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Presentación e introducción a la obra 
Lorenzo Cotino y Pere Simón 
En la actualidad, la inteligencia artificial (en adelante, IA) se ha consolidado como 

una de las tecnologías más disruptivas e influyentes de nuestro tiempo, por su ingente 
capacidad de rápida transformación de sectores productivos, desde la medicina hasta 
la seguridad, y, también, entre muchas otras revoluciones, por su posible integración 
en objetos, productos o servicios digitales. Al menos en la Unión Europea (en 
adelante, UE) se percibe desde hace años la necesidad de un marco regulatorio 
general robusto y coherente que acompañe y encauce el desarrollo de esta 
tecnología. La Unión Europea, para bien o para mal, ha sido la pionera al establecer 
esta regulación general tanto para sí misma como para intentar influir en el resto del 
mundo con lo que se ha llamado el efecto Bruselas, algo que en cierta medida 
consiguió con la aprobación del Reglamento General de Protección de Datos (en 
adelante, RGPD). 

El Reglamento de Inteligencia Artificial de la Unión Europea (que en este tratado 
haremos referencia como RIA)1 ha seguido un largo y costoso procedimiento 
legislativo2, del que cabe ahora destacar especialmente la propuesta de la Comisión 
Europea de 20213, la posición del Consejo de la Unión de diciembre de 2022.4 
También son muy relevantes las enmiendas del Parlamento en junio de 20235. El 
acuerdo político fue de 8 de diciembre de 2023 y desde entonces se ha ido 
concretando el texto y sus traducciones en las diversas fases de su adopción final 
hasta su publicación en el DOUE. 

 
El RIA ha encajado la regulación de la IA en el ámbito de la seguridad y garantía 

de los productos, las normas de armonización y el modelo del llamado “nuevo marco 
legislativo”. Se trata del marco por el que se establecen unas bases comunes para la 
comercialización, evaluación y vigilancia de productos en la Unión Europea6. Todo sea 
dicho, es un modelo con el que los juristas en general no estamos muy familiarizados. 
Los pasos para abordar la IA en la UE se iniciaron hace más de siete años con 
intervención de Comisión, Parlamento y Consejo. Se busca una IA “made in Europe” 

 
1 Su nombre finalmente es Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, 

de 13 de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia 
artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 
168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 
2016/797 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial), DOUE núm. 1689, de 12 de julio de 
2024, DOUE-L-2024-81079.  

2 Puede seguirse el mismo en los siguientes enlaces de referencia. Parlamento Europeo: 
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/0106(COD)&l=e
n Y Legislative Train Schedule, también del Parlamento: https://www.europarl.europa.eu/legislative-
train/theme-a-europe-fit-for-the-digital-age/file-regulation-on-artificial-intelligence  

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52021PC0206  
4 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14954-2022-INIT/es/pdf  
5 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0236_ES.html  
6 Las tres textos legales que conforman el Nuevo Marco Legislativo son: el Reglamento (CE) n.º 

765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen los requisitos de acreditación 
y vigilancia del mercado de los productos; la Decisión n.º 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo sobre un marco común para la comercialización de los productos y; el Reglamento (UE) 
2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad 
de los productos. 

https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/0106(COD)&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/0106(COD)&l=en
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-a-europe-fit-for-the-digital-age/file-regulation-on-artificial-intelligence
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-a-europe-fit-for-the-digital-age/file-regulation-on-artificial-intelligence
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52021PC0206
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14954-2022-INIT/es/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0236_ES.html
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caracterizada por estar diseñada éticamente para el respeto de los derechos y los 
principios democráticos.7 

La propuesta de la Comisión Europea pretendía, de un lado, garantizar que los 
sistemas de IA utilizados en la UE e introducidos en el mercado europeo sean seguros 
y respeten los derechos de los ciudadanos; del otro, estimular la inversión y la 
innovación en el ámbito de la IA en Europa. La propuesta ha sido objeto de debate, 
estudio y enmienda, siendo hitos notables en la tramitación, que ha seguido el 
procedimiento legislativo ordinario, el acuerdo provisional del Consejo y el Parlamento 
europeo en fecha de 8 de diciembre de 2023, la aprobación por parte de los Comités 
de Mercado Interno y Libertades Civiles de 13 de febrero de 2024, la Resolución del 
Parlamento Europeo, de 13 de marzo de 2024 (corrección de errores de 16 de abril 
de 2024), y la aprobación definitiva por parte del Consejo de la Unión Europea con 
fecha de 21 de mayo de 2024.8  

