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RESUMEN: Los sistemas que integran inteligencia artificial presentan unas caracteristicas propias que han
justificado la aprobacién de la nueva Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos. En este
sentido, esta norma ha incorporado, entre otras cuestiones, un concepto de producto que incluye esta
tecnologia y ha establecido una suerte de sujetos potencialmente responsables de los dafios
considerablemente mas amplia que la anterior. Ademas, con la finalidad de asegurar el resarcimiento del
perjuicio a las victimas, prevé una serie de presunciones que facilitan la carga de la prueba y favorecen la
reparacién del resultado dafioso. En el presente estudio abordaremos las principales cuestiones que se
derivan de la mencionada regulacién, asi como los retos que plantea.

ABSTRACT: Systems that incorporate artificial intelligence possess unique characteristics that have led to
the endorsement of the novel Directive on product liability. In this sense, the regulation has incorporated,
among other issues, a concept of product that includes this technology and has established a more
extensive category of subjects potentially liable for damages than the previous one. Furthermore, in order
to ensure compensation for the harm sustained by the victims, the legislation provides a series of
presumptions that facilitate the burden of proof and favour the reparation of the harmful result. The
present study will address the main issues arising from the aforementioned regulation, as well as the
challenges it poses.
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1. CONSIDERACIONES PRELIMINARES

La revolucion provocada por la inteligencia artificial ha tenido, por supuesto, impacto
en el dmbito juridico. No corresponde, en este momento, detenernos en estudiar todas
estas consecuencias, sino reflexionar sobre la responsabilidad civil que surge del uso de
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estos sistemas. Piénsese, por ejemplo, en las repercusiones en la automatizacion de
tareas, en la redaccion de contratos, en la prueba digital o en los analisis predictivos y
las bases de datos, entre otros. En todo caso, con caracter previo y con tal de
contextualizar esta cuestién, hay que tener en cuenta que la estrategia europea parte
de tres bloques de actuaciones. De un lado, aparecen las denominadas normas
horizontales sobre los sistemas de inteligencia artificial, cuyo maximo exponente se
identifica con 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) n2 300/2008, (UE)
n2 167/2013, (UE) n? 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las
Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828 (en adelante, Reglamento de
Inteligencia Artificial). Este ultimo, a través de los requisitos, condiciones, exigencias vy,
en particular, a partir de la clasificacién de los sistemas, incorpora una suerte de
principios que tratan de evitar (o, al menos, reducir), los dafos producidos como
consecuencia del uso de esta tecnologia.

De otro lado, disponemos de las normas sobre seguridad de los productos?, entre las
gue existe una legislacion general (sobre seguridad de los productos) y una normativa

! Podemos indicar que, para modernizar y adaptar la regulacién al entorno digital, existen diversas
propuestas en este campo. Vid., entre otras:

- Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo de 19 de octubre de 2022 relativo a
un mercado Unico de servicios digitales y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE (Reglamento de
Servicios Digitales).

- Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agencia de la Unidn Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacién de la ciberseguridad de
las tecnologias de la informacidn y la comunicacién y por el que se deroga el Reglamento (UE) 526/2013
(«Reglamento sobre la Ciberseguridad»).

- Reglamento (UE) 2024/2847, relativo a los requisitos horizontales de ciberseguridad para los productos
con elementos digitales.

- Reglamento (UE) 2023/1230 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2023, relativo a
las maquinas, y por el que se derogan la Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la
Directiva 73/361/CEE del Consejo.

- Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de mayo de 2023 relativo a la
seguridad general de los productos, por el que se modifican el Reglamento (UE) n? 1025/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo y Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, y
se derogan la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 87/357/CEE del
Consejo.

Asi, por ejemplo, el Anexo Il del Reglamento (UE) 2023/1230, que se ocupa de los requisitos esenciales
de salud y seguridad relativos al disefio y la fabricacion de las maquinas o los productos relacionados,
sefiala que en la «evaluacién del riesgo y la reduccién del riesgo incluirdn los peligros que podrian surgir
durante el ciclo de vida de la maquina o del producto relacionado, y que sean previsibles en el momento
de su introduccién en el mercado como evolucién prevista de su comportamiento o su ldgica total o
parcialmente autoevolutivos, como resultado de su disefio para operar con distintos niveles de
autonomia». Asimismo, define la «maquina mdvil auténoma», sobre lo cual sefiala que «las maquinas
méviles que tienen un modo auténomo, en el cual todas las funciones de seguridad esenciales de la

Revista de Derecho Civil, vol. XIll, nim. 1 (enero — marzo 2026), Estudios, pp. 201-241



203

LoS DANOS PRODUCIDOS POR SISTEMAS INTELIGENTES « DEFECTUOSOS» EN LA DIRECTIVA EUROPEA

sectorial o especial — entre otras, la relativa a las maquinas o la referida a la seguridad
de los juguetes—.

Por ultimo, tenemos la regulacion sobre responsabilidad civil para lo cual, en abstracto,
aparecian tres opciones: utilizar las normas vigentes, reformar el régimen juridico
existente o aprobar nuevas disposiciones legales —ya fuera a modo directo, a través de
un reglamento, ya con una directiva—. Sobre el particular, a pesar de iniciativas
anteriores, se ha optado por derogar la Directiva del Consejo, de 25 de julio de 1985,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos y aprobar la nueva Directiva (UE) 2024/2853 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos y por la que se deroga la Directiva 85/374/CEE del
Consejo (en adelante, la Directiva).

A ello, hay que anudar la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativa a la adaptacién de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la
inteligencia artificial (en adelante, Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en
materia de IA). No se conoce con certeza el estado de esta Propuesta y si ha sido
finalmente descartada por la Unidn Europea. En todo caso, hay que tener en cuenta
gue no incluye una regulacion completa de la responsabilidad extracontractual, sino
que aparece como un «complemento» de las legislaciones nacionales en orden a
establecer los deberes del demandado de exhibir pruebas y de determinar el onus
probandi.

Ademas, hemos de sumar otras disposiciones que estan vigentes y que cubren un
espacio diferente de actuacién. En este sentido, las legislaciones nacionales
contemplan una gama mas amplia de sujetos obligados y una categoria mas extensa de
dafios indemnizables que, a menudo, incluye también los servicios (no solo los
productos). A lo que hay que afiadir otras normas europeas con ambitos especiales de
aplicacion.

Sea como fuere, estas tres realidades no cabe interpretarlas como compartimentos
estancos. Muy al contrario, se encuentran intimamente ligadas. Asi las cosas, las
normas sobre seguridad de los productos, al igual que las horizontales, contribuyen a la
reduccion del riesgo de produccion de perjuicios, aunque no lo eliminen por completo.

maquina mévil estdn garantizadas en su zona de recorrido y de funcionamiento sin la interaccién
permanente de un operador».
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De hecho, el Reglamento de Inteligencia Artificial incluye disposiciones sobre seguridad
y conformidad directamente aplicables a la inteligencia artificial. Cuando estemos ante
un sector que cuente con una legislacion especial —como ocurre, por ejemplo, en el
sanitario con el Reglamento (UE) 2017/745)— el Reglamento queda relegado a la
subsidiariedad y supletoriedad, como se deduce del aforismo lex specialis derogat
generalis.

Igualmente, las primeras —las disposiciones sobre seguridad— se presentan como un
complemento de las relativas a la responsabilidad civil —como «dos caras» de la misma
moneda—, pues a pesar de que no resuelven los problemas relacionados con la
responsabilidad, son muy relevantes para determinar la misma por cuanto se tienen en
cuenta para declarar su existencia. En otras palabras, ambas actian en momentos
diferentes (ex ante y ex post) y se refuerzan mutua y necesariamente.

En el presente estudio nos ocuparemos de la Directiva, toda vez que aparece como la
norma principal para resolver los supuestos de responsabilidad derivados de dafios
producidos por la compra y venta en el mercado y asi garantizar un nivel adecuado de
proteccidon de las personas fisicas. Maxime porque el objetivo de la reforma comentada
ha sido adaptar la legislacion a la nueva realidad derivada del uso de la inteligencia
artificial. Se trata de un tema de indudable importancia y de rabiosa actualidad sobre el
gue no existe demasiada literatura especifica.

2. LA NUEVA DIRECTIVA SOBRE RESPONSABILIDAD POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS
2.1. Deficiencias detectadas y propdsitos a alcanzar por la Unidn Europea

Principalmente, la Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos de 1985
presentaba dos deficiencias insalvables con respecto a la inteligencia artificial. Nos
referimos, de un lado, al propio concepto de producto?, que no estaba pensado
inicialmente para resolver los dafios producidos por maquinas inteligentes capaces de
aprender y actuar de forma auténoma. Estas ultimas aparecen como acciones que
escapan del control de los distintos agentes que han participado en su fabricacion y
desarrollo, que son independientes y que no pueden ser imputadas a un defecto en la

2 La doctrina ya habia puesto de relieve la problematica existente en relacién con el concepto de
producto y la introduccién en el mismo de los sistemas de inteligencia artificial. Por todos, vid. CHAGAL-
FEDERKORN, Karni A., «Am | an Algorithm or a Product? When Products Liability Should Apply to
Algorithmic Decision-Makers», Stanford Law & Policy Review, vol. 30 (2019), n? 61, pp. 61-114.
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fabricacion, no siendo, por tanto, un producto defectuoso. En definitiva, quedaban
fuera del objeto de la norma.

Y, de otro lado, al espectro de sujetos responsables, ya que, como es sabido, la
Directiva se centraba principalmente en la figura del productor o fabricante3, sin que
cupiese extenderla a otros sujetos tampoco en las normativas de transposicion. Desde
esta perspectiva, se cuestionaba la doctrina que el texto fuera de proteccién del
consumidor, decantdndose por considerarlo un documento para establecer el mercado
interior?,

3 Entendiendo por tal «la persona que fabrica un producto acabado, que produce una materia prima o
que fabrica una parte integrante, y toda aquella persona que se presente como productor poniendo su
nombre, marca o cualquier otro signo distintivo en el producto». El resto de los agentes que intervienen
en el proceso de elaboracion o comercializacidon quedarian, pues, fuera del ambito de aplicacién de dicha
norma y no cabe, en principio, extender el mismo a otros sujetos como el proveedor, el suministrador, el
distribuidor, los responsables del servicio, etc.

Ademas, tampoco las disposiciones nacionales, en la medida que transpongan la citada Directiva, pueden
llevar a cabo lo anterior, ni permitir que se indemnicen otros dafios no previstos en la mencionada
Directiva. No obstante, algunos casos han sido resueltos de forma contradictoria a nuestro parecer por el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea. Asi, por ejemplo, se ha negado la posibilidad de que un
ordenamiento prevea la responsabilidad del distribuidor de un producto defectuoso en las mismas
condiciones que la del productor. Para que sean compatibles, las normas nacionales han de establecer la
responsabilidad del distribuidor con base en criterios culpabilisticos o por responsabilidad por vicios. A
este respecto, vid. SSTJUE 25 abril 2002 (asunto C52/2000); 5 julio 2007 (asunto C-327/2005). Sin
embargo, se ha permitido que una legislacién nacional atribuya una responsabilidad similar al prestador
de servicios que se sirve de productos defectuosos, como ocurre, por ejemplo, en la STJUE 21 diciembre
2011 (asunto C-495/2010).

Unicamente cabe excepcionar esta regla y, por tanto, permitir un régimen de proteccién mayor en las
legislaciones nacionales cuando, en el momento de notificacién de la Directiva, existiera un sistema
especial de responsabilidad (art. 13 Directiva). Asimismo, el articulo 17 de la misma norma excluye de su
ambito de aplicaciéon aquellos productos que se pongan en circulacién antes de la adaptacion del
ordenamiento juridico del pais de que se trate que, en todo caso, tendra que llevarse a cabo en el plazo
(maximo) de tres afios (art. 19 Directiva). En concreto, el Considerando 13 de la mencionada norma se
refiere a los supuestos en los que «se haya logrado también la proteccién eficaz del consumidor en el
sector de los productos farmacéuticos a través de un régimen especial de responsabilidad», en cuyo caso
«deberian seguir siendo igualmente posibles las reclamaciones basadas en dicho régimen».

Sobre el particular, destaca PARRA LUCAN, M.A.: Dafios por productos y proteccion del consumidor,
Barcelona, Bosch, 1990, p. 617 que solamente se tuvo en cuenta, al redactar el citado articulo 13, la ley
alemana sobre productos farmacéuticos aprobada en 1976 vy, por ello, se aludié en el Considerando 13
expresamente a dichos productos. Igualmente, la misma autora sefiala en «La compatibilidad de la
directiva de responsabilidad por productos defectuosos y los regimenes de responsabilidad especiales
“existentes” en el momento de su notificacidon», Revista CESCO de Derecho de Consumo, n? 13, 2015, p.
136 que, paraddjicamente, «no se ve inconveniente en que el propio art. 13 permita que Alemania
conserve un régimen “especial” de responsabilidad para los productos farmacéuticos porque “solo”
afecta a un sector de produccién que es, en definitiva, el sector en el que mas reclamaciones se estan
produciendo entre nosotros en los Ultimos tiempos».

