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120 Yolanda Bustos Moreno

1.  ELREGLAMENTO (UE) 2024/1689 DEL PARLAMENTO EUROPEOY
DEL CONSEJO DE 13 DE JUNIO DE 2024 POR EL QUE SE ESTABLE-
CEN NORMAS ARMONIZADAS EN MATERIA DE INTELIGENCIA AR-
TIFICIALY EL PROYECTO DE LEY DE MOVILIDAD SOSTENIBLE DE
23 DE FEBRERO DE 2024

1.1. CONSIDERACIONES GENERALES DE LA AIA

En 2019, cuando la inteligencia artificial (IA) comenzaba a ganar rele-
vancia entre el publico general, uno de los principales expertos en la ma-
teria, el profesor de Berkeley Stuart Russell, destacaba en su libro Human
Compatible que «inevitablemente, la industria tecnologica deberd reconocer
que sus productos tienen un impacto; y si lo tienen, es fundamental que
esos productos no causen efectos nocivos. Esto implica que habra norma-
tivas que regulen las interacciones de la IA con los humanos», llegando in-
cluso a prohibir disenos que puedan generar efectos perjudiciales®. Dentro
de este contexto, el 12 de julio de 2024 el Reglamento (UE) 2024/1689 del
Parlamento europeo y del Consejo de 13 de junio de 2024, por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por
el que se modifican los Reglamentos (CE) n. 300/2008, (UE) n. 167/2013,
(UE) n. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139y (UE) 2019/2144 y las
Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de
Inteligencia Artificial), también denominada “Ley de Inteligencia Artificial”,
a la que en adelante nos referiremos como AIA (atendiendo a sus siglas en
inglés), fue publicada en el DOUE, con entrada en vigor el 1 de agosto®.
En efecto, tras el acuerdo politico alcanzado en diciembre de 2023 entre el
Parlamento, la Comision y el Consejo, esta AIA se presenta como la primera
normativa mundial en abordar los riesgos de la IA desde una perspectiva
transversal, basada en riesgos abstractos y no vinculados a sectores especifi-
cos. Sin embargo, la UE es plenamente consciente de que la IA no debe ser
tratada tinicamente desde la 6ptica de los limites regulatorios. Por ello, la
AJA incluye una serie de medidas destinadas a impulsar la innovacién. A este
respecto, destacan los espacios controlados de pruebas o sandboxes regulato-
rios, que permiten experimentar con nuevos productos sin temor a sancio-
nes regulatorias, incluyendo facilidades de cumplimiento para pequenas y

?  Como describe Garcia Mexia, P. “Europa ante el reto de la inteligencia artificial”, The Objective, 3-8-
2024, https:/ /theobjective.com/tecnologia/2024-08-03 / europa-ante-el-reto-de-la-inteligencia-artificial /.

* Aunque con distintas fases de aplicacién (art. 113 ATA), como no podia ser de otro modo
dada la envergadura de la puesta en practica de sus disposiciones.
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medianas empresas. Asimismo, se introducen pautas -aunque limitadas- para
fomentar la investigacion y la estandarizacion*.

La Comision Europea en la Comunicacion «Impulso a las empresas emer-
gentesy la innovacion en inteligencia artificial fiable»° establece que, para eva-
luar adecuadamente el desempeno de los algoritmos en diferentes escenarios,
conjuntos de datos y situaciones extremas, es esencial que los procedimientos
de prueba sean rigurosos. Estos procedimientos permiten identificar y corre-
gir sesgos en los datos de entrenamiento, asi como prevenir, entre otros pro-
blemas, la generacion de contenido inapropiado. Con este fin, la Comision ha
implementado diversas iniciativas para facilitar la prueba de algoritmos de IA
en entornos reales, mediante la creacion de instalaciones de ensayo y experi-
mentacion. Estas instalaciones, tanto virtuales como fisicas, estan disenadas
para ser utilizadas en sectores como la agroindustria, la manufactura, la salud
y las ciudades inteligentes.

Asimismo, en el marco de la AIA, se prevé que los Estados miembros esta-
blezcan espacios controlados de pruebas parala IA proporcionando un entorno
regulado donde las startups y empresas emergentes puedan desarrollar, probar
y validar sistemas de IA innovadores bajo la supervision de las autoridades com-
petentes. Por otro lado, el Programa Europa Digital, a partir de 2024, brindara
apoyo para el desarrollo de herramientas que permitan probar y validar mode-
los de IA, las cuales seran implementadas en las instalaciones de ensayo y los
espacios de pruebas controladas. Finalmente, durante el periodo 2024-2027, la
Comision Europea, a través del programa Horizonte Europa, financiara proyec-
tos que impulsen las capacidades de la IA generativa. Estos proyectos estan enfo-
cados para permitir que la IA combine de manera eficaz aportaciones multimo-
dales y fomente nuevos enfoques de aprendizaje innovadores, contribuyendo
asi al avance de las futuras generaciones de sistemas de IA°.

* Paralelamente a estos pasos regulatorios, la UE ha puesto en marcha iniciativas que bus-

can mejorar la competitividad en el campo de la IA. En este contexto, se enmarca el “Paquete de
Innovacién en IA”, acordado en enero de 2024, que tiene como objetivo principal promover la inver-
sion y fortalecer nuestras capacidades de computacion, elementos imprescindibles para el desarrollo
de la IA. En el mismo se recuerda que tres superordenadores europeos estan entre los diez mayores
del mundo (Leonardo, Lumi y Mare Nostrum 5, este altimo en Barcelona), ibid. Nota 2. Véase tam-
bién el documento de la European Commision: “Sectorial Al Testing and Experimentation Facilities
under the Digital Europe Programme”, disponible en: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/
activities/testing-and-experimentation-facilities

> COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT,
THE COUNCIL, THE EUROPEAN ECONOMIC AND SOCIAL COMMITTEE AND THE
COMMITTEE OF THE REGIONS on boosting startups and innovation in trustworthy artifi-
cial intelligence, COM/2024/28 final, pp. 9-10, https://eurlex.europa.ecu/legal-content/ES/
TXT/?uri=CELEX %3A52024DC0028

® Para mds informacién al respecto, pueden consultarse los articulos de mi autoria: BUSTOS
MORENQO, Y. “La responsabilidad civil en los espacios controlados de pruebas (regulatory sand-


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/activities/testing-and-experimentation-facilities
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/activities/testing-and-experimentation-facilities
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52024DC0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52024DC0028
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1.2. LA REGULACION Y SU PAPEL DE APOYO A LA INNOVACION EN EL DE-
SARROLLO DE SISTEMAS DE JA

Partiendo del verdadero esfuerzo comunitario por impulsar la competiti-
vidad que hemos expuesto, debe reconocerse que la realidad econémica no
es muy prometedora en Europa. En efecto, segtin datos de 2024 de la OCDE’,
mas del 90% de la inversion mundial de capital-riesgo en IA, que se dispar6
de 2.700 millones de euros en 2022 a 24.000 millones de euros en 2023, se
ve materializada en Estados Unidos. La UE solo cuenta con nueve empresas
entre las 100 mayores digitales del mundo (Espana tiene una), frente a 58
que son estadounidenses. Y ademas con la particularidad de que, entre los 16
mayores modelos de IA generativa del mundo, solo hay uno europeo (francés
en concreto), siendo los otros 15 de los EE UU. Pues bien, al amparo de este
contexto econémico, se habla del efecto “Bruselas” al efecto “Delaware”® y en
esta linea, no sorprende que recientemente el Informe Dragui “The future of
European competitiveness”? , declare que alrededor del 70% de la brecha en
el PIB per capita con Estados Unidos en términos de PPA, se explica por la
menor productividad en la UE'. Y respecto al contexto europeo, se despren-
de la idea de que existe una falta de conexion entre la innovacion y su trans-

boxes) sobre movilidad aérea urbana y la futura Ley de movilidad sostenible”, Cuadernos de Derecho
Privado, n. 2, 2022, pp. 8-49 y “Analisis sobre las medidas de apoyo legal a la experimentaciéon en
tecnologias innovadoras”, Revista Espanola de Derecho Aerondutico y Espacial, N.° 2 (Septiembre), 2022
(Ejemplar dedicado a: In memoriam excmo.sr.d. Rodolfo A. Gonzdlez-Lebrero), pp. 319-346.

7 OECD Al “Investments in Al and data”, 2024, https://oecd.ai/en/data?selectedArea=in-
vestments-in-ai-and-data&selectedVisualization=vc-investments-in-generative-ai-by-country

8 Segun parece, el concepto fue acunado en 2012 por la profesora Anu Bradford de la
Columbia Law School. En virtud del efecto Bruselas, las regulaciones de la UE se convierten en estan-
dares globales.

Tanto este como el llamado efecto California -que se cine a la regulacién en el ambito medioam-
biental- entran dentro de esa “carrera hacia arriba” (“race to the top”) en la que las regulaciones mas
estrictas son mas atractivas para las empresas porque teéricamente facilitan la produccién y exporta-
cion. Justamente opuesto a dichos efectos, ciertos expertos en IA se refieren al efecto Delaware, una
“carrera hacia abajo” en el que los paises optan por rebajar sus requisitos regulatorios con un claro
objetivo: atraer a empresas que buscan normas menos estrictas. Afirman que: “Ni uno ni otro se ha de-
mostrado claramente, pero en el caso de la inteligencia artificial se ha reabierto el debate sobre una
regulacion demasiado estricta puede hacer que unos u otros acaban perdiendo la carrera por domi-
nar esta tecnologia”, Pastor, J. “Lla Unién Europea quiere dominar la revolucién IA con regulacion.
Para los expertos es una mala idea”, Xataka, 13-12-2023, https://www.xataka.com/robotica-e-ia/
estallido-ia-se-ha-encontrado-viejo-enemigo-regulatorio-a-vuelta-esquina-efecto-bruselas.

® https://commission.europa.eu/topics/strengthening-european-competitiveness/
eu-competitiveness-looking-ahead_en

1 El Producto Interior Bruto (PIB) en términos de Paridad de Poder Adquisitivo (PPA) es
una medida econémica que ajusta el PIB nominal de un pais teniendo en cuenta las diferencias en
el costo de vida y los niveles de precios entre paises. La PPA se utiliza para comparar de manera mas
precisa el poder adquisitivo de los ciudadanos de diferentes paises, ya que corrige las distorsiones
que generan las fluctuaciones en los tipos de cambio y las disparidades de precios entre economias.


https://oecd.ai/en/data?selectedArea=investments-in-ai-and-data&selectedVisualization=vc-investments-in-generative-ai-by-country
https://oecd.ai/en/data?selectedArea=investments-in-ai-and-data&selectedVisualization=vc-investments-in-generative-ai-by-country
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formacion en productos comercializables, ya que las empresas innovadoras
que buscan crecer en Europa se encuentran con obstaculos en cada fase mo-
tivados por la existencia de normativas que son restrictivas e inconsistentes.

