos tipos de 
datos.

reducción de las barreras técnicas que 
obstaculizan el intercambio transfronterizo 
de datos para el desarrollo de IA, también 
en relación con la infraestructura de acceso 
a los datos y a la interoperabilidad 
semántica y técnica de distintos tipos de 
datos.

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Artículo 2 – apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

5 bis. El presente Reglamento no 
afectará a las actividades de investigación 
relativas a los sistemas de IA en la medida 
en que dichas actividades no impliquen o 
conduzcan a la introducción en el 
mercado ni a la puesta en servicio de un 
sistema de IA. Estas actividades de 
investigación no deberán violar los 
derechos fundamentales de las personas 
afectadas.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Artículo 2 – apartado 5 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

5 ter. El presente Reglamento no se 
aplicará a los sistemas de IA, incluida su 
información de salida, desarrollados y 
puestos en servicio específicamente con la 
única finalidad de llevar a cabo 
investigaciones científicas en el interés 
general de la Unión.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 1
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Texto de la Comisión Enmienda

1) «Sistema de inteligencia artificial 
(sistema 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 información de 
salida como contenidos, predicciones, 
recomendaciones o decisiones que influyan 
en los entornos con los que interactúa.

1) «Sistema de inteligencia artificial 
(sistema de IA)»: sistema basado en una 
máquina que puede, con distintos niveles 
de autonomía y para un conjunto 
determinado de objetivos definidos por 
seres humanos, hacer predicciones, 
recomendaciones, contenidos o tomar 
decisiones que influyan en los entornos 
reales o virtuales con los que interactúa.

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

1 bis) «Autonomía»: un sistema de IA 
que funciona interpretando determinados 
datos de entrada y utilizando un conjunto 
de objetivos predeterminados, sin estar 
limitado por estas instrucciones, a pesar 
de que el comportamiento del sistema esté 
limitado por el objetivo que se le asignó y 
que está destinado a realizar y por otras 
elecciones de diseño pertinentes tomadas 
por su desarrollador.

Enmienda 22

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 2

Texto de la Comisión Enmienda

1) «Proveedor»: toda persona física o 
jurídica, autoridad pública, agencia u 
organismo de otra índole 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 

2) «Proveedor»: toda persona física o 
jurídica, autoridad pública, agencia u 
organismo de otra índole que desarrolle un 
sistema de IA o para el que se haya 
desarrollado un sistema de IA y lo 
introduzca en el mercado o lo ponga en 
servicio con su propio nombre o marca 
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comercial, ya sea de manera remunerada o 
gratuita.

comercial, ya sea de manera remunerada o 
gratuita.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 14

Texto de la Comisión Enmienda

14) «Componente de seguridad de un 
producto o sistema»: un componente de un 
producto o un sistema que cumple una 
función de seguridad para dicho producto o 
sistema, o cuyo fallo o defecto de 
funcionamiento pone en peligro la salud y 
la seguridad de las personas o los bienes.

14) «Componente de seguridad de un 
producto o sistema»: un componente de un 
producto o un sistema que cumple una 
función de seguridad para dicho producto o 
sistema, y cuyo fallo o defecto de 
funcionamiento pone en peligro la salud y 
la seguridad de las personas o los bienes.

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

44) «Incidente grave»: todo incidente 
que, directa o indirectamente, tenga, pueda 
haber tenido o pueda tener alguna de las 
siguientes consecuencias:

44) «Incidente grave»: todo incidente o 
defecto de funcionamiento de un sistema 
de IA que, directa o indirectamente, tenga, 
pueda haber tenido o pueda tener alguna de 
las siguientes consecuencias:

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 – letra a

Texto de la Comisión Enmienda

a) el fallecimiento de una persona o 
daños graves para su salud, para los bienes 
o para el medio ambiente;

a) el fallecimiento de una persona o 
daños graves para sus derechos 
fundamentales, su salud, su seguridad, sus 
bienes o para el medio ambiente;

Enmienda 26
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Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 – letra b bis (nueva)

Texto de la Comisión Enmienda

b bis) el incumplimiento de las 
obligaciones derivadas del Derecho de la 
Unión destinadas a proteger los derechos 
fundamentales;

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

44 bis) «Espacio controlado de pruebas»: 
instalación creada por las autoridades 
competentes de uno o varios Estados 
miembros en colaboración con la 
Comisión o por el Supervisor Europeo de 
Protección de Datos, que proporciona un 
entorno controlado adecuado y flexible 
para facilitar el desarrollo, la prueba y la 
validación seguros de sistemas 
innovadores de IA durante un período 
limitado antes de su introducción en el 
mercado o su puesta en servicio, en virtud 
de un plan específico.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

44 ter) «Alfabetización en materia de IA»: 
las capacidades, los conocimientos y la 
comprensión en relación con los sistemas 
de IA que son necesarios para el 
cumplimiento y la aplicación del presente 
Reglamento.
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Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 quater (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

44 quater) «Ultrafalsificación»: 
material sonoro y/o visual manipulado o 
sintético que parece auténtico, en el que 
parecen estar ocurriendo hechos que 
nunca han sucedido y que ha sido 
producido utilizando técnicas del ámbito 
de la inteligencia artificial, incluido el 
aprendizaje automático y el aprendizaje 
profundo, sin que el usuario, o el usuario 
final, sea consciente de que el material 
sonoro y/o visual ha sido producido 
utilizando inteligencia artificial.

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 quinquies (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

44 quinquies) «Infraestructura crítica»: 
activo, sistema o parte del mismo 
necesario para la prestación de un 
servicio que es esencial para el 
mantenimiento de funciones sociales o 
actividades económicas vitales en el 
sentido del artículo 2, apartados 4 y 5, de 
la Directiva.../... relativa a la resiliencia de 
entidades críticas (2020/0365(COD)).