4 PARRA LUCAN, M.A.: «La compatibilidad de la directiva de responsabilidad por productos defectuosos y
los regimenes de responsabilidad especiales “existentes” en el momento de su notificacidn», Revista
CESCO de Derecho de Consumo, n? 13, 2015, p. 138.
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A ello, hay que anudar una tercera problematica ligada a las dos anteriores como es la
relativa a la carga diabdlica y a las limitaciones en las cuantias de indemnizacién. En
este sentido, se alude, en muchos casos, a la Blackbox para referir la dificultad
existente para conocer, con certeza, el origen del error o del dafio causado. Ademas, la
potencialidad de bienes juridicos en juego provoca que se cuestione el propio cdlculo
de la reparacion de los perjuicios, toda vez que puede resultar insuficiente.

A este respecto, para afrontar el tema relativo a la inteligencia artificial, la Unién
Europea fue emitiendo diferentes resoluciones, informes, comunicaciones vy
propuestas, en las que fue, por lo demds, oscilando en algunos de sus
posicionamientos. Cabe destacar, a modo de ejemplo, la Resolucion del Parlamento
Europeo, de 16 de febrero de 2017, con recomendaciones destinadas a la Comision
sobre normas de Derecho civil sobre robdtica (2015/2103(INL)), en la que incluso se
llegd a postular la necesidad de crear una persona juridica diferente. Especialmente
relevantes son, asimismo, el Libro Blanco sobre inteligencia artificial (Informe de la
Comisién, de 19 de febrero de 2020) o la Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de
octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la Comision sobre un régimen de
responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial (2020/2014(INL)).

Estas reflexiones permitieron, igualmente, detectar las deficiencias mas relevantes de
la politica adoptada hasta el momento y que se pretendian solventar con la aprobacion
de la Directiva. En lineas generales, se ponen de manifiesto en la Resolucién del
Parlamento Europeo, de 3 de mayo de 2022, sobre la inteligencia artificial en la era
digital (2020/2266(INl)). En esta ultima se afirma que nos encontramos ante la que
denomina como «cuarta revolucidon industrial» y que es necesaria la competitividad
digital. No obstante, a pesar de que reconoce que la Unidn se ha quedado rezagada en
este ambito, apuesta por una inteligencia artificial segura que respete los valores
fundamentales europeos —transparencia, explicabilidad, equidad, rendicion de
cuentas, responsabilidad y fiabilidad—.

Sobre el particular, de los considerandos y del propio articulado de la Directiva se
pueden deducir un conjunto de objetivos, entre otros:

a) Garantizar la competencia vy la libre circulacién mercancias.

b) Asegurar la proteccion de los particulares.

c) Favorecer la seguridad juridica y la coherencia interna del ordenamiento juridico.
d) Adaptar la normativa a las nuevas tecnologias.

e) Promover la investigacidn y la innovacidn.
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f)  Suprimir las dificultades probatorias y las restricciones existentes.

Como se puede comprobar, todas ellas se encuentran interrelacionadas y no cabe, en
ningun punto, interpretarlas como compartimentos estancos. Muy al contrario, forman
parte de una misma realidad, como es lograr encontrar la solucién juridica mas
apropiada a la irrupcion de los sistemas inteligentes. Con la finalidad de alcanzar tales
metas, el legislador europeo ha dispuesto diversas medidas, entre las que cabe citar las

siguientes:
a) El nivel de armonizacidn establecido.
b) El tipo de responsabilidad (objetiva y solidaria) previsto.
c) Los propios criterios para la seguridad de los productos, en general, y de la
inteligencia artificial, en particular.
d) La derogacion expresa de la Directiva anterior y la aprobacién de un
instrumento juridico similar —y no un Reglamento, por ejemplo—.
e) El nuevo concepto de producto y de los operadores econdmicos.
f) El ambito de aplicacién contemplado y los criterios de riesgo y retribucién para

imputar la responsabilidad.
g) El deber de exhibir pruebas por parte de los operadores econdmicos y el
sistema de presunciones que se incorpora en la Directiva.

A lo que cabe anudar algunos instrumentos complementarios tales como:

a) La creacion de organismos de consumo especificos para la tutela de los
derechos de los usuarios.

b) La obligatoriedad de publicar las sentencias emitidas sobre la materia.

c) La instauracion de un fondo de compensacidén para las victimas que no

obtengan un resarcimiento adecuado.
Muchas de estas cuestiones serdn analizadas en detalle en las lineas que se siguen.
2.2. Ambito de aplicacidn y nivel de armonizacion
Una disquisicion sobre la que conviene detenernos es la relativa al ambito de aplicacion
de la Directiva. Desde un punto de vista temporal, tal y como se contempla en su
articulo 2.1, se aplica a los productos introducidos en el mercado o puestos en servicio

después del 9 de diciembre de 2026.

Por lo tanto, como sefala el articulo 21 de la misma norma, queda derogada la
Directiva 85/374/CEE con efectos a partir de la fecha citada, pero sigue aplicandose a
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los introducidos en el mercado o puestos en servicio con anterioridad. En consonancia,
el articulo 22 de la Directiva establece, como fecha de transposicién para los estados
miembros, el 9 de diciembre de 2026, debiendo estas disposiciones incluir una
referencia a la Directiva o ir acompafiadas de la misma en su publicacion oficial.

A ello, hay que anudar lo contemplado en el articulo 2.4 letra c) de la mencionada
Directiva que prevé que este sistema no afecta a los derechos que las personas
perjudicadas tengan reconocidos con arreglo a algin régimen especial de
responsabilidad vigente a 30 de julio de 1985. De esta forma, nos podemos encontrar
con 3 normativas diferentes en funcidén del momento en el que se introduzca o ponga
en servicio el producto —con anterioridad a 30 de julio de 1985; entre el 31 de julio de
1985 y el 9 de diciembre de 2026; del 10 de diciembre de 2026 en adelante—.

Si atendemos a un criterio material, la Directiva excluye varios sectores concretos. En
primer lugar, como se deduce del Considerando 11, los sistemas de indemnizacién que
guedan fuera de los regimenes de responsabilidad, tales como «los sistemas nacionales
de salud, los sistemas de seguridad social o los sistemas de seguros», los cuales se rigen
por las nomas de Derecho publico.

En segundo lugar, se refiere a otros campos que disponen de una normativa especial
como es el relativo a los datos personales®, a los dafios derivados de accidentes
nucleares —si hay convenio internacional— y por productos farmacéuticos® —si estd
previsto en el régimen nacional—, en atencién al articulo 2 apartados 4 letra a) y 3, asi
como al Considerando 10 de la Directiva, respectivamente. Si se depara con
detenimiento, no se trata, en los dos ultimos supuestos, de un desplazamiento total de
la Directiva, pues hace depender este extremo de la presencia de un convenio (o
tratado) internacional ratificado o de una norma nacional, respectivamente. A sensu
contrario, si tales disposiciones no existen, parece légico pensar que se debera recurrir
a la Directiva para depurar la responsabilidad que corresponda.

En tercer lugar, conviene apuntar que la Directiva alude a los supuestos de
responsabilidad contractual por dafios producidos por cualesquiera tipos de productos,

5 Siempre, eso si, que dichos regimenes especiales de responsabilidad «no menoscaben la eficacia del
régimen de responsabilidad previsto en la presente Directiva ni sus objetivos».

5 Donde adquieren relevancia el Reglamento (UE) 2016/679 y las Directivas 2002/58/CE y (UE) 2016/680
y, en Espaiia, la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal.
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esto es, integren inteligencia artificial o no’. En este ultimo caso, mas enjundia plantean
los denominados programas informaticos libres y de cddigo abierto que se desarrollan
y se suministran fuera de una actividad comercial (articulo 2.2 de la Directiva), como a
través de repositorios abiertos, ya que no se introducen en el mercado, por definicién.
Con ello, se pretende no obstaculizar la innovacién o la investigacidn. En concreto, el
legislador europeo se estd refiriendo a aquellos sistemas que se circulen de forma
gratuita, esto es, sin retribucién directa o indirecta. A este respecto, interesa poner de
relieve dos cuestiones.

De un lado, que la contraprestaciéon no siempre ha de ser monetaria —lo cual
supondria, en general, una retribucidn directa—, sino que también cabe plantear otras
diferentes como la cesiéon de datos personales®. Destaca el Considerando 14 de la
Directiva que se entenderd que es una retribucién indirecta cuando se suministren
estos datos «para cualquier otro fin que no sea exclusivamente el de mejorar la
seguridad, la compatibilidad o la interoperabilidad del programa informatico». De otro
lado, hay que anudar aquellos productos que, a pesar de ser cedidos de forma gratuita,
se realizan en el marco de una campafia de patrocinio o que son fabricados para la

7 ATIENZA NAVARRO, Maria Luisa, «¢Una nueva responsabilidad por productos defectuosos?. Notas a la
Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre responsabilidad por dafios causados
por productos defectuosos de 28 de septiembre de 2022 (COM/2022/495)». InDret: Revista para el
Andlisis del Derecho, n.2 2, 2023, p. 5.

& Sobre el particular, cabe mencionar, por ejemplo, plataformas como GitHub, en la que los usuarios
comparten software y cddigos colaborativos (como arquitecturas de redes neuronales) que se emplean,
entre otros, en el ambito de la investigacidon y que permite, incluso, introducir modificaciones por
terceros para mejorarlos (o asi se entiende). Claro esta que es posible que se realicen actos fraudulentos
sin que, incluso, el implementador tenga conocimiento y que se generen problemas de ciberseguridad
(como ha ocurrido con la filtracién del cédigo fuente de Twitter por un usuario anénimo). En tales
escenarios, es ciertamente complejo determinar el sujeto responsable.

En contra de esta opcidn legislativa, entre otros, vid. 1zauierbo Guillem, «Software y algoritmos
defectuosos: algunas consideraciones sobre la responsabilidad del desarrollador de software o de
sistemas de inteligencia artificial», IDP. Revista de Internet, Derecho y Politica, 2023, n.2 38, pp. 8-9.

9 Sobre este extremo se manifiesta parte de la doctrina. En este sentido, entre otros, vid. APARICIO
VAQUERO, Juan Pablo,: «El valor econdmico de un derecho fundamental: la monetizacién de los datos
personales», en AA.VV., El Derecho de las TIC en Iberoamérica, La Ley Uruguay, Montevideo, 2019, pp.
1027-1035; «Lla tipificacion del contrato de suministro de contenidos y servicios digitales: entre la
propiedad intelectual y el derecho de consumo», Revista de educacion y derecho, 2021, n2 24, pp. 1-33.;
CASTILLO PARRILLA, José Antonio, «Los datos personales como contraprestacién en la reforma del TRLGDCU
y las tensiones normativas entre la economia de los datos y la interpretacién garantista del RGPD», La
Ley Mercantil, 2021, n2 82, pp. 1-20; EspPiN ALBA, Isabel, «Contrato de suministro de contenidos y servicios
digitales en la Directiva 2019/770/UE. Datos, consumidores y "prosumidores" en el Mercado Unico
Digital», Revista de Derecho Privado, 2020, n2 6, pp. 3-38; FUENTESECA DEGENEFFE, Cristina, «Mercado Unico
Digital: algunos aspectos de la regulacién del suministro de contenidos digitales», Revista de Derecho
Civil, 2018, n2 2, pp. 107-148; CAMARA LAPUENTE, Sergio, «Resolucion contractual y destino de los datos y
contenidos generados por los usuarios de servicios digitales», en AA.VV., El derecho privado en el nuevo
paradigma digital, Marcial Pons, Madrid, 2020, pp. 141-175.
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prestacion de un servicio financiado con fondos publicos. Sobre el particular, precisa el
Considerando 26 de la Directiva que han de ser incluidos en su ambito de aplicacién por
cuanto «este modo de suministro sigue teniendo cardcter econdmico o comercial».
Ademas, hay que sefialar que el Considerando 14 incorpora una presuncién ijuris
tantum de que, cuando se realiza por organizaciones sin animo de lucro, no existe
contexto empresarial.

Por su parte, el Considerando 15 de la citada norma incorpora una suerte de excepcion
a esta regla, pues establece que si estos sistemas se integran posteriormente en un
producto comercializado, se considerara componente de este Ultimo vy, en
consecuencia, tendrd responsabilidad civil el fabricante del mismo (no el del sistema).
En realidad, si se depara con detenimiento, tanto este criterio como el que se ocupa del
riesgo —del que nos hablaremos en otro momento—, suponen, en sentido contrario,
reglas de imputacion de la responsabilidad civil. En otras palabras, se atribuye la misma
a aquellos operadores que asumen voluntariamente el riesgo de desarrollar sistemas
de inteligencia artificial y que posteriormente los comercializan, obteniendo un lucro
por ello.

