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PROTECCIÓN  
DE DATOS PERSONALES  
EN EL ÁMBITO DIGITAL

Dictámenes 14/2026  
y 15/2026 del Comité Europeo  
de Protección de Datos (EDPB)  
sobre los criterios de certificación  
de Europrivacy

La certificación es uno de los mecanismos de 
rendición de cuentas a los que hace referencia 
el Reglamento General de Protección de Da-
tos (RGPD) y uno de los menos utilizados en la 
práctica. Los artículos 42 y 43 permiten a los 
responsables y encargados del tratamiento 
demostrar el cumplimiento mediante sistemas 
voluntarios y auditados de forma independien-
te, y el artículo 42, apartado 5, prevé un sello  
europeo de protección de datos cuyos crite-
rios deben ser aprobados por el Comité Euro- 
peo de Protección de Datos (EDPB o el «Co-
mité»). 

Hasta hace poco, esa vía sólo se había materia-
lizado en una ocasión: en el Dictamen 28/2022, 
de 10 de octubre, el Comité aprobó los crite- 
rios de Europrivacy como el primer (y único) 
sello europeo de protección de datos, conce-
bido como una herramienta para demostrar el 

cumplimiento y no para las transferencias inter-
nacionales.

Una segunda posibilidad se había quedado en 
el papel. En virtud del artículo 46, apartado 2, 
letra f, del Reglamento General de Protección 
de Datos, una certificación aprobada con arre-
glo al artículo 42 puede constituir por sí misma 
una garantía adecuada para las transferencias 
a terceros países, siempre que vaya acompaña-
da de compromisos vinculantes y exigibles por  
parte del importador de datos. El Comité había  
explicado cómo debían evaluarse dichos siste-
mas en sus Directrices 07/2022 sobre la certi-
ficación como herramienta para las transferen-
cias (directrices adoptadas el 14 de febrero del 
2023), pero nunca se había aprobado ni aplica-
do ninguna certificación sobre esa base.

Ambas lagunas se abordan en los dos dictáme-
nes adoptados el 15 de abril del 2026, a raíz de 
las observaciones presentadas por la autoridad 
de control de Luxemburgo (LU SA) el 29 de ene-
ro del 2026.

El Dictamen 14/2026 aprueba los criterios ac-
tualizados de Europrivacy (versión 82) como 
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sello europeo de protección de datos con arre-
glo al artículo 42, apartado 5, del Reglamento 
General de Protección de Datos. El principal 
cambio con respecto al del 2022 es la am-
pliación del ámbito de aplicación del sistema a 
los responsables y encargados del tratamien-
to establecidos fuera del Espacio Económico 
Europeo, pero sujetos al mencionado regla-
mento en virtud del artículo 3, apartado 2; va 
acompañada, además, de un nuevo criterio que 
aborda los posibles conflictos con la legislación 
de terceros países: cuando no exista una de-
cisión de adecuación que cubra el objeto de 
la evaluación, el solicitante deberá presentar 
un dictamen de un experto jurídico en el que 
se confirme que la legislación y la práctica del 
tercer país no impiden el cumplimiento de los 
requisitos de certificación. Asimismo, se han 
perfeccionado los criterios en lo que respecta 
a la designación de un representante en el Es-
pacio Económico Europeo, al Informe de Eva-
luación del Cumplimiento de las Obligaciones 
Nacionales (NOCAR), al tratamiento posterior, a 
las categorías especiales de datos, a los dere- 
chos de los interesados, a la contratación de  
subencargados del tratamiento, a la gestión de 
las violaciones de datos, a la evaluación de ries-
gos y a la política y requisitos de seguridad. Se 
aplica un régimen transitorio: las certificaciones 
en curso deben finalizarse antes de que acabe 
el 2026; los certificados expedidos con arreglo 
a la versión 60 seguirán siendo válidos hasta 
que llegue a término su plazo de tres años, y la 
versión 60 quedará totalmente derogada antes 
de que concluya el 2029.

El Dictamen 15/2026 es el más novedoso de los 
dos. Por primera vez, el Comité aprueba un se-
llo europeo de protección de datos que se uti-
lizará como herramienta para las transferencias 
en virtud de los artículos 42, apartado 2, y 46, 
apartado 2, letra f, del Reglamento General de 
Protección de Datos, mediante una extensión 

independiente que certifica a los importadores 
de datos establecidos fuera del Espacio Eco-
nómico Europeo que no están sujetos a dicho 
reglamento. Los criterios requieren, entre otras 
garantías, compromisos vinculantes y exigibles 
por parte del importador frente al exportador 
del Espacio Económico Europeo, una evalua-
ción de impacto de la transferencia con medi-
das complementarias cuando sea necesario, el 
reconocimiento de los interesados como ter-
ceros beneficiarios con derecho a hacer valer 
las normas, la cooperación con la autoridad de 
control competente para el exportador y la ex-
clusión del ámbito de aplicación del tratamien- 
to conjunto; las transferencias no podrán co-
menzar antes de que se haya expedido el certi- 
ficado.

En conjunto, ambos dictámenes hacen que la 
certificación del Reglamento General de Pro-
tección de Datos pase de ser un mecanismo en 
gran medida teórico a uno operativo y añaden 
una vía certificada al conjunto de las herramien-
tas ya existentes (las decisiones de adecuación, 
las cláusulas contractuales tipo y las normas 
corporativas vinculantes para la transferencia 
de datos personales a terceros países).