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 sexies (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

44 sexies) «Datos personales»: los 
datos personales tal como se definen en el 
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artículo 4, punto 1, del Reglamento 
(UE) 2016/679.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Artículo 3 – párrafo 1 – punto 44 septies (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

44 septies) «Datos no personales»: los 
datos que no sean datos personales tal y 
como se definen en el artículo 4, punto 1, 
del Reglamento (UE) 2016/679.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Artículo 4 – párrafo 1

Texto de la Comisión Enmienda

Se otorgan a la Comisión los poderes para 
adoptar actos delegados de conformidad 
con el artículo 73 al objeto de modificar la 
lista de técnicas y estrategias que figura en 
el anexo I, con miras a adaptar dicha lista a 
la evolución del mercado y los avances 
tecnológicos sobre la base de 
características que sean similares a las 
técnicas y las estrategias incluidas en ella.

Se otorgan a la Comisión los poderes para 
adoptar actos delegados de conformidad 
con el artículo 73 al objeto de modificar la 
lista de técnicas y estrategias que figura en 
el anexo I dentro del ámbito de aplicación 
de la definición de «sistema de AI» que 
figura en el artículo 3, punto 1, con miras 
a adaptar dicha lista a la evolución del 
mercado y los avances tecnológicos sobre 
la base de características que sean similares 
a las técnicas y las estrategias incluidas en 
ella.

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Artículo 4 – párrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

En el proceso de elaboración de estos 
actos delegados, la Comisión garantizará 
las aportaciones de todas las partes 
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interesadas pertinentes, como expertos 
técnicos y desarrolladores de sistemas de 
IA.

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Los sistemas de IA de alto riesgo 
que utilizan técnicas que implican el 
entrenamiento de modelos con datos se 
desarrollarán a partir de conjuntos de datos 
de entrenamiento, validación y prueba que 
cumplan los criterios de calidad expuestos 
en los apartados 2 a 5.

1. Los sistemas de IA de alto riesgo 
que utilizan técnicas que implican el 
entrenamiento de modelos con datos se 
desarrollarán a partir de conjuntos de datos 
de entrenamiento, evaluación, validación y 
prueba que cumplan los criterios de calidad 
expuestos en los apartados 2 a 5, en la 
medida en que esto sea técnicamente 
posible, tomando en cuenta al mismo 
tiempo las medidas adecuadas a los 
últimos avances tecnológicos, de 
conformidad con el segmento de mercado 
o el ámbito de aplicación específicos.

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

1 bis. Se desarrollarán técnicas como el 
aprendizaje no supervisado y el 
aprendizaje por refuerzo que no utilicen 
conjuntos de datos de validación y prueba, 
sobre la base de conjuntos de datos de 
entrenamiento que cumplan los criterios 
de calidad a que se refieren los 
apartados 2 a 5.

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 1 ter (nuevo)
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Texto de la Comisión Enmienda

1 ter. Los proveedores de sistemas de IA 
de alto riesgo que utilicen datos 
recopilados o gestionados por terceros 
podrán confiar en las representaciones de 
esos terceros con respecto a los criterios 
de calidad a que se refiere el apartado 2, 
letras a), b) y c).

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 – parte introductoria

Texto de la Comisión Enmienda

2. Los conjuntos de datos de 
entrenamiento, validación y prueba se 
someterán a prácticas adecuadas de 
gobernanza y gestión de datos. Dichas 
prácticas se centrarán, en particular, en:

2. Los conjuntos de datos de 
entrenamiento, evaluación, validación y 
prueba se someterán a prácticas adecuadas 
de gobernanza y gestión de datos durante 
todo el ciclo de vida del tratamiento de 
datos. Dichas prácticas se centrarán, en 
particular, en los siguientes elementos:

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 – letra a bis (nueva)

Texto de la Comisión Enmienda

a bis) la transparencia en lo que respecta 
a la finalidad original de la recopilación 
de datos;

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 – letra b

Texto de la Comisión Enmienda

b) la recopilación de datos; b) procesos de recopilación de datos;
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Enmienda 41

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 – letra f

Texto de la Comisión Enmienda

f) el examen atendiendo a posibles 
sesgos;

f) el examen atendiendo a posibles 
sesgos que puedan afectar a la salud y la 
seguridad de las personas, repercutir 
negativamente en los derechos 
fundamentales o dar lugar a algún tipo de 
discriminación prohibida por el Derecho 
de la Unión; entre ellos los casos en los 
que los datos de salida se utilicen como 
datos de entrada para futuras operaciones 
(«bucle de retroalimentación»);

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 – letra g

Texto de la Comisión Enmienda

g) la detección de posibles lagunas o 
deficiencias en los datos y la forma de 
subsanarlas.

(No afecta a la versión española).  

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 2 – letra g bis (nueva)

Texto de la Comisión Enmienda

g bis) la finalidad y el entorno en el que 
se va a utilizar el sistema.

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 3
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Texto de la Comisión Enmienda

3. Los conjuntos de datos de 
entrenamiento, validación y prueba serán 
pertinentes y representativos, carecerán de 
errores y estarán completos. Asimismo, 
tendrán las propiedades estadísticas 
adecuadas, también en lo que respecta a las 
personas o los grupos de personas en 
relación con los que se pretenda utilizar el 
sistema de IA de alto riesgo, cuando 
proceda. Los conjuntos de datos podrán 
reunir estas características individualmente 
para cada dato o para una combinación de 
estos.