En cuarto lugar, relacionado con lo anterior, el Considerando 22 prevé que, con la
finalidad de «poner la indemnizacién Unicamente a disposicidn de las personas fisicas»,
los dafios a bienes utilizados exclusivamente con fines profesionales no deben ser
resarcidos en virtud de la presente Directiva. En otras palabras, solamente entran en su
ambito de aplicacién los dafios producidos a personas fisicas que usen los sistemas
para fines privados. Ademas, para hacer frente a un posible riesgo de litigio en un
nuimero excesivo de casos, la destruccidén o corrupcién de los datos utilizados con fines
profesionales, aunque sea solo en parte, tampoco debe ventilarse con arreglo a esta
norma. Conviene puntualizar, en todo caso, que si se emplean con una doble
naturaleza o con una finalidad mixta (privada y profesional), si pueden ser considerados
productos defectuosos. Asi, pues, la Directiva se delimita en atencién al sujeto activo
qgue ha de cometer el dafio —que debe ser un operador econédmico— y al sujeto pasivo
gue sufre el mismo —necesariamente una persona fisica, sea o no consumidor o
usuario?, fuera del ambito profesional—.

10 Atendiendo al tenor del Considerando 28 de la Directiva, su objetivo es garantizar que los
consumidores y demads personas fisicas puedan ejercer facilmente su derecho a obtener una
indemnizacion en caso de dafios causados por productos defectuosos. Por esta razén, la norma refuerza
la necesidad de que los Estados miembros garanticen que las autoridades o los organismos nacionales
competentes en materia de proteccion de los consumidores faciliten toda la informacién pertinente para
que puedan ejercer efectivamente sus derechos a una indemnizacién, asi como que tengan en cuenta las
obligaciones vigentes en materia de cooperacion entre las autoridades nacionales responsables de hacer
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En quinto y ultimo lugar, el articulo 2.4 letra b) de la Directiva contempla la exclusién
de su aplicacion cuando el dafio se produzca por motivos diferentes del caracter
defectuoso del producto, lo cual, desde nuestro punto de vista, no aporta demasiado.
Maxime, porque parece que lo supedita al hecho de que estos derechos vengan
reconocidos en normas nacionales de responsabilidad contractual o extracontractual,
lo que obliga a que nos preguntemos qué ocurre cuando dichas disposiciones no han
sido aprobadas en el Estado en cuestion. En todo caso, a nuestro entender la propia
categorizacion del cardcter defectuoso —asi como el concepto mismo de producto,
entre otros— conlleva, como no puede ser de otra manera, el ambito material en el
gue se desenvuelve la normativa.

En otro orden de cosas, por cuanto se refiere al nivel de armonizaciéon permitido, la
regla general viene prevista en el articulo 3 de la Directiva. Este precepto prohibe que
los estados miembros mantengan o introduzcan en sus ordenamientos disposiciones
gue se aparten de lo previsto en la Directiva, ya sean mas o menos estrictas. En suma,
pretende que exista un nivel de proteccidon equivalente en todo el territorio de la Union
Europea. Cabe plantear si, por ejemplo, seria respetuoso con este extremo el articulo
131 del Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y
otras leyes complementarias (en adelante, TRLGDCU), toda vez que prevé la posibilidad
de que el Gobierno establezca la exigencia de un seguro obligatorio de responsabilidad
civil derivada de los dafios causados por bienes o servicios defectuosos y un fondo de
garantia que cubra, total o parcialmente, los dafios consistentes en muerte,
intoxicacion y lesiones personales.

En esta linea, indica el Considerando 56 de la Directiva que no es posible que existan
disposiciones nacionales que limiten o excluyan responsabilidad, por ejemplo,
estableciendo limites financieros a la responsabilidad de un operador econdmico.
Asimismo, se podria reflexionar acerca de si el articulo 141 del citado TRLGDCU tendria
que ser suprimido, ya que incluye un limite de responsabilidad del productor por los
dafos causados por productos defectuosos —a saber, de la cuantia de la indemnizacién
de los danos materiales se deducird una franquicia de 500,00 euros y de la
responsabilidad civil global del productor por muerte y lesiones personales causadas

cumplir el Derecho en materia de proteccidn de los consumidores. Ademas, se contempla la posibilidad
de que los Estados miembros puedan también alentar a los organismos o las autoridades nacionales
competentes en materia de proteccién de los consumidores a que proporcionen informacién a estos de
manera que puedan ejercer efectivamente su derecho a indemnizacién conforme a lo establecido en la
Directiva.
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por productos idénticos que presenten el mismo defecto tendrda como limite la cuantia
de 63.106.270,96 euros—.

No se comprende adecuadamente este extremo si tenemos en cuenta lo previsto en el
Considerando 23 de la Directiva, ya que atribuye competencia a los estados para
aprobar las normas para calcular las indemnizaciones. Es cierto que contempla que los
estados miembros deben ofrecer una «indemnizacion completa y adecuada por todas
las pérdidas materiales derivadas de la muerte, o de lesiones corporales, o de dafios a
bienes o de la destruccidn de estos, y de la destruccién o corrupcién de datos», pero no
lo es menos que remite a las disposiciones estatales para concretar estas
disquisiciones, lo cual puede generar situaciones discutibles.

Sea como fuere, la aparente rigidez se relativiza si, a lo ya destacado en relacién con el
calculo de indemnizaciones, atendemos a otros apartados de la Directiva. Piénsese, por
ejemplo, en los dafios morales, cuyo reconocimiento depende de que «dichas pérdidas
puedan ser indemnizadas con arreglo al Derecho nacional» (Considerando 23 y articulo
6.2 de la Directiva) o en los fondos de compensacion (sistemas nacionales de
indemnizacion sectoriales) vigentes o creados ex novo, en la medida en que los estados
miembros «podran» utilizarlos (Considerando 41 y articulo 8.5 de la Directiva).
Asimismo, la mencionada Directiva deja libertad a los estados para regular todas
aquellas cuestiones previstas y que son de indudable importancia, como las normas
sobre la exhibicion de pruebas en relacidon con las diligencias preliminares, el grado de
especificidad que debe tener la solicitud de pruebas, los terceros, los casos de acciones
declarativas y sanciones por incumplimiento de la obligacién de aportar pruebas, etc.
(Considerando 43).

Lo anterior ha llevado a que algunos autores!! pongan de relieve que, pese a que se
«ha planteado como una directiva de armonizacion maxima (considerando 8 y art. 3),
en realidad no lo es», ya que se prevén «vias de escape» para que los legisladores
nacionales se aparten de su régimen juridico en cuestiones de gran relevancia —como,
por ejemplo, por cuanto se refiere a la excepcidn a la exoneracion basada en los riesgos
de desarrollo—. De esta manera, se reconoce que su aprobacién supone un avance,
pero se considera que es «una ocasidn perdida para contar con un texto normativo de
mayor calidad y que sea mas preciso».

11 pgrez GARciA, Maximo Juan, «La responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos:
analisis de la Directiva (UE) 2024/2853 y una propuesta de lege ferenda de incorporacion al
Ordenamiento espafiol». InDret: Revista para el Andlisis del Derecho, 2025, n.2 3, p. 235.
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Ademas, parte de la doctrina!? entiende que la Directiva no deberia transponerse al
ordenamiento juridico espafiol en el TRLGDCU —pues se aplica con independencia de
la condicién de consumidor—, sino que corresponde elaborar una norma especial que
contenga las reglas de responsabilidad civil derivada de los dafos causados por
productos defectuosos, asi como una regulacién en materia procesal en lo referente a
la exhibicidon de pruebas y presunciones. Asi, deben derogarse los articulos 128 a 149
TRLGDCU con efectos a partir del 9 de diciembre de 2026 —que continuardn, no
obstante, siendo aplicables a los supuestos de responsabilidad por los dafos
ocasionados por productos defectuosos introducidos en el mercado antes del 9 de
diciembre de 2026—.

2.3. Breves apuntes sobre las relaciones con la Propuesta de Directiva sobre
responsabilidad en materia de IA y los posibles solapamientos

En principio, podria pensarse que la Directiva y la Propuesta de Directiva sobre
responsabilidad en materia de IA se solapan por referirse a una misma realidad. No
obstante, no existe tal coincidencia entre ambas, sino que actlan en ambitos
diferentes para ofrecer una normativa completa y armonizada en toda la Unidn
Europea. Desde esta perspectiva, tienen campos de aplicacién diferentes, pues la
primera se contempla para aquellos perjuicios derivados de productos defectuosos —
posteriores al 9 de diciembre de 2026— en los que interviene un operador econémico
y una persona fisica —sea o no consumidor o usuario—. Ademas, se trata de una
regulacién completa de la responsabilidad que, por lo demas, solamente admite una
transposicién respetuosa con su contenido y con la proteccién ofrecida.

Por cuanto se refiere a la segunda —esto es, la Propuesta de Directiva sobre
responsabilidad en materia de IA—, se ocupa, precisamente, de todos los supuestos
que quedan fuera de la de Directiva y a los que se aplican, en consecuencia, las
normativas nacionales. Son, pues, dafios de tipo extracontractual, es decir, sin que
medie un contrato —o al margen del mismo—. Cabe pensar, a priori, en todos aquellos
qgue no deriven de productos defectuosos —como los servicios, como tales—, por
actuaciones de terceros que no sean operadores econdmicos, 0 en situaciones no
previstas en la Directiva —demandas entre particulares, entre profesionales o frente
administraciones publicas—.

12 SoLE FEuy, Josep, «De nuevo sobre el defecto del producto. Andlisis del articulo 7 de la Directiva (UE)
2024/2853, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos». ADC, tomo LXXVIII, fasc. Ill, 2025, p. 1310; PERez GARCiA, Maximo Juan, «La responsabilidad
por los dafios causados por productos defectuosos: andlisis de la Directiva (UE) 2024/2853 y una
propuesta de lege ferenda de incorporacion al Ordenamiento espafiol», op. cit., pp. 230-235.
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Existe el peligro, sin embargo, de que se lleve a cabo una interpretacién demasiado
extensiva de esta Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA, de tal
forma que se engloben dafios que se han excluido de la Directiva. Y ello, porque es
posible que el legislador europeo haya querido que no proceda un resarcimiento al
entender que no han de ser indemnizables —por no existir beneficio econdmico, por
ejemplo—. Con todo, no se puede obviar que no estamos ante una disposicion que se
ocupe de la responsabilidad y que pueda ser aplicada de forma aislada, pues
Unicamente incluye obligaciones para el demandado y aspectos de tipo procesal en
relacidn con la carga probatoria.

2.4. El nuevo concepto de producto

Sefiala el articulo 4.1 de la Directiva que se entiende por producto «cualquier bien
mueble, aun cuando esté incorporado a otro bien mueble o a un bien inmueble o
interconectado con estos; incluye la electricidad, los archivos de fabricacién digital, las
materias primas y los programas informaticos». De este concepto se deducen, en
consecuencia, diversas consideraciones. En primer lugar, con la finalidad de integrar los
sistemas de inteligencia artificial, se incluyen productos tangibles e intangibles y, en
concreto, los programas informaticos. Asi, como bien es sabido, a pesar de que puedan
disponer de un hardware concreto, lo verdaderamente relevante y caracteristico de la
inteligencia artificial es el software y las redes neuronales.

En segundo lugar, tal y como aclara el Considerando 13 de la Directiva, la informacion
no se considera un producto y no cabe aplicar estas normas de responsabilidad al
contenido de los archivos digitales —como los archivos multimedia o los libros
electronicos o el mero cédigo fuente de los programas informaticos—. En tercer lugar,
por el contrario, el término si engloba los denominados archivos de fabricacién digital
que, en palabras del articulo 4.2 de la misma disposicién aparece como «una version
digital o plantilla digital de un bien mueble, que contiene la informacién funcional
necesaria para producir un elemento tangible permitiendo el control automatizado de
maquinas o herramientas».

A este respecto, el Considerando 16 de la Directiva sefiala que este tipo de informacion
permite el control automatizado de herramientas tales como taladros, tornos, molinos
e impresoras 3D y, en la medida en que estos archivos pueden ser defectuosos, han de
qguedar sometidos a la aplicacidn de la normativa. Desde esta perspectiva, por ejemplo,
si en el marco de una actividad comercial una empresa fabrica y vende archivos de
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fabricacion digital para impresién 3D (archivos STL), que posteriormente resultan ser
defectuosos y producen un dafio, tendra que resarcirlo.

En cuarto lugar, hay que tener en cuenta que los productos pueden estar integrados
por diferentes componentes que, a su vez, sean fabricados por una persona distinta.
Entiende el articulo 4.4 de la Directiva que engloba a «cualquier articulo, ya sea
tangible ointangible, materia prima o servicio conexo, que esta integrado en un
producto o interconectado con él». No llega a concretar, como tampoco procede a
nuestro entender, qué se entiende por integrar o interconectar, pero parece
procedente considerar que lo serd cuando aparezca como una parte del mismo —
como, en determinadas circunstancias, ocurre con las mejoras o actualizaciones— para
una persona de diligencia media.

Lo que si deja claro la Directiva es que podrdn existir situaciones en las que existan
varios sujetos que sean responsables (solidariamente) del mismo dafio en la medida en
gue el dano sea causado por un producto que incorpore un componente defectuoso
(Considerando 53). Con independencia de que puedan acordar contractualmente
ambas partes una renuncia de la accion de repeticién por parte del fabricante del
producto, con efectos internos y sin que quepa limitar su responsabilidad frente a la
persona perjudicada. Asi, el Considerando 54 y el articulo 12 de la Directiva sefalan
que, especialmente en el caso de los programas informaticos, es muy importante
mantener un grado elevado de innovacion.

