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INTRODUCCION:

La inteligencia artificial (I1A) ha revolucionado numerosos ambitos de la sociedad
actual, generando avances significativos en la automatizacion de tareas, el
procesamiento de datos y la toma de decisiones en sectores tan diversos como la
medicina, el transporte y la industria. Gracias a su capacidad para replicar y mejorar las
reacciones humanas ante problemas, reconocer patrones y realizar predicciones, la IA
ha demostrado un potencial transformador sin precedentes (Navarro, p. 1).

Sin embargo, junto con sus evidentes beneficios, el desarrollo y la implementacién de
sistemas de |IA también plantean desafios desde un punto de vista ético que requieren
una respuesta regulatoria adecuada.

En el contexto europeo, la Unién Europea (UE) ha asumido un papel fundamental en la
regulacion de la IA con el objetivo de garantizar su desarrollo seguro y alineado con los
valores de la Unidn. En este sentido, la UE busca establecer un marco normativo que
no solo fomente la innovacidn y la inversidén en IA, sino que también garantice la
seguridad juridica y la proteccién de los derechos fundamentales de los ciudadanos
europeos (Casals, p. 58). Para ello, la Unién Europea pretende una armonizacién de las
legislaciones nacionales a través de Reglamentos y Directivas, evitando Ia
fragmentacion y estableciendo estandares comunes de responsabilidad y seguridad
para los desarrolladores y usuarios de IA.

Uno de los principales retos que enfrenta la regulacion de la IA es la determinacion de
la responsabilidad civil en caso de dafios. A medida que estos sistemas adquieren
mayor autonomia en la toma de decisiones, surge la cuestion de quién debe responder
ante posibles dafios ocasionados por su uso. Por ejemplo, si un vehiculo auténomo
atropella a un peatéon o un robot quirurgico falla en plena operacidn, resulta
imprescindible contar con un marco legal que determine con claridad quién debe
asumir la responsabilidad y bajo qué circunstancias (Navarro, p. 7-8). La ausencia de
reglas claras sobre la responsabilidad civil podria generar incertidumbre juridica y
afectar la confianza en estas tecnologias.

En este contexto, la regulacidon de la IA no debe enfocarse en prohibir o restringir su
desarrollo, sino en garantizar su implementacién de manera ética y juridicamente
responsable. Como sefiala (Navarro, p. 2), el desafio radica en establecer qué tipo de
IA es aceptable, prohibiendo aquellas que representen riesgos inasumibles para la
sociedad y fijando mecanismos efectivos para la gestion y limitacidn de riesgos en los
demads casos. Asimismo, es fundamental disefiar un sistema eficaz de resarcimiento
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para las victimas de dafios ocasionados por IA, asegurando que los responsables
asuman las consecuencias de su uso.

El presente trabajo tiene como objetivo analizar el marco juridico de la responsabilidad
civil por dafios derivados del uso de IA en el contexto de la regulacion europea. Para
ello, se estudiaran las iniciativas normativas impulsadas por la UE, asi como los
desafios y oportunidades que presenta su implementacion. A través de este analisis, se
pretende ofrecer una vision integral sobre como la regulacion puede garantizar un
equilibrio entre el fomento de la innovacién y la proteccién de los derechos de los
ciudadanos en la era de la inteligencia artificial.

En definitiva, las nuevas directivas buscan equilibrar la proteccion de las victimas con
el desarrollo y adopcidn de la inteligencia artificial en la Unidn Europea. La complejidad
y autonomia de estos sistemas requieren un marco normativo que facilite la
imputacion de responsabilidad sin frenar la innovacién. Mientras la Directiva sobre 1A
facilita e impulsa las herramientas probatorias para reclamar dafios derivados de su
uso, la Directiva de productos defectuosos adapta la normativa existente a los
productos que integran IA y moderniza la responsabilidad de los operadores
econdmicos ante fallos en bienes y servicios. Este enfoque integral garantiza mayor
seguridad juridica y justicia para los afectados, promoviendo al mismo tiempo la
confianza en la tecnologia.
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Contexto sobre las principales regulaciones sobre Inteligencia Artificial en la Unién
Europea

El mercado de la Unidn Europea se basa en el continuo intercambio de productos y
servicios entre sus Estados miembros, lo que requiere una regulacion uniforme en
lugar de normativas nacionales dispersas. Para garantizar un desarrollo seguro y ético
de la IA, la UE ha implementado un marco normativo comun con el fin de asegurar que
los sistemas de IA, tanto los desarrollados dentro del territorio europeo como los
importados, cumplan con los estdndares de seguridad y fiabilidad exigidos (Casals, p.
58).

