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Resumen

El incremento en el uso de sistemas de inteligencia artificial por el sector privado y por el sector pu-
blico, asi como la internacionalizacion de su desarrollo e importacion a la Union Europea, ha supuesto
un incremento de la preocupacion por parte de las instituciones europeas que las ha llevado a formu-
lar y aprobar una gran variedad de informes, dictamenes y propuestas normativas con la finalidad de
dotar de una mayor seguridad al desarrollo, importacion y uso de sistemas de inteligencia artificial
en territorio europeo.

Abstract

The increase in the use of artificial intelligence systems by the private and public sectors, as well
as the internationalization of their development and importation into the European Union has led
to increased concern on the part of the European institutions, which has led them to formulate and
approve a wide variety of reports, opinions and regulatory proposals with the aim of providing grea-
ter security for the development, importation and use of artificial intelligence systems in European
territory.

Palabras clave

Inteligencia artificial, Unién Europea, nuevas tecnologias, acerco comunitario y legislacion.
Keywords

Artificial intelligence, European Union, new technologies, acquis communautaire and legislation.
Sumario

|. INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN LA UNION EUROPEA: PROGRESO Y DESAFiOS NORMATIVOS. - II. EL
PASADO RECIENTE EN LA REGULACION DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL: INFORMES, DIRECTRICES Y EL
LIBRO BLANCO. - lIl. PRESENTE Y FUTURO EN LA REGULACION DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL: PRO-

PUESTA DE REGLAMENTO DE ARMONIZACION Y DIRECTIVA DE RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL.
- IV CONCLUSIONES. - V. BIBLIOGRAFIA.

Revista Lex Mercatoria. Vol. 21, 2022. Articulo 4. Pagina 114



PASADO, PRESENTE Y FUTURO DE LA NORMATIVA APLICABLE A LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN LA UNION EUROPEA: INFOR-
MES, DIRECTRICES Y PROPUESTAS NORMATIVAS

D. Jose Bonmati Sanchez

I. INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN LA
UNION EUROPEA: PROGRESO Y
DESAFIOS NORMATIVOS

Aunque una de las primeras veces en las que
se escucho el término “Cuarta Revolucion Indus-
trial” fue durante la Feria de Hannover celebrada
en el aio 2011, las tecnologias que han permitido
construir este concepto durante los ultimos anos
siguen desarrollandose de forma progresiva e in-
troduciéndose en todos los elementos de la vida
empresarial y cotidiana.

Entre las tecnologias que han permitido que la
Cuarta Revolucion Industrial pase de la teoria a
la practica cabe destacar la importancia que, sin
perjuicio del resto de tecnologias, ha supuesto el
desarrollo de la inteligencia artificial.

Aunque actualmente no existe un consenso
Unico sobre una definicion de la IA, debido a sus
caracteristicas, aplicaciones y su constante evo-
lucion, el articulo 3.1 de la principal propuesta
normativa' de la Union Europea la define como el
software que se desarrolla empleando una o va-
rias de las técnicas y estrategias que figuran en el
anexo | y que puede, para un conjunto determi-
nado de objetivos definidos por seres humanos,
generar informacion de salida como contenidos,
predicciones, recomendaciones o decisiones que
influyan en los entornos con los que interactua.

Las propias instituciones de la Union Europea
han destacado que la inteligencia artificial, como
tecnologia con capacidad para potenciar benefi-
cios sociales y econdémicos, también puede dar
lugar a nuevos riesgos y consecuencias negativas.

La existencia de una dualidad de beneficios y
riesgos supone, en la practica, que las entidades,
tanto publicas como privadas, que pretenden de-
sarrollar o usar sistemas de inteligencia artificial
se hayan visto en la tesitura de ponderar la rela-
cion beneficio-riesgo a la hora de decidir sobre
invertir en el desarrollo y/o uso de esta tecnolo-
gia o aquellas relacionadas con la misma.

En este sentido, y con la finalidad de conce-
der una mayor seguridad juridica a todos los ope-
radores, publicos y privados, que participen en
el ciclo de vida de los sistemas de inteligencia
artificial, desde el ano 2017 las instituciones de
la Unidon Europea han elaborado y publicado una
serie de informes, guias y propuestas normativas
buscando un enfoque equilibrado entre: (i) faci-
litar el desarrollo de esta tecnologia para su uso
empresarial y cotidiano por parte de los opera-
dores y (ii) la proteccion frente a los riesgos que
puedan generarse.