De esta forma, con la finalidad de apoyar esta capacidad innovadora por parte de las
microempresas y las pequenas empresas que desarrollan programas informaticos, debe
ofrecerse la posibilidad de que exista un pacto como el descrito con los fabricantes que
incorporen a los productos sus programas informaticos, de tal suerte que estos ultimos
no ejercitaran su derecho de repeticidn frente al fabricante de programas informaticos
en caso de que un componente de software defectuoso cause dafios. Maxime porque
el fabricante del producto en su conjunto es responsable, en cualquier caso, de todo
posible caracter defectuoso del producto, también de los componentes.

En quinto lugar, hemos de centrarnos en uno de los temas esenciales y que suscité gran
debate a la hora de elaborar la Directiva. Nos referimos a la exclusién de los servicios,
tan relevantes en general y todavia mas, si cabe, en este sector. Como afirma el propio
Considerando 17 de la Directiva, no forman parte de su objeto los servicios, como
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tales!3. Sea como fuere, conviene efectuar algunas puntualizaciones. Por un lado, como
reconoce el ya mencionado Considerando 17, cada vez es mas frecuente encontrar
servicios digitales integrados o interconectados con productos de tal suerte que la
ausencia de los primeros impediria a los segundos desempefar una —o, en ocasiones,
varias o todas— sus funciones.

Desde esta perspectiva, entiende el legislador europeo que, dado que influyen tanto
como los componentes fisicos o digitales en la seguridad del producto, han de quedar
bajo la aplicacién del régimen de responsabilidad objetiva previsto en la Directiva. Estos
servicios, que denomina «conexos», son considerados como componentes del
producto siempre que estén bajo el control del fabricante del mismo?*.

Por otro lado, a pesar de lo anterior, clarifica la Directiva que no se incluyen en dichos
servicios conexos los de acceso a internet, pues no se trata de una parte del producto
gue quede bajo el control del fabricante y, por tanto, «no seria razonable
responsabilizar a los fabricantes de los dafios causados por deficiencias en los servicios
de acceso a internet». No obstante, ello no es dbice para que pueda ser considerado
como defectuoso cuando no mantenga un nivel adecuado de seguridad en caso de
pérdida de conectividad.

En sexto lugar, al razonamiento anterior hay que anudar una reflexion ulterior como es
la relativa a los bienes utilizados exclusivamente con fines profesionales. Como tuvimos
ocasion de sefalar, la Directiva adquiere vigencia en relacion con los perjuicios sufridos
por una persona fisica, siempre que el producto se utilice al margen de una actividad
profesional. Desde nuestra perspectiva, es fundamental, en tales supuestos, que se
haga un esfuerzo por delimitar, siempre que sea posible, estos distintos usos, asi como
los sectores en los que se integra, en la medida en que unos —los individuales o
particulares— deberian ser considerados productos y, en su caso, obtener una
indemnizacion las victimas, pero no ocurre algo similar con los otros —los laborales—.

En séptimo y ultimo lugar, intimamente relacionado con lo anterior, aparece la cuestion
de la remuneracidon o contraprestacion exigida; en definitiva, la actividad comercial.

13 Sobre la distincién entre contenidos y servicios digitales y la dificultad para diferenciar ambos
conceptos, vid. MiscHAU, Lena, «The Concept of Digital Content and Digital Services in European Contract
Law», European Journal of Consumer and Market Law, 2022, n2 1, pp. 6-13.

14 Como ejemplos de servicios conexos, el legislador europeo alude al suministro continuo de datos de
trafico en un sistema de navegacion, el servicio de vigilancia de la salud que se basa en sensores de un
producto fisico para rastrear la actividad fisica o los parametros de salud del usuario, el servicio de
control de la temperatura que monitoriza y regula la temperatura de un frigorifico inteligente, o un
servicio de asistente de voz que permite controlar uno o mas productos utilizando comandos de voz.
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Trdiganse aqui a colacién, mutatis mutandis, el andlisis que tuvimos ocasién de llevar a
cabo anteriormente en este sentido y, en particular, en cuanto a la posibilidad de
incluir las retribuciones indirectas (maxime con la cesion de datos personales) e incluso
los productos gratuitos pero suministrados en un entorno econémico.

2.5. El cardcter defectuoso

Por cuanto se refiere al cardcter defectuoso de los productos, la primera idea sobre Ia
gue debemos incidir es que, como destaca el Considerando 30 de la Directiva, tal
extremo no se determina por falta de aptitud para el uso, sino por no cumplir las
condiciones de seguridad a que tiene derecho una persona o que se exige en virtud del
ordenamiento juridico. De esta forma, se puede comprobar cémo se pretende la
armonizacioén a la que antes haciamos alusion y la coherencia interna del sistema, asi
como la estrecha vinculacidn de las normas preventivas del dafio —sobre seguridad de
los productos— y las reparadoras del mismo —de responsabilidad civil—2°.

El Considerando 34 de la Directiva pone de relieve esta relacidn y la importancia de la
legislacién sobre seguridad de los productos y vigilancia del mercado, de tal modo que
los requisitos exigidos para la seguridad y las intervenciones de las autoridades
competentes —como la retirada de productos— ode los propios operadores
econémicos, también deben tenerse en cuenta en la valoraciéon del caracter
defectuoso. No obstante, aclara que estas intervenciones no son definitivas ni deben
crear por si solas una presuncién de caracter defectuoso.

En palabras de la doctrinal®, se trata de un elemento de «anormalidad» en el sistema
en el que caben englobar las tres categorias clasicas —de fabricacidn, de disefio y de
informacién—. Ademas, se trata de objetivar, de alguna manera, ya que no seria
adecuado que se determinara solamente en atencion a consideraciones subjetivas. Asi
las cosas, para llevar a cabo esta valoracion se establece el criterio de la diligencia
media, esto es, el nivel o las expectativas que el publico general —y no una persona
concreta— tiene derecho a esperar en atencién a un andlisis «objetivo». En suma, para
lograr este cometido incorpora diversos aspectos que, en ningun caso, funcionan como

15 En esta linea, SoLE FELIU, Josep, «De nuevo sobre el defecto del producto. Andlisis del articulo 7 de la
Directiva (UE) 2024/2853, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos», op. cit., p. 1269-1271. Considera el autor que también pueden aplicarse estas
reflexiones al ambito de las normas técnicas y estandares industriales, aunque reconoce que, debido a la
falta de vinculatoriedad juridica, la presuncién de defecto tendrd una intensidad menor.

16 SoLE FELu, Josep, «De nuevo sobre el defecto del producto. Andlisis del articulo 7 de la Directiva (UE)
2024/2853, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos», op. cit., pp. 1258-1265.
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un numerus clausus®’. Muy al contrario, aparecen como unas cuestiones que, en
términos generales, se presume (iuris tantum) que pueden ser definitivas; a saber,
entre otras, la finalidad contempladal®, el uso razonablemente aplicable, la
presentacion, las caracteristicas objetivas y las propiedades del producto de que se
trate®®, incluido su ciclo de vida previsto, asi como las necesidades especificas del grupo
de usuarios al que se destina.

Se deduce, pues, que ademas del propio producto, ha de tenerse muy presente el
contexto en el que se vaya a utilizar y los sujetos que lo vayan a usar, posicionamiento
que se refuerza si atendemos a la prevision de la Directiva sobre determinados
productos, como los sanitarios de soporte vital, que conllevan un riesgo especialmente
elevado de producir dafos y que, en consecuencia, generan unas expectativas de
seguridad mas altas que en el resto de los escenarios. A tal efecto, consideramos muy
relevante la referencia en el ya mencionado Considerando 30, in fine, a la posibilidad
de que se presuma el caracter defectuoso de un producto por el hecho de pertenecer a
la misma serie de produccién que uno cuyo cardcter defectuoso ya ha sido probado. Y
ello, porque favorece la proteccién de las victimas y permite alcanzar una solucién
satisfactoria a aquellos que no pueden litigar con los mismos medios. Siempre, eso si,
gue se admita prueba en contrario por parte del fabricante, ya que de otro modo se
podria producir un enriquecimiento injusto y un desequilibrio desproporcionado entre
las partes. Sin embargo, el Considerando 35 destaca que la comercializaciédn posterior
de un producto mejor no conlleva que el anterior sea defectuoso, ni tampoco el
suministro de actualizaciones o mejoras.

Asimismo, el Considerando 31 de la Directiva previene de posicionamientos abusivos
por parte de las empresas. A este respecto, destaca que, si bien la presentacién del
mismo es relevante a la hora de valorar el caracter defectuoso, no cabe entender que
las advertencias o la informaciéon facilitada —enumerando, por ejemplo, todos los
efectos secundarios imaginables de un producto— funcionen como un eximente de

17 Asi las cosas, anuda SoLE FELIU, Josep, «De nuevo sobre el defecto del producto. Anélisis del articulo 7
de la Directiva (UE) 2024/2853, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los dafios causados
por productos defectuosos», op. cit., pp. 1301-1306, otros criterios como la naturaleza del producto, al
precio o al test de riesgo-utilidad

18 A este respecto, destaca el Considerando 33 de la Directiva que, cuando se trate de productos cuya
finalidad sea prevenir dafios (como un mecanismo de alerta como un detector de humos), la valoracién
del caracter defectuoso tendrd en cuenta, como no puede ser de otro modo, que no haya cumplido tal
extremo.

1% Tal y como indica el Considerando 32 de la Directiva, un producto también puede considerarse
defectuoso debido a su vulnerabilidad en materia de ciberseguridad, por ejemplo, cuando el producto no
cumpla los requisitos de ciberseguridad pertinentes.
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responsabilidad de tal suerte que se traslade al agraviado. Antes al contrario, como ya
hemos indicado, se ha de realizar en atencion a la seguridad exigible por el publico en
general. Ademads, lejos de conformarse con esta cuestion, la Directiva avanza en la
proteccion de las personas.

En este sentido, interesa traer a colacidn la necesidad de que, a la hora de concretar la
utilizacidon razonablemente previsible de un producto se tenga en cuenta también el
«uso indebido pero razonable en las circunstancias». Para ilustrar este
posicionamiento, lo acompafia de dos ejemplos: el comportamiento previsible de un
usuario de maquinaria derivado de una falta de concentracién o el comportamiento
previsible de determinados grupos de usuarios, como los nifios. Sin duda, esta solucion,
por mas que tutele los derechos de los particulares, puede ser controvertida en la
practica y, si se interpreta de forma extensiva, puede dar lugar a resultados injustos. No
se puede olvidar que el reparto de los riesgos entre las partes intervinientes ha de estar
basado en un equilibrio ponderado.

En otro orden de cosas, como se desprende del Considerando 32 de la Directiva, el
legislador europeo es consciente del funcionamiento y de la naturaleza de Ia
inteligencia artificial. Por este motivo, por un lado, entiende que muchos productos
estan interconectados y que su funcionamiento depende, en gran medida, de esta
relacion. En atencién a ello, como resulta légico, prevé que para determinar la
seguridad de los mismos se tengan en cuenta los efectos razonablemente previsibles
gue tengan otros productos. Por otro lado, una caracteristica esencial de estos sistemas
es la capacidad de aprendizaje, de tal forma que es habitual que adquieran nuevas
funcionalidades después de su introduccién en el mercado o su puesta en servicio.
Desde esta perspectiva, esta cuestion ha de ser evaluada —la expectativa legitima de
las personas— para determinar la seguridad. Se atribuye la responsabilidad al
fabricante por aquellos comportamientos inesperados que causen dafos, maxime
porque en muchas ocasiones permanecen bajo su control.

En realidad, muchos de estos criterios no son novedosos. Muy al contrario, ya se
contemplaban circunstancias similares en el TRLGDCU. En particular, cabe destacar su
articulo 137 que se refiere a la determinacién del caracter defectuoso por no ofrecer la
«seguridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en cuenta todas las
circunstancias y, especialmente, su presentacion, el uso razonablemente previsible del
mismo y el momento de su puesta en circulacidon» (apartado primero). Igualmente, su
apartado segundo prevé que se considerara defectuoso cuando no disponga de la
seguridad normalmente ofrecida por los demds ejemplares de la misma serie y el
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apartado tercero indica que no lo sera por «el solo hecho de que tal producto se ponga
posteriormente en circulacién de forma mas perfeccionada».

2.6. Los operadores econdmicos

Con cardacter previo al analisis de los operadores econdmicos, interesa examinar,
siquiera brevemente, dos conceptos que se encuentran ligados a este tema vy sin los
cuales no se pueden comprender adecuadamente algunas de las previsiones de la
Directiva. Nos referimos a los términos «introduccidon en el mercado» y «puesta en
servicio», ya que son relevantes a la hora de determinar el dies a quo de la
responsabilidad civil por los dafios causados?°.