Inês Dias Pinheiro

Comité Europeo  
de Protección de Datos:  
Directrices 1/2026  
sobre el tratamiento  
de datos personales  
con fines de investigación  
científica

Las Directrices 1/2026 sobre el tratamiento de 
datos personales con fines de investigación  
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científica establecen un marco interpretativo 
completo sobre la aplicación del Reglamento 
General de Protección de Datos al uso de datos 
personales en el ámbito de la investigación. El 
documento parte de una premisa esencial: la 
investigación científica constituye un objetivo 
de especial relevancia para la Unión Europea, 
pero su desarrollo debe conciliarse con la pro-
tección de los derechos fundamentales de las 
personas, en particular, la privacidad y la pro-
tección de datos.

En este contexto, las directrices precisan que 
no cualquier actividad puede acogerse al ré-
gimen específico previsto por el citado regla-
mento para la investigación científica. Para ello, 
la investigación debe tener una naturaleza ge-
nuinamente científica, lo que exige, entre otros 
elementos, un enfoque metódico y sistemático, 
el respeto de los estándares éticos, la trans-
parencia y verificabilidad de los resultados, la 
independencia de los investigadores y una 
contribución real al conocimiento o al interés  
social.

El documento aborda también las bases jurí-
dicas que pueden legitimar el tratamiento de 
datos personales, incluidos el consentimiento, 
el interés público, el cumplimiento de obliga-
ciones legales y el interés legítimo. En particu-
lar, presta especial atención al consentimiento, 
que puede adoptar fórmulas flexibles como el 
consentimiento amplio, referido a un área de 
investigación determinada, o el consentimien-
to dinámico, mediante el cual los participantes 
autorizan proyectos concretos a medida que 
éstos se plantean. En ambos casos, se exige in-
formación clara y garantías adicionales para los 
interesados.

Otra cuestión relevante es la conservación de 
los datos. Aunque el reglamento general permi-
te conservar datos personales durante periodos 

más prolongados cuando sea necesario para 
fines de investigación, los responsables deben 
justificar dicha duración, revisar periódicamen-
te su necesidad y evitar una conservación inde-
finida sin una finalidad concreta.

Por último, las directrices subrayan la impor-
tancia de la transparencia, el respeto de los 
derechos de los interesados y la adopción de 
garantías adecuadas como la anonimización o 
seudonimización, la supervisión ética, los en- 
tornos seguros de tratamiento y las evaluacio- 
nes de impacto relativas a la protección de da-
tos. En definitiva, el documento busca equilibrar  
el impulso de la innovación científica con una 
protección sólida de los datos personales, exi-
giendo responsabilidad proactiva, transparen-
cia y garantías robustas durante todo el ciclo de 
la investigación.

Claudia  
Pérez Moneu

Recomendación (UE) 2026/1035  
de la Comisión, de 29 de abril,  
sobre el establecimiento  
de un marco común  
para las tecnologías  
de verificación de la edad  
a escala de la Unión

La Comisión Europea ha adoptado la Reco-
mendación (UE) 2026/1035, que establece un 
régimen jurídico común para el desarrollo de 
tecnologías de verificación de la edad en la 
Unión Europea. El objetivo principal es reforzar 
la protección de los menores en entornos di-
gitales garantizando al mismo tiempo el respe-
to de la privacidad y la seguridad de los datos 
personales. 



6 Derecho Digital N .0 22

El creciente uso por los menores de servicios 
en línea, como redes sociales, videojuegos o 
plataformas de contenido, genera importantes 
oportunidades, pero también riesgos, como 
la exposición a contenidos nocivos o el ciber- 
acoso. Por ello, la Comisión considera esen-
cial disponer de métodos fiables de verifica-
ción de la edad que permitan limitar el acceso 
a determinados servicios y contenidos sen- 
sibles. 

La recomendación propone el desarrollo de 
una solución europea armonizada basada en 
tecnologías seguras, interoperables y respetuo-
sas con la privacidad. Estas herramientas deben 
permitir únicamente confirmar si una persona 
supera una determinada edad (por ejemplo, los 
dieciocho años), evitando la recopilación inne-
cesaria de datos y el seguimiento de la activi-
dad en línea de los usuarios. 

Para ello, la Comisión impulsa un sistema eu-
ropeo de verificación de la edad apoyado en 
un plan director técnico de código abierto y  
en su integración con las futuras carteras euro-
peas de identidad digital. Asimismo, se prevé la 
creación de listas de proveedores y de solucio-
nes de confianza para garantizar que cumplan 
los requisitos de fiabilidad, seguridad y protec-
ción de datos. 

La recomendación insta a los Estados miem-
bros a facilitar el despliegue de estas soluciones 
antes de finales del 2026 y a coordinar sus ac-
tuaciones para evitar la fragmentación del mer-
cado interior. En definitiva, se trata de avanzar 
hacia un entorno digital más seguro, especial-
mente para los menores, sin comprometer los 
derechos fundamentales de todos los ciuda- 
danos. 

