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1. JUSTIFICACI()N DEL ESTUDIO

1.1. LA JA GENERATIVA COMO MODELO DE IA DE USO GENERAL. EL CASO

Los aspectos juridicos a los que se refiere este capitulo' tienen ver
con determinadas herramientas de inteligencia artificial generativa

! Este trabajo se enmarca en la Cdtedra Internacional ENIA de «IA Generativa: retos y ries-

gos», financiada por la Unién Europea-Next Generation EU; en el Proyecto OdiselA for GOOGLE.
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(IAGen)? que, con el caracter de generalidad y flexibilidad para adaptar-
se a distintos fines y crear contenido multimodal, evolucionan a gran ve-
locidad, son usados por millones de usuarios y se comportan de manera
muy diferente. El maximo exponente lo encontramos con GPT -el mode-
lo de IA de uso general-, y con ChatGPT -el sistema, en cualquiera de sus
versiones-, con clara incidencia en los derechos de la persona.

Se trata de herramientas profusamente utilizadas a nivel mundial y que in-
ciden, en su uso y desarrollo, en multiples aspectos juridicos que exceden las
previsiones del Reglamento 2024/1689, de Inteligencia Artificial que, vigente
en Europa desde el 1 de agosto de 20247, se interrelaciona con normativas de
privacidad, proteccion de datos, propiedad intelectual, derecho de consumi-
dores o responsabilidad civil de los diferentes agentes que intervienen en su
desarrollo y uso. Con todo, entiendo que esta materia se ha de considerar des-
de una perspectiva holistica en su interacciéon con todos esos marcos regulato-
rios, y ademas, que habran de complementarse con regulaciones especificas,
resoluciones de los tribunales u otras actuaciones juridicas.

No es asunto baladi, sino crucial en cuanto nos estamos refiriendo
a grandes modelos de lenguaje generativos (LLMs, por sus siglas en in-
glés), denominados modelos de IA de uso general en la redaccion defini-
tiva del Reglamento de Inteligencia Artificial 2024/1689, de 13 de junio
(RIA o LIA por sus siglas en inglés)*. Cabe citar entre otros, GPT?, LLaMA®

org «Al Governance» (subproyecto #1.1 «Mapping of Al governance - reccommendations and regulation»);y
en el Grupo de Investigacion UCM 971680 «Derecho de Danos. Derecho de la contratacion»

2 LaIA generativa es mucho mds que un chatbot, es una denominacién general para un eco-
sistema masivo de tecnologias vagamente relacionadas, que incluyen mucho mas que chatbos de
textos conversacionales, generadores de imagenes, asistentes de codificacion o sistemas que compo-
nen musica y crean videos. Asi se expresan Katherine Lee, A. Feder Cooper, James Grimmelmann,
«Talkin’ ‘Bout Al Generation: Copyright and the Generative-Al Supply Chain», Arxiv, (15 septiembre
2023). Visto en https://arxiv.org/abs/2309.08133

* Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de
2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que
se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.°167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014,/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE)
2020/1828. Es el Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA o Al Act, por sus siglas en inglés), publi-
cado en el DOUE de 12 de julio de 2024.

* Su regulacion especifica se contempla en los articulos 51 a 56 del Reglamento (UE)
2024/1689. Si bien, habra otros preceptos especificos a lo largo del texto.

> Desde la irrupcién en abierto del modelo, en noviembre de 2022, OpenAl ha lanzado varias
versiones gratuitas -también de pago- del modelo GPT (versién 2, 3 6 40), segtin variaban capacida-
des, fuese mas rapido e intuitivo y con mayor capacidad de razonamiento, incluso, si admite entradas
y salidas de texto e imdgenes, y es capaz de soportar video y audio en diferentes contextos.