En este sentido, el articulo 4.8 de la Directiva sefala que la introduccion en el mercado
es la primera comercializacion de un producto en el mercado de la Union Europea,
entendiendo por comercializacidn, siguiendo el articulo 4.7 de la citada disposicién,
«todo suministro, ya sea a titulo oneroso o gratuito, de un producto para su
distribucién, consumo o utilizacién en el mercado de la Unidn en el transcurso de una
actividad comercial». Parece, en todo caso, que si se realiza a titulo gratuito y sin que
medie actividad comercial, segun lo visto hasta el momento, no existird responsabilidad
en aplicacién de la Directiva.

Por su parte, la puesta en servicio supone la primera utilizacion de un producto en la
Unidn Europea en el transcurso de una actividad comercial, ya sea a titulo oneroso o
gratuito, en circunstancias en las que el producto no se haya introducido en el mercado
antes de su primera utilizacion (articulo 4.9 de la Directiva). Como apunta el
Considerando 29 de la Directiva, este extremo adquiere vigencia para los productos
gue no se comercializan antes de su primera utilizacion, como puede ocurrir, por
ejemplo, en el caso de los ascensores, la maquinaria o los productos sanitarios.

20 Muy acertadamente a nuestro parecer, destaca SoLE FELIU, Josep, «De nuevo sobre el defecto del
producto. Andlisis del articulo 7 de la Directiva (UE) 2024/2853, de 23 de octubre de 2024, sobre
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos», op. cit., p. 1312 que, si bien «el
momento de la puesta en circulacion se adaptaba bien a los productos manufacturados cldasicos,
entendidos como bienes muebles corporales, cuyo control material el fabricante perdia en el momento
de ponerlos en circulacidn (...) se compagina mal con una definicién mas amplia de producto que incluye
tanto el software como productos que, una vez introducidos en el mercado, se interconectan con otros
productos, servicios o contenidos digitales, los cuales pueden provocar la aparicidon de nuevos defectos
en el producto originario». Y tampoco se adapta bien a las actualizaciones de software que se llevan a
cabo, puntual o periddicamente, con posterioridad a la introduccién del producto en el mercado. Por
ello, el legislador europeo, tomando en consideracién estas problematicas, ha asumido un momento
temporal mas flexible y mejor adaptado a las necesidades actuales.
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Desde esta perspectiva, ya sea por una via (comercializacion) o por la otra (primer uso),
cuando el producto se facilita al publico o, mas estrictamente, al cliente, comienza la
responsabilidad del que lo lleva a cabo, toda vez que ha asumido el riesgo de que se
generen resultados lesivos para los particulares.

Una vez hechas estas precisiones, nos centraremos en el estudio de los sujetos
responsables. Como tuvimos ocasidn de sefialar, uno de los cometidos de la Directiva
fue resolver la problematica relativa a las personas que han de asumir de los dafios
producidos por el uso de la inteligencia artificial. Para ello, introduce el concepto de
operador econdmico, que, en palabras del articulo 4.15 de la citada norma, aparece
como «todo fabricante de un producto o componente, prestador de un servicio
conexo, representante autorizado, importador, prestador de servicios logisticos o
distribuidor».

Asi, pues, se deduce del mismo un amplio campo de sujetos que pueden resultar
potencialmente responsables de los perjuicios, debido a que el propio desarrollo y la
posterior comercializacion de estos sistemas requieren de la participacion de una
multiplicidad de sujetos. Ademas, evidencia la preocupacion por asegurar la existencia
de un operador que se haga cargo de la indemnizacién que proceda y que, en
definitiva, proteger a las victimas. Y, como no puede ser de otro modo, requiere que
dicha persona realice su actividad en el dmbito de la Unién Europea donde, por lo
demads, esta organizacién desempeiia sus funciones y dispone de competencia. Y es
gue, en caso de no disponer de un operador en la Unidn, la Directiva podria carecer de
eficacia practica, toda vez que no podra obtenerse un resarcimiento con arreglo a sus
postulados al carecer de cardcter vinculante con respecto a terceros paises.

Siguiendo la enumeracidon prevista en el comentado articulo 4.15 de la Directiva,
encontramos las siguientes figuras: fabricante —de producto o de componente—,
prestador de servicio conexo, representante autorizado, importador, prestador de
servicios logisticos y distribuidor. A los que cabe anudar las plataformas en linea en
determinados casos. Veamos cada uno de ellos con algo mas de detalle.

En primer lugar, aparece el fabricante que, en realidad, era el principal responsable en
la normativa anterior —bajo la denominacién, eso si, de «productor»). Para el articulo
4.10 de la Directiva, es toda persona fisica o juridica que realiza alguna de las funciones
siguientes: desarrolla, fabrica o produce un producto; tiene un producto disefiado o
fabricado, o que, al poner su nombre, marca u otros elementos distintivos en dicho
producto, se presenta como su fabricante; o desarrolla, fabrica o produce un producto
para su propio uso. Se pueden detectar, en consiguiente, dos cuestiones. Por un lado,
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gue un aspecto esencial es la apariencia y la confianza que genere de cara a terceros,
esto es, que se «presente» a la comunidad como fabricante, a pesar de que no lo sea??,
dejando relegado a un segundo puesto el criterio del control —al que nos referiremos
posteriormente—. Por otro lado, que el hecho de que un producto se elabore para uso
propio no provoca que quede fuera de la aplicacion de la Directiva, pues se pueden
producir dafios a terceros cuando se estan utilizando. Ademas, aunque no aluda de
forma expresa a los componentes, también se consideran operadores econdmicos v,
como vimos, también son responsables de los dafos causados por el posible defecto
gue tengan.

Por su parte, en la linea de lo previsto en el Considerando 13 de la Directiva, tanto un
desarrollador como un productor de programas informaticos, incluidos los proveedores
de sistemas de inteligencia artificial, deben ser tratados como un fabricante. A este
respecto, el articulo 3.3 del Reglamento de Inteligencia Artificial sefiala que se
entendera por proveedor

«una persona fisica o juridica, autoridad publica, drgano u organismo que desarrolle un
sistema de |A o un modelo de IA de uso general o para el que se desarrolle un sistema de
IA 0 un modelo de IA de uso general y lo introduzca en el mercado o ponga en servicio el
sistema de IA con su propio nombre o marca, previo pago o gratuitamente».

En segundo lugar, encontramos los servicios conexos que, para el articulo 4.3 de Ila
Directiva son los servicios digitales que estan integrados en un producto o
interconectados con él, de tal manera que su ausencia impediria al producto realizar
una o varias de sus funciones. Pues bien, al margen de la responsabilidad del
fabricante, también los prestadores de estos servicios han de ser considerados como
tales en la medida en que se consideran componentes del producto.

En tercer lugar, en la linea de lo indicado en relacién con asegurar un operador cuya
actividad se desarrolle en la Unién Europea al que puedan imputarse los perjuicios
causados, el articulo 4.11 se ocupa del representante autorizado, es decir, «toda
persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un mandato escrito de
un fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas». Sobre el particular, cabe
resefiar la necesidad de que el mandato del fabricante sea por escrito —formalidad, se
entiende, con cardacter constitutivo—, a efectos probatorios y de seguridad juridica.

21 Tal y como ya hacia, por lo demas, el articulo 3.1 de la derogada Directiva sobre responsabilidad por
productos defectuosos de 1985.
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En cuarto lugar, la figura del importador —ya prevista en la derogada Directiva sobre
responsabilidad por productos defectuosos de 198522—, que se refiere a la persona
fisica o juridica que introduzca en el mercado de la Unién un producto de un tercer
pais. En definitiva, el encargado de comercializar dicho producto en alguno de los
paises miembro. En quinto lugar, el prestador de servicios logisticos es toda persona
fisica o juridica que, en el marco de una actividad comercial, lleve a cabo, al menos, dos
de las tareas que se contemplan en el articulo 4.13 de la Directiva; esto es, almacenar,
empaquetar, dirigir y despachar un producto, sin tener la propiedad del mismo vy
excluidos los servicios postales??, servicios de paqueteria®® y cualquier otro servicio
postal o servicio de transporte de mercancias.

Como pone de relieve el Considerando 37 de la Directiva, en las modernas cadenas de
suministro participan sujetos que no encajan en las formas tradicionales, como ocurre
con estos prestadores de servicios logisticos. Asi, no cabe englobarlos en el concepto
de importador, a pesar de que realizan muchas de las mismas funciones que ellos. Sea
como fuere, el legislador europeo es consciente de que desempenan un papel cada vez
mas activo e importante en el mercado, mdxime en cuanto a los productos
procedentes de terceros paises?>.

En sexto lugar, aparece el distribuidor?® (articulo 4.14 de la Directiva) que se define en
contraposicién al resto de operadores o a sensu contrario, es decir, es aquella persona

22 Véase, en tal sentido, el articulo 3.2 de la mencionada norma, que sefialaba que, sin perjuicio de la
responsabilidad del productor, «toda persona que importe un producto en la Comunidad con vistas a su
venta, alquiler, arrendamiento financiero o cualquier otra forma de distribucidon en el marco de su
actividad comercial sera considerada como productor del mismo, a los efectos de la presente Directiva, y
tendra la misma responsabilidad que el productor».

23 A este respecto, sefiala el articulo 2.1 de la Directiva 97/67/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 1997, relativa a las normas comunes para el desarrollo del mercado interior de los
servicios postales de la Comunidad y la mejora de la calidad del servicio que se entienden por tales «los
servicios consistentes en la recogida, la clasificacién, el transporte y la distribucién de los envios
postales».

24 Sobre el particular, el articulo 2.2 del Reglamento (UE) 2018/644 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de abril de 2018, sobre los servicios de paqueteria transfronterizos los define como «los
servicios consistentes en la recogida, la clasificacidn, el transporte y la distribucién de paquetes».

25 para reforzar este posicionamiento, se alude en la Directiva a la normativa sobre seguridad de los
productos y vigilancia del mercado y, en particular, al Reglamento (UE) 2019/1020, de 20 de junio de
2019, relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la
Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n2 765/2008 y n2 305/2011 y al Reglamento (UE) 2023/988
del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de mayo de 2023 relativo a la seguridad general de los
productos, por el que se modifican el Reglamento (UE) n? 1025/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo y la Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan la Directiva
2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 87/357/CEE del Consejo.

26 Asi, el articulo 3.3 de la derogada Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos de 1985,
preveia que «cada suministrador del producto serd considerado como su productor, a no ser que
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fisica o juridica que participa en la cadena de suministro y que comercializa un
producto, pero que es distinta del fabricante o el importador. Fundamentalmente, el
criterio que se emplea para diferenciarlo es que, si este Ultimo se encarga de adquirir
bienes o servicios de otro pais y traerlos al mercado nacional, el distribuidor se enfoca
en la comercializacién y venta de esos productos dentro de un mercado especifico.

En séptimo y ultimo lugar, adquieren importancia las ya aludidas plataformas en
linea?’, ya que, sin duda, la venta online ha crecido de forma exponencial y continta
haciéndolo de manera constante y progresiva. Desde esta perspectiva, como resulta
l6gico, el Considerando 38 de la Directiva afirma que, cuando desempeiien las
funciones de algin operador econdmico, seran consideradas como tales y tendran
responsabilidad con arreglo a esta normativa en las mismas condiciones. No ocurrird
este extremo cuando, por el contrario, se limiten a ocupar un papel de mero
intermediario pues, en consonancia con lo dispuesto en el Reglamento de Servicios
Digitales, estan cubiertas por una exencidn de responsabilidad condicional.

Se vislumbra, de nuevo, el esfuerzo por formar un ordenamiento coherente y en el que
cada disposicidn ocupe un papel propio, pero con interrelaciones entre las distintas
normas. En aplicacion del citado Reglamento, si las plataformas presentan el producto
o permiten de otro modo la transaccion especifica en cuestién de manera que lleve a
un consumidor medio a pensar que el mismo es suministrado por la propia plataforma
en linea o por un comerciante que actua bajo su autoridad o control, no estaran
exentas de responsabilidad. En consecuencia, en el ambito de la inteligencia artificial,
cuando las plataformas desarrollen estas labores, entraran en el dmbito de aplicacién
de la Directiva por analogia, al igual que los distribuidores.

Sea como fuere, el presente analisis quedaria incompleto si no aludimos a que funciona
con cardacter subsidiario, es decir, que los distintos sujetos, a excepcidn del fabricante,
solamente responden en defecto de que exista otra persona en la Unién Europea o que

informara al perjudicado de la identidad del productor o de la persona que le suministré el producto
dentro de un plazo de tiempo razonable. Lo mismo sucedera en el caso de los productos importados, si
en éstos no estuviera indicado el nombre del importador al que se refiere el apartado 2, incluso si se
indicara el nombre del productor».

27 Con respecto a la responsabilidad y la obligacién de rendir cuentas de las plataformas en linea en
relacion con los contenidos ilicitos y con la venta de productos, vid. el Reglamento (UE) 2022/2065 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 19 de octubre de 2022 relativo a un mercado Unico de servicios
digitales y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE (Reglamento de Servicios Digitales) y el
Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de mayo de 2023 relativo a la
seguridad general de los productos, por el que se modifican el Reglamento (UE) n? 1025/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, y
se derogan la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 87/357/CEE del
Consejo.
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lo identifique «con prontitud®®». De esta forma, el representante autorizado y el
importador solamente seran «llamados» cuando el fabricante esté establecido fuera de
la Union. De igual modo, los prestadores de servicios logisticos solo seran responsables
cuando no exista ningln importador o representante autorizado establecido en la
Unidon. Por su parte, los distribuidores y, por ultimo, las plataformas, Unicamente
cuando no identifiquen con prontitud a un operador econdmico pertinente establecido
en la Unidn. Asi se deduce de los Considerandos 37 y 38 de la Directiva.