Iratze  
Arrigain García

La Agencia Española  
de Protección de Datos  
y la transcripción de voz con IA:  
responsabilidad, derechos  
y transparencia

En su publicación de 20 de abril del 2026, 
la Agencia Española de Protección de Datos 
(AEPD) continúa su análisis sobre la transcrip-
ción de voz mediante inteligencia artificial (IA) y 
su impacto en la protección de datos, particu-
larmente la exigencia de aplicar plenamente las 
obligaciones del Reglamento General de Pro-
tección de Datos (RGPD) en relación con este 
tipo de operaciones que constituyen tratamien-
tos de datos personales.

En este sentido, la agencia subraya que, al recu-
rrir a este tipo de productos, servicios y aplica-
ciones de inteligencia artificial, el responsable y 
el encargado del tratamiento deben garantizar, 
con medidas adecuadas, el cumplimiento de 
las garantías del referido reglamento.

El regulador incide en el principio de exactitud 
del artículo 5 del Reglamento General de Pro-
tección de Datos, en la medida en que una trans-
cripción atribuye una información a una per- 
sona identificada o identificable, lo que impli-
ca la necesidad de prever mecanismos efica- 
ces para su acceso y rectificación, adaptados a 
las particularidades técnicas de estos sistemas, 
pero sin que puedan verse condicionados por 
las posibles limitaciones técnicas o por los da-
tos de terceros cuando éstos puedan ser pro-
tegidos.

Por último, la Agencia Española de Protección 
de Datos insiste en las exigencias de transparen-
cia: los interesados deben ser conscientes en 
todo momento de que están siendo grabados 
gracias a indicativos visibles o auditivos activos 
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durante toda la sesión; el responsable debe ga-
rantizar que la información sobre la grabación 
y sus fines se comunique de forma efectiva 
con carácter previo, sin ampararse en fórmu-
las genéricas de consentimiento (como adver-
tencias implícitas al acceder a una sesión); el 
consentimiento debe ser específico para cada  
grabación y limitado temporalmente, lo que 
exige mecanismos que aseguren la finalización 
automática de la captación de voz una vez con-
cluida la sesión. 

En definitiva, la adopción de soluciones de 
transcripción de voz con inteligencia artificial 
no exime del cumplimiento normativo, sino que, 
por el contrario, exige un enfoque proactivo y 
reforzado de cumplimiento en materia de pro-
tección de datos.

Camino Bustinduy de la Guerra

La mera solicitud  
de datos personales  
implica su tratamiento

La Sala de lo Contencioso-Administrativo del 
Tribunal Supremo español, en su Sentencia 
390/2026, de 26 de marzo (ECLI:ES:TS:2026: 
:1590), ha examinado si puede entenderse 
que se ha producido un tratamiento de datos 
personales en los términos recogidos en el ar- 
tículo 4 del Reglamento General de Protección 
de Datos por el solo requerimiento de aporta- 
ción de documentación con datos protegidos 
de carácter personal. 

Tras recordar que el tratamiento de datos de ca-
rácter personal se define en el artículo 4 del Re-
glamento (UE) 2016/679 del Parlamento Euro- 
peo y del Consejo, de 27 de abril, relativo a la 

protección de las personas físicas en lo que res-
pecta al tratamiento de datos personales y a la 
libre circulación de esos datos (RGPD), como 
«cualquier operación o conjunto de operacio-
nes realizadas sobre datos personales o con-
junto de datos personales, ya sea por proce- 
dimientos automatizados o no, como la recogi- 
da, registro, organización, estructuración, con-
servación, adaptación o modificación, extrac- 
ción, consulta, utilización, comunicación por 
transmisión, difusión o cualquier otra forma de 
habilitación de acceso, cotejo o interconexión, 
limitación, supresión o destrucción», el alto tri-
bunal declara lo siguiente:

	 … la adecuada salvaguarda de los dere-

chos fundamentales de la persona, sin-

gularmente el derecho a la protección 

de datos de carácter personal, recono-

cido en el artículo 8, apartado 1, de la 

Carta de los Derechos Fundamentales 

de la Unión Europea, así como el dere-

cho a la intimidad personal, proclama-

do en el artículo 18, párrafos 1 y 4, de 

la Constitución española, exige una in-

terpretación amplia y no restrictiva del 

concepto del tratamiento de datos de 

carácter personal […], de lo que se infie-

re que el responsable del tratamiento de 

datos de carácter personal quede sujeto 

al cumplimiento de los principios regu-

ladores del tratamiento de datos de ca-

rácter personal, entre ellos, el principio 

de minimización de datos, contenidos 

en el artículo 5 del citado Reglamen- 

to (UE), desde el mismo momento en que 

solicita a una persona física la aporta-

ción de datos de carácter personal, con 

independencia de que los mencionados 

datos lleguen o no a ser efectivamente 

facilitados y ulteriormente recogidos por 

el responsable del tratamiento de datos, 

todo ello con la finalidad de prevenir la 
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generación de riesgos relevantes para 

los derechos fundamentales de las per-

sonas afectadas».

En efecto, según el Tribunal Supremo, el trata-
miento responsable de los datos personales co-
mienza con la mera solicitud al interesado de la 
aportación de datos de carácter personal, por 
cuanto, en ese momento, el responsable del tra-
tamiento de los datos está obligado a examinar 
si los datos personales cuya aportación y entre-
ga solicita cumplen efectivamente los principios 
relativos al tratamiento de datos mencionados 
en el artículo 5 del Reglamento General de Pro-
tección de Datos y, entre ellos, si los datos que 
se solicitan son adecuados y pertinentes y están 
limitados a lo necesario en relación con los fi-
nes para los que van a ser tratados.