A través de Reglamentos y Directivas, se busca no solo proteger a los consumidores,
sino también establecer mecanismos de supervisién que permitan prevenir riesgos y
mitigar los efectos adversos.

La legislacion europea en esta materia actia de manera preventiva para reducir o
eliminar posibles dafios que puedan causar los sistemas de IA y, en caso de que se
produzcan dafios, tratar de garantizar la reparacion de las victimas.

Entre las principales regulaciones de la inteligencia artificial en la Union Europea,
destaca la Ley de Inteligencia Artificial, un reglamento aprobado por el Parlamento
Europeo el 13 de marzo de 2024 y que entrd en vigor el 1 de agosto de 2024. Su
objetivo principal es garantizar que los sistemas de IA empleados en Europa sean
confiables, seguros y minimicen los riesgos para los ciudadanos.

Por otro lado, la Propuesta de Directiva de Responsabilidad por IA busca adaptar los
aspectos de la responsabilidad extracontractual por culpa a los requisitos especificos
de la inteligencia artificial. Esta directiva aun estd pendiente de aprobacién, pero su
implementacion sera clave para definir la imputabilidad de los dafios causados por
sistemas de IA.

Asimismo, la Directiva de Responsabilidad por Productos Defectuosos pretende
reemplazar la Directiva 85/374/CEE para facilitar su aplicacidn a los sistemas de 1A y
responder a las necesidades de la economia circular. Fue aprobada por el Parlamento
Europeo el 12 de marzo de 2024 vy, junto con la Propuesta de Directiva de
Responsabilidad por IA, se centra en la responsabilidad civil en caso de dafios causados
por estos sistemas, regulando las indemnizaciones que deben recibir las victimas.

Estas normativas reflejan el compromiso de la UE por establecer un marco regulatorio
claro y sdélido que permita el desarrollo de la IA dentro de un entorno legal seguro,
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garantizando tanto la innovacion como la proteccién de los ciudadanos frente a
posibles perjuicios derivados del uso de estas tecnologias.

Ley de Inteligencia Artificial

Definicion de sistemas de IA

El articulo 3.1 del Reglamento sobre la Ley de Inteligencia Artificial establece una
definicién amplia y Unica de lo que se considera un sistema de inteligencia artificial
(1A), con el propdsito de que esta definiciéon sea lo suficientemente flexible para
adaptarse a los avances tecnolégicos y a los cambios futuros en el ambito de la IA.
Segln el Reglamento, un «sistema de inteligencia artificial» se define como un sistema
basado en una maquina disefiado para operar con distintos niveles de autonomia y
gue puede, con objetivos explicitos o implicitos, generar resultados como
predicciones, recomendaciones o decisiones que influyen en entornos fisicos o
virtuales (Reglamento de la Ley de Inteligencia Artificial, art. 3.1).

Los sistemas de IA se caracterizan por su capacidad de aprendizaje, razonamiento y
modelado, lo que los diferencia de otros sistemas de software y programaciéon mas
sencillos. A través de la recopilacion y analisis de grandes volumenes de datos, estos
sistemas pueden mejorar su rendimiento con el tiempo y optimizar sus respuestas en
funcion de patrones previamente identificados (Casals, p. 61).

Ademads, los sistemas de IA estan diseflados para funcionar con un cierto grado de
autonomia, lo que implica que pueden operar con independencia parcial o total de la
intervencion humana. Esta autonomia varia segun el tipo de IA y su aplicacién
especifica, pero en general, un sistema de IA debe poseer la capacidad de tomar
decisiones o ejecutar acciones sin necesidad de una supervisidon constante por parte de
un operador humano. Esta caracteristica es fundamental para su implementacién en
entornos criticos como la medicina, la industria automotriz y la ciberseguridad.

