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PRESIDENCIA ESF‘ANOLA
CONSEJO DE LA UNION EUROPEA

DECLARACION DE LEON SOBRE LA NEUROTECNOLOGIA
EUROPEA: UN ENFOQUE CENTRADO EN LA PERSONA Y
BASADO EN LOS DERECHOS HUMANOS

La neurotecnologia hace referencia a los dispositivos y procedimientos utilizados
para acceder, controlar, investigar, evaluar, manipular y/o emular la estructura y
funcion de los sistemas neuronales de animales o seres humanos.'. Destaca como
una de las tecnologias mas prometedoras de nuestro tiempo por el amplio abanico de
oportunidades que ofrece en cuanto a tratamientos nuevos y medicina preventiva para
personas que padecen enfermedades mentales y neuroldgicas como el Alzheimer. Esta
tecnologia abarca una amplia variedad de practicas y herramientas, entre ellas técnicas
invasivas con implantes internos en el cuerpo, ciertas interfaces cerebro-ordenador
(BCl), la neurorretroalimentacion de bucle cerrado y métodos no invasivos, algunos de
los cuales ya se utilizan desde hace tiempo, como la resonancia magnética (RM), la
electroencefalografia (EEG)* y la estimulacion magnética transcraneal (EMT). Aunque es
importante no pasar por alto los posibles retos de las neurotecnologias invasivas, en
esta declaracion nos centraremos principalmente en las técnicas no invasivas.

Las aplicaciones no invasivas y no médicas de esta tecnologia también presentan
una nueva oportunidad para transformar la educacién, el bienestar o el
entretenimiento a través de la neuroestimulaciéon o la modulacidon y estimulaciéon
cerebral, entre otras. Podrian permitir a las empresas innovar y ofrecer una
educacion mas eficaz y exhaustiva y una experiencia de entretenimiento completa y
envolvente (o mixta). Sin embargo, el desarrollo ulterior de la neurotecnologia
plantea cuestiones cruciales que requieren debate, por ejemplo, en lo referente al
respeto de los derechos humanos.

La comunidad internacional y partes interesadas de todo el mundo debaten
sobre la investigacion, el diseio, el desarrollo, el uso y el desmantelamiento de
las neurotecnologias. Desde 2019, la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) hace hincapié en el crecimiento de la
neurotecnologia y su interseccién con la Inteligencia Artificial y en la necesidad de
una supervision ética para proteger los derechos humanos. A raiz de una resolucién
del Consejo de Derechos Humanos de las Naciones Unidas? la Oficina del Alto
Comisionado para los Derechos Humanos inicié también en 2023 la preparacién de
un estudio sobre neurotecnologia y derechos humanos*. En la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE), los paises miembros adoptaron en
diciembre de 2019 una «Recomendacion sobre Innovacién Responsable en
Neurotecnologia»®. El Consejo de Europa ha estado trabajando en la interseccién
entre neurotecnologias y derechos humanos. Entre otras cosas, ha evaluado si el
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marco de derechos humanos existente es adecuado para su propdésito, incluso en
sus aplicaciones biomédicas, y ha propuesto principios éticos que deben seguirse en
el desarrollo y aplicacién de la neurotecnologia®.

En la Unién Europea, el debate entre los Estados miembros se encuentra en una
fase incipiente, también a raiz de la nueva estrategia de la Comision Europea en
cuanto a la Web 4.0 y el mundo virtual’.Con esta declaracion, y bajo los auspicios de
la presidencia espafiola, los Estados miembros inician una reflexién sobre la
promocién de neurotecnologias centradas en la persona que tengan en cuenta los
derechos fundamentales.

Fomentar el ecosistema de las neurotecnologias

La Unién Europea ha financiado la investigacion y el desarrollo de
neurotecnologias a través de Horizonte 2020 y Horizonte Europa en ambitos
prioritarios como el desarrollo de prétesis neurales, la neuroestimulacion, la
neuroimagen, la robética y la inteligencia artificial aplicada a la neurociencia®.
Muchos gobiernos y empresas estan invirtiendo grandes sumas en neurotecnologias
en una carrera por innovar, ampliar y asegurarse una cuota de mercado.