Por el contrario, no existiría una eficaz protec-
ción si se aceptara que la autoridad, una vez 
que tuviera en su poder y conoce los datos per-
sonales, pudiera entonces determinar si esos 
datos «recogidos» son adecuados, pertinen-
tes y limitados a lo necesario en relación con 
los fines para los que hubieran sido recogidos. 
Es decir, una interpretación del tratamiento de 
datos de carácter personal que dependiera del 
éxito del intento de acceso a los datos persona-
les generaría una incertidumbre incompatible 
con el principio de seguridad jurídica y con la 
protección de los derechos fundamentales de 
las personas físicas.

Ángel García Vidal

El concepto  
amplio de responsable  
del tratamiento de datos  
personales

La Sala de lo Civil del Tribunal Supremo, en  
su Sentencia 620/2026, de 20 de abril (ECLI:ES: 
:TS:2026:1704), ha reiterado su jurispruden-
cia previa sobre el responsable del tratamiento 
de datos personales. Como es sabido, el ar- 
tículo 4.7 del Reglamento General de Protección 
de Datos define al responsable del tratamiento 
como «la persona física o jurídica, autoridad 
pública, servicio u otro organismo que, solo o 
junto con otros, determine los fines y medios 
del tratamiento». Pues bien, según el Tribunal 
Supremo, cuando los actos son realizados por 
diferentes sociedades de un mismo grupo em-
presarial, debe seguirse un concepto amplio de 
responsable del tratamiento, de modo que las 
distintas sociedades sean responsables, y aña-
de que una interpretación restrictiva del con-
cepto de responsable del tratamiento supon-
dría, en la práctica, un serio obstáculo, cuando 
no un impedimento, para la efectividad de los 
derechos fundamentales que el ordenamiento 
jurídico de la Unión Europea, las normas con-
vencionales internacionales y las propias nor-
mas internas, constitucionales y de rango legal 
y reglamentario protegen frente al tratamiento 
automatizado de datos personales de carácter  
ilícito.

Ángel García Vidal
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PROPIEDAD  
INTELECTUAL

Copias sin conexión  
en los servicios de streaming:  
no son copias privadas

Como es notorio, el modo offline de las pla-
taformas de streaming permite a los usuarios 
acceder a obras previamente almacenadas en 
sus dispositivos sin necesidad de conexión a la 
red. Esta posibilidad se integra en los servicios 
de suscripción ofrecidos por los proveedores 
con fines comerciales, mejorando así la accesi-
bilidad y la experiencia de uso del servicio.

La cuestión, no obstante, es si estas copias 
offline encajan en el concepto de copia privada 
que maneja la Directiva 2001/29/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo, 
relativa a la armonización de determinados as-
pectos de los derechos de autor y derechos 
afines a los derechos de autor en la sociedad 
de la información, y que se refiere a reproduc-
ciones en cualquier soporte efectuadas por 
una persona física para uso privado y sin fines 
directa o indirectamente comerciales. Dicha 
directiva permite a los Estados miembros in-
troducir una excepción o limitación al derecho 

de reproducción, de modo que se permitan las 
copia privadas, pero siempre que los titulares 
de los derechos reciban una compensación 
equitativa.

Pues bien, el Tribunal de Justicia, en su Sen-
tencia de 16 de abril del 2026, Stichting de 
Thuiskopie, C-496/24 (ECLI:EU:C:2026:296), 
ha declarado que «la puesta a disposición, me-
diante una copia en streaming offline, de una 
obra protegida, efectuada por el proveedor de 
un servicio de streaming en el dispositivo del 
usuario final, a petición de dicho usuario, sin 
que éste pueda disponer técnicamente de ella 
fuera de ese servicio y garantizando, al mismo 
tiempo, que el titular de los derechos de autor 
sobre la obra conserve un control sobre ésta 
que le permita, en su caso, bloquear el acceso 
a la copia, no está comprendida en la excep-
ción de copia privada».

En consecuencia, esas copias offline no son 
copias privadas, sino reproducciones por las 
que el titular del derecho puede obtener una 
remuneración pactada con el proveedor del 
servicio de streaming. Como afirma el Tribu-
nal de Justicia, el titular de los derechos está 
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en condiciones de supervisar la utilización de 
sus obras protegidas por las personas que ac-
ceden legalmente a ellas, y la autorización de 
copias en streaming offline forma parte de la 
explotación normal por dicho titular, respecto 

de la cual puede negociar una compensación 
ejerciendo su derecho de autor.