3. Los conjuntos de datos de 
entrenamiento, validación y prueba deben 
diseñarse aplicando el máximo esfuerzo 
posible por garantizar que son pertinentes 
y representativos y estén debidamente 
evaluados por lo que respecta a errores en 
vista de la finalidad prevista del sistema 
de IA. En particular, tendrán las 
propiedades estadísticas adecuadas, 
también en lo que respecta a las personas o 
los grupos de personas en relación con los 
que se pretenda utilizar el sistema de IA de 
alto riesgo, cuando proceda. Los conjuntos 
de datos podrán reunir estas características 
individualmente para cada dato o para una 
combinación de estos.

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Artículo 10 – apartado 4

Texto de la Comisión Enmienda

4. Los conjuntos de datos de 
entrenamiento, validación y prueba tendrán 
en cuenta, en la medida necesaria en 
función de su finalidad prevista, las 
características o elementos particulares del 
contexto geográfico, conductual o 
funcional específico en el que se pretende 
utilizar el sistema de IA de alto riesgo.

4. Los conjuntos de datos de 
entrenamiento, validación y prueba tendrán 
en cuenta, en la medida necesaria en 
función de su finalidad prevista, las 
características o elementos particulares del 
contexto geográfico, conductual, 
contextual o funcional específico en el que 
se pretende utilizar el sistema de IA de alto 
riesgo.

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Los sistemas de IA de alto riesgo se 
diseñarán y desarrollarán de modo que, en 

1. Los sistemas de IA de alto riesgo se 
diseñarán y desarrollarán siguiendo el 
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vista de su finalidad prevista, alcancen un 
nivel adecuado de precisión, solidez y 
ciberseguridad y funcionen de manera 
consistente en esos sentidos durante todo 
su ciclo de vida.

principio de seguridad desde el diseño y 
por defecto. En vista de su finalidad 
prevista, deben alcanzar un nivel adecuado 
de precisión, solidez, seguridad y 
ciberseguridad y funcionar de manera 
consistente en esos sentidos durante todo 
su ciclo de vida. El cumplimiento de estos 
requisitos debe estar vinculado a la 
aplicación de medidas conformes al 
estado de la técnica, de acuerdo con el 
segmento de mercado o campo de 
aplicación específicos.

Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

1 bis. A fin de abordar los aspectos 
técnicos de cómo medir los niveles 
adecuados de precisión y solidez a que se 
refiere el apartado 1 del presente artículo, 
el Comité Europeo de Inteligencia 
Artificial reunirá a las autoridades 
nacionales de metrología y de evaluación 
comparativa y proporcionará 
orientaciones no vinculantes sobre la 
cuestión tal y como se establece en el 
artículo 56, apartado 2, letra a).

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 1 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

1 ter. A fin de abordar cualquier 
problema emergente en el mercado 
interior en relación con la ciberseguridad, 
la Agencia de la Unión Europea para la 
Ciberseguridad (ENISA) colaborará con 
el Comité Europeo de Inteligencia 
Artificial tal como se establece en el 
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artículo 56, apartado 2, letra b).

Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 2

Texto de la Comisión Enmienda

2. En las instrucciones de uso que 
acompañen a los sistemas de IA de alto 
riesgo se indicarán los niveles de precisión 
y los parámetros de precisión pertinentes.

2. En las instrucciones de uso que 
acompañen a los sistemas de IA de alto 
riesgo se indicarán los niveles de precisión 
y los parámetros de precisión pertinentes. 
El lenguaje utilizado será claro y estará 
libre de malentendidos o de afirmaciones 
engañosas.

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 3 – párrafo 1

Texto de la Comisión Enmienda

Los sistemas de IA de alto riesgo serán 
resistentes a los errores, fallos e 
incoherencias que pueden surgir en los 
propios sistemas o en el entorno donde 
operan, en particular a causa de su 
interacción con personas físicas u otros 
sistemas.

Se deben adoptar medidas técnicas y 
organizativas para garantizar que los 
sistemas de IA de alto riesgo serán lo más 
resistentes posible a los errores, fallos e 
incoherencias que pueden surgir en los 
propios sistemas o en el entorno donde 
operan, en particular a causa de su 
interacción con personas físicas u otros 
sistemas. 

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 3 – párrafo 2

Texto de la Comisión Enmienda

La solidez de los sistemas de IA de alto 
riesgo puede lograrse mediante soluciones 
de redundancia técnica, tales como copias 
de seguridad o planes de prevención contra 

El proveedor pertinente, con la aportación 
del usuario, puede lograr la solidez de los 
sistemas de IA de alto riesgo mediante 
soluciones de redundancia técnica, tales 
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fallos. como copias de seguridad o planes de 
prevención contra fallos.

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 3 – párrafo 3

Texto de la Comisión Enmienda

Los sistemas de IA de alto riesgo que 
continúan aprendiendo tras su introducción 
en el mercado o puesta en servicio se 
desarrollarán de tal modo que los posibles 
sesgos en la información de salida debidos 
al uso de esta como datos de entrada en 
futuras operaciones («bucle de 
retroalimentación») se subsanen 
debidamente con las medidas de mitigación 
oportunas.

Los sistemas de IA de alto riesgo que 
continúan aprendiendo tras su introducción 
en el mercado o puesta en servicio se 
desarrollarán de tal modo que los posibles 
sesgos en la información de salida que 
influyan en los datos de entrada en futuras 
operaciones («bucle de retroalimentación») 
y la manipulación maliciosa de los datos 
de entrada utilizados para el aprendizaje 
durante el funcionamiento se subsanen 
debidamente con las medidas de mitigación 
oportunas.

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 4 – párrafo 1

Texto de la Comisión Enmienda

Los sistemas de IA de alto riesgo serán 
resistentes a los intentos de terceros no 
autorizados de alterar su uso o 
funcionamiento aprovechando las 
vulnerabilidades del sistema.

Los sistemas de IA de alto riesgo serán 
resistentes a los intentos de terceros no 
autorizados de alterar su uso, 
comportamiento, información de salida o 
funcionamiento aprovechando las 
vulnerabilidades del sistema.