Gobiernos de todo el mundo investigan las implicaciones para los derechos
humanos del uso de la neurotecnologia para explorar el potencial del cerebro
humano’. Este interés va mas alla de las esferas gubernamentales, ya que el sector
privado también estad invirtiendo activamente en este campo. En concreto, el mercado
de las interfaces cerebro-ordenador (ICO) experimentd un notable aumento el pasado
aflo, y una parte significativa se destind a las tecnologias no invasivas'. Este auge se
vio impulsado por los avances tecnolégicos y el creciente interés por integrar estas
interfaces en los sectores del juego y el entretenimiento.

Esta carrera internacional influira en el futuro de muchos sectores, incluidos los
mundos virtuales, y Europa tiene la oportunidad de situarse a la vanguardia en
este ambito.

Neurotecnologias europeas centradas en la persona vy
orientadas a sus derechos

Las neurotecnologias no invasivas, como los dispositivos ponibles, pueden
utilizarse para conectar nuestros cerebros a ordenadores, permitiéndonos
participar en mundos virtuales con los cinco sentidos o mejorando nuestras
funciones cerebrales. Los consumidores pueden acceder facilmente a ellos en linea o
en tiendas especializadas.

Sin embargo, su proliferacion y uso plantean importantes problemas sociales,
juridicos, éticos, de ciberseguridad y de salud. En concreto, hay que tener en
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cuenta los derechos de los consumidores y las implicaciones para la privacidad,
asi como ciertas cuestiones criticas para la salud, tanto en términos de efectos
fisicos y mentales sobre los individuos como de consecuencias mas amplias para
la salud publica. Manipular, recopilar, conservar, procesar y almacenar datos
cerebrales' requiere suma delicadeza. Por ejemplo, el andlisis de los contratos con
consumidores de las 30 mayores empresas de neurotecnologia del mundo muestra
que todas procesaban los datos cerebrales de los usuarios mediante mecanismos de
consentimiento, y todas menos una tenian permiso para compartirlos con terceros®.
Esto podria dar lugar a la acumulacién de dichos datos por parte de unas pocas
empresas. A falta de salvaguardias especificas, podrian transgredir la intimidad de las
personas y/o influir en sus pensamientos y comportamientos, de forma intencionada o
no. Esto abre la puerta a un nuevo mecanismo de ciberataques y difusién de
desinformacién que pone en peligro las democracias en las que vivimos y supone una
amenaza para los derechos fundamentales a la dignidad humana, el derecho a la vida
privada y familiar, la proteccion de datos personales, la libertad de pensamiento y el
respeto a la integridad fisica y mental.

Se estan desarrollando diversas medidas, tanto a nivel europeo como nacional,
para hacer frente a estos nuevos retos. Si bien la UE ha realizado una amplia labor
para proponer un marco juridico sélido para el mundo digital en consonancia con la
Declaracion Europea de Derechos y Principios Digitales™, los Estados miembros
también estan elaborando sus propias estrategias para abordar los problemas que se
plantean.

Por lo tanto, los Estados miembros firmantes de esta declaraciéon, en su
compromiso por reforzar la competitividad de la UE en neurotecnologia y su
autonomia estratégica abierta en una transformacion digital centrada en la
personay orientada a los derechos, piden que se actue para:

o« Fomentar la cooperaciéon entre los sectores publico y privado para el
desarrollo de neurotecnologias orientadas a los derechos, basadas en
pruebas y ciberseguras. El objetivo de esta cooperacion es afrontar y
proteger los acuciantes retos sociales y humanos, especialmente en el
ambito de la salud, al tiempo que se fomenta la innovaciéon en educacion,
bienestar y ocio.

e Alimentar un ecosistema dinamico que permita cerrar la brecha entre la
investigaciéon, la innovacion y el mercado, para pasar de prototipos a
productos en consonancia con los derechos fundamentales asi como con
las normas de ciberseguridad.