®  LLaMA (Large Language Model Meta AI) esun gran modelo delenguaje (LLM) lanzado por Meta
Alenfebrerode 2023. Enjulio de 2024, Meta halanzado Llama 3.1.405B, de c6digo abierto, facilmente
descargable, también de conocimiento general, mas operativo, con traduccién multilingiie y en condi-
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o Gemini -antes Bard-7, que sin ser per se sistemas de IA, precisan de su inser-
cion en estos -incluso via web-, como ChatGPT 40, o Gemini Ultra -inicial-
mente, Google Bard-), por lo que también nos referimos a los sistemas de IA,
principalmente a los de uso general, por constituir estos el binomio necesario
para desplegar la enorme eficacia que son capaces de desarrollar.

Como a nadie escapa, no es ocioso poner de relieve que estos modelos
de IA que han generalizado el uso de esta tecnologia en muy poco tiempo a
través de sistemas de IA (via ChatGPT, Copilot o Gemini) -de acceso libre y gra-
tuito en muchos casos, de uso global, con capacidad para crear contenidos
y responder a multiples fines-, mucho mas alla de los incontables beneficios
que proporcionan, son el origen de cientos de incidencias. En definitiva, que
pueden vulnerar derechos fundamentales y poner en jaque el acervo o corpus
juridico de la Union Europea.

Pero vayamos por partes, dentro de los modelos de IA de uso general, nos
encontramos con la herramienta mas generalizada y utilizada en esta primera
fase de desarrollo global. Se trata de GPT (del acronimo en inglés “Generative
Pre-trained Transformer”)®. Esta herramienta que hace referencia: (i) al
tipo de arquitectura de red neuronal artificial -“transformer”-; (ii) a los gran-
des modelos de lenguaje -LLM, por sus siglas en inglés-, disenados para com-
prender y generar contenido como un ser humano -“generative”™; y (iii) que
ha sido previamente entrenado con una técnica llamada aprendizaje auto-
matico, que es capaz de analizar infinitos datos para aprender patrones de
lenguaje como si fuera un humano -modelo “pre-trained”-, es capaz de crear
contenidos multimodales y multifuncionales, con incontables beneficios pero
también con multiples riesgos que esto conlleva.

Siendo GPT (el modelo) y ChatGPT (el sistema) la herramienta que de-
mocratizé el uso de la inteligencia artificial generativa®, y que alcanzo la
cifra record de ser la aplicacion de consumo que mas rapidamente alcanza

ciones de competir con su principal adversario, GPT-4. Sobre el modelo Llama 3, la caracteristicas des-
granadas por Meta en su presentacién en abril de 2024 https://about.fb.com/ltam/news/2024/04/
presentamos-meta-llama-3-el-modelo-de-lenguaje-de-gran-tamano-mas-potente-hasta-la-fecha/

7 Bard también es un gran modelo de lenguaje (LLM), creado por Google y diferente al mo-
delo de GPT. Actualmente denominado Gemini (gemelos en latin), con su nueva denominacion
Google pretende mostrar la ambivalencia del modelo.

8 A diferencia del modelo de lenguaje generativo (LLM) utilizado por GPT, Bard de Google,
utiliza el modelo de Lenguaje para Aplicaciones de Didlogo (LaMBDA). En definitiva, GPT
y Bard son herramientas de procesamiento del lenguaje natural (NLP) que operan con distintas
capacidades. Interesante la comparativa que ofrece el siguiente analisis https://salesystems.es/
google-bard-vs-chat-gpt/

¢ En el considerando 99 del Reglamento se especifica que: los grandes modelos de IA generativa
son un ejemplo tipico de un modelo de IA de uso general.


https://about.fb.com/ltam/news/2024/04/presentamos-meta-llama-3-el-modelo-de-lenguaje-de-gran-tamano-mas-potente-hasta-la-fecha/
https://about.fb.com/ltam/news/2024/04/presentamos-meta-llama-3-el-modelo-de-lenguaje-de-gran-tamano-mas-potente-hasta-la-fecha/
https://salesystems.es/google-bard-vs-chat-gpt/
https://salesystems.es/google-bard-vs-chat-gpt/
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maximos en nimero de usuarios'’, nos serviremos de este instrumento c6mo
caso de uso para acercarnos a los modelos de IA de uso general, sin perder de
vista su integracion en los sistemas de IA de uso general.

