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Recientemente se han dado a conocer dos Propuestas de Directivas que afectan a aspectos 

relacionados con los daños que se pueden ocasionar con la comercialización o puesta en 

servicio de sistemas de inteligencia artificial (IA) en el mercado único digital europeo. 

Me refiero a la Propuesta de Directiva del Parlamento europeo y del Consejo respecto a 

la adaptación de las reglas sobre responsabilidad civil extracontractual a la IA [AI 

Liability Directive – COM(2022) 496 final] y a la Propuesta de Directiva acerca de la 

responsabilidad por productos defectuoso [COM(2022) 493 final]. 

 

La primera de las Propuestas citadas se centra exclusivamente en la responsabilidad por 

culpa en caso de incumplimiento de determinados deberes por parte del proveedor del 

sistema de IA; deberes que se establecen en la fase pre y post-comercialización del 

sistema de acuerdo con la prescrito en la Propuesta de Reglamento sobre una IA confiable 

(arts. 8 ss), más conocida como Artificial Intelligence Act o Ley de inteligencia artificial 

[COM(2021) 206 final]. Respecto del incumplimiento de deberes al que me acabo de 

referir regula básicamente dos aspectos: primero, la facilitación de las pruebas, es decir, 

el acceso a los datos, que tenga a su disposición el demandado o potencial demandado 

sobre un determinado sistema de alto riesgo (art. 3) y, segundo, el establecimiento de 

reglas relacionadas con la carga de la prueba (art. 4). El grueso de la regulación se centra 

en los sistemas de IA de alto riesgo, salvo una breve mención a los que no lo son, que 

comprenderían las otras categorías de riesgos descritos en la Ley de inteligencia artificial 

[limitado (art. 52), mínimo o residual (art. 69)] y que se podrían englobar en la categoría 

de bajo riesgo- en el art. 4.5.  
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El sistema de IA que causa daños 

 

¿Qué sucede si el sistema de IA, que se ha comercializado o puesto en servicio habiéndose 

cumplido con todos los requisitos previos para ello, ocasiona daños a un tercero y éstos 

tampoco se puede atribuir a un incumplimiento de deberes ex post con base en el art. 4.3 

de esta Propuesta? La respuesta a este interrogante podría venir de la mano de la otra 

Propuesta de Directiva referida al inicio de estas líneas. En el sentir de la Comisión ambas 

Propuestas constituyen un “paquete” de medidas en el supuesto que estoy tratando. Me 

refiero a la Propuesta de Directiva en caso de responsabilidad por productos defectuosos 

(Explanatory Memorandum, 1.2. Proposal for a Directive on liability for defective 

products). Así, la víctima puede reclamar la compensación por los daños ocasionados a 

aquel o aquellos “operadores económicos” que hayan intervenido en la cadena de 

producción de ese sistema de IA o de las plataformas en línea cuando actúan como un 

operador económico más [art. 6.3 Reglamento (UE) …/… del Parlamento europeo y del 

Consejo acerca de un mercado único para los servicios digitales, Ley de servicios 

digitales, pendiente de publicación en el DOUE en la fecha de escribir estas líneas] o 

cuando permiten que los consumidores concluyan contratos a distancia con comerciantes 

y el producto se presenta de tal manera que un consumidor medio puede razonablemente 

pensar que es suministrado por la propia plataforma o por un comerciante que actúa bajo 

el control o autoridad de la plataforma. En este caso, la plataforma es responsable como 

lo es un distribuidor en la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad por productos 

defectuosos (art. 7.6), lo que supone que serán responsables si no identifican al operador 

económico relevante. Una terminología -la de “operador económico”- que introduce más 

confusión que claridad. En ello no voy a entrar en este momento. 

 

De todos modos, esto parte de una petición de principio, que el sistema de IA sea 

considerado “producto” y, además, que efectivamente presente un “defecto”. Me detengo 

seguidamente en la primera cuestión. El art. 4 (1) de la Propuesta considera que dentro de 

la categoría “producto” debe comprenderse el “software”. Y según el considerando núm. 