Ángel  
García Vidal
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AI Act Sistema de IA Responsable
Obligación  
de transparencia

50.1
Sistemas de IA que interactúan 
directamente con personas físicas

Proveedor

Diseñar el sistema  
de modo que las personas 
sepan que están interactuando  
con una IA

50.2
Sistemas de IA que generan  
o manipulan audio, imágenes,  
vídeo o texto sintéticos

Proveedor 

Marcar los resultados  
en un formato legible  
por máquina y garantizar  
que sean detectables  
como generados  
o manipulados por IA

50.3
Sistemas de reconocimiento  
de emociones y de categorización 
biométrica

Responsables  
del despliegue

Informar a las personas 
afectadas de que el sistema 
está en funcionamiento

50.4
Deep fakes y determinados textos 
de interés público generados  
o manipulados por IA

Responsable  
del despliegue

Revelar que el contenido  
ha sido generado  
o manipulado artificialmente

INTELIGENCIA  
ARTIFICIAL 

Directrices  
de la Comisión Europea  
sobre el cumplimiento  
de las obligaciones de transparencia

El artículo 50 de la ley de inteligencia artificial 
–Reglamento de Inteligencia Artificial (IA)– 
impone obligaciones de transparencia para de- 
terminados sistemas de IA:
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La Comisión Europea ha elaborado unas direc-
trices que contienen orientaciones prácticas 
para ayudar a las autoridades competentes, así 
como a los proveedores y a quienes implemen-
tan sistemas de inteligencia artificial, a garan-
tizar el cumplimiento de estas obligaciones de 
transparencia. 

Estas directrices se sometieron a consulta 
pública hasta el 3 de junio. Se espera que su 
adopción definitiva tenga lugar antes de que 
el artículo 50 entre en vigor el 2 de agosto del 
2026.

Las directrices incluyen numerosos ejemplos 
y aclaran las excepciones. A continuación, se-
ñalamos algunos que consideramos especial-
mente relevantes:

–	 Artículo 50, apartado 1: sistemas de IA inte-
ractivos

	 Las directrices contienen un catálogo nega-
tivo explícito: la divulgación en los términos 
y condiciones, las señales legibles por má-
quina por sí solas, las referencias genéri-
cas a un «asistente» y declaraciones como 
«este sistema utiliza modelos de lenguaje a 
gran escala (LLM)» incumplen lo dispuesto 
en el artículo 50, apartado 1.

–	 Artículo 50, apartado 2: identificación y de-
tección de contenidos generados por IA 

	 El artículo 50, apartado 2, no es especí-
fico de la GPAI (sigla de general-purpose 
artificial intelligence –inteligencia artificial 
de propósito general–): comprende cual-
quier sistema de inteligencia artificial que 
genere o manipule contenidos sintéticos 
de audio, imagen, vídeo o texto, incluidas 
las herramientas de uso único, como un 
motor de traducción, un clonador de voz 

o un generador de imágenes de un único  
dominio.

–	 Artículo 50, apartado 3: reconocimiento de 
emociones y categorización biométrica

	 El artículo 50, apartado 3, abarca todos los 
sistemas de categorización biométrica, in-
cluidos los que no entran en la clasificación 
de alto riesgo. Los sistemas que deducen 
el rango de edad, el género o el origen 
étnico con fines publicitarios; los de aná-
lisis de tiendas o de adaptación de conte-
nidos, incluso cuando los proveedores los 
hayan excluido del catálogo de alto riesgo,  
siguen estando sujetos a la obligación de in-
cluir un aviso conforme al artículo 50, apar- 
tado 3.

–	 Artículo 50, apartado 4: «Deepfakes» y tex-
tos de interés público generados por IA 

	 La forma de divulgación difiere de la del 
artículo 50, apartado 2: mientras que este 
apartado 2 exige una marca legible por má-
quina y detectable mediante herramientas, 
el apartado 4 exige una divulgación que sea 
directamente perceptible por el ser huma-
no: una etiqueta visible, una superposición 
en pantalla, una señal de audio o un mé-
todo análogo adaptado a la modalidad. El 
público debe reconocer el origen artificial 
sin necesidad de utilizar ninguna herra-
mienta técnica. En consecuencia, para los 
responsables del despliegue, una marca de 
agua (watermark) conforme al artículo 50.2 
e incorporada previamente no cumple por 
sí sola con la obligación establecida en el 
artículo 50.4.

Daniel  
Reis
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Proyecto de directrices  
de la Comisión  
sobre la clasificación de los sistemas 
de inteligencia artificial de alto riesgo

En mayo del 2026, la Comisión Europea ha 
publicado el borrador de las directrices sobre 
la clasificación de los sistemas de alto riesgo 
en el marco del Reglamento de Inteligencia Ar-
tificial, con el objetivo de aportar criterios inter-
pretativos que faciliten una aplicación uniforme 
por parte de los diversos operadores. Aunque 
se trata de un instrumento no vinculante, cons-
tituye una referencia práctica relevante para 
anticipar cómo se valorará si a un sistema le 
será aplicable el régimen más exigente del ci-
tado reglamento.

El borrador confirma el enfoque basado en el 
riesgo del Reglamento de Inteligencia Artificialy 
aclara que la calificación como de alto riesgo 
depende, en primer lugar, de que el sistema 
encaje en la definición de inteligencia artificial 
y, en segundo lugar, de su finalidad prevista. En 
este sentido, se incide en la importancia de la 
documentación técnica, contractual y comer-
cial del proveedor para determinar el uso que 
se haya propuesto darle. Asimismo, las direc- 
trices estructuran el análisis en torno a dos prin- 
cipales clasificaciones: 

1)	 sistemas que constituyen productos o com-
ponentes de seguridad sujetos a normativa 
sectorial (anexo I);

2)	 sistemas utilizados en determinados ámbitos 
sensibles (anexo III), como empleo, educa-
ción, biometría o acceso a servicios esen-
ciales.

