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RESUMEN EJECUTIVO

El 7 de mayo de 2026 marcé un punto de inflexion en la gobernanza
tecnoldgica europea con el acuerdo palitico provisional sobre el denominado
«Paquete Omnibus Digital sobre IA»". Esta reforma estratégica, presentada
originalmente por la Comision Europea el 19 de noviembre de 2025 como
COM(2025) 836, introduce maodificaciones esenciales al Reglamento (UE)
2024/16889 (en adelante, RIA o Reglamento de IA) con el fin de garantizar una
aplicacion viable y coherente®. El niicleo de la reforma radica en el aplazamiento
de las obligaciones para los sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo’.
Especificamente, la aplicacion de los requisitos para sistemas autdnomos
comprendidos en el Anexo Il del RIA se ha trasladado al 2 de diciembre de
2027%. Por su parte, los sistemas integrados en productos regulados bajo el
Anexo | cuentan ahora con un haorizonte de cumplimiento fijado para el 2 de

agosto de 2028°.

Este ajuste temporal responde a la necesidad imperativa de disponer de
estandares técnicos armonizados y directrices oficiales que aun se encuentran
en fase de elaboracién®. No obstante, el aplazamiento no es uniforme ni
implica una suspension total del RIA. El acuerdo refuerza la proteccion
ciudadana mediante la prohibicion de aplicaciones de «nudificaciorn» no
consentida —esto es, 1a generacion automatizada de representaciones intimas
falsas de personas identificables— y la prohibicion de crear material de abuso

sexual infantil (CSAM), con entrada en vigor el 2 de diciembre de 2026’.
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Asimismo, se ha ajustado el plazo para las obligaciones de marcado de
contenido sintético al 2 de diciembre de 2026°. La reforma también introduce
medidas de simplificacion para empresas de mediana capitalizacion de
pequeina dimensian (small mid-caps, en adelante SMC) y clarifica la interaccion

con la normativa sectorial de maquinaria®.

Para los operadores econémicos, este nuevo calendario no debe interpretarse
como una pausa en sus esfuerzos de cumplimiento, sino como una ventana
estratégica para fortalecer sus marcos de gobernanza interna y asegurar la

trazabilidad documental exigida por el RIA™.
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SECCIGN 1. INTRODUCCION Y CONTEXTO DEL APLAZAMIENTO
DEL REGLAMENTO DE IA

La Union Europea ha liderado el esfuerzo global por regular la inteligencia
artificial mediante un enfoque basado en riesgos, cristalizado en el
Reglamento (UE) 2024/1689". Sin embargo, la ambician del marco juridico
original se enfrentd rapidamente a la realidad de una infraestructura técnica e
institucional incompleta™. Ante la proximidad de los plazos originales de
agosto de 2026, la Comision Europea reconocio que exigir el cumplimiento
pleno sin estandares técnicos armonizados —elaborados por los organismos
CEN/CENELEC— ni directrices claras de la Oficina Europea de Inteligencia

Artificial pondria en riesgo la competitividad del ecosistema digital europeo’.

En este contexto surge el Paquete Omnibus Digital sobre IA, una iniciativa de
simplificacion que busca proporcionar lo que la doctrina ha comenzado a
denominar «respiro regulatorio»’. Este aplazamiento no constituye una
retirada, sino una reestructuracion deliberada destinada a alinear las
obligaciones legales con la madurez de las herramientas de apoyo
disponibles™. La falta de arganismos notificados suficientemente acreditados
y el retraso en la publicacion de guias esenciales para la clasificacion de
sistemas de alto riesgo maotivaron una intensa labor de interlocucion por parte

de mas de 110 empresas europeas y asociaciones industriales’®.

El acuerdo alcanzado el 7 de mayo de 2026 entre el Parlamento Europeo y el
Consejo de la Union Europea bajo el expediente 2025/0359(C0OD) consolida una
visién pragmatica de la seqguridad digital’’. La reforma aclara que la prioridad
debe ser la innovacion segura, evitando duplicidades normativas costosas,

especialmente en el ambito de la maquinaria industrial’®. Ademas, el Paquete
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Omnibus Digital modifica la obligacidn de alfabetizacion en IA del articulo 4 del
RIA: el deber de «garantizar» resultados de formacion se transforma en un

deber de «apoyar de forma activa» el desarrollo de dichas capacidades’.

Es fundamental que los asesores juridicos y los drganos de direccion
comprendan que este nuevo cronograma exige una planificacion minuciosa®.
Mientras que las obligaciones relativas a sistemas de alto riesgo se desplazan
hacia finales de 2027 y 2028, otros mandatos —como la transparencia en la
interaccion con personas fisicas o la alfabetizacion en IA— mantienen su
vigencia conforme a calendarios de aplicacion inminentes®’. El presente
analisis examina en profundidad cada una de estas maodificaciones vy
proporciona una hoja de ruta técnica para la adecuacidn corporativa en este

nuevo escenario de madurez regulatoria®?.
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SECCION 2. ANTECEDENTES Y EL ACUERDO POLITICO DE MAYO
DE 2026