El texto definitivo del Reglamento pretende armonizar las normas sobre 
inteligencia artificial, y lo hace con un enfoque basado en el riesgo, estableciendo un 
marco de obligaciones y requisitos distintos en función del nivel de riesgo de la 
tecnología de IA aplicable y su uso concreto. La técnica del enfoque armonizador 
exige, por ejemplo, unas obligaciones reforzadas para los sistemas de inteligencia 
artificial calificados como de alto riesgo; lo que deberá concretarse con la elaboración 
de estándares técnicos y el establecimiento de controles ad hoc para su aplicación.  

Aunque el RIA entra en vigor en 2024, ciertamente cuenta con una aplicación y 
obligatoriedad muy escalonada, que llega incluso a los seis años. En cualquier caso, 
es posible prever un enorme impacto en el mercado y la sociedad. _Pronto seremos 
testigos de las prohibiciones de tecnologías y usos concretos, de la implantación y 
actividad de las oficinas y autoridades europeas y nacionales de supervisión de la IA. 
Ya en febrero de 2024 se creó la nueva Oficina de la IA. Veremos la incoación y 
resolución de procedimientos sancionadores, de la aprobación de estándares técnicos 
y de la actividad de los organismos de certificación, de la proliferación de sistemas de 
gestión de riegos específicos, de la aparición de códigos de conducta voluntarios 
sectoriales, entre muchas otras cuestiones que serán reflejo de la norma que es objeto 
de estudio en el presente trabajo.  

Esta obra proporciona una comprensión sistemática, exhaustiva y detallada del 
nuevo RIA. La aproximación que los directores hemos querido realizar es, a nuestro 
modo de ver, realmente original, al huir de forma deliberada del tradicional modelo de 
comentarios a una Ley o Reglamento, ordenados por orden de aparición en el 
articulado de la norma. Podríamos haber realizado un breve comentario para cada 
artículo, pero tal clasificación, a nivel de estructura y organización de contenidos, no 
hubiera resultado una aportación significativa. Por ello, hemos realizado un esfuerzo 
para realizar una clasificación por bloques temáticos que permita ofrecer respuesta 
global y exhaustiva a la aportación que supone, tanto a nivel teórico como práctico, la 
aprobación de un Reglamento que cuenta con 180 considerandos, 112 artículos y 13 
anexos. Por hacernos una idea, frente a las 60 mil palabras del RGPD, el RIA cuenta 
con unas 108 mil.  

 
7 Un análisis exhaustivo de los pasos y políticas de la UE en la materia hasta 2019, Cotino Hueso, 

L., “Ética en el diseño para el desarrollo de una inteligencia artificial, robótica y big data confiables y su 
utilidad desde el derecho” en Revista Catalana de Derecho Público nº 58 (junio 2019). 
http://revistes.eapc.gencat.cat/index.php/rcdp/issue/view/n58 
http://dx.doi.org/10.2436/rcdp.i58.2019.3303 

8 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-24-2024-INIT/es/pdf  

http://revistes.eapc.gencat.cat/index.php/rcdp/issue/view/n58
http://dx.doi.org/10.2436/rcdp.i58.2019.3303
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-24-2024-INIT/es/pdf
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El resultado que presentamos en esta obra colectiva incluye un total de 38 
capítulos, en el que participan 34 autores, de los cuales 30 son doctores y 29 
profesores universitarios. Hemos seleccionado a las personas de referencia en 
España en cada una de las materias. Ahora parece que todo el mundo es experto en 
Derecho e IA, pero lo cierto es que no tantas personas ameritan dedicarse décadas al 
Derecho digital y ya unos cuantos años en concreto a la IA. Y esto sucede con los 
autores de esta magna obra. Algunos comparten autoría y otros se han encargado de 
la redacción de dos o más capítulos. Contamos asimismo con la suerte de la 
participación de máximos referentes internacionales en la materia como Corvarán, 
Galetta, Mantelero o Ziller.  