Aunque no consideramos que se pueda hablar de la contraposicion en-
tre regulacion versus innovacion, la elaboracion de legislacion en un dmbito
emergente, como es la IA, al igual que se ha planteado en materia de ciber-
seguridad o en el ambito del RGPD', presenta algunos retos que han sido
definidos mediante algunas teorias que nos parecen muy oportunas traer a
colacion. Se trata del “problema del ritmo” y el dilema de Collingridge'*. El
“problema del ritmo” se refiere al desfase entre la introduccion de nuevas tec-
nologias y la creacién de leyes y mecanismos regulatorios que garanticen su
desarrollo seguro. Mientras que la tecnologia avanza rapidamente, la legisla-
cion y supervision tienden a desarrollarse mas lentamente. Aunque este ritmo
mas pausado en la legislacion puede favorecer la estabilidad y exhaustividad,
también deja a los usuarios desprotegidos. Se pone como ejemplo reciente
la AIA, que debi6 ser modificada tras la aparicion de ChatGPT, dado que su
borrador inicial no contemplaba esta tecnologia'®. A pesar de que la IA gene-
rativa fue incorporada, algunos expertos consideran que el marco de riesgo/
no riesgo de la ley es insuficiente para regular adecuadamente esta forma de
IA. Este caso ilustra como los avances tecnolégicos suelen ir mas rapido que la
evolucion normativa.

Ademas, el “dilema de Collingridge” resalta los retos de regular nuevas
tecnologias en diferentes fases de su desarrollo. En la fase inicial, hay poca
informacion sobre los riesgos, lo que complica la creacion de leyes adecuadas.
En fases posteriores, cuando la tecnologia ya estd integrada en la sociedad, los
costos de adaptar la normativa a esta realidad pueden ser elevados y el proce-
so lento™.

"' O la edicion del genoma humano o la nanotecnologia, vgr., WANG, L., et. al.: “Human ge-

nome editing after the “CRISPR babies”: The double-pacing problem and collaborative governance”,
Journal of Biosafety and Biosecurity, 5(1), 2023, pp. 8-13.

2 Seguimos para su explicacién a BOEKEN, J.: “From compliance to security, responsibility
beyond law”, Computer Law & Security Review, Volume 52, April 2024, 105926.

¥ Como han advertido HELBERGER, N. /Diakopoulos, N.: “ChatGPT and the AI Act”,
Internet Policy Review 12.1 (2023).

% En su mensaje de veto al Proyecto de Ley SB-1047 sobre seguridad en IA, conocido como la
Safe and Secure Innovation for Frontier Artificial Intelligence Models Act, que fue aprobado por la Asamblea
legislativa de California en agosto de 2024, el Gobernador de California afirmé: “Quiero ser claro:
estoy de acuerdo con los legisladores en que no podemos esperar a que ocurra una catastrofe para
actuar y proteger al publico. California no se retirard de su responsabilidad. Deben adoptarse pro-
tocolos de seguridad y medidas proactivas, con consecuencias claras y aplicables para aquellos que
incumplan. Sin embargo, no creo que para proteger al publico debamos conformarnos con una
solucién que no se base en un analisis empirico de la evolucion de los sistemas y capacidades de IA.
Un marco regulatorio efectivo debe evolucionar al ritmo de la tecnologia misma”, BARRIOS, M.:
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En este trabajo tratamos de aportar ciertas reflexiones y consideraciones
en torno al nuevo panorama legislativo promulgado para regular, en la me-
dida de lo conocido y por lo tanto viable, los sistemas de IA y el papel que la
regulacion sobre responsabilidad civil puede aportar para favorecer la compe-
titividad e innovacion en el marco europeo. En particular, nos centramos en
la AIA y la futura Ley de Movilidad Sostenible, como ejemplo de legislacion
sectorial afectada por la IA, en cuanto impulsora de la experimentaciéon para
promover la innovacion en materia de movilidad inteligente.

1.3. EL PROYECTO DE LEY DE MOVILIDAD SOSTENIBLE DE 23 DE FEBRERO
DE 2024 CON RELACION A LA APLICACION DE LA A EN VEHICULOS
AUTOMATIZADOS

La Comision Europea ha identificado la inteligencia artificial (IA) como
clave para la automatizacion del transporte, apoyando pruebas de tecnolo-
gias emergentes a través del Programa Europa Digital, que destina fondos a
la investigacion y el desarrollo de IA en la movilidad. El Proyecto de Ley de
Movilidad Sostenible de 23 de febrero de 2024 (en adelante, PLMS) ©° esta-
blece las bases para regular la futura operacion de vehiculos automatizados,
tanto de pasajeros como de mercancias, en vias publicas. Esta legislacion bus-
ca, por un lado, adaptar la infraestructura legal y operativa a las nuevas tec-
nologias, y por otro, apoyar la innovacion y asegurar que las pruebas se reali-
cen de manera ordenada, seguray eficiente. Resalta el derecho a la movilidad
como un derecho fundamental que las administraciones deben garantizar.
Se promueve un sistema de movilidad eficiente y sostenible que no dependa
del transporte privado motorizado, alineado con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS), como la reduccion de las emisiones de gases de efecto in-
vernadero, la infraestructura resiliente y la movilidad inclusiva.

En particular, el capitulo II del titulo V de la ley establece que, aunque la
operacion generalizada de estos vehiculos atin no esta permitida, las regula-
ciones actuales evolucionan constantemente. Cabe precisar que el PLMS no
regula directamente el funcionamiento o la seguridad de los vehiculos auto-
matizados, sino que se enfoca en la promocién de su introduccion gradual

“California no aprobara su Ley de innovacién segura para modelos de inteligencia artificial de fron-
tera”, fuente Linkedin 5 de octubre de 2024.

Otro ejemplo que se aporta es el Metaverso, cuyo impacto completo y riesgos de seguridad son
dificiles de predecir hasta que su adopcion sea mas generalizada. Adaptar la legislacion a esta tecno-
logia después de su implementacion generalizada sera complejo y costoso, al respecto, PEARLMAN,
K., et. al.,: “Securing the metaverse-virtual worlds need real governance”,Simulation Interoperability
Standards Organization-SISO, 2023.

5 Thittps://www.congreso.es/public_oficiales/L.15/CONG/BOCG/A/BOCG-15-A-9-1.PDF
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mediante principios programaticos y procedimientos especificos para prue-
bas en carreteras'®. Efectivamente, el capitulo II rubricado “vehiculo automa-
tizado”, comienza con una precision legal de caracter programatica aplicable
a cualquier tipo de vehiculo automatizado, tal como los denomina el PLMS.
En funcioén de ello, su alcance se despliega tanto sobre el espacio aéreo -de ahi
que los drones se les califica de aeronave (aunque también son “vehiculos” en
la acepcion aportada por la RAE), como sobre los vehiculos que discurran por
carretera, vias (trenes) o agua (embarcaciones nduticas auténomas) .

El PLMS otorga prioridad a estos vehiculos automatizados para acceder
a espacios controlados donde puedan realizar pruebas. Esto significa que los
vehiculos auténomos y los servicios de transporte que se presten con estos
tendran preferencia en areas designadas para tal fin. Dichas dreas ofrecen un
entorno seguro y supervisado para que se realicen experimentos y pruebas de
funcionamiento en condiciones que minimicen riesgos tanto para los usua-
rios como para el entorno. Se advierte, desde el punto de vista de la segu-
ridad (y anadimos también las cuestiones en torno a la responsabilidad, ya
sea civil, sancionadora, penal o la propia patrimonial de la Administracion),
que cada tipologia de vehiculo cuenta con un marco regulatorio sectorial, tan-
to a nivel europeo como, en ocasiones, a nivel nacional, que debe cumplirse
imperativamente'®.

Con tal finalidad, entendemos, se recoge expresamente que “no es objeto
de esta ley regular el funcionamiento de los vehiculos ni sus condiciones de se-

16 Véase la Instruccion VEH 2022/07: Autorizacién de pruebas o ensayos de investigacion rea-

lizados con vehiculos de conduccién automatizada y la web de la DGT para la solicitud de pruebas o
ensayos de investigacion, https://www.dgt.es/nuestros-servicios/para-colaboradores-y-empresas,/ ve-
hiculos-de-conduccion-automatizada/pruebas-o-ensayos-de-investigacion/. Cabe senalar que la DGT
ultima la normativa para regular la conduccion automatizada, que se espera sea aprobada antes de
finalizar 2024. Un resumen de la propuesta regulatoria ha sido resumida por DALMAU, J.: “La DGT
ultima la normativa para la conduccién auténoma”, coches.net, 6-2-2024, https://www.coches.net/no-
ticias/dgt-reglamento-conduccion-autonoma. Entre la bibliografia mas reciente, puede consultarse
LAFUENTE SANCHEZ, R.: Intelgencia artificial y vehiculos auténomos: Responsabilidad civil extra-
contractual internacional, Aranzadi, 2024.

17 Las referencias efectuadas al PLMS se han obtenido de nuestro trabajo “La responsabilidad
civil en los espacios controlados de pruebas (regulatory sandboxes) sobre movilidad aérea urbanay
la futura Ley de movilidad sostenible”, cit., n. 2, 2022, pp. 8-49. En el mismo, analizaba el Proyecto de
Ley presentado en la anterior legislatura, cuyo contenido coincide con el presentado en el vigente
periodo legislativo.

' Aunque, en el seno de su articulado, art. 2.3 PLMS, segrega el concepto de “vehiculo au-
tomatizado” para referirse a los vehiculos a motor en vias publicas o de uso comun referidos en el
Cap. Il del T. V. con rango de Ley, deberia priorizarse el PLMS, en cuanto lex specialis, sin embargo, la
legislacion basica (v.gr Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico), asi como
el resto de leyes reguladoras de ciertos aspectos sobre seguridad o responsabilidad (en sus distin-
tas vertientes), tendran que aplicarse coordinadamente con esta futura Ley especial en materia de
innovacion.


https://www.dgt.es/nuestros-servicios/para-colaboradores-y-empresas/vehiculos-de-conduccion-automatizada/pruebas-o-ensayos-de-investigacion/
https://www.dgt.es/nuestros-servicios/para-colaboradores-y-empresas/vehiculos-de-conduccion-automatizada/pruebas-o-ensayos-de-investigacion/
https://www.dgt.es/export/sites/web-DGT/.galleries/downloads/muevete-con-seguridad/normas-de-trafico/VEH-vehiculos/VEH-2022-07.pdf
https://www.coches.net/noticias/dgt-reglamento-conduccion-autonoma
https://www.coches.net/noticias/dgt-reglamento-conduccion-autonoma
https://dialnet.unirioja.es/servlet/libro?codigo=975924
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guridad”. De hecho, se declara en el art. 73 PLMS la responsabilidad exclusiva
del promotor por el cumplimiento de lo contemplado en esta ley y demas nor-
mativa aplicable, en los términos recogidos en el protocolo de pruebas. Ademas,
el informe de evaluacion emitido por la autoridad de supervision comproba-
ra, entre otros aspectos, “el analisis del proyecto en el marco regulatorio”, art.
75.3.c) PLMS. Por todo ello, siempre encontrara cobertura en este contexto
la regulacion imperativa aplicable a cada medio de transporte, con indepen-
dencia de que estamos hablando en términos de investigacion e innovacion en
movilidad®. Del engarce de la PLMS con la regulacién de la AIA en ciertos as-
pectos, como el propio concepto de IA, nos ocupamos a lo largo de este trabajo,
comenzando por abordar la dificultosa definicion de sistema de IA.