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Artículo 15 – apartado 4 – párrafo 3

Texto de la Comisión Enmienda

Entre las soluciones técnicas destinadas a Entre las soluciones técnicas destinadas a 
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subsanar vulnerabilidades específicas de la 
IA figurarán, según corresponda, medidas 
para prevenir y controlar los ataques que 
traten de manipular el conjunto de datos de 
entrenamiento («contaminación de datos»), 
los datos de entrada diseñados para hacer 
que el modelo cometa un error («ejemplos 
adversarios») o los defectos en el modelo.

subsanar vulnerabilidades específicas de la 
IA figurarán, según corresponda, medidas 
para prevenir, detectar, combatir, resolver 
y controlar los ataques que traten de 
manipular el conjunto de datos de 
entrenamiento («contaminación de datos»), 
o los componentes entrenados 
previamente que se utilizan en el 
entrenamiento («contaminación de 
modelos»), los datos de entrada diseñados 
para hacer que el modelo cometa un error 
(«ejemplos adversarios» o «evasión de 
modelos»), ataques a la confidencialidad 
o los defectos en el modelo que podrían 
dar lugar a una toma de decisiones 
perjudicial.

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Artículo 40 – párrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

La Comisión garantizará que el proceso 
de desarrollo de normas armonizadas 
tenga en cuenta los riesgos para los 
derechos fundamentales, el medio 
ambiente y la sociedad en su conjunto.

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Artículo 40 – párrafo 1 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

La Comisión velará por que el proceso de 
elaboración de normas armonizadas 
relativas a los sistemas de IA esté abierto 
a las partes interesadas, incluidas las 
pymes, de conformidad con los artículos 5 
y 6 del Reglamento (UE) n.º 1025/2012.

Enmienda 57
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Propuesta de Reglamento
Artículo 40 – párrafo 1 quater (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

A tal fin, la Comisión destinará fondos de 
conformidad con el artículo 17 del 
Reglamento (UE) n.º 1025/2012 para 
facilitar su participación efectiva.

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento
Artículo 40 – párrafo 1 quinquies (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

La Comisión revisará las normas 
armonizadas antes de su publicación en el 
Diario Oficial y elaborará un informe en 
el que describa su adecuación a los 
párrafos 1 bis y ter del presente artículo.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento
Artículo 41 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Cuando las normas armonizadas 
mencionadas en el artículo 40 no existan o 
cuando la Comisión considere que las 
normas armonizadas pertinentes son 
insuficientes o que es necesario abordar 
cuestiones específicas relacionadas con la 
seguridad o con los derechos 
fundamentales, la Comisión, mediante 
actos de ejecución, podrá adoptar 
especificaciones comunes en relación con 
los requisitos establecidos en el capítulo 2 
del presente título. Dichos actos de 
ejecución se adoptarán de conformidad con 
el procedimiento de examen a que se 
refiere el artículo 74, apartado 2.

1. Cuando las normas armonizadas 
mencionadas en el artículo 40 no existan o 
cuando la Comisión considere que las 
normas armonizadas pertinentes son 
insuficientes o que es necesario abordar 
cuestiones específicas y acuciantes 
relacionadas con la seguridad o con los 
derechos fundamentales que no puedan 
solucionarse de modo suficiente mediante 
el desarrollo de normas armonizadas, la 
Comisión, mediante actos de ejecución, 
podrá adoptar especificaciones comunes en 
relación con los requisitos establecidos en 
el capítulo 2 del presente título. Dichos 
actos de ejecución se adoptarán de 
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conformidad con el procedimiento de 
examen a que se refiere el artículo 74, 
apartado 2.

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento
Artículo 41 – apartado 2

Texto de la Comisión Enmienda

2. Al elaborar las especificaciones 
comunes a que se refiere el apartado 1, la 
Comisión recabará los puntos de vista de 
los organismos o grupos de expertos 
pertinentes establecidos de conformidad 
con el Derecho de la Unión aplicable a 
nivel sectorial.

2. Al elaborar las especificaciones 
comunes a que se refiere el apartado 1, la 
Comisión recabará los puntos de vista de 
los desarrolladores y proveedores de 
sistemas de IA de alto riesgo, así como de 
las partes interesadas, como las pymes y 
las empresas emergentes, la sociedad civil 
y los interlocutores sociales o grupos de 
expertos pertinentes establecidos de 
conformidad con el Derecho de la Unión 
aplicable a nivel sectorial.

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Artículo 42 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Teniendo en cuenta su finalidad 
prevista, se presumirá que los sistemas de 
IA de alto riesgo que hayan sido 
entrenados y probados con datos relativos 
al entorno geográfico, conductual y 
funcional específico en el que esté previsto 
su uso cumplan el requisito establecido en 
el artículo 10, apartado 4.

1. Teniendo en cuenta su finalidad 
prevista, se presumirá que los sistemas de 
IA de alto riesgo que hayan sido 
entrenados y probados con datos relativos 
al entorno geográfico, conductual, 
contextual y funcional específico en el que 
esté previsto su uso cumplan el requisito 
establecido en el artículo 10, apartado 4.

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Artículo 42 – apartado 2
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Texto de la Comisión Enmienda

2. Se presumirá que los sistemas de 
IA de alto riesgo que hayan sido 
certificados o para los que se haya 
expedido una declaración de conformidad 
con arreglo a un esquema de 
ciberseguridad en virtud del Reglamento 
(UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y 
del Consejo63 y cuyas referencias se hayan 
publicado en el Diario Oficial de la Unión 
Europea cumplen los requisitos de 
ciberseguridad establecidos en el artículo 
15 del presente Reglamento en la medida 
en que el certificado de ciberseguridad o la 
declaración de conformidad, o partes de 
estos, prevean estos requisitos.