Ahora bien, queda advertido que no hay impedimento para que los mode-
los de IA de uso general, y el sistema de IA de uso general, queden finalmente
integrados en otros sistemas como los de alto riesgo, con las consecuencias y
efectos que ello conlleva.

1.2. ¢POR QUE REGULARLO?

La profusion y el uso global de modelos de IA de uso general y de sistemas
de IA de uso general, al alcance de cualquier ciudadano y con pretensiones
no siempre adecuadas o licitas, ha dejado al descubierto que del uso de este
tipo de herramientas pueden derivarse graves consecuencias para los usua-
rios, e incluso, para terceros ajenos al uso directo de la herramienta (la mani-
pulacion cognitiva, la alteracion del infraestructuras criticas -energia y agua-,
el transporte, el sistema financiero o tributario, la manipulacién del acceso al
empleo o del acceso a prestaciones laborales, a servicios privados esenciales y
a servicios y prestaciones publicos esenciales, son solo algunos de los cientos
de ejemplos en los que se desarrolla la IA 'y en los que se opera con IA gene-
rativa). El trabajo del grupo de expertos de la OCDE. AI'' sobre incidentes de IA
(publicado en mayo de 2024), poco antes de la aprobacion definitiva del RIA
y de su publicacion en el DOUE, da cumplida muestra de la variedad de ries-
gos reales y potenciales de esta tecnologia disruptiva'®.

Con la regulacion se pretende que estas herramientas de aprendizaje au-
tomatico, entrenadas con grandes cantidades de datos, y destinadas a emular
la inteligencia humana, se pongan en circulacion, desarrollen y usen de ma-
nera uniforme en el mercado de la Union, de conformidad con los valores,
derechos fundamentales y principios de la UE, preservando y fomentando la

10 En la actualidad, ChatGPT alcanza los 200 millones de usuarios activos semana-

les en todo el mundo. Ver la noticia en El Derecho (30 agosto 2024) https://elderecho.com/
chatgpt-de-openai-ya-tiene-200-millones-de-usuarios-activos-semanales

' La OCDE present6 en mayo de 2024 Monitor de incidentes de IA de la OCDE sobre la impor-
tancia de la Metodologia y divulgaciones de danos reales y probables del desarrollo y uso de la IA, no
sin antes advertir que este paper se elabora tras monitorear noticias mundiales y que estos perjuicios,
muy probablemente, s6lo representen un subconjunto de todos los incidentes y peligros de IA en el
mundo. https://oecd.ai/en/incidents-methodology

2" Esto, habra de considerarse con independencia de si el modelo opera en un sistema de IA
de uso general o termina utilizandose en un sistema de alto riesgo.


https://elderecho.com/chatgpt-de-openai-ya-tiene-200-millones-de-usuarios-activos-semanales
https://elderecho.com/chatgpt-de-openai-ya-tiene-200-millones-de-usuarios-activos-semanales
https://oecd.ai/en/incidents-methodology
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innovaciony el liderazgo en un complejo equilibrio de progreso tecnolégico y
salvaguarda de derechos'.

Y si el objetivo plasmado en el Reglamento europeo de Inteligencia
Artificial 2024,/1689, de 13 de junio (RIA) es que se facilite la inversion y la in-
novacion en beneficio de las personas, también lo es que esta tecnologia se de-
sarrolle en el mercado tnico de manera €tica, segura y confiable, centrada en
el ser humano'. Se trata de garantizar la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales, incluidos la democracia, el Estado de Derecho y la proteccion
medioambiental.

Lo anterior no sera facil. Para ello, desde un primer momento se propo-
ne un enfoque regulatorio de los sistemas de inteligencia artificial basado en
el riesgo, que proporciona normas vinculantes atendiendo al nivel de peli-
gro o amenaza que pueda producir la herramienta a todos los derechos espe-
cialmente protegidos. En el articulo 3, apartado 2 del RIA se define el riesgo
como: «la combinacién de la probabilidad de que se produzca un perjuicio y
la gravedad de dicho perjuicio».