Los directores agradecemos y mucho las contribuciones de más de trenta 
personas. Todo sea dicho, no siempre es fácil ni grata la labor de seleccionar a los 
expertos, distribuir y delimitar sus trabajos, disciplinar a los autores en el cumplimiento 
de los tiempos y normas de los trabajo y, por supuesto, revisar tales trabajos.  

Por lo que se refiere a la organización temática, la primera parte está dedicada 
al estudio del RIA y su contextualización mundial, desde Iberoamérica y en Europa. 
Contamos en este apartado con las significativas contribuciones de los doctores 
Alessandro Mantelero, Jacques Ziller, Juan Gustavo Corvalán y María Victoria Carro, 
todas ellas voces destacadas en la intersección entre el Derecho y la IA. La segunda 
parte de la obra resuelve las cuestiones terminológicas (qué regula el RIA, las 
exclusiones y qué se entiende por IA), el ámbito territorial y el alcance del RIA, así 
como su relación con la protección de datos. La tercera parte incorpora un análisis de 
las IA prohibidas o inaceptables para el RIA, y a continuación, en la cuarta parte, se 
analizan los sistemas de IA de alto riesgo, delimitando y analizando los ámbitos más 
polémicos o que han sido objeto de un mayor debate. Dedicamos un quinto apartado 
de forma exclusiva al régimen general aplicable a los sistemas de IA de alto riesgo, 
con la aplicación de las normas armonizadas y el estudio de los modelos de evaluación 
de la conformidad y los organismos notificados. La sexta parte abre el amplio bloque 
de obligaciones específicas de los proveedores e implementadores (responsables del 
despliegue) de sistemas de IA de alto riesgo. La séptima parte esta dedicada a la 
regulación de los sistemas que no han sido clasificados como IA de alto riesgo, a las 
IA de uso general y a los sistemas del artículo 50 del RIA. Finalmente, la octava parte 
es la que se ha reservado para el estudio de los mecanismos de gobernanza y 
vigilancia del cumplimiento, el régimen sancionador, la posibilidad de establecer 
sandboxes regulatorios y espacios controlados de pruebas, así como el derecho a 
presentar una reclamación y a obtener una explicación sobre la IA y las posibilidades 
de acceso a documentación y confidencialidad en el RIA. 

En definitiva, la obra que el lector tiene entre sus manos se presenta como una 
herramienta útil para entender y aplicar el RIA. A través de una estructura temática 
comprensiva de una técnica armonizadora compleja y fruto de la colaboración de 
destacados expertos en la materia, se ofrece una visión exhaustiva y detallada de los 
múltiples aspectos regulatorios, técnicos y éticos que plantea esta normativa. Con ello, 
no solo se pretende proporcionar una guía práctica y teórica para académicos, 
profesionales y legisladores, sino también contribuir a un debate más amplio sobre el 
futuro de la IA en Europa y su impacto global. La profundidad y el rigor con los que se 
aborda cada tema reflejan el compromiso de los autores con la excelencia académica 
y la relevancia práctica, haciendo de esta obra una referencia que, esperamos, resulte 
referencia obligada, en el campo del Derecho de la IA.  

Resta por último agradecer y mencionar los apoyos con los que cuenta esta obra. 
Así, especialmente cabe señalar que la coordinación y publicación del presente 
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tratado estudio es resultado del proyecto MICINN Proyecto “Derechos y garantías 
públicas frente a las decisiones automatizadas y el sesgo y discriminación 
algorítmicas” 2023-2025 (PID2022-136439OB-I00) financiado por 
MCIN/AEI/10.13039/501100011033/, así como del Proyecto “Algoritmic law” 
(Prometeo/2021/009, 2021-24 Generalitat Valenciana). También esta obra queda en 
el marco de proyectos como “Algorithmic Decisions and the Law: Opening the Black 
Box” (TED2021-131472A-I00) y “Transición digital de las Administraciones públicas e 
inteligencia artificial” (TED2021-132191B-I00) del Plan de Recuperación, 
Transformación y Resiliencia. Estancia Generalitat Valenciana CIAEST/2022/1. 
Asimismo, del Convenio de Derechos Digitales-SEDIA Ámbito 5 
(2023/C046/00228673) y Ámbito 6. (2023/C046/00229475). Es un orgullo para los 
coordinadores contar con un reconocimiento y apoyo investigador exhaustivos desde 
las diversas instituciones hace muchos años.  

 
  