Clasificacion y gestion de riesgos en sistemas de IA
La Ley de Inteligencia Artificial establece un enfoque basado en el riesgo para la
regulaciéon de estos sistemas, con el objetivo de garantizar que su desarrollo y
aplicacion sean seguros para la sociedad. Independientemente de los medios utilizados
para su implementacion, el Reglamento clasifica los sistemas de IA en cuatro niveles de
riesgo segun su potencial de causar dafios o perjuicios.
1. Riesgo inaceptable: Incluye sistemas que suponen una amenaza grave para los
derechos fundamentales y estan prohibidos por su impacto negativo en la
sociedad.
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2. Riesgo alto: Engloba sistemas que pueden afectar significativamente Ia
seguridad y los derechos de las personas, por lo que estan sujetos a estrictos
controles y requisitos.

3. Riesgo limitado: Comprende sistemas con riesgos moderados que pueden
mitigarse mediante medidas de transparencia y supervisién humana.

4. Riesgo bajo o minimo: Se refiere a sistemas con impacto reducido o nulo, que
no requieren regulaciones estrictas mas alla de buenas practicas.

Este enfoque regulador busca equilibrar la innovacidon con la proteccion de los
ciudadanos, asegurando que las aplicaciones de IA puedan aportar beneficios sin
comprometer la seguridad y los derechos fundamentales de las personas. La gestién
de riesgos es un elemento clave en la legislacidn, estableciendo responsabilidades
claras para los desarrolladores y operadores de IA, quienes deberdn garantizar que sus
sistemas cumplan con los requisitos de seguridad y transparencia establecidos en la
normativa europea.

Riesgo inaceptable: practicas prohibidas

Los sistemas de IA considerados de riesgo inaceptable incluyen aquellos cuyo uso se
considera contrario a los valores fundamentales de la Unién Europea y que, por lo
tanto, estdn estrictamente prohibidos (InDret 3.2023, Martin Casals, pp. 63-66). Se
trata de sistemas que pueden manipular o engafiar a las personas de manera que
afecte sustancialmente su comportamiento o decisién informada, como las técnicas
subliminales o la explotacién de vulnerabilidades individuales o grupales. Asimismo, se
incluyen los sistemas de categorizacién biométrica que clasifican a las personas en
funcidn de caracteristicas protegidas y los sistemas de puntuacién social que podrian
llevar a discriminacidn indebida. También se prohiben los sistemas de evaluacion del
riesgo delictivo y aquellos que crean bases de datos de reconocimiento facial sin
autorizacion expresa. Aunque algunas excepciones pueden aplicarse en contextos
terapéuticos, el reglamento es claro en restringir de manera estricta estos usos debido
a su potencial impacto negativo en los derechos fundamentales.

Riesgo alto: impacto significativo en la seguridad y derechos fundamentales

Los sistemas de |IA clasificados como de alto riesgo son aquellos que, aunque no estén
prohibidos, pueden tener un impacto significativo en la seguridad y los derechos
fundamentales de las personas (InDret 3.2023, Martin Casals, p. 64). Estos incluyen
sistemas utilizados en infraestructuras criticas, educacién, empleo, servicios
esenciales, aplicacion de la ley, gestidon migratoria y procesos democraticos, entre
otros. La regulacidon establece que estos sistemas deben cumplir con estrictos
controles de calidad, transparencia y supervision humana. Ademas, los proveedores de
IA de alto riesgo deben garantizar un sistema de gestion de riesgos continuo y registrar
sus sistemas en una base de datos de la UE antes de su comercializacion. Con ello, se
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busca reducir los posibles efectos adversos de estos sistemas y asegurar su uso
responsable dentro del marco legal europeo.

Directiva de Responsabilidad por IA y Directiva de Responsabilidad por Productos
Defectuosos

Las nuevas directivas surgen ante la dificultad que enfrentan las victimas para
demostrar elementos clave en casos de dafios causados por sistemas de inteligencia
artificial. Entre estos elementos se incluyen la culpa del agente que opera el sistema, el
funcionamiento deficiente, el nexo causal y el dafio ocasionado. Para facilitar estos
procesos, se introduce un régimen de responsabilidad, cuya naturaleza es diversa
dependiendo de la directiva, de modo que la direciva sobre respondabildiad por IA
recoge una responsabilidad por culpa con presunciones, mientras que la directiva
sobre responsabilidad por productos defectuosos establece una responsabilidad
objetiva (“por defecto”). Ademas, la complejidad de la IA ha dado lugar a una
multiplicidad de sujetos involucrados, lo que también requiere una actualizacion
normativa.