2. Se presumirá que los sistemas de 
IA de alto riesgo que hayan sido 
certificados o para los que se haya 
expedido una declaración de conformidad 
con arreglo a un esquema de 
ciberseguridad en virtud del Reglamento 
(UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y 
del Consejo63 y cuyas referencias se hayan 
publicado en el Diario Oficial de la Unión 
Europea cumplen los requisitos de 
ciberseguridad establecidos en el artículo 
15 del presente Reglamento, cuando 
proceda, en la medida en que el certificado 
de ciberseguridad o la declaración de 
conformidad, o partes de estos, prevean 
estos requisitos.

__________________ __________________
63 Reglamento (UE) 2019/881 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 
de abril de 2019, relativo a ENISA 
(Agencia de la Unión Europea para la 
Ciberseguridad) y a la certificación de la 
ciberseguridad de las tecnologías de la 
información y la comunicación y por el que 
se deroga el Reglamento (UE) n.º 526/2013 
(Reglamento sobre la Ciberseguridad) 
(DO L 151 de 7.6.2019, p. 1).

63 Reglamento (UE) 2019/881 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 
de abril de 2019, relativo a ENISA 
(Agencia de la Unión Europea para la 
Ciberseguridad) y a la certificación de la 
ciberseguridad de las tecnologías de la 
información y la comunicación y por el que 
se deroga el Reglamento (UE) n.º 526/2013 
(Reglamento sobre la Ciberseguridad) 
(DO L 151 de 7.6.2019, p. 1).

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Artículo 43 – apartado 1 – párrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

En caso de que el proveedor ya haya 
establecido una organización y 
estructuras internas para las evaluaciones 
de la conformidad o los requisitos 
existentes en virtud de otras normas 
vigentes, podrá utilizar dichas estructuras 
o partes de las mismas siempre que 
también dispongan de la capacidad y la 
competencia necesarias para cumplir los 
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requisitos para el producto establecidos en 
el presente Reglamento.

Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Artículo 43 – apartado 5

Texto de la Comisión Enmienda

5. Se otorgan a la Comisión los 
poderes para adoptar actos delegados de 
conformidad con el artículo 73 al objeto de 
actualizar los anexos VI y VII para 
introducir elementos de los procedimientos 
de evaluación de la conformidad que 
resulten necesarios a la luz del progreso 
técnico.

5. Se otorgan a la Comisión los 
poderes para adoptar actos delegados de 
conformidad con el artículo 73 al objeto de 
actualizar los anexos VI y VII para 
introducir elementos de los procedimientos 
de evaluación de la conformidad que 
resulten necesarios a la luz del progreso 
técnico. La Comisión consultará al 
Comité Europeo de Inteligencia Artificial 
establecido en el artículo 56, así como a 
todas las partes interesadas pertinentes.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento
Artículo 43 – apartado 6

Texto de la Comisión Enmienda

6. Se otorgan a la Comisión los 
poderes para adoptar actos delegados que 
modifiquen los apartados 1 y 2 a fin de 
someter a los sistemas de IA de alto riesgo 
mencionados en los puntos 2 a 8 del anexo 
III al procedimiento de evaluación de la 
conformidad a que se refiere el anexo VII o 
a partes de este. La Comisión adoptará 
dichos actos delegados teniendo en cuenta 
la eficacia del procedimiento de evaluación 
de la conformidad fundamentado en un 
control interno contemplado en el anexo VI 
para prevenir o reducir al mínimo los 
riesgos para la salud, la seguridad y la 
protección de los derechos fundamentales 
que plantean estos sistemas, así como la 
disponibilidad de capacidades y recursos 

6. Se otorgan a la Comisión los 
poderes para adoptar actos delegados que 
modifiquen los apartados 1 y 2 a fin de 
someter a los sistemas de IA de alto riesgo 
mencionados en los puntos 2 a 8 del anexo 
III al procedimiento de evaluación de la 
conformidad a que se refiere el anexo VII o 
a partes de este. La Comisión adoptará 
dichos actos delegados teniendo en cuenta 
la eficacia del procedimiento de evaluación 
de la conformidad fundamentado en un 
control interno contemplado en el anexo VI 
para prevenir o reducir al mínimo los 
riesgos para la salud, la seguridad y la 
protección de los derechos fundamentales 
que plantean estos sistemas, así como la 
disponibilidad de capacidades y recursos 
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adecuados por parte de los organismos 
notificados.

adecuados por parte de los organismos 
notificados. La Comisión consultará al 
Comité Europeo de Inteligencia Artificial 
establecido en el artículo 56, así como a 
todas las partes interesadas pertinentes.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
Artículo 44 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Los certificados expedidos por 
organismos notificados con arreglo al 
anexo VII se redactarán en una lengua 
oficial de la Unión determinada por el 
Estado miembro en el que esté establecido 
el organismo notificado o en una lengua 
oficial de la Unión que resulte aceptable 
para este último.

1. Los certificados expedidos por 
organismos notificados con arreglo al 
anexo VII se redactarán en una o en varias 
lenguas oficiales determinadas por el 
Estado miembro en el que esté establecido 
el organismo notificado o en una o en 
varias lenguas oficiales que resulten 
aceptables para este último.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Artículo 48 – apartado 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. El proveedor redactará una 
declaración UE de conformidad para cada 
sistema de IA y la mantendrá a disposición 
de las autoridades nacionales competentes 
durante un período de diez años después de 
la introducción del sistema de IA en el 
mercado o su puesta en servicio. En la 
declaración UE de conformidad se 
identificará el sistema de IA para el que ha 
sido redactada. Se facilitará una copia de la 
declaración UE de conformidad a las 
autoridades nacionales competentes 
pertinentes que lo soliciten.