De esta forma, la Union Europea busca preser-
var su liderazgo tecnoldgico y garantizar que los
europeos puedan aprovechar nuevas tecnologias
que se desarrollen y funcionen de acuerdo con los
valores, los derechos fundamentales y los princi-
pios de la Union Europea.

Il. EL PASADO RECIENTE EN LA
REGULACION DE LA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL: INFORMES,
DIRECTRICES Y EL LIBRO BLANCO

Como ya se ha anticipado, desde el ano 2017
las instituciones de la Union Europea han esta-
do trabajando en la regulacion de la inteligencia

1 Referencia a la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas

armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se modifican determinados actos

legislativos de la Union, COM (2021) 206 final, 2021.
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artificial a nivel europeo. En este sentido, cabe
destacar que los “primeros pasos” regulatorios
de la Union Europea no lo fueron en forma de
propuestas normativas, sino mediante informes y
guias a través de las cuales se han ido construyen-
do los principios, premisas y bases sobre las que
se ha construido la principal propuesta normativa
que se abordara en el siguiente apartado.

El 16 de febrero de 2017 el Parlamento Euro-
peo elaboré una serie de recomendaciones des-
tinadas a la Comision sobre normas de Derecho
civil sobre robética: UE: Ethics guidelines for
trustworthy Al.

En esta resolucion, y sin perjuicio de otro con-
tenido, se abordan por primera vez cuestiones
relativas a la responsabilidad civil, proponiendo
el Parlamento tres ideas alternativas que, a pos-
teriori, han sido desarrolladas y forman la base
de las principales propuestas normativas en ma-
teria de responsabilidad y ética en el campo de la
inteligencia artificial:

e Enfoque dual de la responsabilidad civil:
(i) responsabilidad objetiva y (ii) respon-
sabilidad subjetiva, basada esta Ultima
en atribuir la responsabilidad a la persona
que es capaz, en determinadas circuns-
tancias, de minimizar los riesgos y ges-
tionar el impacto negativo del sistema de
inteligencia artificial.

e Proponer el establecimiento de un régi-
men de seguro obligatorio, como ya se
aplica, por ejemplo, en el caso de los au-
tomoviles.

e Sometimiento del desarrollo y uso de sis-
temas de inteligencia artificial al cumpli-
miento de los valores europeos.

Respecto a este Ultimo punto, en el aio 2019
se publico uno de los informes con mayor reper-
cusion en el campo juridico de la inteligencia ar-
tificial dentro de la Unidn Europea: Ethics guide-
lines for trustworthy Al*.

A lo largo del informe, elaborado por el High
Level Expert Group on Al, se promueven una se-
rie de directrices con la finalidad de construir un
marco de cumplimiento que garantice que los
sistemas de inteligencia artificial sean fiables, es
decir, pasar de la inteligencia artificial a la in-
teligencia artificial fiable (Trustworthy Artificial
Intelligence).

Para alcanzar la inteligencia artificial fiable,
esta tecnologia debe de cumplir con tres requi-
sitos que deben satisfacerse a lo largo de todo
su ciclo de vida: (i) licitud, garantizando el cum-
plimiento de la normativa aplicable, (ii) ética,
asegurando el cumplimiento de los principios y
valores éticos de la UE vy (iii) robustez, mediante
un funcionamiento seguro, tanto desde el punto
de vista técnico como social.

Este informe, que se centra en la perspectiva
ética, recoge los cuatro principios éticos esencia-
les que debe de cumplir todo sistema de inteligen-
cia artificial (respeto de la autonomia humana,
prevencion del dano, equidad y explicabilidad),
asi como los requisitos clave que deben cumplirse
para poder asegurar la vigencia de los principios
éticos y las medidas con las que abordar y evaluar
el cumplimiento de los requisitos.

2 Grupo de Expertos de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial, UE: Ethics guidelines for trustworthy Al, abril

2019.
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Posteriormente, durante el ano 2020, se emi-
tieron varios informes entre los que destacan dos
relativos a la puesta en practica de los principios
éticos y requisitos referidos en el informe publi-
cado en el ano 2019.

o En junio de 2020, el Parlamento Europeo
publica el informe “Artificial Intelligen-
ce: From Ethics to policy”, en el que se
proponen una serie de instrumentos que
permiten dar respuesta a las dudas sobre
la puesta en practica de la ética de la in-
teligencia artificial.

o En julio de 2020, se publico el informe
“Assessment List for Trustworthy Al (AL-
TAI)*” en el que se recoge una lista de
cuestiones que permiten a las organiza-
ciones que desarrollen y/o usen sistemas
de inteligencia artificial la posibilidad de
autoevaluar el cumplimiento de las direc-
trices y requisitos recogidos en el informe
Ethics guidelines for trustworthy Al publi-
cado en el ano 2019.