Lo que derivo, en la propuesta inicial, en una clasificacion de sistemas de
inteligencia artificial vinculados al nivel de riesgo que generan para las perso-
nas, los derechos fundamentales o los intereses publicos de la UE. Esta clasifi-
cacion lleva a diferenciar los sistemas en: (i) «de riesgo inaceptable»; (ii) «de
alto riesgo»; (iii) «de riesgo limitado o medio»;y (iv) «de riesgo bajo o mini-
mo». De esta regulacion, rigurosa y proporcional al riesgo que la herramienta
representa, quedaban al margen de normativizacion especifica los modelos
de IA de uso general.

% Asi se desprende de la Exposiciéon de Motivos de la propuesta de Reglamento en materia

de inteligencia artificial que, presentada por la Comisién el 21 de abril de 2021, ha sido objeto de
las oportunas orientaciones generales del Consejo, de las enmiendas del Parlamento, y de otras ac-
tuaciones de 6rganos de la UE, hasta alcanzar el acuerdo politico de los colegisladores europeos
(8 de diciembre de 2023), que dio lugar al texto definitivo de 13 de junio (DOUE, 12 julio 2024).
Si bien, en la propuesta inicial se definen los cuatro niveles de riesgo (sistemas prohibidos, de alto
riesgo, riesgo limitado o medio y riesgo bajo) pero no se contemplan los actuales modelos de GPAI.
Ver COMISION EUROPEA (CE), Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
que se establecen mormas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se
modifican determinados actos legislativos de la Union. https://eurlex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=celex%3A52021PC0206

" La regulacién tiene como propésito la proteccién del ser humano, para lo que pone en
valor en el considerando 27 las Directrices éticas para una IA fiable de 2019 que, elaboradas por el
Grupo independiente de expertos de alto nivel sobre IA creado por la Comisién Europea constitu-
yen principios éticos -aunque no vinculantes- a tener en cuenta en el desarrollo y uso de la IA. Estos
principios, no dejan lugar a dudas en cuanto a que la persona es el eje de esta regulacion: accion y su-
pervision humanas; solidez técnica y seguridad; gestién de la privacidad y de los datos; transparencia;
diversidad, no discriminacion y equidad; bienestar social y ambiental, y rendicion de cuentas.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A52021PC0206
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Sentadas las bases de la regulacion europea de la IA atendiendo al ries-
go (abril de 2021), con la irrupcion de ChatGPT (noviembre de 2022) ' se
produce un tsunami tecnolégico. La herramienta, de facil acceso, gratuita y
sorprendentemente resolutiva y de respuesta inmediata, no deja de ser una
herramienta mas probabilistica que certera -no busca la verdad, sino propor-
cionar respuestas a una velocidad impensable- que determiné que, tanto el
Consejo de la Unién Europea a través de sus orientaciones generales (diciem-
bre 2022), como el Parlamento Europeo via enmiendas (junio 2023), también
la sociedad civil, las administraciones publicas, la academia, los ciudadanos o
la industria alertaran de un devenir tecnolégico imparable, el de la IA gene-
rativa (IAGen, o GenAl por sus siglas en inglés) que, con infinitos beneficios
e innumerables oportunidades, también presenta grandes retos y riesgos para
las personas, la sociedad y la economia.

Si inicialmente la propuesta del Reglamento de IA se centraba en los sis-
temas de alto riesgo (tras prohibir los sistemas de riesgo inaceptable), y se
ocupaba muy laxamente de los sistemas denominados «de riesgo limitado o
medio», los grandes modelos de IAGen dieron muestra en pocos meses que,
con sus amplias capacidades (multimodales y multifuncionales) para crear
contenido aunque no estuvieran entrenados para ello, también podian vulne-
rar derechos fundamentales, la salud, la seguridad de las personas, las demo-
cracias, el Estado de Derecho o el medio ambiente. Si la IA esta al servicio del
ser humano, para proporcionarle beneficios y optimizar resultados, no cabia
una regulacion que dejara expuesta a la persona a los riesgos que los grandes
modelos de lenguaje representan per se.