El borrador aborda la clasificación mediante 
ejemplos prácticos y criterios técnicos adicio- 

nales, incluidos mecanismos que permiten des- 
cartar determinados sistemas cuando no influ-
yen materialmente en la toma de decisiones. 
En este sentido, la Comisión insiste en que la 
evaluación debe realizarse atendiendo a los 
riesgos reales para la salud, la seguridad o los 
derechos fundamentales. 

En definitiva, estas directrices proporcionan in-
formación para evaluar los sistemas de inteli-
gencia artificial y anticipar si quedarán sujetos 
a las obligaciones reforzadas aplicables a los 
sistemas de alto riesgo (incluidos los requisitos 
de gobernanza, control humano o gestión de 
riesgos).

Camino Bustinduy de la Guerra

Simplificación  
de las normas de inteligencia  
artificial

La Comisión Europea ha acogido favorable-
mente el acuerdo político alcanzado entre el 
Parlamento Europeo y el Consejo para simpli-
ficar la aplicación de las normas de la Unión 
Europea sobre inteligencia artificial mantenien-
do al mismo tiempo sólidas garantías para los 
ciudadanos. La reforma forma parte del deno-
minado ómnibus digital sobre la IA, orientado a 
impulsar la innovación y la competitividad en 
toda la Unión Europea.

El acuerdo introduce un calendario de aplica-
ción más claro y gradual para los sistemas de 
inteligencia artificial de alto riesgo. Las normas 
aplicables a sectores sensibles, como la biome-
tría, la educación, el empleo o el control fronte-
rizo, comenzarán a aplicarse en diciembre del 
2027, mientras que los sistemas integrados en 
productos de consumo lo harán en el 2028. 
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Este enfoque progresivo pretende ofrecer a las 
empresas tiempo suficiente para adaptarse y 
alinearse con los estándares técnicos.

Al mismo tiempo, el marco refuerza la protec-
ción de los derechos fundamentales. En par-
ticular, prohíbe expresamente las aplicaciones 
de inteligencia artificial que generen conteni-
do íntimo no consentido o material de abuso  
sexual infantil, en respuesta a la creciente pre-
ocupación por el uso indebido de las tecnolo-
gías de inteligencia artificial generativa.

Para las empresas, especialmente las de menor 
tamaño, las nuevas normas buscan reducir la 
carga administrativa y mejorar la claridad jurí-
dica. Entre las medidas previstas se cuentan la 
extensión de determinados beneficios a las pe-
queñas empresas de mediana capitalización, 
una mayor coherencia con la legislación sobre 
seguridad de los productos y la ampliación del 
acceso a espacios controlados de pruebas o 
regulatory sandboxes, incluido un nuevo entor-
no de pruebas a escala de la Unión Europea 
para probar soluciones innovadoras de inteli-
gencia artificial.

El acuerdo también refuerza los mecanismos 
de supervisión, en particular mediante el for-
talecimiento del papel de ejecución de la Ofi-
cina de Inteligencia Artificial de la Comisión, 
especialmente en relación con los sistemas de 
inteligencia artificial de propósito general y las 
grandes plataformas en línea.

En resumen, la reforma busca alcanzar un equi- 
librio entre el fomento de la innovación y la ga-
rantía de la seguridad, ofreciendo a las empre-
sas un entorno regulatorio más accesible, sin 
rebajar los elevados estándares de protección 
de los ciudadanos europeos

Claudia Pérez Moneu

Convenio Marco 
del Consejo de Europa  
sobre Inteligencia Artificial  
y Derechos Humanos,  
Democracia y Estado de Derecho

El Consejo de Europa ha adoptado un nuevo 
Convenio Marco sobre Inteligencia Artificial, 
Derechos Humanos, Democracia y Estado  
de Derecho, llamado a convertirse en una refe-
rencia internacional para la gobernanza de los 
sistemas de inteligencia artificial. El texto parte 
de una idea central: el desarrollo y uso de ésta 
debe quedar alineado, durante todo su ciclo de 
vida, con los derechos fundamentales, la de-
mocracia y el Estado de derecho.

La aprobación del convenio se produce en un 
contexto de rápida expansión de las tecnolo-
gías de inteligencia artificial. Estas herramien-
tas ofrecen oportunidades relevantes para la 
innovación y el progreso social, pero también 
plantean riesgos significativos, como la discri-
minación, la pérdida de privacidad o su utiliza- 
ción con fines de vigilancia o manipulación.

Frente a estos desafíos, el convenio articula 
una serie de principios que los Estados signa-
tarios deberán promover. Entre ellos, destacan 
el respeto de la dignidad humana y de la au-
tonomía individual, la transparencia y supervi-
sión de los sistemas de inteligencia artificial, la 
responsabilidad por los impactos adversos, y 
la protección de la igualdad y de la no discri-
minación. El texto refuerza, además, las garan-
tías de privacidad y de protección de datos, así 
como las exigencias de fiabilidad y seguridad 
de estas tecnologías.