1.4. EL CONCEPTO DE “SISTEMA DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL” EN LA
AJA Yy PLMS

La propia definicién de “sistema de IA” es una de las cuestiones de mayor
dificultad y envergadura que rodean a esta tecnologia disruptiva. La version
definitiva de AIA, declara que a los efectos del Reglamento, “se entendera por
«sistema de IA»: un sistema basado en una maquina que esta disenado para
funcionar con distintos niveles de autonomia y que puede mostrar capacidad
de adaptacion tras el despliegue, y que, para objetivos explicitos o implicitos,
infiere de la informacién de entrada que recibe la manera de generar resulta-
dos de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones,
que pueden influir en entornos fisicos o virtuales” (art. 3.1) . Aunque esta
definicion se basa en la contemplada por la OCDE, peca de ser excesivamente
amplia y genérica. Un reto importante sera distinguir la IA del software tradi-
cional, ya que no se exige un grado especifico de autonomia, lo que dificulta
la diferenciacion entre ambos®.

Efectivamente, conviene resaltar que con la definicion de la AIA no se
pretende abarcar sistemas de software o enfoques de programacion tradicio-
nales mas sencillos. Al respecto, uno de los términos clave es el de “inferen-
cia”, en la medida que se pretende que no incluya los sistemas basados en las
normas definidas inicamente por personas fisicas para ejecutar automatica-

" Lainfluencia de la AIA es evidente en otros sectores donde se espera que la IA aporte gran-

des beneficios, como en el ambito aerondutico. Con relacion a las definiciones de IA empleadas
en este sector, véase . EASA (2023) “Artificial Intelligence Roadmap 2.0 A human-centric approach
to Al in aviation”, https://www.easa.europa.eu/en/document-library/general-publications/
easa-artificial-intelligence-roadmap-20.

2 Consagra en la legislacion de la UE la definicién acordada por la OCDE, en la medida que
se ha pretendido armonizarla estrechamente con los trabajos de las organizaciones internacionales
que se ocupan de la IA (declara el Considerando 12), Parlamento Briefing septiembre 24, p. 7.


https://www.easa.europa.eu/en/document-library/general-publications/easa-artificial-intelligence-roadmap-20
https://www.easa.europa.eu/en/document-library/general-publications/easa-artificial-intelligence-roadmap-20
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mente operaciones. Como aclara el Considerando 12 AIA, una caracteristica
clave de los sistemas de inteligencia artificial es su habilidad para realizar in-
ferencias. Esto implica la capacidad de generar resultados como prediccio-
nes, recomendaciones, decisiones o contenidos, que pueden impactar tanto
en entornos fisicos como virtuales. Ademas, los sistemas de IA son capaces
de deducir modelos o algoritmos a partir de los datos o informacién de en-
trada. Las técnicas que hacen posible esta capacidad de inferencia incluyen
enfoques de aprendizaje automatico, donde el sistema aprende de los datos
para alcanzar ciertos objetivos, asi como estrategias basadas en la 16gica y el
conocimiento, que permiten inferir a partir de informacién codificada o re-
presentaciones simbodlicas de la tarea a resolver. De este modo, la capacidad
de inferencia de un sistema de IA va mas alla del simple procesamiento de
datos, al incorporar elementos de aprendizaje, razonamiento y modelado.?!
El Considerando 12 del Acta de IA ofrece algunos matices, especificando
que la autonomia implica cierta independencia en las acciones sin interven-
ci6on humana, pero esto describe mas bien la automatizaciéon que la auto-
nomia real. Como se declara en el reciente Complementary Impact Assessment.
Proposal for a directive on adapting non-contractual civil liability rules to artificial
intelligence elaborado por Philip Hacker (en adelante, Complementary Impact
Assessment) **, muchos dispositivos operan sin intervencion humana, como
cepillos de dientes eléctricos 0 maquinas de cocina, pero no se consideran
IA, ya que no tienen capacidad de adaptacion. La clave para diferenciar la
IA radica en su capacidad para aprender a partir de datos que no ha visto
antes, lo que esta relacionado con el concepto de “inferencia” mencionado
en el citado Considerando 12.

Este Considerando también excluye sistemas basados inicamente en re-
glas definidas por humanos, como las operaciones matematicas basicas de

2 De este modo, los dos enfoques principales de la IA, el aprendizaje automatico y los enfo-

ques simbolicos o basados en el conocimiento, se engloban ahora bajo el concepto de “inferencia”.
Esto resulta tranquilizador, aunque persisten ciertas lagunas, especialmente en relacion con los siste-
mas simples basados en reglas o la modelizacién estadistica. Aunque los considerandos no eliminan
completamente la inseguridad juridica, al menos aseguran que programas sencillos, como la funcion
de autosuma en Excel, no se consideren IA. Esta funcion puede argumentarse que ha sido disenada
exclusivamente por humanos o que implica un procesamiento basico de datos. Si bien no existe una
linea divisoria clara, los ejemplos que se piensan incluir en las directrices elaboradas por la Comision,
proporcionaran una ayuda considerable, se declara por parte del Parlamento Europeo, Briefing sep-
tiembre 24, p. 7.

2 Furopean Parliamentary: Complementary impact assessment. Proposal for a directive on adapting
non-contractual civil liability rules to artificial intelligence, Philip Hacker STUDY EPRS | Research Service
Ex-Ante Impact Assessment Unit PE 762.861- September 2024, pp. 9Y 10, quien remite para dicha
diferenciacion a W. Xu, ‘From automation to autonomy and autonomous vehicles: Challenges and
opportunities for humancomputer interaction’, Interactions, Vol. 28(2), 2020, p. 50.
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programas como Excel. Aunque la definicion es amplia® y cubre tecnologias
como los chatbots o sistemas avanzados de reconocimiento facial, plantea de-
safios en su aplicacion regulatoria, especialmente al diferenciar sistemas que
deberian ser considerados IA y aquellos que no, como los sistemas basados en
reglas y los modelos estadisticos avanzados que a veces pueden confundirse
con JA.

Por su parte, en la Exposicion de motivos del PLMS se afirma que: “La in-
teligencia artificial es un concepto que se aplica a los sistemas que manifiestan
un comportamiento inteligente, pues son capaces de analizar su entorno y
pasar a la accion (con cierto grado de autonomia) con el fin de alcanzar obje-
tivos especificos. La utilizacion de la misma es cada vez mas intensa en el am-
bito del transporte y la movilidad”. Como nos parece obligado comparar este
concepto con el aportado por el AIA, podemos destacar en primer término,
la ambigtiedad que implica hablar de “comportamiento inteligente” dado que
no aclara qué se entiende por “inteligencia” en este contexto. La inteligencia
es un concepto amplio y multifacético que varia segtn la disciplina (psicolo-
gia, informatica, filosofia, etc.), mientras que algunas habilidades si se consi-
deran indicativas de inteligencia en sistemas artificiales, como el aprendizaje,
el razonamiento o la resoluciéon de problemas. Igualmente cabe objetar que
se haga referencia a que la acciéon cuente “con cierto grado de autonomia”
pues se trata de una frase que peca claramente de generalidad al no establecer
un umbral claro sobre cuanto es necesario para considerar a un sistema como
IA. Ademas, todos los sistemas automatizados tienen algin nivel de autono-
mia, lo que podria generar confusion sobre donde trazar la linea entre auto-
matizacion y inteligencia artificial**.

Por el contrario, entendemos que si supone un claro acierto que el enfo-
que se limite al analisis del entorno y la accion fisica, pues el objeto de la futu-
ra LMS se centra en sistemas que interactian fisicamente con su ambiente®.
En consonancia la mencion especifica al transporte y movilidad queda justi-
ficada por el ambito especial de la Ley, frente a las multiples aplicaciones de

# Fl citado Considerando 12 AIA menciona los dos principales enfoques actuales de la IA:
el aprendizaje automadtico y los enfoques basados en el conocimiento. Aunque esto hace poco por
acotar mas el concepto, el texto enfatiza que la capacidad de inferencia debe “trascender el proce-
samiento basico de datos” y permitir el “aprendizaje, razonamiento o modelado”. De ello se puede
deducir que la IA, en el sentido de la ley, debe incluir algunas funciones adaptativas para abordar
tareas mas complejas, como predicciones intrincadas o la creacién de contenido.

2 Al respecto, puede consultarse el documento de JARUS para sistemas de aeronaves no tri-
puladas citado en la bibliografia y la conocida clasificacién de SAE.

% Se excluyen de dicha definicién sistemas de IA que operan en dominios virtuales o que no
requieren interaccion fisica, como motores de recomendacién, algoritmos de deteccién de fraude o
asistentes virtuales.
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la IA que en la medida de su transversalidad, abarca también a otros sectores
como la medicina, la educacion, el comercio, entre otros.

2. DILEMAS EN TORNO A LA REGULACION DE LA RESPONSABILI-
DAD CIVIL EN LAS ACTIVIDADES QUE EMPLEAN SISTEMAS DE IA

La responsabilidad civil se encuentra actualmente en una coyuntura criti-
ca, tanto en la Unién Europea, como fuera de ella®. Valga como ejemplo em-
blematico el reciente veto que ha sufrido el Proyecto de Ley SB-1047 sobre se-
guridad en IA, conocido como la Safe and Secure Innovation for Frontier Artificial
Intelligence Models Acty el enfoque mas fragmentado, basado en iniciativas de
autorregulacién y parciales que viene imponiéndose en Estados Unidos?.
Varias cuestiones se encuentran sin resolver, no tanto por falta de interés del
legislador comunitario sino por la dificultad de buscar el punto de equilibrio
de los distintos intereses en juego y por las especiales caracteristicas que im-
brican los sistemas de IA, como pasamos a exponer. Si bien, reducir la incerti-
dumbre es evidente que resultaria muy beneficioso para el sector empresarial,
dado que estas organizaciones consideran que la responsabilidad por posibles
danos (33%), la estandarizacion de datos (33%) y los obstaculos regulatorios
(29%) son desafios externos importantes para la adopcion de IA*.

% Como se declara en el Complementary Impact Assessment p 1. Para una consulta de las princi-
pales legislaciones sobre IA a nivel global, puede consultarse MUNOZ VELA, J.M.: La regulacion de la
inteligencia artificial. Reto y oportunidad desde una perspectiva global e internacional, Aranzadi, 2024.