12 tal expresión, que no define, debe comprender también a los “sistemas de IA”. Por 

supuesto, sin diferenciar entre sistemas de alto y bajo riesgo. Es cierto que la definición 

de software (o programa informático o programa de ordenador) se contempla en 

diferentes normas en función de la realidad regulada: así, por ejemplo, se contempla en 

el art. 96 de nuestra Ley de Propiedad Intelectual o en el art. 2 del Reglamento (UE) 

2017/745 de productos sanitarios (DOUE L 117/1, 5.5.2017). No existe, a los efectos 

legales, una definición general de software, más allá, de supuestos concretos. Quizá, por 

eso, se haya propuesto, haciendo un salto intelectual sin que se fundamente demasiado y 

con la sola justificación de que es “acquis communautaire” (Wendehorst, Chr., Safety and 

Liability Related Aspects of Software, EU Commission, 2021), que la noción general de 

http://centrodeestudiosdeconsumo.com/


 
 
 
 

PUBLICACIONES JURÍDICAS 
        http://centrodeestudiosdeconsumo.com 

 
 

 

                                                                              P u b l i c a c i o n e s  j u r í d i c a s  ‖ 3 

 

software se corresponda con la de “contenido digital” y de “servicio digital” recogidas en 

la Directiva del Parlamento europeo y del Consejo de 20 de mayo de 2019 relativa a 

determinados aspectos de los contratos de suministro de contenidos y servicios digitales 

(arts. 2.1, 2.2, DOUE L 136, 22.05.2019) y en la Directiva (UE) 2019/771, del Parlamento 

europeo y del Consejo de 20 de mayo de 2019, relativa a determinados aspectos de los 

contratos de compraventa de bienes (arts. 2.6, 2.7 DOUE L 136/28, 22.5.2019). 

 

Sistema de IA “estático” y “dinámico” 

 

Y es que un sistema de IA es más que un mero software pues comprende una serie de 

tecnologías que combinan datos, algoritmos y poder computacional [White Paper on 

Artificial Intelligence – A European approach to excellence and trust, COM(2020) 65 

final], por lo que me parece que es tener una visión reduccionista del fenómeno si se lo 

comprende simplemente dentro del término “software”. Hoy en día, los sistemas de IA se 

entrenan con datos en su fase de desarrollo sin adaptar su comportamiento una vez se han 

introducido en el mercado. Los únicos cambios provienen de las actualizaciones (updates) 

o, en el mejor de los casos, de mejoras menores (upgrades) en las que el desarrollador del 

sistema está trabajando y que luego proporciona al usuario. Tampoco permiten que éste 

introduzca datos adicionales que hagan que el sistema de IA cambie su comportamiento. 

Respecto de este tipo de sistemas de IA, que no aprenden autónomamente del entorno, sí 

que puede convenirse que entren en la noción de software del art. 4.1 de la Propuesta de 

Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos. Y, de hecho, cuando ésta 

alude, en el art. 10.2, a “updates” y “upgrades” o, en el art. 7.4, a “modificación 

sustancial” se refiere a actualizaciones, mejoras o modificaciones en productos que son 

todavía vistos como “estáticos”. Otra cuestión, en la que no entraré pero que será objeto 

de futura reflexión, es si tiene sentido la distinción entre las primeras y las segundas, si 

se refieren a realidades diferentes y si la expresión “modificación sustancial” se refiere 

solo a la renovación de productos en aras a introducir los principios de la economía 

circular mientras que respecto del software los cambios son solo entendidos como updates 

y upgrades. 

 

Ahora bien, la situación es mucho más compleja, si el sistema de IA adapta su 

comportamiento y su función, de acuerdo con la técnica de machine learning, después de 

haberse introducido en el mercado sin necesidad de que el desarrollador proporcione 

ningún dato más. Este tipo de sistemas de IA dificultan evaluar el riesgo inicial puesto 

que pueden cambiar a lo largo de su ciclo de vida y, además, realizar autónomamente 

cambios importantes. La iniciativa de estos cambios no parte de ningún humano, sino que 

los realiza el sistema autónomamente. En mi opinión, resulta más difícil comprender estos 

sistemas de IA en el término “software” empleado por la Propuesta de Directiva. Sin 
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embargo, son estos sistemas de IA “dinámicos” los que presentan riesgos importantes 

para las personas, para la sociedad en su conjunto, para las infraestructuras críticas o para 

la economía. Son de aquellos que pueden producir “daños significativos” a un colectivo 

o, incluso, a una persona concreta. Son estos sistemas de IA los que presentan riesgos 

sistémicos, colectivos, sociales. Además, la desviación del comportamiento y, por tanto, 

del resultado que se espera del sistema al cambiar el propio sistema los parámetros sobre 

la base de su aprendizaje del entorno ¿significa que existe un defecto? ¿los cambios que 

se han introducido por el sistema de IA pueden entenderse autorizados por su fabricante? 