La génesis del Paquete Omnibus Digital se remonta a la temprana
constatacion de que los plazos originales del Reglamento (UE) 2024/1689
resultaban inasumibles para el tejido productivo europeo®’. Ante este
escenario de potencial paralisis regulatoria, la Comision Europea presento el 19
de noviembre de 2025 la propuesta modificativa COM(2025) 836, con el fin
primordial de simplificar el marco normativo®. El retraso sistematico en la
redaccion de los estandares técnicos armonizados por parte de CEN y CENELEC
fue identificado como uno de los factores técnicos principales de esta
reforma®®. A esta carencia de estandares se suma la incapacidad de la Oficina
de IA para publicar a tiempo las guias definitivas de clasificacion de sistemas
de alto riesgo, originalmente previstas para febrero de 2026°°. Asimismo, la
notable escasez de organismos notificados debidamente acreditados
amenazaba con generar un cuello de botella institucional en los procesos de
evaluacion de conformidad®’. La presion ejercida por una coalicion de mas de
110 empresas europeas subrayo que una aplicacion prematura del RIA
provocaria la retirada masiva de productos innovadores del mercado

comunitario?®®.

Tras meses de intensas deliberaciones técnicas, el acuerdo politico provisional
entre el Parlamento Europeo y el Consejo de la UE se alcanza en las primeras
horas del 7 de mayo de 2026%°. Esta resolucion sustituye el mecanismo de
prarroga condicional inicialmente sugerido por la Comisidn por un calendario de
fechas fijas y previsibles®*. En consecuencia, el cumplimiento de las
obligaciones para los sistemas de IA de alto riesgo denominados «auténomaos»

(Anexo Ill) se ha aplazado formalmente hasta el 2 de diciembre de 2027%". Los
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sistemas integrados en productos regulados bajo legislacion sectaorial (Anexo |)
dispondran de una ventana de transicion extendida hasta el 2 de agosto de
2028°%°. Un hito critico para los proveedores de inteligencia artificial de
proposito general (GPAI) es el nuevo plazo para el marcado de agua de
contenido sintético preexistente, fijado para el 2 de diciembre de 2026%*. El
texto acordado incorpora también una prohibicion sustantiva sobre
aplicaciones de «nudificacion» no consentida y la creacion automatizada de
material de abuso sexual infantil**. Dicha prohibicién serd plenamente exigible

a partir del 2 de diciembre de 2026%.

Con el objetivo de salvaguardar la competitividad de los operadores de menor
dimensién, se han extendido los beneficios de simplificacion a las SMC?®. Estas
entidades se caracterizan por contar. con una plantilla inferior a 750
trabajadores y una facturacion anual inferior a 150 millones de euros, o un
balance general que no exceda las 129 millones de euros®’. El acuerdo politico
resuelve asimismo la problematica duplicidad normativa en el sector industrial
mediante la exclusion de la maquinaria regulada de la aplicacidn directa del
RIA®®, Los fabricantes de maquinaria deberdn observar primordialmente sus
reglas de seguridad sectoriales reforzadas, evitando de este modo procesos de

certificacidon redundantes®.
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SECCION 3. RAZONES OFICIALES DEL APLAZAMIENTO E
IMPERATIVOS TECNICOS

La decision de reformar el calendario de aplicacion del RIA no ha sido producto
de un cambio en la voluntad politica, sino del reconocimiento pragmatico de las
limitaciones operativas actuales®. La Comision Europea ha reconocido
expresamente que la puesta en marcha de los requisitos para sistemas de alto
riesgo enfrentaba obstaculos insuperables ante la falta de una infraestructura
de apoyo completa®’. El pilar técnico fundamental del RIA, constituido por los
estandares armonizados que deben elaborar CEN y CENELEC, ha sufrido
retrasos que impedian a las empresas disponer de una base técnica solida para
la conformidad®. Exigir el cumplimiento de los requisitos de robustez y
precision sin estas normas técnicas habria abocado a los proveedores a
procesos de certificacion sin referentes objetivos, generando grave inseguridad

juridica en el mercado Gnico®.

A este vacio técnico se sumad una paralisis institucional en el seno de la Oficina
de 1A de la Comisién Europea*’. Dicho organismo no cumplia el plazo de febrero
de 2026 para la publicacién de las directrices de clasificacion de sistemas de
alto riesgo, privando a los desarrolladores de los criterios necesarios para
determinar si sus productos quedaban comprendidos en el perimetro
regulado®. Las guias oficiales, esenciales para interpretar las excepciones
contempladas en el articulo 6 del RIA, dnicamente comenzaron a circular en
formato de borrador para consulta publica el 19 de mayo de 2026*°. Asimismo,
la designacion de las Autoridades Nacionales de Supervision y la acreditacion
de Organismos Notificados no avanzé al ritmo previsto, creando un cuello de
botella que imposibilitaba las evaluaciones de conformidad por terceros

necesarias para la comercializacian®’.
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La presion del sector industrial fue un factor determinante para impulsar el
Paquete Omnibus Digital*®. Una coalicion de mds de 110 empresas europeas y
las principales asociaciones sectoriales advirtieron formalmente que la
aplicacion prematura del RIA provocaria la retirada masiva de productos
innovadores y la fuga de inversiones estratégicas*. En este sentido, la reforma
se integra en la Agenda de Simplificacion de la Union Europea, orientada a
potenciar la competitividad del bloque®®. El aplazamiento ofrece el «respiro
regulatorio» necesario para que el ecosistema de apoyo —incluyendo los
bancos de pruebas regulatorios o sandboxes— alcance el nivel de madurez
requerido para una supervision efectiva®'. Al fijar fechas definitivas en lugar de
prarrogas condicionales, el legislador europeo restaura la previsibilidad
necesaria para que los operadores economicos reajusten sus planes de

cumplimiento sin comprometer la proteccién ciudadana®?.
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SECCIGN 4. IMPACTO EN LAS EMPRESAS Y EL TEJIDO
PRODUCTIVO