¥ La legislacion proponia introducir un régimen de responsabilidad objetiva (art. 22606 (a)
(5) SB 1047), segun el cual los desarrolladores podrian ser considerados responsables de cualquier
dano causado por sus sistemas de IA, incluso si han cumplido con todas las medidas de seguridad
exigidas. Con este enfoque se persigue asegurar que los desarrolladores adopten todas las precau-
ciones necesarias para evitar consecuencias imprevistas y reducir los riesgos asociados con el uso
de tecnologias de IA avanzadas. Respecto al comentario de esta Propuesta legislativa, nos remiti-
mos Complementary Impact Assessment 1 H P 2. Sobre el motivo del veto, puede leerse a BARRIOS, M.:
“California no aprobara su Ley de innovacién segura para modelos de inteligencia artificial de fron-
tera”, fuente Linkedin 5 de octubre de 2024

% Al analizar los obstdculos para la adopcién de IA en empresas de diferentes tamanos, se ob-
serva una mayor variacion, especialmente al comparar grandes empresas (con 250 o mas empleados)
con micro, pequenas y medianas empresas. Un ejemplo claro es que el 40% de las grandes empresas
consideran que las estrictas normativas para el intercambio de datos, como las leyes de protecciéon de
datos, representan un obsticulo importante, mientras que esta cifra es del 33% cuando se consideran
empresas de todos los tamanos combinados. Ademads, un 33% de las grandes empresas identifica la
falta de acceso a datos privados de alta calidad como un desafio significativo para la adopcion de IA,
en comparacién con solo el 26% de las empresas mas pequenas. Por otro lado, las micro, pequenas y
medianas empresas son mas propensas a percibir la falta de financiacién publica o externa como una
barrera importante (37% en promedio), en contraste con las grandes empresas (32%).
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2.1. CARACTERISTICAS ESPECIALES DE LOS SISTEMAS DE JA CON RELA-
CION AL RIESGO

Los principios de “no hacer dano de los métodos de IA”, que no se in-
frinjan los valores fundamentales que rodean a la persona y se tenga como
objetivo siempre la determinacion humana final, ya formaba parte de la
Recomendacion de la UNESCO sobre la ética de la inteligencia artificial en 2021%.
Y es que el nivel aceptable de riesgo para las personas, los bienes personales
o a las infraestructuras criticas derivado de la introduccién de una tecnologia
de IA, se considera que no debe ser superior al de un sistema tradicional equi-
valente®. Aunque ello no podra impedir que disminuya la confianza de los
ciudadanos ante la probabilidad de que el nivel de compensacion establecido
por las normativas nacionales sobre responsabilidad civil pueda ser inferior
en comparacion con aquellos casos donde las tecnologias involucradas en la
causacion del dano no estan relacionadas con la IA. Estas disparidades en la
indemnizacion podrian afectar negativamente la aceptacion social de la IA'y
minar la confianza en los productos y servicios que la emplean (Considerando
4 PDRCIA) .

No obstante, a medida que esta tecnologia incrementa su automatizacion
y, por consiguiente, su grado de autonomia, no se observa, a nuestro entender,
un aumento en el namero de accidentes o danos, basandonos en los ultimos

En cuanto a las diferencias sectoriales, aunque las variaciones en los obstaculos externos para
la adopcion de IA son limitadas, algunos ambitos destacan en ciertos desafios. La falta de financia-
cién publica o externa es vista como un obstaculo significativo en sectores como el trabajo social
(51%), educacion (45%), alimentacién (43%) y salud humana (41%). En cambio, sectores como el
petréleo y gas (21%), transporte (31%), finanzas y seguros (31%), y servicios de recreacion (32%)
son menos propensos a ver la falta de financiacion como un obstaculo importante. Estos sectores
tienden a mostrar mds preocupacion por las estrictas normas de intercambio de datos, especialmente
en petréleo y gas (41%), finanzas y seguros (40%), y salud humana (40%), lo que refleja una varia-
cién en las prioridades segun la actividad econémica, European Commission: Directorate-General
for Communications Networks, Content and Technology, European enterprise survey on the use of tech-
nologies based on artificial intelligence - Final report, Publications Office, 2020, https://data.europa.eu/
doi/10.2759/759368, pp. 58-60.

% Asi como desde el perfil de la ciberseguridad, los danos no deseados, como los riesgos de se-
guridad y las vulnerabilidades a los ataques, deben evitarse y abordarse durante todo el ciclo de vida
de los sistemas de IA . UNESCO C. Recommendation on the ethics of artificial intelligence (2020) Digital
Library UNESDOC, URL en.unesco.org, comentada por N. DIAZ-RODRIGUEZ et al. * Connecting
the dots in trustworthy Artificial Intelligence: From Al principles, ethics, and key requirements to
responsible Al systems and regulation Information Fusion Volume 99, November 2023, 101896

3 EASA, Op. cit. p. 30.

' Cuestién también advertida en European Commission: Directorate-General for Justice and
Consumers, Mosoreanu, M., Ulicna, D., Paetz, S., Podobea, V. et al., Behavioural study on the link be-
tween challenges of artificial intelligence for Member States’ civil liability rules and consumer attitudes towards
Al-enabled products and services - Final report, Publications Office of the European Union, 2022, https://
data.europa.eu/doi/10.2838,/24993


https://data.europa.eu/doi/10.2759/759368
https://data.europa.eu/doi/10.2759/759368
https://www.sciencedirect.com/topics/mathematics/intelligence-system
https://en.unesco.org/
https://www.sciencedirect.com/journal/information-fusion
https://www.sciencedirect.com/journal/information-fusion/vol/99/suppl/C
https://data.europa.eu/doi/10.2838/24993
https://data.europa.eu/doi/10.2838/24993
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datos sobre siniestralidad al efecto®™. Un estudio ha analizado la seguridad
de los vehiculos auténomos en comparacion con los operados por personas.
La investigacion revis6 datos de 2.100 accidentes protagonizados por vehicu-
los autonomos y mas de 35.000 incidentes ocurridos con vehiculos controla-
dos por humanos, entre 2016 y 2022, principalmente en California (Estados
Unidos). Las conclusiones del estudio indican que los vehiculos autbnomos
son mas seguros en muchas situaciones de conduccién, aunque presentan
una mayor incidencia de accidentes en momentos especificos, como durante
maniobras de giro o en condiciones de luz limitada, como el amanecer y el
atardecer®. Por ello, no puede calificarse la IA, de manera anticipada, como
una actividad anormalmente peligrosa que deba estar sujeta a un criterio de
responsabilidad objetiva, ademas de por otros argumentos que aduciremos
mas adelante®.

En la version definitiva de la AIA (arts. 5y 6), los sistemas de IA pueden
llegar a clasificarse de “prdcticas prohibidas”, como de alto riesgo. Bajo esta
segunda hipotesis, se concreta que el sistema de IA adquirira dicha categoria
en estos dos casos: cuando estan integrados como componentes de seguridad
en productos cubiertos por la legislacion vigente sobre productos, como se
menciona en el anexo I, o cuando constituyen en si mismos dichos productos,
como podria ser el caso de software médico basado en IA o incluido en jugue-

* Los niveles de automatizacion de los vehiculos siguen, comunmente, la clasificacion elabo-
rada, en 2014 por la Sociedad de Ingenieros de Automocién Internacional (SAE por su acrénimo
en inglés, Society of Automotive Engineers), y van desde la ausencia de automatizacion (nivel 0) hasta
la automatizacion completa (nivel 5). Para la clasificacion se tiene en cuenta sobre todo el papel del
ocupante del vehiculo, mas que lo que éste es capaz de hacer o de no hacer. De ese modo, en los ni-
veles 0 a 2, que son los mds bajos en automatizacion, el conductor debe realizar practicamente la ma-
yor parte de las tareas que lleva consigo la conduccion, y s6lo es a partir del nivel 3 (automatizacién
condicional), cuando su papel se hace mas pasivo y el sistema ya toma algunas decisiones de manera
continuada, tras monitorizar el entorno; en el nivel 4 (automatizacion alta), el papel del conductor
en ocasiones puede llegar a desaparecer: asi sucede cuando concurren determinadas circunstancias
geograficas (barrios especificos, como los residenciales, escolares, militares) o ambientales (condi-
ciones meteorologicas o diurnas/nocturnas); no obstante, el conductor puede desactivar el sistema
y conducir €l en cualquier momento; y, por ultimo, en el nivel 5 (automatizacién total) el ocupan-
te es un simple pasajero y el vehiculo es auténomo en cualquier circunstancia, explica ATIENZA
NAVARRO, M.L.: Op. cit., p. 350.

¥ Los resultados se publican en la revista Nature Communications SMC Espana, 18/06,/2024,

https://sciencemediacentre.es/un-estudio-compara-la-seguridad-de-los-vehiculos-autono-
mos-frente-los-conducidos-por-personas.

** Marchisio, “In support of ‘no-fault’ civil liability rules for artificial intelligence” (2021) 1 SN
Social https://doi.org/10.1017/err.2021.52, publicado en linea por Cambridge University Sciences.
Al respecto, art. 5:101 Principios de Derecho europeo de la responsabilidad civil, dispone que, cuan-
do se trate de actividades anormalmente peligrosas, la persona que las lleva a cabo responde objetiva-
mente de los danos, con lo que en este supuesto no haria falta culpa alguna por parte de los depen-
dientes, disponible en http://www.egtl.org/docs/PETLSpanish.pdf.


https://sciencemediacentre.es/autor/smc
https://doi.org/10.1017/err.2021.52
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tes, aviacion, automoviles, y ascensores®. A su vez, se califican casos de uso de
alto riesgo los enumerados en el anexo III de la Ley de IA. Esta lista incluye
situaciones en las que el uso de la IA es particularmente sensible, especifican-
do casos concretos en ambitos como la educacion, el empleo, la aplicacion de
la ley o la migracion. Asimismo, se hace referencia a sistemas de IA utilizados
como componentes de seguridad en infraestructuras digitales criticas, el trafi-
co rodado y el suministro de agua, gas, calefaccion y electricidad *.

Sin embargo, como puede observarse, conforme a la clasificacion actual de
los niveles de riesgo, se ha eliminado la referencia a los vehiculos auténomos
que, por el contrario, se aboga por volver a incorporarla en el Complementary
Impact Assesment publicado recientemente®. En concreto, se justifica que el en-
foque de la AIA en determinados casos de uso de alto riesgo -como la identifi-
cacion biométrica, el reconocimiento de emociones, el empleo, la calificacion
crediticia, y los seguros de salud y vida- no cubre el espectro completo de apli-
caciones de IA que podrian generar importantes riesgos de responsabilidad. Es
por ello, que se plantea sustituir la denominacion “alto riesgo”, por “alto impac-
to”, como se ha propuesto en Canada®, para dar asi entrada a aplicaciones de
IA adicionales como los vehiculos auténomos (o la IA relacionada con el trans-
porte) y modelos de seguros mas amplios, que no estan incluidas en las catego-
rias de alto riesgo segun la Ley de IA, demostrandose que el potencial de dano
puede superar las clasificaciones actualmente prescritas®. Recordemos que en
la version previa de la Propuesta ultima conocida de Reglamento de 2020, se
calificaban “de alto riesgo” los siguientes sistemas de IA: 1) aeronaves no tripu-
ladas (UAS) segun el articulo 3, punto 30, del Reglamento (UE) 2018/1139, es
decir, drones que operan o estan disenados para operar de forma auténoma o
bajo control remoto sin piloto a bordo (en el sector del transporte); 2) vehicu-
los con niveles de automatizacion 4y 5, de acuerdo con la norma SAE J3016 (en
el sector del transporte); 3) sistemas autonomos de gestion del trafico (en el sec-
tor del transporte); 4) robots autbnomos (en el sector asistencial); y 5) disposi-
tivos autonomos para la limpieza de espacios publicos (en el sector asistencial).

% Como especifica el Considerando 50. Por su parte, la Comision esta preparando directrices

para la clasificacion de alto riesgo, que se publicaran antes de la fecha de aplicacion de estas normas.

% Sobre la aplicacién de U-Space, puede consultarse Bustos Moreno, Y.: “The Implementation
of U-space: Open Challenges from the Legal-Private Perspective”, Pastor Sempere, C. (Ed.). Legal
Framework for New Digital Assets, Identities and Data Space: Governance and Control of Data and Digital
Economy in the European Single Market [Subt. & Tit.]. Springer Cham. (Law, Governance and
Technology Series; 16).

3 Complementary Impact Assesment, pp. 14-15-16.

* Sistema que infra exponemos en el texto principal.
El citado estudio Complementary Impact Assessment propone que la PDRCIA amplie su ambito
de aplicacién para incluir los sistemas de proposito general y otros “sistemas de IA de alto impacto”,
asi como los programas informaticos.