De ahi que esta herramienta y otros grandes modelos de IA generativa,
que constituyen el ejemplo tipo de modelo de IA de uso general (conside-
rando 99 del RIA), y que generan contenido en distintos formatos (image-
nes, video, texto o audio) y cumplen distintos fines, hayan sido objeto de una
regulacion exhaustiva e independiente'’® en el Reglamento de Inteligencia

> En el poco tiempo que lleva de prueba, y comercializacién (en versiones mds actualizadas),

mucho se ha escrito sobre ChatGPT vy la inteligencia artificial generativa (popularizada a través de
esta herramienta que realiza tareas propias de la inteligencia humana via redes neuronales artificia-
les y con capacidad para supervisar su aprendizaje). Cabe citar: Munoz Garcia, C. (2023). «;ChatGPT
en la universidad? :Complementar el aprendizaje y cambiar el modelo educativo?». Diario La Ley,
nuim. 10283, marzo; Munoz Garcia, C. (2023) Regulacion de la inteligencia artificial en Europa. Incidencia
en los regimenes juridicos de proteccion de datos y de responsabilidad por productos. Tirant lo Blanch, Valencia,
1* edicion; Munoz Garcia, C. (2024) «Modelos de IA de uso general y sistemas de IA de riesgo limi-
tado y minimo», en El Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial, dirigido por Moisés Barrio. Tirant
lo Blanch, Valencia, 1* edicion. Navas Navarro, S. (2023). ChatGPT y modelos fundacionales. Editorial
Reus, Madrid, 1.* edicion.

6 Al margen de los sistemas prohibidos (articulo 5) y de los sistemas de alto riesgo (articulo 6
y ss.), tras el capitulo IV (articulo 50), en el que se fijan obligaciones de transparencia de los provee-
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Artificial (RIA), también que requieran valoracién humana previa y una ade-
cuada revision durante todo el ciclo de vida del producto. Los potenciales
riesgos exigen de normas imperativas, vinculantes, con obligaciones para el
operador y requisitos técnicos rigurosos, no solo ex ante, también ex post desde
la puesta en circulacion de cualquier modelo de IA. Son objeto de regulacion
en el capitulo V, articulos 51 a 56, si bien, el marco regulatorio no se agota-
ra aqui, teniendo en cuenta la necesaria gobernanza y diferentes anexos que
contienen requisitos obligatorios para estos modelos. A esta regulacion nos
referiremos mas adelante.

Desde noviembre de 2022, 1a relevancia de los modelos ha ido in crescendo.
No es baladi poner de relieve que en California, sede mundial de los gran-
des tecnologicas mundiales, el senador Scott Wiener presento un Proyecto de
ley para regular el desarrollo y uso de los modelos avanzados de IA (Ley de
Innovacién Segura para Modelos de Inteligencia Artificial de Frontera (SB-
1047 o Safe and Secure Innovatio- for Frontier Artificial Intelligence Models Act) .
Los avances del texto y las numerosas enmiendas a la propuesta han revela-
do la transcendencia de esta materia y el consenso en regularla una vez que
se pretende, entre otras medidas: implementar protocolos de seguridad y
proteccion antes de que los modelos se introduzcan en el mercado, otorgar
poder al fiscal general del Estado de presentar cargos contras las empresas
desarrolladoras si la herramienta representa una amenaza grave o un riesgo
inminente o garantizar que un plazo breve de no mas de 72 horas se informa-
ra de cualquier incidente de seguridad a un organismo competente'®.