El Paquete Omnibus Digital introduce un cambio de paradigma en el
tratamiento de los actores corporativos, extendiendo la proteccion mas alla de
la definicion tradicional de pequefa y mediana empresa (PYME)*3. Una de las
novedades mas relevantes para la competitividad europea es la creacion de un
estatus especial para las SMC, a las que se extienden las simplificaciones
administrativas originalmente reservadas para microempresas y PYMEs**. Para
calificar bajo esta categoria, la empresa debe emplear a menos de 750
trabajadores y registrar un volumen de negocio anual inferior a 150 millones de
euros, o un balance general que no exceda los 129 millones de euros®. Este
ajuste permite que las denominadas scale-ups accedan a plantillas de
documentacion técnica simplificadas y tengan acceso prioritario a los bancos

de pruebas regulatorios (sandbaoxes)®.

En lo que respecta a la gobernanza interna, la reforma modifica
sustancialmente el articulo 4 del RIA, relativo a la alfabetizacién en 1A*’. El
texto original, que imponia a los proveedores y desplegadores el deber de
«garantizar» un nivel certificado de conocimiento entre su personal, ha sido
reemplazado por la obligacién mas flexible de «adoptar medidas para apoyar el
desarrollo» de estas capacidades®®. Si bien este cambio traslada parte de la
responsabilidad estructural al sector publico, las empresas deben seguir
documentando sus esfuerzos de capacitacién para mitigar riesgos operativos
como el sesgo de automatizacion o el tratamiento inadecuado de datos

sensibles®?.

Es fundamental advertir que el «respiro regulatorio» no es absoluto ni exime a

las empresas de sus responsabilidades actuales®. Para los sistemas de IA de
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alto riesgo que ya se encuentren en produccion antes del 2 de agosto de 2026,
el Paquete Omnibus Digital no concede tiempo adicional respecto a las
obligaciones de documentacion técnica del Anexo IV del RIA®". Estas
herramientas denominadas «heredadas» —tales como los sistemas de
puntuacion crediticia o de apoyo a decisiones de recursos humanos— deben
cumplir con los requisitos de registro automatico de eventos (/logging) y
supervision por el desplegador en los plazos originalmente previstos®.
Asimismo, las obligaciones de transparencia del articulo 50 del RIA
permanecen vinculadas al 2 de agosto de 2026%. Cualquier asistente virtual,
chatbot o sistema que interactie directamente con personas fisicas debera ser
identificable como tal a partir de dicha fecha, con la finalidad de garantizar el

derecho de informacion del usuario®.

El nuevo cronograma transforma un escenario de cumplimiento acelerado en
una oportunidad para la adecuacion incremental®®. La ventana de dieciséis
meses para los sistemas del Anexao Ill permite a las organizaciones estructurar
sus marcos de gobernanza de datos y evaluacion de riesgos de forma
progresiva®. Este periodo adicional es valorado por la industria como una
oportunidad estratégica para alinear las metodologias internas con los

estandares técnicos de CEN y CENELEC a medida que estos son publicados®’.
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SECCIGN 5. OPORTUNIDADES ESTRATEGICAS Y VENTAJAS
COMPETITIVAS DE LA REFORMA

El aplazamiento de las obligaciones de alto riesgo no debe interpretarse como
una simple demora administrativa, sino como la apertura de un espacio de
oportunidad para la excelencia operativa®. La introduccion del concepto de
«respiro regulatorio» permite a las organizaciones transitar desde un modelo
de cumplimiento reactivo hacia una estrategia de gobernanza de IA proactivay
madura®®. Una de las ventajas competitivas mas relevantes del Paquete
Omnibus Digital es la extensién de los beneficios regulatorios a las SMC°. Al
equiparar a estas entidades con las PYMEs, el legislador permite que empresas
de hasta 750 empleados y 150 millones de euros de facturacion anual accedan
a plantillas de documentacidn técnica simplificadas y procesos de evaluacion
de conformidad mds agiles’’. Esta medida protege el escalado de las startups
europeas, evitando que el crecimiento corporativo quede penalizado por una

carga burocratica desproporcionada’.

El desplazamiento del plazo para la puesta en marcha de los sandboxes
nacionales hasta el 2 de agosto de 2027 ofrece una ventana critica para la
experimentacion segura’®. Las empresas disponen ahora de tiempo suficiente
para postular sus proyectos piloto a estos entornos controlados, lo que les
otorga una presuncion de conformidad y, en muchos casos, inmunidad frente a
sanciones mientras el sistema opera bajo supervision de la autoridad
competente’®. Participar en un sandbox no solo mitiga el riesgo legal, sino que
permite a los desarrolladores influir indirectamente en la interpretacion
practica de los estandares técnicos antes de su cristalizacién definitiva’.

Asimismo, la creacidon de un banco de pruebas a escala de la Unidn Europea,
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gestionado bajo la direccion de la Oficina de IA, refuerza esta oportunidad para

los operadores con ambiciones transfronterizas’®.