39
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Por lo tanto, el actual enfoque para clasificar los sistemas de IA de alto
riesgo conforme a la Ley de IA podria no ser completamente adecuado para
un marco de responsabilidad por IA, segin se ha afirmado en el Complementary
Impact Assesment *°. Esto se debe a que se considera que la AIA se centra princi-
palmente en riesgos a nivel social, sin considerar adecuadamente las variacio-
nes en la exposicion al riesgo individual. Por ejemplo, se expone que un esce-
nario en el que un pequeno grupo de personas dentro de una poblacién mas
amplia sufra danos significativos debido a un sistema de IA, podria no cumplir
con el umbral necesario para ser clasificado como de alto riesgo bajo la Ley de
IA. Sin embargo, desde una perspectiva de responsabilidad civil, el impacto
sobre estas personas subraya la necesidad de un enfoque mas matizado que
reconozca tanto los riesgos sociales como los individuales*!.

Una de las propuestas mas similares a la Ley de IA es la Ley de Inteligencia
Artificial y Datos (AIDA) de Canada, presentada como parte del proyecto de
ley C-27, que busca regular la IA en el pais*. Al igual que la Ley de IA, AIDA
adopta un enfoque basado en el riesgo, enfocandose en los “sistemas de IA de
alto impacto”, es decir, aquellos con el potencial de causar danos significativos
o afectar la seguridad publica. Segin AIDA, las organizaciones que desarro-
llen o utilicen estos sistemas deberan realizar evaluaciones de riesgos, imple-
mentar estrategias de mitigacion y supervisar continuamente sus sistemas para
asegurar que cumplen con los estandares de seguridad y ética establecidos.

En cuanto a la responsabilidad, AIDA pone el énfasis en que las entida-
des sean responsables por los danos ocasionados por sus sistemas de IA. No
obstante, la aplicacion de la ley se basa en la supervision publica en lugar de
en litigios privados (art. 29-30 y 40 AIDA). Esto incluye la imposicion de mul-
tas significativas por incumplimientos negligentes (art. 30(4) AIDA) y otor-

% En septiembre de 2022, la Comision Europea presenté una propuesta de Directiva sobre

la adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial
(PDRCIA), acompanada de una evaluaciéon de impacto. La Comision de Asuntos Juridicos (JURI)
del Parlamento Europeo solicité la presente evaluacion de impacto complementaria de la pro-
puesta, que se centra en cuestiones de especificas de investigacion, European Commission, Impact
Assessment Accompanying the document Proposal for a Regulation of the European Parliament and
of the Council on general product safety, amending Regulation (EU) No 1025/2012 of the European
Parliament and of the Council, and repealing Council Directive 87/357/EEC and Directive 2001/95/
EC of the European Parliament and of the Council, SWD(2021) 168 final, 2021.

- Complementary Impact Assessment siguiendo a M. C. Buiten, A. De Streel y M. Peitz, “The law
and economics of Al liability”, Computer Law & Security Review, Vol. 48, Articulo 105794, 2023, p. 18;
J. De Bruyne, O. Dheu y C. Ducuing, “The European Commission’s approach to extra-contractual
liability and Al - An evaluation of the Al liability directive and the revised product liability directive”,
Computer Law & Security Review, Vol. 51, articulo 105894, 2023, p. 4 (ambos sobre vehiculos auténo-
mos); P. Hacker, “The European Al Liability Directives - Critique of a Half-Hearted Approach and
Lessons for the Future”, Computer Law & Security Review, articulo 105871, Vol. 51, 2023, pp. 9-10.

2 Expuesta en el Complementary Impact Assesment.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0267364923000055
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0267364923000055
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0267364923001048
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0267364923001048
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0267364923001048
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S026736492300081X
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S026736492300081X
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S026736492300081X
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ga al Comisario de IA y Datos la facultad de supervisar y hacer cumplir esta
regulacion®.

Otra cuestion que invita a reflexionar sobre el régimen sustantivo armo-
nizado, aun indefinido de la responsabilidad civil, que opera principalmente
bajo criterios de imputacion subjetiva en la mayoria de las legislaciones nacio-
nales, es el que advierte Rubi *'y que el derecho de danos debera abordar. En
primer lugar, se plantea si la falta de adopcion de una tecnologia mads segura
debe considerarse siempre negligente o si es aceptable seguir utilizando una
tecnologia menos segura sin incurrir en responsabilidad civil (principio de
grandfathering). En este andlisis, también sera necesario determinar el nivel
de esfuerzo y la inversion econémica requeridos para que una decision pri-
vada sea considerada diligente. Esto incluye la duda sobre si solo se exige la
adopcion del estandar tecnolégico comun en el sector o si, por el contrario,
se debe implantar la mejor tecnologia disponible en términos de seguridad
(Best Available Technology - BAT). Y es que, como hemos expuesto, uno de los
problemas de base a los que se enfrenta la UE es la necesidad de inversion. El
verdadero desafio radica en la vacilacion para adoptar tecnologias de IA que,
aunque podrian ofrecer importantes beneficios a usuarios, consumidores,
trabajadores y al publico en general, también implican nuevos gastos que las
empresas tendrian que asumir, gastos que los beneficiarios no estan dispues-
tos a cubrir®. A ello se unen las exhaustivas obligaciones a cumplir, conforme
dispone la AIA, particularmente para los sistemas de IA de alto riesgo, si bien
no seran aplicables hasta dentro de tres anos, en concreto, a partir del 2 de
agosto de 20271

Y es que debemos ser conscientes de las especiales caracteristicas que
acompanan a esta tecnologia, en virtud de la cual se vienen identificando va-
rios problemas derivados del desarrollo y uso de los sistemas de IA. De for-
ma sistematica, el Parlamento Europeo ha enunciado la (i) opacidad (capa-
cidad limitada de la mente humana para comprender como operan ciertos
sistemas de IA), (ii) complejidad, (iii) adaptacion continua e imprevisibilidad,
(iv) comportamiento autéonomo, y (v) dependencia funcional de los datos y

#  Parlamento de Canada, “An Act to enact the Consumer Privacy Protection Act, the Personal
Information and Data Protection Tribunal Act and the Artificial Intelligence and Data Act and to
make consequential and related amendments to other Act”, proyecto de ley C-27.

“  RUBI PUIG, A.: “Retos de la inteligencia artificial y adaptabilidad del derecho de dafios”,
Retos juridicos de la inteligencia artificial, coord.. Cerrillo i Martinez, A./ Peguera Poch, M., pp. 62-63.

*  Como han expuesto ALEXANDER, C. et al.: “Safer not to know? Shaping liability law and
policy to incentivize adoption of predictive al tecnologies in the food system”, Front. Artif. Intell., 2023,
pp- 4-5.

El art. 113 AIA dispone que el articulo 6, apartado 1, y las obligaciones correspondientes del
presente Reglamento serdn aplicables a partir del 2 de agosto de 2027.


https://www.parl.ca/legisinfo/en/bill/44-1/c-27
https://www.parl.ca/legisinfo/en/bill/44-1/c-27
https://www.parl.ca/legisinfo/en/bill/44-1/c-27
https://www.parl.ca/legisinfo/en/bill/44-1/c-27
https://www.parl.ca/legisinfo/en/bill/44-1/c-27
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de su calidad”. En particular, nos interesa centrarnos en dos rasgos*. La
naturaleza abierta de los sistemas inteligentes implica que no operan como
sistemas cerrados e inmutables, sino que estan sujetos a actualizaciones y me-
joras continuas. Muchas de estas mejoras surgen a través de la interaccién con
otros sistemas o fuentes de datos, e incluso pueden ser implementadas por
terceros. A diferencia de los productos tradicionales, estos sistemas perma-
necen “abiertos” una vez que se lanzan al mercado. Gracias a su capacidad de
autoaprendizaje y autonomia®, los sistemas inteligentes pueden aprender de
la experiencia y modificar su comportamiento en funcion de los datos que re-
ciben, adoptando decisiones de manera completamente independiente, y en
ocasiones, de forma que resulta inexplicable para sus propios creadores. Esta
autonomia y capacidad de autoaprendizaje generan, desde una perspectiva
legal, una completa “imprevisibilidad” respecto a las decisiones que toman los
sistemas inteligentes®™, y una “desvinculacion” de la supervision humana, lo
que plantea importantes desafios en cuanto a la determinacion de la respon-
sabilidad por los danos causados y problemas de causalidad®. Por todo ello,
considera Atienza que estas caracteristicas son las mas disruptivas en el ambito
de la responsabilidad y la inteligencia artificial y complican la aplicacion de
los esquemas monocausalistas y antropocéntricos de las reglas tradicionales
de la responsabilidad civil*.

47 Tras la amplia consulta publica que lanzé la Comisién europea en 2020, publicando una
Evaluacion de Impacto del Reglamento sobre Inteligencia Artificial, un estudio de apoyo y una pro-
puesta preliminar, que recibieron comentarios de las partes interesadas.

4 Como afirma ATIENZA NAVARRO, estas caracteristicas han sido analizadas en muchos estu-
dios realizados en el ambito europeo, op. cit.. Por todos, pueden verse los elaborados por el Furopean
Law Institute (ELI): Karner, E., et a.,: Comparative law study on civil liability for artificial intelligence, estu-
dio encargado por la Comision Europea, Direccién General de Justicia y Consumidores al Furopean
Law Institute (ELI), 2021 (disponible en https://data.europa.eu/doi/10.2838,/66412), p. 15; Koch,
B. et. al., Response of the European Law Institute (ELI) to the Public Consultation of the European Commission
on Civil Liability Adapting liability rules to the digital age and artificial, 10 enero 2022, pp. 23 a 27 (dis-
ponible en intelligencehttps:/ /europeanlawinstitute.eu/fileadmin /user_upload/p_eli/Publications/
ELI_Response_to_Public_Consultation_on_Civil_Liability.pdfInstituto de Derecho Europeo).

* A esta propiedad a la que se hace referencia en la propia definicién al referirse a la “capaci-
dad de adaptacion” que un sistema de IA podria mostrar tras su despliegue se refiere a las capacida-
des de autoaprendizaje que permiten al sistema cambiar mientras esta en uso, Considerando 12 AIA.

°  Los posibles agentes responsables no pueden prever el comportamiento de los algoritmos
de IA, en los que intervienen diversas variables, como las bases de datos , la recopilacion de big data y
la actuacién de los propios usuarios finales, MARCHISIO, Op. cit., p. 54.

® Sobre esta problemdtica EVANGELIO LLORCA, R.: “Causalidad y responsabilidad civil
por danos ocasionados por sistemas de inteligencia artificial: las presunciones de causalidad en las
propuestas normativas de la UE”, Derecho de Contratos, Responsabilidad Extracontractual e Inteligencia
Artificial, APPDC, coord.. N. Alvarez Lata, pp. 559-633.