Su ámbito de aplicación se dirige principal-
mente a las autoridades y a los actores priva-
dos que actúen por cuenta de aquéllas, aunque  
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también exige a los Estados abordar los ries- 
gos que puedan derivarse de la actividad del 
sector privado en sentido amplio. El conve-
nio prevé igualmente la existencia de recursos 
efectivos para las personas cuyos derechos 
puedan verse afectados por sistemas de inte-
ligencia artificial y fomenta la creación de en-
tornos controlados que permitan impulsar una 
innovación segura.

El instrumento incorpora también mecanis- 
mos de cooperación internacional y de segui-
miento de su aplicación, lo que confirma su vo- 
cación de servir como estándar global en ma-
teria de inteligencia artificial fiable. Su finali- 
dad es clara: permitir el desarrollo tecnológico 
sin debilitar la protección de los derechos fun-
damentales, asegurando que la inteligencia ar-
tificial contribuya de forma positiva a las socie- 
dades democráticas y que sus riesgos sean mi-
nimizados debidamente.

Iratze Arrigain García

Proyecto de Ley Orgánica  
para el buen uso y la gobernanza  
de la inteligencia artificial

El Congreso de los Diputados tramita actual-
mente el Proyecto de Ley Orgánica para el 
Buen Uso y la Gobernanza de la Inteligencia 
Artificial (exp. 121/000096), impulsado por el 
Gobierno para adaptar el ordenamiento jurídi-
co a las exigencias del Reglamento de inteli-
gencia Artificial desarrollando aquellos aspec-
tos cuya concreción corresponde a los Estados 
miembros. 

En particular, la iniciativa establece el sistema 
nacional de gobernanza y supervisión de la 
inteligencia artificial designando autoridades 
competentes y articulando un modelo descen-
tralizado en función del sector afectado (inclu-
yendo, entre otras, a la Agencia Española de 
Supervisión de Inteligencia Artificial –AESIA–, 
a la Agencia Española de Protección de Datos 
–AEPD– y a autoridades financieras). Asimis-
mo, regula espacios controlados de pruebas 
para fomentar la innovación en entornos segu-
ros y prevé medidas organizativas específicas, 
especialmente en el sector público.

Desde la perspectiva de cumplimiento, el texto 
incorpora un régimen sancionador por incum-
plimiento de las obligaciones del Reglamento 
de Inteligencia Artificial, así como mecanismos 
de coordinación y supervisión del mercado. 
Igualmente, refuerza la exigencia de transpa-
rencia, control y responsabilidad en el uso de 
sistemas de inteligencia artificial, con especial 
atención a la protección de los derechos fun-
damentales y a la prevención de sesgos o usos 
indebidos.

La iniciativa constituye un paso clave en la 
construcción del marco nacional de aplicación 
del Reglamento de Inteligencia Artificial y, más 
allá de su contenido técnico, anticipa un entor-
no regulatorio más exigente en el que las or-
ganizaciones deberán integrar la gobernanza 
de la inteligencia artificial en sus sistemas de 
cumplimiento, especialmente en lo relativo a 
supervisión, documentación, control de ries-
gos y transparencia en el despliegue de esta 
tecnología.

Camino  
Bustinduy de la Guerra
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SOBERANÍA  
TECNOLÓGICA

El paquete de soberanía tecnológica: 
la ley de chips 2.0 y la ley  
de desarrollo de la nube y la IA

1.	 Refuerzo de la soberanía tecnológica euro-
pea

	 La Comisión Europea ha situado la sobe-
ranía tecnológica en el centro de su nueva 
agenda de política digital. En un contexto 
marcado por el aumento de las tensiones 
geopolíticas, la creciente demanda de in-
fraestructuras para inteligencia artificial y 
la persistente dependencia de proveedores 
tecnológicos no europeos, la Comisión pre-
tende reforzar la capacidad de Europa para 
desarrollar, desplegar y controlar tecnolo-
gías digitales clave.

	 Este nuevo paquete sirve como marco in-
troductorio para dos grandes iniciativas le-
gislativas: El Reglamento de Chips 2.0, tam-
bién conocido como ley de chips 2.0 (Chips 
Act 2.0) se centra en la base tecnológica de 
los semiconductores, fundamental para la 
competitividad digital e industrial europea, 

mientras que el Reglamento de Desarrollo 
de la Nube y de la IA (Cloud and AI Develo-
pment Act –CADA–) aborda la capacidad 
de computación, la infraestructura cloud 
y los servicios soberanos necesarios para 
apoyar el despliegue de la inteligencia ar-
tificial a gran escala. En conjunto, ambas 
propuestas forman parte de una estrategia 
europea más amplia dirigida a reducir de-
pendencias estratégicas, reforzar la resilien-
cia y asegurar que Europa desempeñe un 
papel más activo en la configuración de la 
próxima etapa de la economía digital.

2.	 Reglamento de Chips 2.0 («Chips Act 2.0»)

	 La propuesta del Reglamento de Chips 2.0 
constituye el nuevo marco de la Comisión 
Europea para reforzar el ecosistema de se-
miconductores de la Unión tras la aproba-
ción del primer Reglamento de Chips. Su 
punto de partida es la persistente vulnerabi-
lidad estructural de Europa en este ámbito: 
la Unión Europea produce menos del 10 % 
de los semiconductores a escala mundial 
y mantiene una elevada dependencia de 
los Estados Unidos y Asia respecto de los  
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chips más avanzados, incluidos los desti- 
nados a inteligencia artificial.