Desde un punto de vista técnico, la redefinicion restrictiva de «componente de
seguridad» supone un alivio estratégico para los fabricantes de sistemas
complejos’’. Al precisar que las funciones de IA orientadas meramente a la
asistencia, la optimizacion del rendimiento o la eficiencia no activan
automaticamente el estatus de alto riesgo, la reforma libera a un nimero
significativo de aplicaciones industriales de procesos de certificacion
redundantes’®. Este enfoque permite a los departamentos de investigacion y
desarrollo centrar sus recursos en la seguridad critica, mejorando la agilidad en

el ciclo de lanzamiento de productos innovadores’®.

El nuevo cronograma favorece asimismo una coordinacion temprana con los
Organismos Notificados®. Se prevé que el mercado de auditoria de 1A sufra una
saturacidn critica a finales de 2027°'. Las organizaciones que aprovechen el
ano 2026 para realizar auditorias internas de analisis de brechas y establezcan
canales de comunicacion con los verificadores acreditados antes del pico de
demanda garantizaran su acceso al mercado dnico sin interrupciones®. En
definitiva, la adecuacion incremental de procesos y la alineacion metodoldgica
con los borradores de estandares de CEN y CENELEC transforman el
cumplimiento en un activo de confianza reputacional frente a clientes e

inversores®?.
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SECCION 6. RIESGOS DEL APLAZAMIENTO Y LA «TRAMPA» DE
LA INACCION

A pesar del alivio que supone el nuevo cronograma, la comunidad juridica y
regulatoria advierte sobre los peligros inherentes a una interpretacion
excesivamente laxa del Paquete Omnibus Digital®®. El riesgo mas inmediato es
lo que algunos analistas denominan «hibernacion regulatoria»: la creencia
erronea de que el aplazamiento equivale a una suspensian total del RIA®. Es
imperativo subrayar que el Reglamento (UE) 2024/1689 continua siendo la
base juridica vigente y plenamente aplicable hasta que la reforma sea
formalmente adoptada, votada y publicada en el Diario Oficial de la Unidn
Europea, proceso que se extenderd previsiblemente hasta el verano de 2026%.
Actuar con base en un acuerdo politico provisional como si constituyera
legislacion en vigor expone a las organizaciones a una vulnerabilidad juridica

innecesaria durante el periodo de transicion®’,

Uno de los principales puntos ciegos detectados tras el acuerdo de mayo de
2026 afecta a los sistemas de IA de alto riesgo ya operativos en el mercado®.
El Paquete Omnibus Digital desplaza los plazos para los nuevos sistemas, pero
no exime a los sistemas preexistentes —los denominados «sistemas
heredados»— de cumplir con las obligaciones de documentacion técnica del
Anexo IV y el registro automatico de eventos conforme al articulo 12 del RIA®®.
Para estas herramientas, que incluyen sistemas de apoyo a la contratacion o de
calificacion crediticia ya en uso, el plazo de cumplimiento permanece
firmemente fijado en agosto de 2026%. Las sanciones por incumplimiento en
este ambito pueden alcanzar los 15 millones de euros o el 3% de la facturacion
anual global del proveedor, lo que subraya la gravedad de posponer la auditoria

de los sistemas en produccién®’.

#K-AI, "EU Al Act August 2026...", cit.

8 Autoria no identificada, "El Aplazamiento de Obligaciones...", cit.
%Responsible Al Platform, "Digital Omnibus Al Act May 2026 status...", cit.
87Responsible Al Platform, "Digital Omnibus Al Act May 2026 status...", cit.
%Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.

¥Bird & Bird LLP, "Digital Omnibus on AL..", cit.

PK-AL "EU Al Act August 2026...", cit.

*'K-Al, "EU Al Act August 2026...", cit.



Asimismo, la reforma introduce lo que cabe denominar una «trampa de
transparencia» en el articulo 6, apartado 3, del RIA en su version modificada®.
El texto final del Paquete Omnibus Digital restaura la obligacion de registrar en
la base de datos publica de la UE aquellos sistemas que, operando en areas
sensibles del Anexo lll, hayan sido clasificados internamente por el proveedor
como no de alto riesgo®®. Lo que antes podia limitarse a un memorando interno
de justificacion técnica se convierte ahora en una defensa puablica de la
posicién empresarial®®. Este registro facilitard que las Autoridades Nacionales
de Supervision realicen inspecciones tematicas de cumplimiento, situando bajo
escrutinio a aquellas entidades que utilicen criterios de clasificacion

excesivamente laxos para eludir las obligaciones de seguridad®.

Por otra parte, el Comité Europeo de Proteccion de Datos (CEPD) y el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) han manifestado su preocupacion por
el potencial debilitamiento de los derechos fundamentales®. En particular,
advierten que el uso excepcional de datos de categorias especiales para la
correccion de sesgos algoritmicos —contemplado en el nuevo articulo 4 bis del
RIA— podria abrir brechas de seguridad si no se adoptan medidas de
seudonimizacion y controles de acceso extremadamente rigurosos, en linea
con las exigencias del articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679 (en adelante,
RGPD)?’. Finalmente, existe un riesgo técnico significativo en el cumplimiento
del marcado de contenido sintético®. El sector industrial considera que el plazo
de diciembre de 2026 para adoptar técnicas de marca de agua legibles por
maquina es excesivamente breve para modelos generativos complejos, lo que
podria derivar en la retirada forzosa de funcionalidades para evitar sanciones

por insuficiente trazabilidad®.