 

Este tipo de sistemas de IA requieren, en mi parecer, una regulación propia más allá de 

las dos Propuestas de Directivas a las que vengo haciendo mención. Es más, existe 

espacio legal para esa regulación pues considero que éste no se haya cubierto con esas 

Propuestas. En esta línea de pensamiento esa nueva regulación debería referirse 

exclusivamente a los sistemas de IA de alto riesgo, los cuales deberían definirse por 

remisión a la Ley de inteligencia artificial (art. 6), siempre y cuando se entienda que el 

sistema de IA puede ser concebido no solo como un bien sino también como un servicio, 

incluso como un híbrido entre bien y servicio. Por tanto, no debería centrarse 

exclusivamente en aquellos “servicios relacionados (related services)” sin los cuales el 

bien no puede funcionar o lo haría muy defectuosamente (art. 4.4 Propuesta de Directiva 

sobre responsabilidad por productos defectuosos).  

 

Además, debería retomarse la distinción entre “operador inicial” y “operador final”; una 

distinción que se encuentra presente en diferentes documentos europeos (v. gr. 

Resolución del Parlamento europeo acerca de un régimen de responsabilidad civil en 

materia de IA, de 20 de octubre de 2020 [P9_TA-PROV(2020)0276], Informe del Expert 

Group on Liability and New Technologies (NTF), “Liability for Artificial Intelligence 

and other emerging technologies”, de 28 de noviembre de 2019, online: 

LiabilityforAIandotheremergingtechnologies.pdf y, finalmente, el White Paper on 

Artificial Intelligence ya citado] pero que la Comisión ha considerado innecesaria su 

incorporación. Estas categorías han sido sustituidas por la noción de que el producto se 

encuentre o no en la esfera de control de un operador económico (el “manufacturer”) 

implicado en la fabricación y/o comercialización o puesta en servicio del mismo en el 

mercado (art. 4.5 Propuesta de Directiva sobre responsabilidad por productos 

defectuosos). Si el producto, rectius, el sistema de IA, no se encontrara dentro de la esfera 

de control del fabricante, en caso de aplicarse esta norma, resultaría que la víctima debería 

ejercitar su acción por daños contra aquel operador (inicial) que hubiera suministrado los 

nuevos datos o hubiera influenciado al sistema de IA -que no es el fabricante originario 

del sistema- de acuerdo con las normas de la responsabilidad del fabricante por producto 

defectuoso, por tanto, strict liability, mientras que contra el usuario del sistema -que no 
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tiene porqué ser la víctima-, esto es, el operador (final) la acción por daños se 

fundamentaría en la culpa de aquél. En cambio, de acuerdo con la posible nueva 

regulación que pudiera establecerse en relación con los sistemas de IA “dinámicos” en 

los que me centro, la responsabilidad objetiva de los operadores (inicial y final) sería la 

regla general. 

 

Como advertía en líneas superiores, un sistema de IA “dinámico” basado en machine/deep 

learning presenta una complejidad en términos de riesgos y, por tanto, de potenciales 

daños que se ocasionen -así como de la posible opacidad que presente el propio sistema- 

que resulta sorprendente que la “habilidad que tenga el sistema de aprender después de 

su desarrollo” (art. 6.1 letra c) sea considerada una circunstancia más, en orden a la 

concreción del concepto genérico de “defecto”, al mismo nivel que la presentación del 

producto (art. 6.1 a) o el mal uso del mismo (art. 6.1 b) cuando muy probablemente no es 

una circunstancia más sino “la” circunstancia más relevante que caracteriza al sistema de 

IA (aunque, más que circunstancia sería un elemento fundamental del sistema de IA). 