1. El proveedor redactará una 
declaración UE de conformidad para cada 
sistema de IA y la mantendrá a disposición 
de las autoridades nacionales competentes 
durante un período de diez años después de 
la introducción del sistema de IA en el 
mercado o su puesta en servicio. En la 
declaración UE de conformidad se 
identificará el sistema de IA para el que ha 
sido redactada. Se facilitará una copia de la 
declaración UE de conformidad a la 
autoridad nacional competente pertinente 
del Estado miembro de establecimiento 
principal del proveedor, a petición de 
dicha autoridad competente.
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Enmienda 68

Propuesta de Reglamento
Artículo 51 – párrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

Un sistema de IA de alto riesgo diseñado, 
desarrollado, entrenado, validado, 
probado o aprobado para su introducción 
en el mercado o puesta en servicio fuera 
de la Unión solo podrá registrarse en la 
base de datos de la UE a que se refiere el 
artículo 60, e introducirse en el mercado o 
ponerse en servicio en la Unión si se 
demuestra que, en todas las fases de su 
diseño, desarrollo, entrenamiento, 
validación, prueba o aprobación, se han 
cumplido todas las obligaciones que se 
exigen a dichos sistemas de IA en la 
Unión.

Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Artículo 51 – párrafo 1 ter (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

Antes de utilizar un sistema de IA de alto 
riesgo a que se refiere el artículo 6, 
apartado 2, el usuario o, en su caso, el 
representante autorizado registrará los 
usos de dicho sistema en la base de datos 
de la UE a que se refiere el artículo 60. El 
usuario completará una nueva 
inscripción en el registro para cada uso de 
alto riesgo del sistema de IA.

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Artículo 53 – apartado 1
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Texto de la Comisión Enmienda

1. Los espacios controlados de 
pruebas para la IA establecidos por las 
autoridades competentes de uno o varios 
Estados miembros o por el Supervisor 
Europeo de Protección de Datos 
proporcionarán un entorno controlado que 
facilite el desarrollo, la prueba y la 
validación de sistemas innovadores de IA 
durante un período limitado antes de su 
introducción en el mercado o su puesta en 
servicio, en virtud de un plan específico. 
Esto se llevará a cabo bajo la supervisión y 
la orientación directas de las autoridades 
competentes con el fin de garantizar el 
cumplimiento de los requisitos establecidos 
en el presente Reglamento y, en su caso, en 
otras legislaciones de la Unión y de los 
Estados miembros supervisadas en el 
marco del espacio controlado de pruebas.

1. Los espacios controlados de 
pruebas para la IA establecidos por las 
autoridades competentes de uno o varios 
Estados miembros, en colaboración con la 
Comisión, o por el Supervisor Europeo de 
Protección de Datos proporcionarán un 
entorno controlado que facilite el 
desarrollo, la prueba y la validación 
seguros de sistemas innovadores de IA 
durante un período limitado antes de su 
introducción en el mercado o su puesta en 
servicio, en virtud de un plan específico. 
Podrá incluirse a las pymes, las empresas 
emergentes, las empresas u otros agentes 
pertinentes en los espacios controlados de 
pruebas. Esto se llevará a cabo bajo la 
supervisión y la orientación directas de la 
Comisión en colaboración con las 
autoridades competentes con el fin de 
determinar los riesgos, en particular para 
la salud, la seguridad y los derechos 
fundamentales, y garantizar el 
cumplimiento de los requisitos establecidos 
en el presente Reglamento y, en su caso, en 
otras legislaciones de la Unión y de los 
Estados miembros supervisadas en el 
marco del espacio controlado de pruebas. 
La Comisión desempeñará un papel 
complementario, permitiendo a los 
Estados miembros con experiencia 
demostrada con espacios de pruebas que 
aprovechen sus conocimientos 
especializados y que, por otra parte, 
ayuden y proporcionen conocimientos 
técnicos y recursos a los Estados 
miembros que requieran orientación 
sobre la creación y el funcionamiento de 
estos espacios controlados.

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Artículo 53 – apartado 2
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Texto de la Comisión Enmienda

2. Los Estados miembros velarán por 
que, en la medida en que los sistemas 
innovadores de IA impliquen el tratamiento 
de datos personales o estén comprendidos 
dentro del ámbito de supervisión de otras 
autoridades nacionales o autoridades 
competentes que proporcionen o respalden 
el acceso a los datos, las autoridades 
nacionales de protección de datos y las 
demás autoridades nacionales estén ligadas 
al funcionamiento del espacio controlado 
de pruebas para la IA.

2. Los Estados miembros, en 
colaboración con la Comisión, velarán por 
que, en la medida en que los sistemas 
innovadores de IA impliquen el tratamiento 
de datos personales o estén comprendidos 
dentro del ámbito de supervisión de otras 
autoridades nacionales o autoridades 
competentes que proporcionen o respalden 
el acceso a los datos, las autoridades 
nacionales de protección de datos y las 
demás autoridades nacionales estén ligadas 
al funcionamiento del espacio controlado 
de pruebas para la IA.

Enmienda 72

Propuesta de Reglamento
Artículo 53 – apartado 3

Texto de la Comisión Enmienda

3. Los espacios controlados de 
pruebas para la IA no afectarán a las 
facultades de supervisión y correctoras de 
las autoridades competentes. Cualquier 
riesgo significativo para la salud, la 
seguridad y los derechos fundamentales 
detectado durante el proceso de desarrollo 
y prueba de estos sistemas implicará la 
mitigación inmediata y, en su defecto, la 
suspensión del proceso de desarrollo y 
prueba hasta que se produzca dicha 
mitigación.