2K-AL "EU AI Act August 2026...", cit.

“Responsible Al Platform, "Digital Omnibus Al Act May 2026 status...", cit.

*K-Al, "EU Al Act August 2026...", cit.

“VERIFYWISE, "EU Al Act omnibus: what changed on 7 May 2026 and what to do about it", Blog, 7 de mayo de
2026, disponible en: https://www.verifywise.ai [consulta: 3 de junio de 2026].

*VerifyWise, "EU Al Act omnibus: what changed on 7 May 2026...", cit.

"VerifyWise, "EU Al Act omnibus: what changed on 7 May 2026...", cit. Sobre la interaccién entre el tratamiento de
datos sensibles para mitigacion de sesgos y las categorias especiales del art. 9 RGPD, véase asimismo: Comision
Europea, 1P/26/1024, cit.
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SECCION 7. DESGLOSE DE LAS MODIFICACIONES TECNICAS:
MAQUINARIA, SEGURIDAD Y PROHIBICIONES

La madurez técnico-juridica del Paquete Omnibus Digital se manifiesta con
especial nitidez en el refinamiento de los perimetros de aplicacion del RIA,
caorrigiendo fricciones legales que amenazaban con obstaculizar la innovacion
industrial en el mercado unico™. Una de las modificaciones mas sustanciales
es la redefinicion del concepto de «componente de seguridad» en el marco del
articulo 6 del RIA™". En la redaccién original del Reglamento (UE) 2024/1689, la
falta de especificidad terminoldgica permitia una interpretacidn extensiva que
atraia al régimen de alto riesgo a practicamente cualquier software de 1A
integrado en una maquina regulada™. El acuerdo del 7 de mayo de 2026
introduce un criterio de causalidad directa: una funcion algoritmica Gnicamente
se considera componente de seguridad si su propdsito especifico consiste en
prevenir o mitigar amenazas inminentes para la salud de las personas o la

integridad fisica de los bienes'®.

En consecuencia, las aplicaciones de IA
orientadas exclusivamente a la optimizacion del rendimiento, la asistencia al
operario, la eficiencia energética o el control de calidad quedan excluidas de las
obligaciones de alto riesgo, siempre que su mal funcionamiento no genere un
peligro fisico inmediato™. Esta precision técnica libera a los desarrolladores
del denominado Internet de las Cosas Industrial (loT industrial) de la carga de
evaluaciones de conformidad redundantes, permitiendo un despliegue mas agil

de la denominada physical AI'®>.

Este esfuerzo de clarificacion regulatoria alcanza su maxima expresidn en el
tratamiento de la maquinaria industrial’®. El acuerdo politico resuelve el
histadrico conflicto de duplicidad normativa entre el RIA y el Reglamento (UE)
2023/1230 (Reglamento de Maquinas) mediante un cambio estructural en el

Anexo | del RIA'. La normativa de maquinas se desplaza de la Parte A

1%Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.

TK-AT, "EU AI Act August 2026...", cit.

12VerifyWise, "EU Al Act omnibus: what changed on 7 May 2026...", cit.
1Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.

1%Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.

1%Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.

1%Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.

'Bird & Bird LLP, "Digital Omnibus on Al...", cit.



(sujecion directa) a la Parte B del citado Anexo |, lo que implica que los
productos cubiertos por dicho reglamento quedan exentos de la aplicacion
directa de los requisitos transversales del RIA'®. En su lugar, el legislador
otorga a la Comision Europea el mandato de adoptar actos delegados
especificos bajo el Reglamento de Maquinas para integrar en él los requisitos

de seguridad algoritmica'®.

Este modelo de «ley sectorial predominante»
garantiza que los fabricantes se enfrenten a un Unico proceso de certificacion y
a una unica autoridad de vigilancia de mercado"’. Es fundamental advertir que
este régimen especial no supone una desregulacidn: los actos delegados
deberan incorporar las obligaciones esenciales de gobernanza de datos,
documentacion técnica y supervision humana antes del 2 de agosto de 2028,
Durante el intervalo transitorio, los fabricantes podran utilizar los estandares
armonizados del RIA para generar una presuncion de conformidad valida ante
las auditorias sectoriales, lo. que garantiza un nivel de proteccion

equivalente™?,

En paralelo a estas medidas de alivio industrial, el Paquete Omnibus Digital
endurece el marco ético-mediante la incorporacion de nuevas prohibiciones
bajo el articulo 5 del RIA™. El acuerdo prohibe explicitamente Ia
comercializacion y el uso de sistemas de IA disefados para generar, alterar o
manipular representaciones de partes intimas de personas identificables o
actividades sexualmente explicitas sin consentimiento libre e informado™*.
Esta medida se complementa con el veto absoluto a las herramientas
destinadas a la creacion automatizada de material de abuso sexual infantil
(CSAM)™>, La técnica legislativa adoptada busca evitar la penalizacion de los
modelos de propdsito general mediante un filtro de diligencia debida'®. Los

proveedores de modelos base no incurrirdn en infraccion si demuestran haber

adoptado medidas técnicas de proteccion «razonables y adecuadas», tales

1%Taylor Wessing LLP, "Physical Al in the Digital Omnibus...", cit.
1®Taylor Wessing LLP, "Physical Al in the Digital Omnibus...", cit.
19Taylor Wessing LLP, "Physical Al in the Digital Omnibus...", cit.
Taylor Wessing LLP, "Physical Al in the Digital Omnibus...", cit.
"2Taylor Wessing LLP, "Physical Al in the Digital Omnibus...", cit.
3parlamento Europeo, "Al Act: deal on simplification measures...", cit.
"4pParlamento Europeo, "Al Act: deal on simplification measures...", cit.
5parlamento Europeo, "Al Act: deal on simplification measures...", cit.
1"®Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.