Todo ello, sin perjuicio de que, por supuesto, como destaca el articulo 12.1 de Ia
Directiva, cuando dos o mas operadores econémicos contribuyen a generar los mismos
dafios con arreglo a la presente Directiva, pueden ser considerados responsables
solidariamente —al margen del derecho de repeticidon contemplado en el articulo 14 de
la Directiva—.

2.7. Tipo de responsabilidad aplicable y criterio de imputacion

En este momento, corresponde que nos refiramos, en primer lugar, al tipo de
responsabilidad prevista en la Directiva. Interesa comenzar trayendo a colacion lo
previsto en relacion con la solidaridad cuando varios operadores hayan influido en Ia
causacion del dafio y cuya relevancia para los derechos de los particulares es
incuestionable.

En otro orden de cosas, a priori, se deduce de la Directiva que se trata de una
responsabilidad objetiva. Asi lo afirma, por ejemplo, su Considerando 42 cuando sefiala
que los operadores responderan «con independencia de la culpa» o el propio articulo
10.1 de la misma norma cuando prevé los elementos que se deben probar por el
demandante, pues no incluye la misma. Sin embargo, a nuestro entender tal extremo
no queda totalmente claro y existen tintes de responsabilidad subjetiva?®, esto es,
basada en la culpabilidad del sujeto que comete el ilicito. Y ello, porque, en realidad, el

28 E5 posible, por tanto, que, existiendo otro sujeto en la Unidn Europea, sea declarado responsable por
no identificarlo. No queda claro, en todo caso, qué se entiende por «prontitud», cuestién que tendrd que
ser concretada en las legislaciones nacionales a la hora de incorporar un plazo determinado.

2% Apunta SoLE Feuu, Josep, «De nuevo sobre el defecto del producto. Andlisis del articulo 7 de la
Directiva (UE) 2024/2853, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los dafios causados por
productos defectuosos», op. cit., pp. 1309-1310 que los limites entre ambos tipos de responsabilidad son
difusos y «se mueven en un continuum que admite gradaciones y matices». Asi las cosas, sefiala que el
«hecho de que la responsabilidad se condicione a la prueba del defecto en el producto (articulos 7 y 10
Directiva) o que se contemplen numerosas causas de exoneracion a favor de los operadores econémicos
(articulo 11 Directiva), indica simplemente que la responsabilidad objetiva se manifiesta en forma mas
atenuada que en un régimen de responsabilidad objetiva por mera causacion del dafio, sin que ello
implique necesariamente adentrarse en terrenos propios de la culpa».
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criterio de imputacion esta relacionado con dos cuestiones que, a su vez, estan
vinculadas: el control que ejerce el operador y, por tanto, la posibilidad de evitar o
reducir el perjuicio; y el riesgo que asume al introducir un producto en el mercado con
el que obtiene un lucro —directa o indirectamente—.

Como hemos visto, el responsable principal incluso puede concurrir con otros sujetos y
sus deberes no cesan por el mero hecho de introducir el producto en el mercado o
ponerlo en servicio. Asi lo destacan el Considerando 19 y el articulo 4.5 de la Directiva
al poner de relieve que se entiende que estd ejerciendo dicho control siempre que
conserve la capacidad de suministrar actualizaciones o mejoras por si mismo o por
medio de terceros. Igualmente, cuando realice o, con respecto de la accidn de un
tercero, autorice o consienta la integracion, interconexién o suministro de un
componente, incluidas las actualizaciones. En este ultimo caso, permitiendo, por
ejemplo, que un tercero lleve a cabo las actualizaciones o presentando un servicio
conexo o componente como parte del producto, aunque sea suministrado por otra
persona.

El Considerando 50 de la Directiva ilustra estas disquisiciones con un ejemplo que es
muy frecuente en la practica como es el anuncio de un televisor inteligente que incluye
una aplicacién de video, pero el usuario esta obligado a descargarla desde el sitio web
de un tercero tras la compra del aparato. Asi, el fabricante de este debe seguir siendo
responsable, junto con el de la aplicacion de video, de los dafios causados por el
caracter defectuoso de la misma, a pesar de que el caracter defectuoso del producto
solo se haya originado una vez introducido este en el mercado.

No cabe deducir que el fabricante ha dado su consentimiento por prever la posibilidad
técnica de la integracion o interconexién, por recomendar determinadas marcas o por
no prohibir posibles servicios conexos o componentes. Y, en igual sentido, con respecto
a la introduccién de mejoras de los programas informaticos, o la modificacion del
producto, incluidas las modificaciones sustanciales.

En cuanto a estas modificaciones de los productos y maxime en la transicién de una
economia lineal a una circular, no se puede obviar que la vida atil de los productos es
mas amplia, toda vez que se conciben para que sean mas «duraderos, reutilizables,
reparables y mejorables» (Considerando 39 de la Directiva). Ademas, se promueven
innovadoras formulas sostenibles «de produccion y consumo que prolonguen la
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funcionalidad de los productos y componentes, como la remanufacturacién, el
reacondicionamiento y la reparacion3%».

Por otro lado, conviene apuntar cuando se entendera que es sustancial. Tal extremo se
producird cuando concurra una de las dos circunstancias previstas en el articulo 4.18 de
la Directiva; a saber:

- Que tenga tal consideracién en atencion a lo dispuesto en las normas nacionales o de la
Unidn Europea aplicables (incluido el Reglamento (UE) 2023/988) en materia de seguridad
de los productos.

- En defecto de lo anterior, si no se establece esta cuestidén en la legislacidn, lo sera
cuando cambie el rendimiento, la finalidad o el tipo originales del producto, sin que dicha
modificacién se haya previsto en la evaluacion inicial de riesgos del fabricante, y
transforme la naturaleza del peligro, genere un nuevo peligro o aumente el nivel de
riesgo’l.

En suma, se trata de alteraciones que cambian las funciones originales contempladas o
que afectan al cumplimiento del producto de los requisitos de seguridad aplicables o
gue varian su perfil de riesgo. Como se puede observar, al margen de la referencia a la
propia normativa de seguridad —por lo demads, en la misma linea de la coherencia
interna— estas previsiones no hacen mas que remitir al criterio del umbral del riesgo vy,
en definitiva, del control. En este caso, precisamente lo contrario: la pérdida de dicho

30 Asi se expone en la Comunicacién de la Comisién de 11 de marzo de 2020 titulada «Nuevo Plan de
accién para la economia circular por una Europa mas limpia y mds competitiva», que concluye sefialando
que:

«La transicién hacia la economia circular serd sistémica, profunda y transformadora, tanto en la UE como
mas alla de nuestras fronteras. En ocasiones tendra efectos disruptivos, por lo que debe tratarse de una
transicidn justa. Exigird el concierto y la cooperacién del conjunto de partes interesadas en todas las
esferas de actuacion, desde la UE hasta los niveles nacional, regional, local e internacional.

Por ello, la Comisién invita a las instituciones y organismos de la UE a que respalden el presente Plan de
accién y contribuyan activamente a su aplicacién, y anima a los Estados miembros a que adopten o
actualicen sus estrategias, planes y medidas nacionales en el ambito de la economia circular en
consonancia con el nivel de ambicion del Plan. Por otra parte, la Comisidon recomendara que la economia
circular se incluya entre los temas de debate sobre el futuro de Europa y pase a ser un tema habitual de
los didlogos con los ciudadanos».

31 En un sentido similar, el articulo 13.3 del Reglamento (UE) 2023/988, relativo a la seguridad general de
los productos indica que se considerara que la modificacion de un producto por medios fisicos o digitales
es sustancial cuando afecte a la seguridad del producto y se cumplan los criterios siguientes:

a) la modificacidn altera el producto de una manera que no estaba contemplada en la evaluacién inicial
del riesgo del producto;

b) la naturaleza del peligro ha cambiado, se ha generado un nuevo peligro o el nivel de riesgo ha
aumentado debido a la modificacion, y

c) las modificaciones no han sido realizadas por los propios consumidores o en su nombre para su propio
uso.
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control por parte del fabricante y, en consecuencia, su traslado a la persona que
introduzca las mutaciones.

Por este motivo, afirma el ya mencionado Considerando 39 de la Directiva que cuando
se modifica sustancialmente y posteriormente se comercializa o se pone en servicio,
«dicho producto se considera un producto nuevo». Y, por tanto, si se lleva a cabo fuera
del control del fabricante «original» se ha de responsabilizar a la persona que efectua el
cambio que debe asegurar que cumpla los requisitos de seguridad. Y ello, salvo que
demuestre que el dafio esta relacionado con una parte del producto no afectada por la
variacién. No ocurrird lo mismo, como resulta logico, si es el propio fabricante original
el que introduce o autoriza la variacion. Siguiendo el mismo esquema, queda fuera de
la aplicacién de la Directiva la responsabilidad de aquellos operadores que realicen
reparaciones u otras operaciones que no impliguen modificaciones sustanciales, pues
no se «integran» ni asumen el riesgo.

El Considerando 40 de la Directiva se ocupa de forma expresa a los programas
informaticos, ya que estan disefados precisamente para que se puedan realizar
cambios y mejoras mediante actualizaciones o nuevas versiones. Y aclara que le son
aplicables los mismos principios en cuanto a las modificaciones sustanciales, incluso si
se produce por el aprendizaje continuo del sistema, de tal forma que se entiende que el
producto se ha comercializado o puesto en servicio desde el momento en que se
produzca realmente la variacion citada.

Por lo general, el momento de introduccidon en el mercado o la puesta en servicio es
normalmente cuando el producto sale del control del fabricante y para los
distribuidores desde su comercializacion. Desde esta perspectiva, si demuestran que es
probable que el caracter defectuoso que causé el dano no existia y que se produjo
posteriormente, han de quedar exentos de responsabilidad (Considerando 50 de la
Directiva). Sin embargo, como hemos comprobado, no siempre es asi. Muy al contrario,
las nuevas tecnologias digitales permiten que mantengan el control a posteriori y su
responsabilidad comparte la misma suerte. Piénsese en los programas informaticos o
en los servicios conexos que sigan bajo el dominio del fabricante como las
actualizaciones o las mejoras o los algoritmos de aprendizaje automatico.

Para finalizar, unicamente resta hacer una reflexion en cuanto a estos algoritmos.
Como se observa, se hace responsable al fabricante por los cambios que experimente
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el sistema como consecuencia de su aprendizaje autdnomo3? sobre el que, en principio,
no siempre se mantiene un control efectivo. Parece ldgico pensar que, por mas que se
fabrique y disefie una inteligencia artificial, e incluso que se escojan los datos con los
que «alimentarla» y entrenarla, existe, en cierta medida, una «caja negra» y un
desconocimiento sobre el funcionamiento que provoca que se produzca incertidumbre
en relacion con el resultado final. Sin embargo, en el reparto de riesgos y de
consecuencias, el legislador europeo entiende que es justo que lo asuma la persona
gue puede intervenir e influir en su funcionamiento, aunque sea de un modo indirecto
y que, en definitiva, se estd lucrando con su comercializacion.

2.8. El deber de exhibir pruebas y el sistema de presunciones

En este punto, interesa destacar, por su relevancia, el articulo 9 de la Directiva. Este
precepto establece la obligatoriedad de que los estados miembros garanticen que los
organos jurisdicciones tengan potestad para ordenar, a peticién del demandado —y,
por tanto, no de oficio— y previa presentacion de hechos y pruebas suficientes —que
respalden la «verosimilitud» de la demanda—, la exhibicién de las pruebas pertinentes
de que disponga. Dos son, pues, los requisitos para que proceda tal medida: que exista
una «asimetria de la informacion» y que se aporte justificacion por el solicitante.

En todo caso, tal y como se prevé, ha de limitarse a lo estrictamente necesario y ha de
realizarse de forma proporcionada, toda vez que es posible que exista informacion
confidencial, secretos comerciales e incluso otros derechos de propiedad industrial o
intelectual. Se han de tener en cuenta, por tanto, los intereses legitimos de todas las
personas afectadas, incluso terceros. Desde esta perspectiva, el demandado podra
solicitar, en tales circunstancias, que se adopten medidas para preservar la
confidencialidad, aunque esta decision podra adoptarse de oficio si el juez lo considera.
Asimismo, a instancia de parte o de oficio, se podrd pedir que dichas pruebas se
aporten de manera facilmente accesible y comprensible, si considera que es
proporcionada en términos de costes y esfuerzo para la parte requerida.