3. Los espacios controlados de 
pruebas para la IA no afectarán a las 
facultades de supervisión y correctoras de 
las autoridades competentes, tampoco a 
escala regional o local. Cualquier riesgo 
significativo para la salud, la seguridad, los 
derechos fundamentales, la democracia o 
el medio ambiente detectado durante el 
proceso de desarrollo y prueba de los 
sistemas de IA implicará la mitigación 
inmediata y, en su defecto, la suspensión 
del proceso de desarrollo y prueba hasta 
que se produzca dicha mitigación.

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Artículo 53 – apartado 5

Texto de la Comisión Enmienda

5. Las autoridades competentes de los 5. Las autoridades competentes de los 
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Estados miembros que hayan establecido 
espacios controlados de pruebas para la IA 
coordinarán sus actividades y cooperarán 
en el marco del Comité Europeo de 
Inteligencia Artificial. Presentarán 
informes anuales al Comité y a la 
Comisión sobre los resultados de la 
aplicación de dicho esquema, que incluirán 
buenas prácticas, enseñanzas extraídas y 
recomendaciones acerca de su 
configuración, y, en su caso, sobre la 
aplicación del presente Reglamento y otra 
legislación de la Unión supervisada en el 
marco del espacio controlado de pruebas.

Estados miembros y la Comisión 
coordinarán sus actividades con respecto 
a los espacios controlados de pruebas para 
la IA y cooperarán en el marco del Comité 
Europeo de Inteligencia Artificial. La 
Comisión presentará informes anuales al 
Comité Europeo de Inteligencia Artificial 
sobre los resultados de la aplicación de 
dichos esquemas, que incluirán mejores 
prácticas, uso y eficiencia energéticos de 
los ordenadores, enseñanzas extraídas y 
recomendaciones acerca de su 
configuración, y, en su caso, sobre la 
aplicación del presente Reglamento y otra 
legislación de la Unión supervisada en el 
marco del espacio controlado de pruebas. 
Las pymes, las empresas emergentes, las 
empresas y otros innovadores podrán 
compartir sus buenas prácticas, 
enseñanzas extraídas y recomendaciones 
sobre sus espacios controlados de pruebas 
para la IA con las autoridades 
competentes de los Estados miembros.

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento
Artículo 53 – apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

6 bis. La Comisión creará un programa 
de trabajo de espacios controlados de 
pruebas para la IA de la Unión cuyas 
modalidades, recogidas el artículo 53, 
apartado 6, abarcarán los elementos 
establecidos en el anexo IX bis. La 
Comisión se coordinará de forma 
proactiva con las autoridades nacionales y 
locales, cuando proceda.

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento
Artículo 55 – título
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Texto de la Comisión Enmienda

Medidas dirigidas a proveedores y usuarios 
a pequeña escala

Medidas dirigidas a pymes, empresas 
emergentes y usuarios

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento
Artículo 55 – apartado 1 – letra a

Texto de la Comisión Enmienda

a) proporcionar a los proveedores a 
pequeña escala y a las empresas 
emergentes un acceso prioritario a los 
espacios controlados de pruebas para la IA, 
siempre y cuando cumplan los requisitos 
de admisibilidad;

a) proporcionar a las pymes y las 
empresas emergentes establecidos en la 
Unión un acceso prioritario a los espacios 
controlados de pruebas para la IA, siempre 
y cuando cumplan los requisitos de 
admisibilidad;

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento
Artículo 55 – apartado 1 – letra b

Texto de la Comisión Enmienda

b) organizar actividades de 
sensibilización específicas acerca de la 
aplicación del presente Reglamento, 
adaptadas a las necesidades de los 
proveedores y usuarios a pequeña escala;

b) organizar actividades específicas de 
sensibilización y desarrollo de 
competencias digitales avanzadas acerca 
de la aplicación del presente Reglamento, 
adaptadas a las necesidades de las pymes, 
las empresas emergentes y los usuarios;

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento
Artículo 55 – apartado 1 – letra c

Texto de la Comisión Enmienda

c) establecer, cuando proceda, un 
canal específico para la comunicación con 
los proveedores y usuarios a pequeña 
escala, así como con otros agentes 

c) emplear los canales específicos 
existentes y establecer, cuando proceda, 
nuevos canales específicos para la 
comunicación con las pymes, las empresas 
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innovadores, con objeto de formular 
orientaciones y responder a las dudas 
planteadas acerca de la aplicación del 
presente Reglamento.

emergentes, los usuarios y otros agentes 
innovadores, con objeto de formular 
orientaciones y responder a las dudas 
planteadas acerca de la aplicación del 
presente Reglamento;

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Artículo 55 – apartado 1 – letra c bis (nueva)

Texto de la Comisión Enmienda

c bis) fomentar la participación de las 
pymes y otras partes interesadas 
pertinentes en el proceso de desarrollo de 
la normalización.

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento
Artículo 55 – apartado 2

Texto de la Comisión Enmienda

2. Se tendrán en cuenta los intereses y 
necesidades específicos de los proveedores 
a pequeña escala a la hora de fijar las tasas 
para la evaluación de la conformidad en 
virtud del artículo 43, y reducir dichas 
tasas en proporción a su tamaño y al del 
mercado.

2. Se tendrán en cuenta los intereses y 
necesidades específicos de las pymes, las 
empresas emergentes y los usuarios a la 
hora de fijar las tasas para la evaluación de 
la conformidad en virtud del artículo 43, y 
reducir dichas tasas en proporción a su 
etapa de desarrollo, tamaño, al tamaño del 
mercado y a la demanda del mercado. La 
Comisión evaluará periódicamente los 
costes de certificación y cumplimiento 
para las pymes y las empresas emergentes, 
entre otros medios, mediante consultas 
transparentes con las pymes, las empresas 
emergentes y los usuarios, y colaborará 
con los Estados miembros para reducir 
dichos costes en la medida de lo posible. 
Además, informará sobre estas 
conclusiones al Parlamento Europeo y al 
Consejo como parte del informe sobre la 
evaluación y revisión del presente 
Reglamento previsto en el artículo 84, 
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apartado 2.