como filtros de salida, entrenamiento de rechazo de conductas nocivas vy
monitorizacion de abusos'"’. Por el contrario, la responsabilidad directa recaera
sobre el desplegador que utilice deliberadamente el sistema para eludir estas
salvaguardas''®. La entrada en vigor de estas prohibiciones ha sido fijada para
el 2 de diciembre de 2026, otorgando a las empresas tecnoldgicas un plazo de

siete meses para auditar sus algoritmos y reforzar sus filtros de sequridad™®.

Finalmente, el acuerdo del Paquete Omnibus Digital restaura una pieza critica
de la arquitectura de transparencia del RIA: |a obligacidon de registro para
sistemas exentos'®. Con arreglo al articulo 6, apartado 3, del RIA —en su
version modificada—, los proveedores que operen en areas sensibles del Anexo
lll pero consideren que su sistema no presenta un riesgo significativo deberan
registrar su autoevaluacion enla base de datos publica de la Unién Europea™’.
Aunque el formulario de registro ha sido simplificado, este mandato convierte
la decision de clasificacion en un documento auditable y de acceso publico.
Para los departamentos juridicos, esto significa que la clasificacion como
«sistema no de alto riesgo» ya no puede limitarse a una nota interna, sino que
debe sustentarse en un expediente técnico robusto capaz de resistir el

escrutinio de las Autoridades Nacionales de Supervisidn'?3.

Global Policy Watch, "EU AI Act Update...", cit.
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SECCIGON 8. GOBERNANZA, SUPERVISION CENTRALIZADA Y EL
PAPEL DE LA OFICINA DE IA

La reforma del Paquete Omnibus Digital no solo reconfigura los plazos de
cumplimiento, sino que también centraliza y fortalece la arquitectura
institucional de supervision en la Union Europea’®. Uno de los pilares de este
nuevo modelo es la consolidacion de la Oficina de IA como el organismo con
competencias exclusivas para la vigilancia de los sistemas de inteligencia
artificial de propésito general (GPAI) y de los modelos que los sustentan’>. Con
arreglo al acuerdo de mayo de 2026, la Oficina de IA ejercera supervision
directa sobre aquellos sistemas basados en modelos GPAI cuando tanto el
modelo como el sistema hayan sido desarrollados por el mismo proveedor o
por empresas pertenecientes al mismo grupo empresarial’®®. Este enfoque
evita la fragmentacion regulatoria en el mercado Unico, garantizando que las
grandes corporaciones  tecnoldgicas dispongan de un uUnico interlocutor

comunitario para sus productos mds transversales'®’.

La Oficina de IA asume asimismao la responsabilidad de supervisar los sistemas
integrados en plataformas en linea de muy gran tamano (VLOP, Very Large
Online Platforms) o motores de blsqueda de muy gran tamano (VLOSE, Very
Large Online Search Engines), en el marco del Reglamento (UE) 2022/2065
(Reglamento de Servicios Digitales, en adelante DSA)'*. En estos casos, la
reforma establece que las obligaciones de evaluacidn y mitigacion de riesgos
del DSA serviran como punto de entrada, pero faculta a la Oficina de IA para
investigar y sancionar incumplimientos ex post del RIA™®. Para dotar de
efectividad a esta competencia, el legislador ha reforzado las facultades de Ia
Oficina de IA, otorgandole la capacidad de imponer compromisos vinculantes,

realizar inspecciones in situy aplicar multas coercitivas de gran calado™®.

124Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.
133Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.
126Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.
2’Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.
'8Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.
Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.
13Global Policy Watch, "EU Al Act Update...", cit.



No obstante, esta centralizacion convive con una reserva de competencias a

31 Los Estados

favor de las autoridades nacionales en sectores criticos
miembros mantendran la supervision exclusiva sobre los sistemas de IA
utilizados en el ambito de las fuerzas de seguridad, la gestion de fronteras, la
administracion de justicia y la supervision financiera, areas donde Ia

sensibilidad politica y técnica exige una vigilancia de proximidad°.

Otro hito institucional de la reforma es la creacidn de un sandbox a escala de la
Union Europea, gestionado directamente por la Oficina de IA™3. Este entorno
controlado ofrecerd a las empresas —con acceso prioritario para las PYMEs y
las SMC— la posibilidad de probar sus soluciones innovadoras bajo la tutela del
regulador comunitario antes de su lanzamiento comercial'®. Este sandbox
europeo complementara la obligacion de cada Estado miembro de establecer
al menos un banco de pruebas nacional, cuyo plazo ha sido desplazado hasta el
2 de agosto de 2027'°°. La participacion en estos entornos proporciona
seguridad juridica y permite a la Oficina de IA identificar de forma temprana los

riesgos sistémicos de las nuevas tecnologias'*.