2 ATIENZA NAVARRO, M.L.: “La responsabilidad civil por danos causados por inteligen-
cia artificial. estado de la cuestion”, Derecho de Contratos, Responsabilidad Extracontractual e Inteligencia
Artificial, APPDC, coord.. N. Alvarez Lata, siguiendo a PALMERINI, E., <Robéticay derecho: sugeren-
cias, confluencias, evoluciones en el marco de una investigacion europea», Revista de Derecho Privado,


https://data.europa.eu/doi/10.2838/66412
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No obstante, siguiendo la exposiciéon de dicha autora®™, no pueden de-
jarse al margen los deberes de actualizacion de los operadores econémicos que
implementan sistemas inteligentes y su vinculaciéon con los riesgos del desa-
rrollo. La jurisprudencia del TJUE® ha tratado de interpretar esta causa de
exoneracion “objetivandola” (al margen de la diligencia exigible) al aplicar la
responsabilidad por productos defectuosos, pero sigue generando controver-
sia al introducir elementos subjetivos, ya que evaluar si el defecto era detec-
table segun el estado de la ciencia y técnica implica valorar la diligencia del
productor. En el caso de la inteligencia artificial fuerte, esta exoneracion po-
dria hacer ineficaz la responsabilidad de los operadores, dado que los sistemas
con autoaprendizaje pueden generar danos que no se podian prever cuando
fueron introducidos en el mercado. Esta preocupacion ha llevado a algunos
autores y documentos de la UE a pedir la eliminacion de esta clausula, al me-
nos para la IA. En la version ultima de la Directiva de Responsabilidad por
Productos Defectuosos (DRPD) el art. 18.1 determina que, como excepcion
a la exoneracion basada en los riesgos de desarrollo: “1. Como excepcion a
lo dispuesto en el articulo 11, apartado 1, letra e),” los Estados miembros
podran mantener en sus sistemas juridicos las medidas vigentes por las que los
operadores economicos sean responsables aunque demuestren que el estado
objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos en el momento en que el
producto fue introducido en el mercado o puesto en servicio o durante el pe-
riodo en el que el producto estaba bajo el control del fabricante no permitia
detectar el caracter defectuoso”.

Universidad Externado de Colombia, n® 32, enero-junio 2017, pp. 53 a 97 (traduccién al castellano
de Diaz Linpao, 1), p. 76.

% Ibid, pp. 403-404.

®  STJCE 29 de mayo de 1997, ur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:
61995CJ0300&from=EN.

% Esta Directiva ha sido aprobada el 12 de marzo de 2024. P9_TA (2024)0132 Responsabilidad
por los danos causados por productos defectuosos Resolucion legislativa del Parlamento Europeo,
de 12 de marzo de 2024, sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos (COM(2022)0495 - C9-
0322/2022 - 2022/0302(COD)). Para un recorrido de todo el proceso prelegislativo y de la situa-
ci6n anterior, puede consultarse MARIN SALMERON, A.: El defecto de diserio en los productos digitales,
Aranzadi, 2023, y del mismo autor: “Algunas reflexiones sobre las propuestas de modificaciéon de la
directiva sobre responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos, Contratacion en
el entorno digital”, coord. por I. Gonzalez Pacanowska , M. C. Plana Arnaldos , 2023, pp. 391-462.

° Art. 11 DRPD: “Exencién de responsabilidad. 1. Los operadores econémicos a que se refie-
re el articulo 8 no seran responsables de los danos causados por un producto defectuoso si demues-
tran que: €) que el estado objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos en el momento en
que el producto fue introducido en el mercado, puesto en servicio o durante el periodo en el que el
producto estaba bajo el control del fabricante no permitia detectar el caracter defectuoso.
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2.2. EL DEBATE SOBRE EL REGIMEN DE RESPONSABILIDAD CIVIL MAS FA-
VORABLE A LA INNOVACION EN SISTEMAS DE IA

Como ya hemos expuesto, uno de los factores que se atribuyen a la falta
de competitividad en Europa viene de la mano de una excesiva regulacion
de normas a nivel preventivo, que son bdasicamente las previstas en la AIA.
Ademas, cabe plantear aqui otro de los posibles ingredientes, que seria intro-
ducir reglas de responsabilidad civil demasiado restrictivas o “opresivas” para
quienes invierten en este sector®’.

El debate tiene como punto de partida la disyuntiva de la adopcién de un
régimen de responsabilidad objetiva para los sistemas de IA (o solamente para
los de alto riesgo, como ya propuso la Propuesta de Reglamento de 2020), o
bien respetar el criterio de imputacion subjetiva preponderante en los paises
miembros (responsabilidad civil extracontractual basada en la culpa), ex art.
2.5y Exposicion de motivos, ap. 5 PDRCIA. No asi en el ambito del transporte
que, ademas, es excluido del PDRCIA, art. 1.3.a).

La responsabilidad estricta transfiere el coste del conocimiento y control
del riesgo del usuario a aquellos sujetos que se consideran responsables del
riesgo, como los productores y operadores. De acuerdo con el principio de
internalizacion de los gastos, que establece que quienes se benefician de una
actividad riesgosa también deben asumir las consecuencias econémicas aso-
ciadas, la responsabilidad objetiva asegura que quienes obtienen beneficios
de las tecnologias de IA sean responsables de compensar los danos que estas
puedan ocasionar. Esta completa internalizacion de las externalidades esta ali-
neada con los principios de justicia econémica y distributiva (qui habet commo-
da ferre debet onera) ™.

Esto provocara un aumento considerable en las inversiones que posibili-
ten el cumplimiento, desarrollo y responsabilidad para estos actores, afectan-
do especialmente a las pequenas y medianas empresas (pymes), que pueden
verse incapacitadas de asumir estos costes en un régimen de responsabilidad
estricta®™. Las pymes ya se enfrentan una desventaja significativa, en la medida
que los recursos en IA estan concentrados en unas pocas grandes empresas.
Debido a la falta de fondos suficientes, es probable que estas pequenas cor-
poraciones se mantengan alejadas del desarrollo de IA, considerando que los
costes asociados al cumplimiento de las normativas sobre responsabilidad en

% Como ya advirtié ALPA, senza reprimere lo sviluppo economico “Quale modello normativo
europeo per 'intelligenza artificiale?”, Contratto e impresa, 4/2021,, p. 1019.

% Complementary Impact Assessment.

* TRUBY, J. et al.: “A Sandbox Approach to Regulating High-Risk Artificial Intelligence
Applications European Journal of Risk Regulation (2022), 13, p. 292, d0i:10.1017/err.2021.52
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IA representan alrededor del 17% de la inversién total en esta tecnologia®.
Para las pymes, este porcentaje podria ser ain mayor debido a la falta de eco-
nomias de escala. En este sentido, se considera que este tipo de responsabili-
dad objetiva podria fomentar monopolios en la industria de IA, lo que supon-
dria un riesgo para los consumidores, que acabarian asumiendo los costes, ya
que se les transferiria ese impacto economico®'.

Si bien se podria argumentar que los seguros podrian mitigar los costes
regulatorios de la responsabilidad objetiva en IA para las pequenas empre-
sas, es poco probable que cubran todos los riesgos, especialmente aquellos
que son incontrolables e imprevisibles. Ademas, esta garantia no resolveria
el problema de la limitacion de la innovacién, ya que, aunque podria mejo-
rar la tolerancia al riesgo, no incentivaria necesariamente la experimentacion
y el desarrollo de nuevas tecnologias®. Ante esta situacion, la participacion
en entornos de “sandbox” regulatorio se plantea como una salida beneficiosa
para las pymes y la propia innovacioén, como explicamos supra.

En el Impact Assessment de la Comision Europea que acompanoé la PDRCIA
se valoraron tres opciones de politica legislativa®. La primera simplemente
preveia regular medidas para aliviar la carga de la prueba que recae sobre las
victimas que intentan presentar pruebas que apoyen su demanda de respon-
sabilidad civil. La otra via establecia dichas estrategias (opcion primera), pero
anadiendo la armonizacion de las normas de responsabilidad objetiva en los
casos de uso de IA con un perfil de riesgo particular, unido a la exigencia de
un seguro obligatorio. Finalmente, se decidi6 acometer en una primera fase
ciertos mecanismos procesales a favor de las partes demandantes®, estipulan-
do un mecanismo de revision® para reevaluar, en particular, la necesidad de
armonizar la responsabilidad objetiva en los casos de uso de IA con un perfil
de riesgo particular (posiblemente acompanado de un seguro obligatorio) .

% RENDA et al., p. 166.

® BATHAEE,Y. Op. cit., p. 930

% TRUBY,J. et al.: Op. cit., p. 292.

% European Commission, Impact Assessment Accompanying the document Proposal for a
Regulation of the European Parliament and of the Council on general product safety, amending
Regulation (EU) No 1025/2012 of the European Parliament and of the Council, and repealing
Council Directive 87/357/EEC and Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the
Council, SWD(2021) 168 final, 2021.

% En consonancia con su politica de «legislar mejor», la Comisién someti6 la presente pro-
puesta a una evaluacién de impacto que fue examinada por su Comité de Control Reglamentario. La
reunién del Comité de Control Reglamentario del 6 de abril de 2022 dio lugar a un dictamen favora-
ble con observaciones, donde se decidi6 optar por la tercera via, Como se explica en la Exposiciéon de
Motivos de la PDRCIA, p. 9.

% Con relacion al AIA, véase el art. 112 AIA:

% Se ha puesto en marcha un programa de seguimiento para proporcionar a la Comision in-
formacion sobre incidentes relacionados con sistemas de IA. La revision especifica evaluard si serian
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2.3. EL REPLANTEAMIENTO DE LA RESPONSABILIDAD OBJETIVA EN EL
COMPLEMENTARY IMPACT ASSESSMENT. PROPOSAL FOR A DIRECTIVE ON ADAPTING
NON-CONTRACTUAL CIVIL LIABILITY RULES TO ARTIFICIAL INTELLIGENCE

En la actualidad ha cobrado, si cabe, mas fuerza el debate en torno al esta-
blecimiento de un régimen de responsabilidad sin culpa aplicable a sistemas
de IA. Por nuestra parte, también nos planteamos si resulta tan perjudicial la
imposicion de la responsabilidad objetiva para respaldar la innovacion tras el
analisis del Complementary Impact Assessment publicado en septiembre de 2024.
En este trascendente Estudio, se considera que una evaluacion superficial de
las desventajas de la responsabilidad estricta limita la capacidad de comparar
adecuadamente las implicaciones de las distintas opciones regulatorias, obsta-
culizando la identificaciéon del marco mas efectivo y eficiente para la respon-
sabilidad en IA. Recordemos que este régimen sin culpa viene rigiendo las
actividades calificadas tradicionalmente como de mayor riesgo®.

Una de las principales criticas a la implementacion de la responsabili-
dad estricta en la regulacion de la IA es la supuesta falta de certeza juridica
debido al perfil de riesgo incierto y al desarrollo continuo de esta tecnologia
disruptiva. Sin embargo, este argumento parece discutible, desde el momen-
to que el AIA se ha enfrentado a problemas similares al definir las categorias
de riesgo, lo que no ha impedido su amplia regulacion®. Ademas, se aduce
en el citado Estudio de Hacker que las categorias de riesgo pueden ajustarse
facilmente mediante actos delegados o de implementacion en la PDRCIA,
como se prevé en la AIA. La certeza juridica no depende solo de las catego-
rias de riesgo, sino que la responsabilidad estricta ofrece mayor claridad que
los regimenes basados en la culpa, al no requerir la definiciéon de estandares
especificos para los deberes de cuidado. Contrariamente a lo que se sugiere,
la responsabilidad estricta podria proporcionar mas seguridad legal al elimi-

necesarias medidas adicionales, como la introducciéon de un régimen de responsabilidad objetiva o
un seguro obligatorio. Es necesario prever una revision de la presente Directiva [cinco anos] después
de la finalizacién del periodo de transposiciéon. En particular, mediante dicha revision debe exami-
narse si es necesario adoptar normas de responsabilidad objetiva (sin culpa) para las demandas con-
tra el operador -siempre que estas no estén ya cubiertas por otras normas de responsabilidad de la
Unién, en particular la Directiva 85/374/CEE- combinadas con un seguro obligatorio para la explo-
tacion de determinados sistemas de IA, tal como ha sugerido el Parlamento Europeo (Considerando
31 yart. 5 PDRCIA).