Esto demuestra, a mi juicio, que el “redactor” o “redactores” de la Propuesta de Directiva 

sobre responsabilidad por productos defectuosos tenía en mente -si es que los tenía- 

principalmente a los sistemas de IA que he denominado “estáticos”. 

 

De otra parte, una regulación propia de los sistemas de IA de alto riesgo sobre la base de 

un fundamento de la responsabilidad objetivo podría no contemplar la causa de 

exoneración por los riesgos del desarrollo, cuya inclusión o exclusión, tanto debate ha 

generado. Por ejemplo, el European Law Institute (ELI) manifiesta, en su “Draft of a 

Revised Product Liability Directive”. Online: 

https://www.europeanlawinstitute.eu/fileadmin/user_upload/p_eli/Publications/ELI_Dra

ft_of_a_Revised_Product_Liability_Directive.pdf,  su poco convencimiento de que esta 

causa de exoneración deba mantenerse, a pesar de que la acaba incluyendo. 

 

Otros aspectos a incluir 

 

Adicionalmente, en esa regulación que, a mi entender, todavía queda pendiente, podrían 

incluirse tipos de daños más allá de los previstos en la Propuesta de Directiva sobre 

responsabilidad por productos defectuosos. Así, podrían entenderse comprendidos daños 

morales o, como mínimo, las consecuencias económicas de éstos o, incluso, el daño 

económicamente puro. Por supuesto, los daños a los datos deben comprenderse como, de 

hecho, ya ha introducido la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad por productos 

defectuosos (art. 4.6). 
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La responsabilidad vicaria también debería contemplarse en esta posible regulación, de 

suerte que, si el empresario sustituye al auxiliar humano por un sistema de IA “dinámico”, 

a aquél pueda imputarse la responsabilidad por los comportamientos daños de éste. De 

hecho, contemplaba esta opción el Informe del Expert Group on Liability and New 

Technologies (NTF), “Liability for Artificial Intelligence and other emerging 

technologies”, de 28 de noviembre de 2019. 

 

La víctima debería poder ser tanto una persona física como jurídica, incluyendo en este 

segundo caso tanto a operadores públicos como privados. En la medida en que pueden 

ocasionarse daños a infraestructuras críticas de las cuales sean titulares las 

administraciones, éstas deberían poder beneficiarse de este régimen de responsabilidad. 

 

La carga de la prueba debería aliviarse a la víctima: primero, mediante la facultad de 

acceder a los datos registrados por el sistema, lo cual debería cohonestarse con la Ley de 

Datos [COM(2022) 68 final] y, segundo, mediante la aplicación de presunciones iuris 

tantum ya sea del nexo causal o del comportamiento dañoso del operador u operadores 

de que se trate en la línea de lo advertido en el Informe del Expert Group on Liability and 

New Technologies (NTF), “Liability for Artificial Intelligence and other emerging 

technologies”, de 28 de noviembre de 2019 que han sido, en parte, acogidas por las 

Propuestas de Directiva con base en las cuales se escriben estas líneas. 

 

Como parece que la UE ha desterrado de su regulación la regla de la responsabilidad 

proporcional (vid. el White Paper on Artificial Intelligence), debería entenderse pues que 

los operadores del sistema de IA deberían responder de forma solidaria. 

 

La exigencia de topes máximos a las indemnizaciones y de aseguramiento obligatorio 

también me parece importante en la medida en que representan un contrapeso a la 

asunción de responsabilidad objetiva por parte de los operadores, que son los que 

invierten en tecnología. A ello debe añadirse, en relación con los plazos, que la norma al 

respecto del art. 14 de la Propuesta de Directiva sobre la responsabilidad por productos 

defectuosos, podría ser igualmente aplicable al caso que me ocupa. 

 

En conclusión, seguimos necesitando normas de responsabilidad civil en caso de daños 

ocasionados por sistema de IA de alto riesgo en línea similar a lo que propuso el 

Parlamento europeo en su Resolución de 20 de octubre de 2020 mencionada más arriba, 

si bien excluyendo los sistemas de IA de “bajo riesgo”. 
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