No obstante, esta obligacion tiene cardacter bilateral, pues el apartado segundo del
mencionado articulo 9 contempla el escenario contrario, esto es, que el demandado

32 Sefialan FERNANDEZ LLORCA, David, CHARIsI, Vicky, HAMON, Ronan, SANCHEZ, Ignacio, GOmEZ, Emilia,
«Liability Regimes in the Age of Al: a Use-Case Driven. Analysis of the Burden of Proof», Journal of
Artificial Intelligence Research, vol. 76 (2023), pp. 613-644 que las propias caracteristicas inherentes a los
sistemas de inteligencia artificial y que generan importantes riesgos, como la opacidad, la
imprevisibilidad o sus capacidades propias de aprendizaje continuo, pueden generar dificultades
considerables a la hora de para demostrar la causalidad.
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pueda solicitar, previa presentacion de hechos y justificacion suficiente, que el
demandante presente las pruebas pertinentes que estén a su disposicion. Y ello,
porqgue justifique que es necesario a efectos de oponerse a la demanda y que, ademas,
resulta proporcional. No se aclara qué consecuencias se derivan del incumplimiento de
esta obligacidon ni tampoco precisa el resultado, a diferencia del supuesto anterior, en
atencion a la carga probatoria —a la que nos referiremos a continuacién—. Puede
tener relevancia, por ejemplo, en relacidon con los escenarios de culpa exclusiva de la
victima que analizaremos posteriormente.

En otro orden de cosas, como resulta de las reglas procesales ordinarias, la carga de la
prueba corresponde, en principio, al demandante. Y, en este caso, se concreta en la
demostracion del caracter defectuoso del producto, del dafio sufrido y del nexo causal
—entre el defecto y el perjuicio—. Sea como fuere, el articulo 10 Directiva incorpora
tres presunciones, todas ellas, iuris tantum (ex apartado quinto del mismo articulo):

1. La presuncion del caracter defectuoso del producto tiene lugar en tres escenarios: en
primer lugar, cuando no se cumple, por parte del demandado, con la obligacion de
exhibir las pruebas a las que nos referimos anteriormente; en segundo lugar, cuando se
demuestre que el producto no cumple con los requisitos obligatorios de seguridad
establecidos en la normativa europea o nacional; y, en tercer lugar, cuando el
demandante pruebe que el dafio deriva de un mal funcionamiento evidente del
producto durante un uso razonablemente previsible del mismo o en circunstancias
normales.

En todo caso, de todos ellos, quizas el que mas problematica puede generar, por ser
mas valorativo, es este uUltimo. A nuestro entender, esta circunstancia se ha de vincular
con casos en los que sea palmaria la relacion directa entre el incorrecto funcionamiento
y el perjuicio causado. A este respecto, prevé el Considerando 46 de la Directiva el
ejemplo de la botella de vidrio que explota durante su uso previsible, pues afirma que
«es innecesariamente gravoso exigir al demandante que demuestre la existencia de un
defecto cuando las circunstancias son tales que su existencia es indiscutible».

Para concretar esta cuestion indica el mencionado Considerando que comprende la
utilizacion a la que esté destinado de conformidad con la informacion facilitada por el
operador econdmico que lo introduzca en el mercado, el uso ordinario determinado
por el disefo y la construccion del producto, y el que pueda preverse razonablemente
cuando dicho uso pueda derivarse de un comportamiento humano licito y facilmente
previsible.
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2. La presuncién del nexo causal entre el caracter defectuoso y el dafio se produce
cuando se compruebe que el producto es defectuoso y el perjuicio aparezca como
compatible, generalmente, con el anterior. En este punto, a la subjetividad aludida33, se
suma una nueva problematica. Nos referimos a la «comprobacién» del mencionado
caracter defectuoso y si cabe englobar en él también los casos en los que el mismo, en
aplicacion de la regla antes expuesta, es presumido. Desde nuestra perspectiva, el
término comprobar es relativamente ambiguo y, en aplicacién del principio pro
consumatore, debe interpretarse en un sentido amplio y extensivo, de tal suerte que
también se incluyan los supuestos de presuncidn del defecto. Destaca el Considerando
47 de la Directiva que esta interpretacidon se realizard basandose principalmente en
casos similares.

3. La presuncién del caracter defectuoso del producto, del nexo causal, o de ambos,
opera cuando un érgano jurisdiccional nacional considere que el demandante se
enfrenta a «dificultades excesivas, en particular debido a la complejidad técnica o
cientifica», aun a pesar de la exhibicion de pruebas y cuando el demandante demuestre
gue es probable que el producto sea defectuoso o que exista un nexo causal entre el
caracter defectuoso y el dafio, o ambos.

A este respecto, reconoce la Union que el denominado efecto de caja negra puede
dificultar o hacer excesivamente costoso para las victimas determinar cudl es la
persona responsable y probar que se cumplen los requisitos para una demanda de
responsabilidad civil admisible. Ademas, al adaptar las normas por los drganos
jurisdiccionales es posible que existan diferencias, lo cual daria lugar a una evidente
inseguridad juridica. Por este motivo, se arbitra la intervencion de la Union Europea
para, por un lado, evitar la fragmentacion y, por otro, impedir que se produzca un
descenso de inversidn econdmica en este sector.

Para arrojar algo de claridad, el Considerando 48 de la Directiva sefiala que debe
hacerse teniendo en cuenta todas las circunstancias del caso y que los fabricantes
tienen conocimientos especializados y estan mejor informados que la persona
perjudicada. Se pretende, en consecuencia, mantener un reparto equitativo del riesgo,
al tiempo que se evita una inversion de la carga de la prueba. En cuanto a los factores a

33 Sefiala PEREz GARCiA, Maximo Juan, «lLa responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos: andlisis de la Directiva (UE) 2024/2853 y una propuesta de lege ferenda de incorporacién al
Ordenamiento espafiol», op. cit., p. 235 que, si bien los mecanismos de presuncidn son positivos, existen
algunos supuestos que son llamativos y que no son muy acertados desde el punto de vista juridico,
remitiendo a la futura interpretacidn del TJUE para su concrecidn practica.
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valorar por los drganos jurisdiccionales, caso por caso, se alude a la naturaleza
compleja de diversos extremos:

- Del producto (como un producto sanitario innovador).

- De la tecnologia utilizada (como el aprendizaje automatico).

- De la informacidn y los datos que debe analizar.

- Del nexo causal (como la relaciéon entre un producto farmacéutico o alimenticio y la
aparicion de una enfermedad, o una relacién que, para ser probada, requeriria que el
demandante explicara el funcionamiento interno de un sistema de inteligencia artificial).

Sin embargo, es cierto que se deben aportar argumentos para demostrar la existencia
de dificultades excesivas, pero no debe exigirse la prueba de tales inconvenientes®?.

En suma, a pesar de que entendemos que estas herramientas han de examinarse con
precaucién y prudencia, lo cierto es que puede resultar muy dificil probar la causalidad
para los demandantes y que es la medida menos gravosa para dar respuesta a la
necesidad de asegurar una indemnizacién justa para la victima. Para la doctrina®®, se
contempla este extremo para tratar de alcanzar un equilibrio entre la proteccién de los
perjudicados y el fomento de la innovacion por parte del empresariado.

En todo caso, como ya hemos senalado, consideramos que la aplicacion de esta
prevision ha de llevarse con mucha cautela y su vigencia ha de ser excepcional.
Reparese en que si no se contemplan limitaciones se estaria acabando con las reglas
procesales de forma injustificada y peligrosa, con los efectos y consecuencias que se
derivan. Asi las cosas, con buen criterio, se prevé la posibilidad de que el demandado
impugne la existencia de dichas dificultades excesivas o la probabilidad citada.

Ademas, en relacion con la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de
IA, afirma la doctrina®® que la Unién ha escogido la herramienta menos

34 En este sentido, el Considerando 48 de la Directiva alude, por ejemplo, a una demanda relativa a un
sistema de inteligencia artificial, para que el dérgano jurisdiccional decida que existen dificultades
excesivas. Asi, no debe exigirse al demandante que explique las caracteristicas especificas del sistema ni
como estas caracteristicas dificultan la determinacién del nexo causal. EIl demandado debe tener la
posibilidad de impugnar todos los elementos de la demanda, incluida la existencia de dificultades
excesivas.

35 MARTIN CasALs, Miquel, «Las propuestas de la Unién Europea para regular la responsabilidad civil por
los dafios causados por sistemas de inteligencia artificial», InDret: Revista para el Andlisis del Derecho,
2023, n2 3, p. 72.

36 FERNANDEZ HERNANDEZ, Carlos B., «lLa Comisidn presenta una propuesta de Directiva sobre
responsabilidad civil por dafios causados por la IA (Al Liability Directive)», Derecho Digital e Innovacion.
Digital Law and Innovation Review, 2022, n? 13, pp. 1-7.

Revista de Derecho Civil, vol. XIll, nim. 1 (enero — marzo 2026), Estudios, pp. 201-241



233

LoS DANOS PRODUCIDOS POR SISTEMAS INTELIGENTES « DEFECTUOSOS» EN LA DIRECTIVA EUROPEA

intervencionista, al servirse de presunciones refutables (rebuttable presumptions) para

aliviar la carga de la prueba. Se deduce, pues, que no se plantea una inversion del onus

probandi, lo cual obstaculizaria la innovacién de productos y servicios basados en

inteligencia artificial.

En relacion con la presuncion del caradcter defectuoso por incumplir el deber de exhibir

pruebas, el demandado puede evitar su aplicacion o sus efectos de varias formas:

a) Demostrar que no existen hechos y pruebas suficientes en cuanto a la
necesidad de aportar informacién.

b) Probar que no se ha solicitado previamente por el demandante (esto es, que se
ha procedido de oficio).

c) Acreditar que esta obligacion se ha ejercitado con abuso de derecho o
excediendo de lo necesario y proporcional.

d) Evidenciar que el demandante ya dispone de la informacidon que solicita por
otra via.

e) Justificar que no se trata de un producto defectuoso ex articulo 7 de la
Directiva.

f) Poner de relieve que estamos ante un supuesto de exencion de responsabilidad

(en aplicacidn del articulo 11 de la Directiva).

Por lo que respecta a los otros escenarios previstos en el articulo 10 de la Directiva,

esta circunstancia se llevara a cabo:

a) Probando el cumplimiento de los requisitos de seguridad y de la normativa
vigente.

b) Demostrando el funcionamiento correcto del producto.

c) Acreditando que se ha realizado un uso no previsible en circunstancias
normales.

d) Evidenciando que el dafio no es compatible con el defecto.

e) Justificando que no se trata de un producto defectuoso ex articulo 7 de la
Directiva.

f) Demostrando que no existen dificultades excesivas o complejidad técnica.

g) Poniendo de relieve que estamos ante un supuesto de exencién de

responsabilidad (en aplicacién del articulo 11 de la Directiva).

2.9. Supuestos de exencion o reduccion de la responsabilidad

Como punto de partida, hemos de afirmar que no cabe limitar o excluir la

responsabilidad de los operadores econdmicos a través de pacto —que se entendera,

desde nuestra perspectiva, nulo de pleno derecho— o del Derecho nacional, ni por la
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intervencion de un tercero —como se deduce, entre otros, de los articulos 13 y 15 de la
Directiva—. Cuestién que, por lo demds, ya venia contemplada, por ejemplo, en el
articulo 130 TRLGDCU.

Sobre los supuestos de reduccion de responsabilidad, el articulo 13 de la Directiva se
refiere a la culpa del perjudicado —o de una persona de la que sea responsable—, de
tal forma que estamos ante una concurrencia de culpas. No queda claro si esta
disminucion pudiera convertirse en una supresion total de la responsabilidad del
operador econdmico por este extremo, lo cual no parece desprenderse del término
empleado. Asi, «reduccidon» hace referencia a la aminoracién, pero con existencia,
aunque minima, de responsabilidad.

Por otro lado, es posible aplicar una exencion de la responsabilidad en los escenarios
previstos en el articulo 11 de la Directiva. Entre estas causas eximentes especificas
encontramos las siguientes:

1. En cuanto al fabricante o importador, que no han introducido en el mercado el
producto ni lo han puesto en servicio y, en relacidon con el distribuidor, que no lo ha
comercializado. Se trata, en suma, de la salida del producto por parte de un tercero,
Unica circunstancia que justifica la exencién de responsabilidad por la actuacion de otro
sujeto y que supone una excepcion a la regla general. En estos supuestos, parece que
serd responsable esa persona.

2. Aquellos supuestos en los que es probable o bien que el defecto no existiera al
tiempo de introducir, poner en servicio o comercializar el producto; o bien que se
produjera con posterioridad. Sin embargo, ello no obsta para que deba responder el
fabricante cuando el defecto se deba a un servicio conexo, a un programa informatico
—incluidas las actualizaciones o mejoras— o a la falta de actualizaciones o mejoras
necesarias para mantener la seguridad, siempre que estén bajo su control, o a una
modificacion sustancial del producto, como tuvimos ocasién de indicar anteriormente.