7 Al respecto, E. KARNER, etal.: op. cit., 2021, p. 58.

% En un reciente estudio publicado por KPMG (Trusted Al governance) se describen
los principales riesgos especificos que plantea la IA. Puede consultarse en https://media.licdn.
com/dms/document/media/D4D1FAQGNtYPpOgfrlg/feedshare-document-pdf-analyze-
d/0/17283712137942¢=1729123200&v=beta&t=01_EQFBxCBnx8v-UgyLRCi2bb2TONVQk_00]Q-
qbX3sQ p. b.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8a32ccc3-0f83-11ec-9151-01aa75ed71a1/language-en
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nar la necesidad de establecer culpa®. La responsabilidad estricta también
podria cubrir vacios dejados por los regimenes procesales, ya que no seria
necesario depender de informes de expertos costosos para probar la culpay
facilitaria los procedimientos judiciales, al requerir solo la prueba de que un
dano fue causado por una IA. Al mismo tiempo, el papel de las aseguradoras
beneficiaria a las victimas, ayudando a garantizar la compensaciéon, como
ocurre en el sector automotriz.

Otra objecion del Complementary Impact Assessment radica en razonar que
un régimen de responsabilidad estricta para IA de alto riesgo podria ir mas
alla de los productos no relacionados con IA. Sin embargo, se podria haber
considerado armonizar el derecho de responsabilidad civil entre los Estados
Miembros, introduciendo disposiciones de responsabilidad estricta para pro-
ductos de alto riesgo, no limitandose solo a la IA.

Ademas, no explora en detalle la posibilidad de combinar la responsabi-
lidad objetiva con limites indemnizatorios™, pese a los importantes efectos
adversos que la de caracter ilimitado podria tener para la industriay el comer-
cio en general”, a diferencia de la prevision de la Resolucién del Parlamento
europeo de 20207. Ello resulta realmente importante para mantener la ase-
gurabilidad que deberia exigirse en los sistemas de IA, al menos, en los de
alto riesgo, como se considera la conducciéon autonoma o la IA aplicada al
diagnéstico médico™.

% Como se reconoce en el estudio econémico de Deloitte, “Study to support the Commission’s
impact assessment on liability for artificial intelligence” European Comission, July 2021.

7 Esta omision es uno de los principales puntos débiles de la Impact Assessment, se afirma en
este ultimo Estudio de septiembre de 2024. DIAZ ALABART también se mostré a favor de intro-
ducir limites indemnizatorios al modo en que ya se habia efectuado en la Directiva 85/374 sobre
productos defectuosos, Robots y Responsabilidad Civil, 2018, Reus, p. 62.

" Con relacion a EEUU, Alexander analiza los efectos beneficiosos y perjudiciales con relacion
a los posibles sujetos responsables y las victimas. Termina concluyendo que el statu quo de la respon-
sabilidad limitada se tolera porque no se ha encontrado una alternativa aceptable. La opcién de la
responsabilidad ilimitada se considera inaceptable porque el efecto potencialmente adverso sobre el
comercio seria demasiado grande, incluso con una norma de responsabilidad personal proporcionada,
op. cit., p. 5.

 En concreto, esta Propuesta sugeria un tope de 2 millones de euros por danos personales y
de 1 milléon de euros por danos materiales (articulo 5 de la Resolucion del Parlamento Europeo de
2020 sobre la responsabilidad de AI). La resolucion también pide un seguro obligatorio para estos
sistemas de IA de alto riesgo (articulo 4, apartado 4 Resolucion del Parlamento Europeo de 2020
sobre responsabilidad por IA). Este régimen se combina con la responsabilidad basada en la culpa,
con presuncion de negligencia para los sistemas de IA que no eran de alto riesgo. Resolucion del
Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la Comisién so-
bre un régimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial [2020,/2014(INL)] (DO
C 404 de 6.10.2021, p. 107).

Al respecto, G. SPINDLER, “User liability and strict liability in the Internet of Things and
for robots”, en S. Lohsse, R. Schulze, D. Staudenmayer (eds), Liability for Artificial Intelligence and
the Internet of Things, Nomos, 2019, p. 137.


https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845294797.pdf
https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845294797.pdf
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Por otro lado, desde la perspectiva de las posibles victimas y en relacion
con los derechos fundamentales, se ha senalado que la imposicién de una res-
ponsabilidad verdaderamente objetiva genera consecuencias ambivalentes.
Por un lado, esta responsabilidad estricta facilita la obtencion de indemniza-
ciones, lo que refuerza la proteccion efectiva de los derechos fundamentales
al vincular la responsabilidad con riesgos o violaciones de dichos derechos.
Sin embargo, imponer una responsabilidad estricta sobre la IA seria una me-
dida unica a nivel global y, como se ha mencionado, podria ser vista como un
obstaculo para la inversion, el desarrollo y la implementacion de la IA en la
UE. Esto podria tener repercusiones negativas para los derechos fundamen-
tales, ya que una menor oferta de productos de IA en sectores clave podria
privar a los consumidores y ciudadanos de innovaciones importantes, como
vehiculos auténomos que mejoren la seguridad vial, o servicios esenciales en
la sanidad y la educacion™.

3. EL APOYO A LOS SISTEMAS DE IA INNOVADORES ANTES DE LA
INTRODUCCION EN EL MERCADO O PUESTA EN SERVICIO DES-
DE EL PERFIL DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL

Una de las herramientas que la AIA ha previsto para apoyar la innova-
cién son los espacios controlados de pruebas para la IA™, donde se otorga a
las pymes, incluidas las empresas emergentes unos beneficios para acceder a
las mismas, orientaciones’, formacion especifica y canales de comunicacion
adaptados también para los responsables del despliegue y, en su caso, para
las autoridades publicas locales (art. 62.1 AIA). Se prevén algunas exenciones
en las tasas para la evaluacion de la conformidad (en virtud del articulo 43),
incluso el acceso gratuito para las pymes (también empresas emergentes), si
bien con la peculiaridad de que existan “costes excepcionales que las autori-
dades nacionales competentes puedan recuperar de una forma justa y propor-
cionada”, ex art. 58.2.d) AIA. Queda pendiente comprobar el éxito de la par-

™ Como se anota en el Complementary Impact Assessment.

Una exposicion de las distintas medidas de apoyo a la innovacién recogidas en el AIA, pue-
den consultarse en JIMENEZ SERRANIA, V.: “Medidas de apoyo a la innovacién y arquitectura de go-
bernanza”, cap. IV, El Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial, dir. Barrio Andrés, M., Tirant lo
Blanch, Valencia, pp. 111-138.

" Art. 58.3 AIA: Se ofreceran a los proveedores potenciales que participen en los espacios con-
trolados de pruebas para la IA, en particular a las pymes y las empresas emergentes, cuando proce-
da, servicios previos al despliegue, como orientaciones sobre la aplicacién del presente Reglamento,
otros servicios que aportan valor anadido, como ayuda con los documentos de normalizacién y la
certificacion, y acceso a las instalaciones de ensayo y experimentacion, los centros europeos de inno-
vacion digital y los centros de excelencia.
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ticipacion al respecto que dependera de los alicientes reales para invertir en
este tipo de proyectos para las empresas emprendedoras, aunque se pretende
que sirvan para impulsar la innovacion y que los Estados miembros fomenten
la participacion en ellos (Considerandos 139y 143) 7.

El art. 57.1 AIA determina que: “Los Estados miembros velaran por que sus
autoridades competentes establezcan al menos un espacio controlado de prue-
bas para la IA a escala nacional, que estard operativo a mas tardar el 2 de agosto
de 2026”. Espana ha sido pionera en materia de IA, aunque el art. 4.3 del Real
Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, que establece un entorno controlado
de pruebas para el ensayo del cumplimiento de la propuesta de Reglamento
del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armo-
nizadas en materia de inteligencia artificial, declara que ni los proveedores IA
participantes, ni los usuarios participantes en el entorno controlado de pruebas
“recibiran ningun tipo de contraprestacién econémica o en especie” .

La cuestion fundamental a los efectos analizados en este trabajo es ave-
riguar hasta qué punto el “alivio regulatorio” que viene caracterizando a los
participes en los “sandboxes”, repercute en el régimen de responsabilidad ci-
vil vigente durante la realizacion de las pruebas dentro y fuera de los espacios
controlados para la IA. Descartamos que se pueda eximir de responsabilidad
civil a los “proveedores o proveedores potenciales””, pese a que la doctrina lo
ha llegado plantear, bajo este entorno de experimentaciéon®. De otro modo,
si se realiza una exencion de multas siempre que se hubiera cumplido el plan

7 Declara el Considerando (139) que “los espacios controlados de pruebas para la IA deben
tener por objeto mejorar la seguridad juridica de que gozan los innovadores y favorecer la vigilancia
de las autoridades competentes y su entendimiento de las oportunidades, los riesgos emergentes y las
consecuencias del uso de la IA, de facilitar el aprendizaje normativo de las autoridades y empresas,
también con vistas a futuras adaptaciones del marco juridico, de apoyar la cooperacién y el intercam-
bio de mejores practicas con las autoridades que intervienen en el espacio controlado de pruebas y
de acelerar el acceso a los mercados, también eliminando los obstdculos para las pequenas y media-
nas empresas, incluidas las empresas emergentes. Los espacios controlados de pruebas para la IA
deben estar ampliamente disponibles en toda la Unién y debe prestarse especial atencién a que sean
accesibles para las pymes, incluidas las empresas emergentes. La participacion en el espacio controla-
do de pruebas para la IA debe centrarse en cuestiones que generen inseguridad juridica y que, por lo
tanto, dificulten que los proveedores y los proveedores potenciales innoven y experimenten con la IA
en la Union y contribuir a un aprendizaje normativo basado en datos contrastados”.

8 Para una consulta del Sandbox IA espanol, véase: https://portal.mineco.gob.es/es-es/digi-
talizacionIA/sandbox-IA/Paginas/sandbox-IA.aspx.

™ Como ya justificamos en nuestro trabajo “La responsabilidad civil en los espacios controla-
dos de pruebas (regulatory sandboxes)...”, cit.

8 TRUBY, J. et al.: Op. cit., p. 286. Por su parte, se critica a la AIA que los participantes en los
entornos aislados de regulacion de la IA seguirian siendo responsables de cualquier dano infligido a
terceros debido a la experimentacion en el entorno aislado, GONZALEZ TORRES, A.P./ SAWHNEY,
N.: “Role of Regulatory Sandboxes and MLOps for Al-Enabled Public Sector Services”, The Review of
Socionetwork Strategies (2023) 17, pp. 309-311.
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especifico y obrado de buena fe (art. 57.12 AIA), de dudosa justificacién en-
tendemos, y que por otro lado no se prevé cuando las pruebas se realicen en
condiciones reales fuera de los espacios controlados para la IA®.