e Considerar medidas de acompafamiento e inversién en neurotecnologias
a través de incubadoras y aceleradoras de neurotecnologia en la UE, asi
como mediante inversiones de capital riesgo o fondos de garantia en la fase
inicial y de crecimiento. Es importante sefialar que esta declaracién no
implica ninguin compromiso financiero por parte de los Estados miembros.

e Que la Comisién Europea, en estrecha colaboracién con el recién creado
Centro Europeo para la Transparencia Algoritmica™, facilite debates
especializados de expertos de alto nivel para evaluar el grado en que los
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marcos normativos y politicos existentes, incluidas las propuestas
legislativas que se adoptaran proximamente, salvaguardan los derechos
individuales y colectivos en el contexto de las neurotecnologias,
posiblemente en el contexto de los trabajos de la Comision sobre la Web
4.0 y los mundos virtuales. Basandose en dicha evaluacién, se propone
esbozar los posibles pasos siguientes para ofrecer orientacion adicional.

e Fomentar el dialogo con la Comisién Europea y entre los Estados
miembros antes de los debates internacionales sobre cuestiones
importantes de interés comun en el ambito de las neurotecnologias.

e Obligar a los lideres en innovacidon en neurotecnologia europeos a tomar
conciencia y adherirse a un enfoque centrado en el ser humano y orientado
a los derechos intencionadamente y por defecto en el desarrollo de sus
productos.

e La UE debe informar e implicar activamente al publico en el debate sobre
las oportunidades y riesgos de la neurotecnologia, por ejemplo, realizando
consultas publicas.

e Crear un ecosistema fiable, transparente y responsable para que los
ciudadanos de la UE utilicen la neurotecnologia.

e La Comisidon Europea colaborara con los organismos de normalizacidn
para estudiar la necesidad de crear normas para las neurotecnologias,
incluidas normas de ciberseguridad centradas en la defensa de los
derechos humanos.

Es importante ser proactivo y actuar ahora para que la UE se convierta en un
actor importante en los mercados incipientes relacionados con las
neurotecnologias, fomentando la innovaciéon y promoviendo las inversiones, en
consonancia con los valores y normas de la UE, incluida la Carta de los Derechos
Fundamentales, asi como la recientemente firmada Declaracion Europea sobre
Derechos y Principios Digitales, y garantizando asi un enfoque centrado en la persona
y basado en los derechos humanos para proteger y capacitar a las personas.
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1. UNESCO Estudio preliminar sobre los aspectos técnicos y juridicos relativos a la conveniencia de
disponer de un instrumento normativo sobre la ética de la neurotecnologia.

Informe del Comité Internacional de Bioética (CIB) sobre cuestiones éticas de la neurotecnologia.
Resolucién de la ONU adoptada por el Consejo de Derechos Humanos el 6 de octubre de 2022.
Consejo de Derechos Humanos de la ONU Neurotecnologia y derechos humanos.

Recomendacién de la OCDE sobre innovacién responsable en neurotecnologia.
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. Informe: Desafios comunes a los derechos humanos planteados por diferentes aplicaciones de las
neurotecnologias en el campo biomédico.

7. La Comisién presenta la estrategia de la UE para liderar la Web 4.0 y el mundo virtual.

8. Inteligencia artificial eficiente y fiable: sacar el maximo partido a los datos (Asociacion de Inteligencia
Artificial, Datos y Robdtica) (RIA)

9. Comisién Australiana de Derechos Humanos Proteger la cognicion: Derechos humanos y
neurotecnologia.

10. Informe sobre el tamafio y la cuota de mercado de la interfaz cerebro-ordenador, 2030.
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11. Definicién de la OCDE (Personal) Brain Data: Datos relativos al funcionamiento o la estructura del
cerebro humano de un individuo identificado o identificable que incluyen informacién unica sobre su
fisiologia, salud o estados mentales.

12. Estudio de la Fundacién Neurorights (en preparacién)
13. Declaraciéon que emana de la «Declaracién de Lisboa - Democracia digital con propdsito».

14. Centro Europeo para la Transparencia Algoritmica.

2/3

REUNION INFORMAL DE MINISTROS DE TELECOMUNICACIONES
LEON. 23-24 OCTUBRE 2023