3. Cuando el caracter defectuoso que haya causado el dafio se deba, precisamente, al
cumplimiento de requisitos legales.

4. Si el estado objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos en dicho momento
no permitia detectar el caracter defectuoso. En definitiva, cuando el estado de Ia
ciencia —el nivel mas avanzado de conocimiento objetivo accesible— no sea suficiente
y, por tanto, exista un caso de fuerza mayor. Sea como fuere, como establece el
Considerando 59 de la Directiva, los estados miembros pueden establecer excepciones
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a esta regla por razones interés publico, por ejemplo, para productos especificos. En
esta misma linea se manifiesta el apartado primero del articulo 18 de la Directiva para
«mantener» las medidas —y afiade que los estados deberan notificarlas a la Comisién
antes del 9 de diciembre de 2026— vy el apartado segundo del citado precepto para
«introducir» nuevas o «modificar» las existentes —siguiendo las exigencias del articulo
18.3%7 e informando a la Comisidn ex articulo 18.4—.

5. Cuando se trate del fabricante de un componente defectuoso, siempre que dicho
defecto sea imputable al disefio del producto o a las instrucciones del fabricante.

6. Si se trata de una modificacién sustancial, como ya sefialamos, que el dafio esté
relacionado con una parte del producto no afectada por el cambio.

A pesar de que no se aluda de forma expresa, parece que estos supuestos no
representan un numerus clausus o una lista cerrada. Antes al contrario, resulta
razonable entender que cabe aplicar otras eximentes por tratarse de un caso fortuito o
fuerza mayor distintos de los referidos.

Por ultimo, hemos de realizar una reflexidn ulterior en relacién con aquellas situaciones
en las que se aplica una exencidn de responsabilidad y no se puede demandar a ningun
sujeto —como, por ejemplo, cuando el perjuicio se produce por cumplir la normativa
vigente— o cuando los operadores son insolventes o han dejado de existir. Se deduce,
en consecuencia, que las victimas tendran el deber juridico de soportar el dafio vy
solamente se podra recurrir a los fondos de compensacidn, si existieran. Se plantea si
es una potestad y no existe obligacion por parte de los estados o si, por el contrario,
han de disponer de estos sistemas de indemnizacién —ya sea utilizando los existentes
o estableciendo otros nuevos—, ya que no queda claro de una lectura del
Considerando 41 y del articulo 8.5 de la Directiva. Lo que si es evidente es que el
legislador europeo prefiere que la financiacidon de los mismos sea privada y que no se
utilicen fondos publicos.

2.10. Daiios indemnizables y plazos (de prescripcion y de caducidad) de la accion

Corresponde aclarar, en primer lugar y por mas obvio que parezca, que los perjuicios
pueden ser sufridos tanto por la persona que adquiere el sistema de inteligencia

37 En concreto, estaran limitadas a categorias especificas de productos, justificadas por objetivos de
interés publico, y serdn proporcionadas, en el sentido de que serdn adecuadas para garantizar la
consecucion de los objetivos perseguidos y no excederdn de lo necesario para alcanzarlos.
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artificial como a un tercero ajeno, con los matices que hemos tenido ocasion de
sefialar. En este ultimo escenario, por supuesto, resulta muy relevante atender a la
conducta que haya adoptado el «propietario» del producto y su influencia en la
realizacion del resultado lesivo, toda vez que puede existir una concurrencia de culpas
e, incluso, una total asuncién de las consecuencias derivadas por su parte, al ser su
conducta el propio origen y causa del dafo.

En cuanto a los dafios indemnizables, se contempla la reparacién de todo tipo de
pérdidas (vid. articulo 6 de la Directiva). De un lado, la muerte o las lesiones corporales
—como los gastos funerarios o médicos—, incluidos los dafios para la salud psicolégica
comprobados médicamente, es decir, morales —como el dolor o el sufrimiento—, en la
medida en que puedan ser indemnizados con arreglo al Derecho nacional. Estos dafios
a la salud psicoldgica han de afectar al estado general de la persona y pueden requerir
terapia o tratamiento médico, teniendo en cuenta, entre otras, la Clasificacidén
Internacional de Enfermedades de la Organizacién Mundial de la Salud (como prevé el
Considerando 21 de la Directiva).

De otro lado, los dafos o la destruccidn materiales de cualquier propiedad, excepto el
propio producto defectuoso (en la linea de lo dispuesto en el articulo 142 TRLGDCU),
un producto dafado por un componente defectuoso de ese producto y las propiedades
utilizadas exclusivamente con fines profesionales y se entiende que también la pérdida
de ingresos (lucro cesante).

Por su parte, la destruccién o corrupcién de datos que no se utilicen exclusivamente
con fines profesionales. En todo caso, no da lugar automaticamente a una pérdida si la
victima puede recuperar los datos sin coste —por ejemplo, por existir una copia de
seguridad o si el operador lo restaura o restablece—. No cabe confundir estos
escenarios con los relativos a las fugas de datos o la infraccién de normas de proteccién
de datos, pues como dispone el Considerando 20 de la Directiva estos quedan bajo el
amparo de la normativa especial (Reglamento (UE) 2016/679, Reglamento (UE)
2018/1725, Directiva 2002/58/CE y Directiva 2016/680).

En relacién con la prescripcidon y caducidad, encontramos hasta tres plazos diferentes
en funcion del tipo de perjuicio y de las circunstancias concurrentes. En este sentido, se
establece en el articulo 16 de la Directiva un plazo general de prescripcion de tres afos,
a contar desde que la persona tuvo o deberia haber tenido conocimiento
razonablemente de los dainos, del caracter defectuoso y de la identidad del operador
econdmico responsable.
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Por su parte, el articulo 17 de la misma norma incorpora un segundo periodo de
caducidad —que entendemos que no se podra, por tanto, interrumpir— de diez afos,
de tal forma que opera como un lapso temporal maximo —salvo que se haya
interpuesto una demanda—. En otras palabras, si no se ha tenido —o podido tener—
constancia de los danos, del cardcter defectuoso y de la identidad del operador
econdmico en diez anos, caducard la accién con independencia del plazo general de
tres afios.

No obstante, como deciamos, también la clase de dano tiene relevancia en este sector.
Y es que, es posible establecer una excepcidn a lo sefialado anteriormente cuando la
victima no hubiere podido incoar un procedimiento en el plazo de diez afios debido a la
latencia de un dafo corporal o ante los denominados sintomas de aparicién lenta. En
tal circunstancia, el plazo de caducidad sera de veinticinco afos.

En cuanto al dies a quo, comenzara a partir de la fecha de introduccién en el mercado o
puesta en servicio del producto defectuoso que haya causado el dafio, o en el caso de
productos modificados sustancialmente, la fecha de comercializacion o puesta en
servicio de dicho producto tras su modificacién sustancial. Desde esta perspectiva, en
este Ultimo caso se considera un nuevo producto y, en consecuencia, comienza un
plazo diferente.

En otro orden de cosas, aparece una cuestidon que entendemos que es muy relevante y
novedosa como es la relativa a las «victimas indirectas» a las que se refiere el
Considerando 27 de la Directiva. No parece que se esté ocupando de la posibilidad de
presentar la demanda por un sucesor o subrogado de la persona que sufre el dafo o
incluso por un representante (ex articulo 5.2 de la Directiva) y, por tanto, de la cesidon o
transmisiéon de un derecho —que podria ser— personalisimo. Muy al contrario, se trata
de un derecho propio de estas victimas indirectas al sufrir un perjuicio como
consecuencia del dafio de la que aparece como victima directa. No aclara ni concreta
mas la Directiva, lo cual genera ciertas dudas acerca de este extremo y de cdmo se
aplica en la practica. Al no estar contemplado en el articulado, ademas, no queda claro
que los estados miembros puedan desarrollar o regular esta disquisicion, toda vez que
el valor juridico y la eficacia de los considerandos es cuestionable.

3. PRINCIPALES CONCLUSIONES.
En primer lugar, en cuanto a la Directiva, tiene un ambito de aplicacién temporal y
material concreto y estd basado, fundamentalmente, en los dafos sufridos por

personas fisicas —sean o no consumidores o usuarios—, derivados de productos
defectuosos y comercializados por operadores econdmicos en el marco de una
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actividad comercial. El resto de los supuestos quedan fuera de esta norma y o bien la
responsabilidad se ha de depurar con arreglo a otras disposiciones o bien se ha
considerado que existe el deber de soportar el perjuicio por parte de las victimas.
Ademads, no permite una legislaciéon de transposicidon que se aparte de lo previsto y
ofrezca una proteccién mayor o menor.

En segundo lugar, hay que apuntar que una de las principales cuestiones que motivaron
la derogacién de la Directiva anterior fue el concepto de producto y la necesidad de
adaptarlo a la inteligencia artificial. En la actual Directiva, se ha modificado esta
cuestion y ahora se aplica tanto a los productos que incluyen sistemas inteligentes
como a los «tradicionales». Asimismo, se ha ampliado el espectro de sujetos
potencialmente responsables —ahora denominados operadores econdmicos—, lo que
se acompana, para el caso que no pueda individualizarse, de la solidaridad entre ellos.
El criterio de imputacidn estd basado en el riesgo y en el control que puedan o no
ejercer.

En tercer lugar, también el caracter defectuoso se ha visto alterado para incluir las
nuevas realidades en las que los sistemas pueden aprender y actuar de forma mas o
menos auténoma. Para lograr un «ordenamiento» interno coherente, robusto y que
ofrezca seguridad juridica, la Directiva se conjuga con otras normas, entre las que
adquiere una relevancia resefable las relativas a la seguridad de los productos, toda
vez que su incumplimiento tiene efectos directos en el seno del caracter defectuoso.

En cuarto lugar, quizds el aspecto mas novedoso es el relativo a la obligatoriedad de
exhibir pruebas por parte del demandado —y del demandante—, asi como las
disposiciones relativas a la carga probatoria y a la posible aplicacidon de presunciones.
Los sistemas de inteligencia artificial y su funcionamiento no siempre son conocidos por
las personas que lo utilizan y, ademads, no ofrecen demasiada informacion. Esta falta de
transparencia podria derivar en una ausencia de reparacién de los dafios por no
conseguir probar el defecto, el nexo o el propio dafio, por lo que esta previsién bien
puede tener un efecto considerable en atencion a la proteccién de los derechos.

En quinto lugar, parece evidente que la Unidn Europea se ha quedado rezagada en
cuanto a la tecnologia en general y, en particular, en relacién con la inteligencia
artificial. Frente a este extremo, se ha optado —quizas porque no habia alternativa—
por plantear un crecimiento mas sostenido, pero mas seguro. En definitiva, se apuesta
por crear sistemas fiables y confiables, respetuosos con los derechos subjetivos y
trazables. A este respecto, conviene sefialar que la inteligencia artificial debe ser un
instrumento para las personas y una fuerza positiva en la sociedad. Su fin dltimo ha de
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estar orientado a incrementar el bienestar de los seres humanos y, por tanto, la
legislacién que regule el mercado de la uniéon o que afecte de algin modo a sus
habitantes deben estar centradas en las personas, esto es, hay que ponerlas en el
centro de la transformacién. Lo que, sin duda, implica respetar los derechos
fundamentales.

Sea como fuere, no podemos determinar si la nueva normativa (el Reglamento de
Inteligencia Artificial y la propia Directiva) influirdn en este contexto y, por otro lado, si
incentivard la inversiéon en el sector o si, por el contrario, funcionard como un elemento
desalentador y como un acicate para las empresas. Desde nuestra perspectiva, ha de
lograrse un equilibrio entre los intereses en juego, realizando una ponderacion entre
bienes juridicos que compatibilice el avance, la inversién y la innovacion y el pleno
respeto de los derechos subjetivos. Pero es muy complejo y parece una utopia, pues
seguramente tendran que hacerse sacrificios y concesiones en un sentido u otro.

En sexto y ultimo lugar, intimamente ligado a lo anterior, es preciso apuntar una
reflexion. Parece obvio que no es posible superar la inteligencia artificial desarrollada
en el seno de otros paises como Estados Unidos o China, ya que es la mas puntera. La
normativa europea, como no puede ser de otro modo, despliega sus efectos juridicos
en los estados miembros y, precisamente por este motivo, uno de los cometidos de la
Directiva analizada es asegurar un sujeto responsable cuya residencia radique en uno
de estos territorios. Si los sistemas elaborados, por ejemplo, en China, son utilizados en
las naciones de la Unién se plantea, entonces, una doble circunstancia: o bien no existe
responsabilidad en aplicacion de la Directiva o bien tendra que imputarse, en su caso,
al operador que lo introduzca —normalmente, un importador o un distribuidor—.

Desde esta perspectiva, las consecuencias de la legislacidon europea, mds severa que en
otros paises, las soportan los estados miembros, ya sea por generar nuevos sistemas,
ya por introducir en el mercado la que proviene del exterior. Este hecho puede derivar
en un descenso en la innovacion en este sector, ya mermado en la actualidad y afectar
al mercado interior. En suma, si no es posible «competir» a nivel de desarrollo
tecnoldgico, quizas estas disposiciones ahondaran en este aspecto y produciran el
resultado contrario al pretendido. Ademas, en el escenario aludido en relacién con la
ausencia de sujeto responsable se tendra que recurrir a los fondos de compensacion. Si
a este hecho le anudamos la falta de claridad en cuanto a la obligatoriedad de
implementar estas medidas por los estados, todo ello redunda en una menor
proteccién de las victimas.
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