Diferencias entre ambas directivas

La Directiva sobre responsabilidad en materia de IA se enfoca en facilitar la prueba de
la culpa y la relacién de causalidad en casos de dafos provocados por inteligencia
artificial. Para ello, establece presunciones y mecanismos probatorios, sin modificar las
reglas nacionales sobre carga de la prueba o estandares probatorios. Su aplicacién se
restringe a sistemas de IA, especialmente aquellos considerados de alto riesgo, y
abarca todos los dafios derivados de ilicitos civiles, incluyendo vulneraciones a los
derechos de la personalidad y derechos fundamentales. Ademas, se trata de una
Directiva de armonizacion minima, lo que significa que los Estados pueden adoptar
normas mas favorables para los demandantes.

Por otro lado, la Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos surge
debido a que la regulacion anterior, establecida en 1985, no contemplaba
adecuadamente los productos con IA. Su objetivo es adaptar la normativa a la realidad
actual, incluyendo productos con IA y aquellos vinculados a la economia circular. A
diferencia de la anterior, no se limita a la IA, sino que se aplica a todos los productos
fisicos, software y electricidad. Establece un régimen de responsabilidad basado en el
defecto del producto, aplicable exclusivamente a operadores econdmicos como
fabricantes e importadores. Sin embargo, su cobertura se restringe a dafios personales
y materiales, sin incluir otro tipo de perjuicios que derivan de la intromision en los
derechos de la personalidad, ni el dafio emocional o moral. Ademas, es una Directiva
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de armonizacién maxima, lo que impide a los Estados Miembros establecer normas
mas favorables para los afectados.

Sujetos responsables civiles

La cadena de suministro en los sistemas de IA es mas compleja que en los productos
tradicionales, ya que su funcionamiento no se detiene tras la comercializacién. La
interaccion constante con otros productos y servicios genera nuevos sujetos
responsables que no estaban contemplados en la Directiva 85/374/CEE.

Para abordar esta situacidn, la Directiva sobre responsabilidad por productos
defectuosos introduce el concepto de "operador econdmico"”, englobando a todos los
posibles responsables, como fabricantes, proveedores de servicios, importadores y
distribuidores. Estos operadores responden de manera escalonada, lo que permite a la
victima reclamar directamente al sujeto mas cercano en la cadena de suministro para,
en ciertos casos, establecer una responsabilidad solidaria entre ellos.

Entre los nuevos operadores econdmicos reconocidos en la Directiva se encuentran:
o El representante autorizado, que actua en nombre del fabricante dentro de la
UE.
o El proveedor de un servicio conexo vinculado al producto defectuoso.
o El prestador de servicios de tramitacion de pedidos a distancia.
e Las plataformas en linea, que pueden ser responsables en determinados
supuestos.

Imputacién de responsabilidad
El sistema de imputacién combina responsabilidad objetiva y subjetiva.

La responsabilidad objetiva se basa en el régimen de responsabilidad adoptado en la
Directiva 85/374/CEE de responsabilidad por productos defectuosos, que exige la
prueba de tres elementos: el dafo, el defecto y la relacidn causal.

Por otro lado, la responsabilidad subjetiva, regulada en el Cédigo Civil en sus articulos
1101 y 1902, requiere la existencia de culpabilidad para imputar responsabilidad.

En el caso de la IA, demostrar la causalidad puede resultar complejo debido al
denominado "efecto caja negra", caracterizado por la autonomia, la opacidad vy la
dificultad para comprender su funcionamiento interno. Para paliar estos problemas y
evitar que las victimas se desincentiven a reclamar, se introducen presunciones
legales.
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En particular, el articulo 4 de la Directiva establece una presuncion general del nexo
causal entre la culpa y el dafio. De esta manera, el demandante solo debe probar la
culpa del demandado, la cual puede derivar del incumplimiento de un deber de
diligencia conforme al reglamento de IA u otras normativas. Asimismo, la negativa a
cumplir una orden judicial de exhibicion de pruebas también puede ser considerada

como un indicio de culpa.
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