Finalmente, y con caracter previo a la pro-
puesta regulatoria actual de la inteligencia artifi-
cial en la Union Europea, en febrero del ano 2020
se publico el Libro Blanco de la Inteligencia Artifi-
cial® (White Paper of Al), en el que se establecian
las principales lineas de actuacion de la Union Eu-
ropea en materia de inteligencia artificial.

Pasando de la vertiente ética a la vertiente
regulatoria, en el Libro Blanco de la Inteligen-

cia Artificial se destaca que la Union Europea
cuenta con un marco juridico con capacidad para
garantizar el desarrollo y uso de esta tecnologia
protegiendo a los consumidores, las empresas y
el mercado, pero reconoce que se requeririan
algunas actualizaciones mediante: (i) la reforma
de las normas actualmente vigentes en la Union
Europea y (ii) el desarrollo de un nuevo marco
regulador especifico en materia de inteligencia
artificial.

En el marco de la responsabilidad aplicable
al desarrollo y uso de sistemas de inteligencia
artificial, el Libro Blanco establece la base que
posteriormente seguira la propuesta normativa
mas importante de la Union Europea: distinguir la
responsabilidad, en funcion de la calificacion del
sistema de inteligencia artificial sobre la base del
riesgo que genera:

o Sistemas de inteligencia artificial de alto
riesgo (High-risk).

o Resto de sistemas de inteligencia artficial
(All other systems).

lIl. PRESENTE Y FUTURO EN LA
REGULACION DE LA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL: PROPUESTA DE
REGLAMENTO DE ARMONIZACION
Y DIRECTIVA DE RESPONSABILIDAD
EXTRACONTRACTUAL.

Tras los informes y directrices elaborados des-
de el ano 2017 por las instituciones de la Union

3 UE: Ethics guidelines for trustworthy Al, PE 641.507, junio 2020.

4 Grupo de Expertos de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial, The Assesment List for Trustworthy Artificial Inte-

lligence (ALTAI) for self assesssment, julio 2020.

5 Libro Blanco sobre la inteligencia artificial - un enfoque europeo orientado a la excelencia y la confianza, COM

(2020) 65 final, 2020.
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Europea, en abril de 2021 se publica la princi-
pal propuesta normativa orientada a, como ya
se indicaba en el Libro Blanco de la Inteligencia
Artificial, establecer un nuevo marco regulador
especifico en materia de inteligencia artificial:
la propuesta de Reglamento por el que se esta-
blecen normas armonizadas sobre la inteligencia
artificial® (Artificial Intelligence Act).

Mediante la citada propuesta referida se pre-
tende armonizar y mejorar el funcionamiento del
mercado interior en el marco del desarrollo y uso
de la inteligencia artificial, fijando un marco ju-
ridico uniforme destinado a regular el desarrollo,
la comercializacion y la utilizacion de esta tecno-
logia de conformidad con los valores de la Unidn
Europea.

La propuesta, compuesta por mas de 80 arti-
culos y varios anexos de contenido esencial, abor-
da una gran variedad de cuestiones relacionadas
con la responsabilidad en el desarrollo, comercia-
lizacion y uso de la inteligencia artificial, desta-
cando las siguientes cuestiones:

o C(Clasificar los distintos sistemas de inteli-
gencia artificial en funcion sus caracte-
risticas y usos: (i) sistemas de inteligen-
cia artificial prohibidos, (ii) sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo, (iii)
sistemas de inteligencia artificial de ries-
go limitado y (iv) sistemas de inteligencia
artificial de riesgo minimo o nulo.

« Fijar los requisitos que deben cumplir los
sistemas de inteligencia artificial de alto
riesgo para su desarrollo, comercializa-

cion y uso.

« Fijar las obligaciones que deberan cumplir
los distintos operadores de sistemas de in-
teligencia artificial de alto riesgo.

e Regular las autoridades europeas y nacio-
nales de supervision en materia de inteli-
gencia artificial.

o Establecer un régimen sancionador aplica-
ble a aquellos sujetos que incumplan las
obligaciones impuestas en el futuro regla-
mento y cuyos importes oscilan entre los
10.000.000 euros o un 2% del volumen de
negocios anual a nivel mundial del ejer-
cicio anterior y los 30.000.000 euros o un
6% del volumen de negocios anual a nivel
mundial del ejercicio anterior.