En virtud de la remision que realiza el AIA “al Derecho de la Uni6n y na-
cional en materia de responsabilidad, de cualquier dano infligido a terceros
como resultado de la experimentacion realizada en el espacio controlado de
pruebas” (art. 57.12), asi como en el transcurso de las “pruebas en condicio-
nes reales” (art. 60.9) %, no puede dejar de aplicarse el correspondiente régi-
men de responsabilidad civil ya vigente en cada ordenamiento juridico para el
sector de que se trate, en funcion de la actividad que procediera experimentar
con TA®. Asi tuve ocasion de justificarlo con motivo de los sandboxes regu-
latorios en materia de movilidad inteligente, conforme se prevé en el PLMS.

En concreto, en beneficio no solo de los potenciales damnificados sino
también del promotor (que pretende innovar con su proyecto), el art. 73.4
PLMS establece una adecuada responsabilidad solidaria expresa, en caso de
imposibilidad de atribucion proporcional por la intervencion causal del pro-
motor, al determinar que: “Cuando la responsabilidad no pueda imputarse
al promotor ni al causante del dano se presumira la existencia de una concu-
rrencia de culpas entre el promotor, la autoridad o autoridades de supervision
involucradas y, en su caso, el causante del dano. En este caso, la responsabili-
dad sera solidaria”®. De otro modo, no parece muy incentivador de cara al
promotor que piense en participar en estos espacios lo dispuesto en el Real

81 Véase sobre el reciente anuncio de imposicién de sanciones por parte de AESIA, la noticia
publicada en https://www.lavozdegalicia.es/noticia/coruna/2024,/10/08/ignasi-belda-director-ae-
sia-sanciones-comienzan-agosto/0003_202410H8C3991.htm.

8 Si bien el art. 60.9 AIA no se refiere expresamente “a terceros”, cabe deducir que ha sido
la intencién del legislador. Este precepto se ocupa de regular las pruebas de sistemas de IA de alto
riesgo en condiciones reales fuera de los espacios controlados de pruebas para la IA.

% Sin embargo, en el caso espanol, la regulacién que encontramos sectorial para distintos
tipos de pruebas en entornos controlados, no es completa en lo que respecta a la regulacion sobre
responsabilidad civil y el correspondiente régimen de garantias. Y ello a pesar de lo dispuesto en el
art. 16.3 y 4.f) de la Ley 28/2022, de 21 de diciembre, de fomento del ecosistema de las empresas
emergentes, que declara que: “Las pruebas se regiran por las normas sobre espacios controlados de
pruebas que se dicten en cada sector y los protocolos que acuerden las autoridades supervisoras y los
promotores de los proyectos, sin sujecion a la legislacion especifica del mercado de que se trate” y
que: “La creacion y desarrollo de los entornos controlados de pruebas se ajustaran a los siguientes
principios de: “Proteccién de consumidores, de usuarios y de terceros que pudieran verse afectados
por los riesgos potenciales de la innovacion que se prueba”. De forma particular, nos ocupamos de
analizar el sector de la movilidad previsto en el PLM, asi como de algunos modelos de regulacion en
otros derechos en: “La responsabilidad civil en los espacios controlados de pruebas (regulatory sand-
boxes) sobre movilidad aérea urbanay la futura Ley de movilidad sostenible”, cit., y “Andlisis sobre las
medidas de apoyo legal a la experimentacion en tecnologias innovadoras”, cit.

8 Respecto a otros aspectos no acertadamente regulados en la PLMS, como la remisién al
régimen de garantias para establecer la responsabilidad civil, nos remitimos a “La responsabilidad


https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8788386
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8788386

144 Yolanda Bustos Moreno

Decreto 568/2022, de 11 de julio, por el que se establece el marco general del
mismo en el sector eléctrico es que se declara que “el promotor actuard a su
riesgo y ventura y como unico y exclusivo responsable de los danos y perjuicios
derivados de sus incumplimientos e inobservancia de obligaciones previstas
en el protocolo”, en la participaciéon de los proyectos piloto en el banco de
pruebas regulatorio previsto para el fomento de la investigacion y la innova-
cion en el sector eléctrico que regula el (art. 17).

Mais adecuadamente, el art. 17 del Real Decreto 817,/2023 declara la res-
ponsabilidad subjetiva conjunta entre los intervinientes en las pruebas, cuan-
do dispone que “tanto el proveedor IA participante como, en su caso, el usua-
rio participante sera responsable de los danos sufridos por cualquier persona
como consecuencia de la aplicacion del sistema de inteligencia artificial en el
contexto del entorno controlado de pruebas, siempre que dichos danos deri-
ven de un incumplimiento o cuando medie culpa, negligencia o dolo por su
parte”.

Al mismo tiempo, como ya se ha citado que contempla el PLMS, hay que
traer a colacion la posible responsabilidad patrimonial de la Administracion,
la cual cabria no solo en virtud de la participacion activa en estas pruebas
(como usuario o proveedor vgr. art. 3.7 y 3.8 Real Decreto 817/2023), sino
también en su papel de supervision y autorizacion de las autoridades compe-
tentes®. Asi se prevé expresamente en el PLMS (art. 73.3. in fine) lo que im-
plica desde el punto de vista de la responsabilidad civil que la Administracion
tuviera que hacer frente al coste indemnizatorio por los danos irrogados a
terceros en este ambito previo a la introduccion en el mercado o puesta en
servicio. Huelga afirmar que las clausulas de exencion de responsabilidad a
favor de las autoridades, pueden considerarse de dudosa legalidad, como tuvi-
mos oportunidad de justificar (art. 69.2.g) PLMS o art. 12.1. in fine de la Ley
7/2020.

Ademas, vale la pena declarar que cuando una innovacion de IA cumple con
los requisitos regulatorios del “sandbox”, recibe un certificado de aprobacion
para su comercializacion. Sin embargo, este sello no garantiza que el sistema esté
exento de riesgos de responsabilidad en un futuro, pero a efectos de determinar

civil en los espacios controlados de pruebas (regulatory sandboxes) sobre movilidad aérea urbana y
la futura Ley de movilidad sostenible”, op. cit.

% Por su parte, el art. 58.4 AIA dispone que: “Cuando las autoridades nacionales competentes
estudien autorizar la realizacién de pruebas en condiciones reales supervisadas en el marco de un
espacio controlado de pruebas para la IA que se establecerd en virtud del presente articulo, acorda-
ran especificamente las condiciones de dichas pruebas y, en particular, las garantias adecuadas con
los participantes, con vistas a proteger los derechos fundamentales, la salud y la seguridad. Cuando
proceda, cooperaran con otras autoridades nacionales competentes con el fin de garantizar la cohe-
rencia de las practicas en toda la Unién”. Sobre esta cuestion, véase TRUBY, |. et al.: Op. cit., p. 286.
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la diligencia a emplear por parte del proveedor o promotor, se podra tener en
cuenta si en el momento ex anfe a su puesta en servicio, habia mitigado el riesgo
concreto de conocerlo, evidentemente. La AIA determina que “cualquier riesgo
significativo detectado durante el proceso de desarrollo y prueba de estos sistemas
de IA debe dar lugar a la adopcion de medidas de reduccion adecuadas y, en su
defecto, a la suspension del proceso de desarrollo y prueba” Considerando (139)
AIA. Asi como declara que “los proveedores y los proveedores potenciales en el es-
pacio controlado de pruebas para la IA deben proporcionar las garantias adecua-
dasy cooperar con las autoridades competentes, también siguiendo sus indicacio-
nesy actuando con rapidez y de buena fe para mitigar adecuadamente cualquier
riesgo considerable para la seguridad, la salud y los derechos fundamentales que
se detecte y pueda surgir durante el desarrollo, las pruebas y la experimentacion
en dicho espacio” (Considerando 140).

Efectivamente, el “sandbox” de IA puede generar una falsa sensacion de
seguridad, ya que parece indicar que un sistema que ha pasado por esta eva-
luaciéon no representa una amenaza para los derechos fundamentales o la se-
guridad. En realidad, un sistema de IA puede cumplir con la normativa, pero
aun asi generar riesgos imprevistos o evolucionar hacia una IA de alto riesgo
a través de aplicaciones no previstas. El “sandbox” propuesto por la Union
Europea en la AIA, realmente, ofrece solo un tiempo limitado para evaluar el
cumplimiento normativo de las innovaciones antes de su comercializacion®.
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La inteligencia artificial tiene el potencial de transformar productos, servicios y procedi-
mientos en multitud de sectores econémicos y en relaciéon con muchos ambitos de la so-
ciedad. Sin embargo, también puede generar un sinfin de riesgos que, de producir danos,
habran de ser reparados. La Unién Europea no ha sido ajena a estos riesgos, y por ello ha
pretendido y sigue pretendiendo crear un marco juridico protector. Dentro de este contex-
to, se sittia la aprobacion del Reglamento (UE) 1689 del Parlamento y del Consejo, de 13
de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial -RIA-, como sendas Propuestas de Directiva, de inminente aprobacion, sobre res-
ponsabilidad civil de productos defectuosos y sobre responsabilidad civil por dafos cau-
sados por la inteligencia artificial. Partiendo de tales postulados, en la presente obra se han
seleccionado aquellos sectores donde, por su mayor proyeccién, novedad o complejidad,
merece ser analizada la interrelacion entre la tecnologia de la inteligencia artificial y el De-
recho de danos. Para ello, se ha podido contar con un elenco de especialistas en el sector,
que sin duda hace de la obra resultante una aportacion doctrinal de indudable utilidad.

Con caracter particular, entre los sectores seleccionados, destaca por su trascendencia,
el de la salud digital, donde problematicas relacionadas con sistemas inteligentes para la
prevencion de enfermedades, ya sea a iniciativa del profesional de la medicina, o al margen
de €l -uso de werables y servicios digitales-, o por infracciones de los datos personales de
salud, pueden determinar, si bien a través de distintos cauces normativos, posibles vias de
reclamacion indemnizatoria.

En el campo quirtrgico, la “cirugia 4.0%, que integra la cirugia robdtica y personalizada,
por su creciente implantacion, ha merecido una especial consideracion en la obra.

Se efectuan igualmente amplias consideraciones acerca de la transparencia y explicabilidad
para prevenir la discriminacion algoritmica en el uso de los sistemas de inteligencia artificial.

Dentro de los sectores con mayor implementacién de las tecnologias de inteligencia ha
sido objeto de consideracion asi mismo el uso de vehiculos auténomos, incluida su pro-
blematica en la vertiente del Derecho internacional privado.

Situados en el marco normativo que proporciona el Reglamento de Inteligencia artificial
-RIA- se efectian correspondientes analisis acerca de la categorizacion del riesgo que el
mismo contempla, y donde se observa un régimen juridico tendente a salvaguardar los
riesgos mas graves por el empleo de los sistemas de inteligencia artificial; en particular,
en la salud, seguridad y derechos consagrados en la Carta Europea de Derechos Funda-
mentales. De igual forma las implicaciones juridicas que despliega la inteligencia artificial
generativa por infracciones normativas del Derecho de proteccion de datos personales. Se
incluyen también los rasgos que deben estar presentes en el seguro de responsabilidad civil
profesional de los operadores de inteligencia artificial, a partir de las previsiones normati-
vas del referido Reglamento de Inteligencia Artificial.
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