La reforma clarifica asimismo la interaccion de la Oficina de IA con los procesos
de evaluacién de conformidad de terceros'’. En los casos de sistemas de alto
riesgo que caigan bajo su competencia exclusiva, la Comision Europea —a
través de la Oficina de |IA— coordinara las evaluaciones previas a la
comercializacién y las pruebas de robustez'®. Este organismo podra delegar
tareas técnicas en organismos notificados designados, si bien mantendra la
responsabilidad dltima sobre la validacion de la conformidad™®. Este esquema
de gobernanza busca, en ultima instancia, proporcionar la previsibilidad

institucional demandada por el sector privado, garantizando que la aplicacion

BIBird & Bird LLP, "Digital Omnibus on Al..", cit.
2Bird & Bird LLP, "Digital Omnibus on Al...", cit.
130rrick, "EU's Digital Omnibus on Al: 7 Key Changes...", cit.
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del RIA sea técnicamente salida, coherente y capaz de adaptarse a la velocidad

de la evolucidn tecnoldgica™®.

“"Travers Smith LLP, "The EU Al Act — the current state of play", cit.



SECCION 9. PERSPECTIVA DE DERECHO COMPARADO

El aplazamiento adoptado por la Unidn Europea a través del Paquete Omnibus
Digital no constituye un fenédmeno aislado en el panorama regulatorio global.
El andlisis comparado revela que otras grandes potencias han optado también
por enfoques graduales e iterativos, aunque bajo ldgicas institucionales y
tradiciones juridicas sustancialmente distintas. En los Estados Unidos, la Orden
Ejecutiva 14110 sobre inteligencia artificial segura, protegida y de confianza,
aprobada en octubre de 2023, establecid un marco de principios que delega
en las agencias federales la responsabilidad sectorial de evaluacion de riesgos.
Esta arquitectura descentralizada contrasta frontalmente con el modelo de
ventanilla dnica del RIA. El Al Risk Management Framework (Al RMF 1.0) del
National Institute of Standards and Technalogy (NIST), publicado en enero de
2023"2, ofrece una herramienta voluntaria de gestidn de riesgos que comparte
el enfoque basado en riesgos del RIA, aunque carece de la obligatoriedad
juridica propia del ordenamiento europeo. El Blueprint for an Al Bill of Rights de

la Oficina de Politica Cientifica y Tecnolégica™?®

completa el cuadro regulatorio
estadounidense con una declaracién de principios orientada a los ciudadanos,

igualmente carente de efectos juridicos vinculantes.

En el Reino Unido, el White Paper sobre regulacion de la IA publicado en
2023" opto deliberadamente por un modelo de «regulacién por principios» a
través de los reguladores sectoriales existentes, renunciando a la creacidn de
un reglamento horizontal de alcance comparable al RIA. Esta aproximacion
pro-innovation persigue reducir la carga regulatoria sobre el sector tecnolégico,
con el riesgo estructural de generar fragmentacion normativa intersectorial.

Frente a la estrategia de simplificacion del Paquete Omnibus Digital, el

“Executive Order on the Safe, Secure, and Trustworthy Development and Use of Artificial Intelligence [EO 14110],
88 Fed. Reg. 75191, 30 de octubre de 2023 (Estados Unidos).

2National Institute of Standards and Technology (NIST), Al Risk Management Framework (AI RMF 1.0), NIST Al
100-1, enero de 2023, disponible en: https://airc.nist.gov/RMF [consulta: 3 de junio de 2026].

SOFFICE OF SCIENCE AND TECHNOLOGY POLICY (OSTP), Blueprint for an AI Bill of Rights: Making
Automated Systems Work for the American People, octubre de 2022, disponible en: https://www.whitehouse.gov/ostp
[consulta: 3 de junio de 2026].

“HM GOVERNMENT, A pro-innovation approach to Al regulation, White Paper, CP 815, marzo de 2023,
disponible en: https://www.gov.uk/government/publications/ai-regulation-a-pro-innovation-approach [consulta: 3 de
junio de 2026].



enfoque britanico evidencia que el debate sobre la intensidad optima de la
regulacion de la IA no es exclusivo del ambito europeo, sino una tension
constitutiva de todos los ordenamientos que pretenden regular tecnologias de

innovacion acelerada sin comprometer la proteccion de los ciudadanos.

En el plano multilateral, el Convenio Marco sobre Inteligencia Artificial y
Derechos Humanos, Democracia y Estado de Derecho del Consejo de Europa
—CETS num. 225, abierto a la firma el 5 de septiembre de 2024"*°— constituye
el primer instrumento de derecho internacional vinculante sobre IA. Su
coexistencia con el RIA plantea cuestiones relevantes de articulacion
normativa: el Convenio Marco es aplicable tanto a los Estados miembros de |a
Unidn Europea como a terceros Estados que lo ratifiquen, lo que le confiere
una dimensidn geopolitica de primera magnitud. Para las empresas con
presencia internacional, la coexistencia de este instrumento multilateral con el
RIA y los regimenes nacionales de los Estados no miembros de la UE eleva la
complejidad del analisis de conformidad global, reforzando la necesidad de un

enfoque de gobernanza integral y no meramente reactivo.

45CONSEJO DE EUROPA, Convenio Marco sobre Inteligencia Artificial y Derechos Humanos, Democracia y
Estado de Derecho, CETS num. 225, abierto a la firma el 5 de septiembre de 2024.