El ambito de aplicacion de la propuesta es,
sin duda, una de las cuestion con mayor impac-
to pues, teniendo en cuenta que muchos de los
operadores que intervienen en el ciclo de vida
de los sistemas de inteligencia artificial pueden
encontrarse situados en paises no pertenecien-
tes a la Union Europea, el futuro Reglamento
pretende ser de aplicacion, en caso de no sufrir
modificacion, a todo aquel sujeto que desarro-
lle, comercialice o pongan en servicio sistemas
de inteligencia artificial en territorio de la Union
Europea, con independencia de que estén esta-
blecidos en un tercer pais.

En la propuesta se regula, con especial pro-
fundidad, los sistemas de inteligencia artificial de
alto riesgo, fijando:

6 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas

en materia de inteligencia artificial (Artificial Intelligence Act) y se modifican determinados actos legislativos de

la Union, COM (2021) 206 final, 2021.
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e Los requisitos que deben cumplirse para la
correcta comercializacion y uso de estos
sistemas de inteligencia artificial.

e Los procedimientos de evaluacion de con-
formidad, certificacion y registro de los
sistemas de inteligencia artificial de alto
riesgo antes de su distribucion y comer-
cializacion en el mercado de la Union Eu-
ropea.

o Las obligaciones que asumen los opera-
dores de los sistemas de inteligencia ar-
tificial de alto riesgo. En este sentido, la
propuesta diferencia entre: proveedores,
representantes autorizados, importado-
res, distribuidores y usuarios. Sin perjuicio
de lo anterior, la propia propuesta reco-
noce un término comUn para referirse de
forma conjunta a todos ellos: operadores.

Adicionalmente a la propuesta de regulacion
expuesta previamente, en octubre de 2022 se
publico la propuesta de directiva relativa a la
adaptacion de las normas de responsabilidad civil
extracontractual derivada del uso de sistemas de
inteligencia artificial’.

La propuesta establece una serie de normas
comunes con la finalidad de que los Estados
Miembro de la Unidn Europea adapten su norma-
tiva interna para:

o Facilitar la obtencion de pruebas relati-
vas a sistemas de inteligencia artificial de
alto riesgo para que el demandante pueda
fundamentar una demanda civil extracon-
tractual por danos y perjuicios; y

o Establecer la carga de la prueba en el caso
de reclamaciones por responsabilidad civil
extracontractual, concretamente se esta-
blece una presuncion iuris tantum de exis-
tencia de una relacion de causalidad en-
tre la culpa del demandado y el resultado
producido por el sistema de inteligencia
artificial, cuando se cumplan una serie de
condiciones.

IV. CONCLUSIONES

Desde el ano 2017, la Unién Europea se ha es-
forzado por establecer un marco regulatorio que
garantice un correcto equilibrio entre: (i) la segu-
ridad juridica en el desarrollo, comercializacion y
uso de sistemas de inteligencia artificial por enti-
dades tanto publicas como privadas y (ii) un mar-
co juridico que no limite o dificulte la libertad en
el desarrollo de esta tecnologia.

De esta forma, la Union Europea busca preser-
var su liderazgo tecnologico y garantizar que los
europeos puedan aprovechar nuevas tecnologias
que se desarrollen y funcionen de acuerdo con los
valores, los derechos fundamentales y los princi-
pios de la Unién Europea.

Tras varios anos elaborando y publicando in-
formes y directrices que han permitido preparar
el camino para la elaboracion de adecuadas pro-
puestas normativas, la Union Europea ha publica-
do varias propuestas normativas orientas a regu-
lar una de las principales cuestiones que suscita
el desarrollo, la comercializacion y uso de siste-
mas de inteligencia artificial: la responsabilidad.

Mediante las formas del reglamento y la di-

7 Propuesta de Directiva sobre la adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteli-
gencia artificial (Al Liability Directive), COM (2022) 496 final.
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rectiva, las instituciones de la Union Europea
han optado por una regulaciéon de la inteligen-
cia artificial basada en la diferenciacion entre los
distintos sectores y usos de esta tecnologia y su
relacion con los potenciales riesgos que genera,
pudiendo ser mas selectos en la aplicacion de una
regulacion mas o menos severa que permitira, al
menos desde un punto de vista teorico, adaptar
las mayores cargas regulatorias solo a aquellos
sistemas de inteligencia artificial que realmente
lo requieran.
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