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento
Artículo 57 – apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

3 bis. El Comité establecerá un Consejo 
Consultivo sobre la IA (Consejo 
Consultivo). El Consejo Consultivo estará 
compuesto por representantes destacados 
de la industria, la investigación, la 
comunidad académica, la sociedad civil, 
las organizaciones de normalización y 
otras partes interesadas o terceras partes 
designadas por el Comité, que 
representan a todos los Estados miembros 
para mantener un equilibrio geográfico. 
Dicho Consejo Consultivo debe apoyar la 
labor del Comité proporcionando 
asesoramiento en lo que se refiere al 
intercambio de datos, y nombrará un 
representante pertinente, en función de la 
configuración en la que se reúna, que 
asistirá a las reuniones del Comité y 
participará en su labor. La composición 
del Consejo Consultivo y sus 
recomendaciones al Comité se harán 
públicas.

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento
Anexo I – letra c

Texto de la Comisión Enmienda

c) Estrategias estadísticas, estimación 
bayesiana, métodos de búsqueda y 
optimización.

c) Estrategias estadísticas del 
aprendizaje y de las interferencias, 
estimación bayesiana, métodos de 
búsqueda y optimización.

Enmienda 83
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Propuesta de Reglamento
Anexo IX bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

ANEXO IX BIS
Modalidades de un programa de trabajo 
de espacios controlados de pruebas para 

la IA de la Unión
1. Los espacios controlados de 
pruebas para la IA formarán parte del 
programa de trabajo de espacios 
controlados de pruebas para la IA de la 
Unión («programa de espacios de 
pruebas») que establecerá la Comisión en 
colaboración con los Estados miembros.
2. La Comisión desempeñará un 
papel complementario, permitiendo a los 
Estados miembros con experiencia 
demostrada con espacios de pruebas que 
aprovechen sus conocimientos 
especializados y los de las partes 
interesadas pertinentes de la industria, las 
pymes, el sector académico y la sociedad 
civil, y que, por otra parte, ayuden y 
proporcionen conocimientos técnicos y 
recursos a aquellos Estados miembros que 
requieran orientación sobre el 
establecimiento de estos espacios 
controlados de pruebas.
3. Los criterios para el acceso al 
espacio controlado de pruebas serán 
transparentes y competitivos.
4. A los participantes en el programa 
de espacios de pruebas, en particular a los 
proveedores a pequeña escala, se les dará 
acceso a los servicios previos a la 
implementación, como el registro 
preliminar de su sistema de IA, a los 
servicios de apoyo a la I+D en materia de 
cumplimiento, a todos los demás 
elementos pertinentes del ecosistema de 
IA de la Unión, a otras iniciativas del 
mercado único digital, como los centros 
de ensayo y experimentación, los centros 
digitales, los centros de excelencia y las 
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capacidades de evaluación comparativa 
de la Unión; y a otros servicios de valor 
añadido, como documentos de 
normalización y certificación, consulta y 
apoyo para realizar evaluaciones de 
impacto de los sistemas de IA en los 
derechos fundamentales, el medio 
ambiente o la sociedad su conjunto, una 
plataforma social en línea para la 
comunidad, bases de datos de contacto, 
un portal ya existente para licitaciones y 
concesión de subvenciones y listas de 
inversores de la Unión.
5. En una etapa de desarrollo 
posterior, el programa de espacios de 
pruebas tratará de asistir a los Estados 
miembros en el desarrollo y la gestión de 
dos tipos de espacios controlados: 
Espacios controlados de pruebas físicos 
para sistemas de IA integrados en 
productos o servicios físicos y espacios 
controlados de pruebas cibernéticos para 
sistemas de IA que funcionen y se utilicen 
de manera independiente, sin estar 
integrados en productos o servicios 
físicos.
6. El programa de espacios de 
pruebas trabajará con los centros de 
innovación digital ya establecidos en los 
Estados miembros a fin de proporcionar 
un punto de contacto específico para que 
los empresarios planteen consultas con 
las autoridades competentes y busquen 
orientaciones no vinculantes sobre la 
conformidad de productos, servicios o 
modelos de negocio innovadores que 
incorporen tecnologías de IA.
7. Uno de los objetivos del programa 
de espacios de pruebas es permitir que las 
empresas cumplan el presente 
Reglamento en la fase de diseño del 
sistema de IA («cumplimiento desde el 
diseño»). Para ello, el programa facilitará 
el desarrollo de herramientas 
informáticas e infraestructuras para el 
ensayo, la evaluación comparativa, la 
evaluación y la explicación de las 
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dimensiones de los sistemas de IA 
pertinentes para los espacios de pruebas, 
como la precisión, la solidez y la 
ciberseguridad, así como la minimización 
de los riesgos para los derechos 
fundamentales, el medio ambiente y la 
sociedad en su conjunto.
8. El programa de espacios de 
pruebas se desplegará de forma gradual, 
atendiendo a las diversas fases puestas en 
marcha por la Comisión y supeditado al 
éxito de la fase precedente.
9. El programa de espacios de 
pruebas contará con un procedimiento de 
evaluación de impacto integrado con el 
fin de facilitar la revisión de la relación 
coste-eficacia con respecto a los objetivos 
acordados. Esta evaluación se elaborará 
con aportaciones de los Estados miembros 
sobre la base de sus experiencias y se 
incluirá como parte del informe anual 
que presentará la Comisión al Consejo 
Europeo de Inteligencia Artificial.
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PROCEDIMIENTO DE LA COMISIÓN COMPETENTE PARA EMITIR OPINIÓN

Título Normas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de 
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legislativos de la Unión
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