	 Aunque el primer Reglamento de Chips 
permitió impulsar avances relevantes (como 
cinco líneas piloto, una plataforma europea 
de diseño, centros de competencia en los 
Estados miembros, líneas piloto de chips 
cuánticos e importantes inversiones públicas 
y privadas en instalaciones de producción), 
la Comisión considera que siguen existien-
do dos grandes problemas: por un lado, la 
excesiva dependencia de terceros países en 
el diseño y fabricación de semiconducto-
res; por otro, una preparación insuficiente 
ante posibles crisis o interrupciones de su- 
ministro.

	 El Reglamento de Chips 2.0 propone, por 
ello, una estrategia más amplia basada en la 
combinación de oferta, demanda y resilien-
cia. La opción preferida, denominada strate-
gic sovereignty, prevé reforzar el apoyo a la 
investigación, al desarrollo y a la innovación, 
aclarar las reglas aplicables a instalaciones 
pioneras, agilizar los procedimientos de au-
torización, invertir en capacidades profesio-
nales y crear una nueva etiqueta «Regiones 
de Excelencia en Semiconductores» para 
atraer inversión hacia ecosistemas regio- 
nales sólidos.

	 La propuesta incorpora además medidas 
industriales específicas, como proyectos 
estratégicos a escala de la Unión, acelera-
dores para trasladar la innovación del labo-
ratorio a la fábrica, contratación pública in-
novadora y posibles criterios vinculados a la 
seguridad del suministro. También refuerza 
la iniciativa Chips for Europe 2.0 apoyando 
capacidades de diseño, líneas piloto, tec-
nologías avanzadas, chips cuánticos, cen-
tros de competencia y financiación para 

empresas emergentes y empresas en cre- 
cimiento.

	 En conjunto, el objetivo es hacer que Euro- 
pa sea más competitiva, menos depen-
diente, mejor preparada frente a eventuales 
escaseces y más capaz de convertir su ex-
celencia investigadora en capacidad indus- 
trial real.

3.	 Propuesta de Reglamento de Desarrollo de 
la Nube y de la IA 

	 El 3 de junio del 2026, la Comisión Europea 
presentó su Propuesta de Reglamento de 
Desarrollo de la Nube y de la IA (CADA por 
sus siglas en inglés), un proyecto dirigido a 
reforzar el ecosistema europeo de la nube y 
de la inteligencia artificial. La iniciativa res-
ponde a dos debilidades estructurales iden-
tificadas por la Comisión: la disponibilidad 
limitada y geográficamente concentrada 
de capacidad de computación en la Unión 
Europea y la dependencia europea de ser-
vicios de nube e inteligencia artificial pres-
tados por proveedores no europeos. Según 
la Comisión, tres hiperescaladores no per-
tenecientes a la Unión controlan actualmen-
te más del 70 % del mercado europeo de 
servicios en la nube, mientras que la cuota 
de los proveedores europeos descendió del 
29 % en el 2017 al 15 % en el 2022.

	 La propuesta de reglamento pretende au-
mentar la capacidad de computación ubica-
da en la Unión Europea, facilitar el desplie-
gue de centros de datos sostenibles, reducir 
la dependencia de servicios en la nube y de 
inteligencia artificial no soberanos y reforzar 
la resiliencia de los servicios utilizados por el 
sector público. Uno de los elementos cen-
trales de la propuesta es la creación de ini-
ciativas de liderazgo en nube e inteligencia  
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artificial, que incluyen grandes retos a es-
cala europea centrados en centros de da-
tos sostenibles; infraestructuras en la nube 
europeas; inteligencia artificial de frontera, 
física, industrial y para el sector público; y 
agentes de inteligencia artificial.

	 La propuesta introduce también un marco 
para zonas de aceleración de centros de 
datos y proyectos estratégicos apoyado en 
procedimientos de autorización simplifica-
dos, puntos únicos de información y me-
canismos de seguimiento de la brecha de 
capacidad de computación en la Unión Eu-
ropea. Desde la perspectiva de la demanda, 
establece un marco europeo de soberanía 
en la nube con cuatro niveles de garantía 
que incorporan requisitos progresivamen-
te más estrictos sobre establecimiento en 
la Unión, localización de datos, certifica-
ción de ciberseguridad, soporte operativo,  
controles de la cadena de suministro de 
software y exposición al control de terceros  
países.

	 En cuanto a la contratación pública, la pro-
puesta exigiría a los poderes adjudicadores 
utilizar, como mínimo, servicios de nube con 
nivel de garantía de la Unión 1, elevando di-
cho nivel cuando las evaluaciones de ries-
go identifiquen supuestos relevantes para  
el orden público. También promueve crite-
rios de adjudicación de valor añadido euro- 
peo, contratación conjunta, una Federación  
EuroCloud y un mayor uso de soluciones de 
código abierto por parte de los organismos 
públicos.

	 Si se adopta, la propuesta de reglamento 
abrirá nuevas oportunidades para operado-
res europeos de nube, inteligencia artificial 
y centros de datos, aunque también intro-
ducirá importantes exigencias de cumpli-
miento, auditoría, contratación y transición 
para proveedores, autoridades públicas y 
determinadas entidades privadas críticas.

Claudia Pérez Moneu
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