SECCION 10. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
OPERATIVAS

El Paquete Omnibus Digital sobre IA representa una rectificacion pragmatica
del calendario de aplicacion del Reglamento (UE) 2024/1689, motivada por
déficits institucionales y técnicos que hubieran comprometido la eficacia y Ia
legitimidad del marco regulatorio europeo. El aplazamiento no supone una
renuncia a la ambicién normativa de la Unién Europea, sino la reafirmacion de
que la excelencia regulatoria exige acompasar las obligaciones legales a la
madurez de las herramientas técnicas, institucionales y de gobernanza
disponibles™®. Tratar el aplazamiento como una desregulacion de facto
constituye el error juridico mas grave que pueden cometer los operadores

economicos en el periodo transitorio.

Del analisis precedente se extraen cuatro  proposiciones juridicas
fundamentales. Primera: el RIA sigue siendo la base legal aplicable en su
integridad hasta la publicacion formal del Paquete Omnibus Digital en el Diario
Oficial de la Union Europea; las organizaciones que suspendan sus planes de
cumplimiento sobre la base del acuerdo politico provisional asumen una
vulnerabilidad juridica injustificada. Segunda: los sistemas heredados ya en
produccion no se benefician de los nuevos plazos y deben cumplir con las
obligaciones del Anexo IV y del articulo 12 del RIA antes del 2 de agosto de
2026. Tercera: la obligacion de transparencia del articulo 50 y las nuevas
prohibiciones del articulo 5 —en particular la relativa a la «nudificacion» no
consentida— entraran en vigor el 2 de diciembre de 2026, sin posibilidad de
prarroga. Cuarta: el registro publico de autoevaluacion exigido por el articulo 6,
apartado 3, transforma cualquier decisién interna de clasificacion en un
expediente auditable que las Autoridades Nacionales de Supervisidn utilizaran

activamente™’.

146Responsible Al Platform, "Digital Omnibus Al Act May 2026 status...", cit. En el mismo sentido, VerifyWise, "EU
Al Act omnibus: what changed on 7 May 2026...", cit.

47Sobre la arquitectura de riesgos del periodo transitorio, véase: BRADFORD, Anu, The Brussels Effect: How the
European Union Rules the World, Oxford University Press, Oxford, 2020, pp. 261-298; CALO, Ryan, "Artificial
Intelligence Policy: A Primer and Roadmap", UC Davis Law Review, vol. 51 (2017), pp. 399-435.



Desde una perspectiva operativa, el presente analisis formula las siguientes
recomendaciones de accion inmediata. En primer lugar, proceder sin demora a
la identificacidn y auditoria de los sistemas de |IA heredados en produccion, con
el fin de determinar su clasificacion definitiva conforme al RIA y garantizar el
cumplimiento de los plazos del 2 de agosto de 2026. En segundo lugar, iniciar
la preparacian del expediente técnico de autoevaluacidn previsto en el articulo
6, apartado 3, del RIA modificado, entendiendo que la solidez de este
documento determinara la exposicion de la organizacidn ante las inspecciones
tematicas de las Autoridades Nacionales de Supervision. En tercer lugar,
establecer una hoja de ruta de alineacidn progresiva con los borradores de
estandares armonizados de CEN y CENELEC para los sistemas del Anexa lll, con
el objetivo de estar en condiciones de demastrar conformidad técnica en el
momento en que dichos estandares sean publicados. En cuarto lugar, evaluar
la elegibilidad de los proyectos de |IA para su admision en los bancos de
pruebas regulatorios nacionales y en el sandbox europeo, como mecanismo de
gestion de riesgos y de influencia en la interpretacion administrativa de los

estandares técnicos'®.

El horizonte regulatorio que se abre tras el Paquete Omnibus Digital es el de la
madurez institucional: un periodo en el que los operadores que inviertan en
gobernanza de IA proactiva, documentacion técnica rigurosa y relaciones
tempranas con los reguladores obtendran una ventaja competitiva estructural.
La regulacion de la inteligencia artificial ha dejado de ser una cuestion de
cumplimiento reactivo para convertirse en un factor estratégico de primer
orden en la competitividad europea’™®. Los préximos dieciocho meses
constituirdan, en consecuencia, el periodo mas determinante para el
posicionamiento de las organizaciones en la economia digital global. El analisis
comparado de la Seccion 9 confirma que la Unidn Europea mantiene el

liderazgo normativo internacional en materia de regulacion de la 1A: el desafio

SK-AL "EU AI Act August 2026...", cit. Sobre el valor estratégico de la participacion en entornos sandbox, véase
asimismo: Autoria no identificada, "El Aplazamiento de Obligaciones...", cit.

“Responsible Al Platform, "Digital Omnibus Al Act May 2026 status...", cit. Véase también: SMUHA, Nathalie,
"The EU Approach to Ethics Guidelines for Trustworthy Artificial Intelligence", Computer Law Review
International, vol. 20 (2019), pp. 97-102.



es consolidarlo mediante una aplicacidn técnicamente sdlida y operativamente

viable™?°.

S'BRADFORD, Anu, The Brussels Effect..., op. cit., p. 298. En sentido complementario: DOSHI-VELEZ, Finale y
KIM, Been, "Towards a rigorous science of interpretable machine learning", en SAMEK, Wojciech et al. (eds.),
Explainable Al: Interpreting, Explaining and Visualizing Deep Learning, Springer, Berlin, 2019, p. 14.
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