1.3. LA INCIDENCIA EN LOS DERECHOS DE LA PERSONA

Entender la IA generativa es comprender la gran dependencia de los mo-
delos de IA con los datos de entrenamiento una vez que, se entrenan y operan
con millones de datos y generan informacion de salida que, via omision o

dores y responsables del despliegue de determinados sistemas de IA -aquellos destinados a interac-
tuar directamente con personas fisicas-, un nuevo capitulo, el V, regula especificamente los modelos
de IA de uso general en los articulos 51 a 56.

17 Sobre la propuesta: Danny Tobey, Ashley Carr, Karley Buckley, Kyle Kloeppel, California’s
(febrero 2024). SB-1047: «Understanding the Safe and Secure Innovation for Frontier Artificial
Intelligence Act», DLA PIPER. https://www.dlapiper.com/en/insights/publications/2024/02/ cali-
fornias-sb-1047. El 29 de agosto de 2024, el Senado voté favorablemente (29 frente a 9), el proyecto
de ley de seguridad de la IA. Finalmente, a falta de la aprobacién definitiva, el veto, el gobernador de
California, Gavin Newsom ha rechazado la tan ansiada regulacion de las obligaciones para empresas
que promuevan o desarrollen modelos de TA.

'8 Con todo, son muchas las criticas que ha recibido el texto por entender que el marco re-
gulatorio excesivamente imperativo y sancionador es una amenaza para el progreso de la IA, y una
consecuente salida del Estado de California de empresas tecnologicas e ingenieros.


https://www.dlapiper.com/en/insights/publications/2024/02/californias-sb-1047
https://www.dlapiper.com/en/insights/publications/2024/02/californias-sb-1047
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accion- puede danar multiples derechos de las personas. Por lo que los retos
éticos y legales son incuestionables. De ahi que, ser riguroso desde el diseno
y evaluar los posibles danos, ayudard a evitar o minimizar los riesgos para que
los modelos y sistemas no socaven estos derechos. Por lo pronto, la norma-
tiva europea impone obligaciones al operador, requisitos técnicos rigurosos,
y sistemas de control post puesta en circulacion del modelo en el mercado
europeo.

2. TAXONOMIA DE LOS MODELOS DE IA DE USO GENERAL

2.1. DEFINICIONES LEGALES Y CLASIFICACION

Segun el tenor literal del articulo 3 del RIA, son muy numerosas las defi-
niciones que ayudaran a entender lo disruptivo de esta tecnologia. Todas ellas
son esenciales a los efectos del Reglamento. Pues bien, alejada en el texto de-
finitivo de la primera de las definiciones sobre lo que se entiende por «sistema
de IA»", el legislador europeo nos proporciona, entre los ultimos apartados
del citado articulo 3, en los apartados 63 y 65, qué se entiende a los efectos del
Reglamento por «modelos de IA de uso general» y qué son los «sistemas de TA
de uso general». Visualizar ambos conceptos ayudara a entender la importan-
cia de lo primero y como estos son la base de los segundos:

(63) «Modelo de IA de uso general: un modelo de IA, también uno en-
trenado con un gran volumen de datos utilizando auto supervisiéon a gran
escala, que presenta un grado considerable de generalidad significativa y es
capaz de realizar de manera competente una gran variedad de tareas dis-
tintas, independientemente de la manera en que el modelo se introduzca
en el mercado, y que puede integrarse en diversos sistemas o aplicaciones
posteriores, excepto los modelos de IA que se utilizan para actividades de
investigacion, desarrollo o creacién de prototipos antes de su introduccion
en el mercado».

¥ La definicién de «sistema de IA» proporcionada por el RIA es la primera con la que se

inicia el articulo 3 (disposiciones generales): «un sistema basado en una maquina que estd disenado para
Jfuncionar con distintos niveles de autonomia y que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue, y
que, para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacion de entrada que recibe la manera de generar
resultados de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos
Jisicos o virtuales». Esta, alineada con la proporcionada por la OCDE en noviembre de 2023 (tras la
revision a la inicialmente dada en 2019), da cumplida muestra del consenso que existe entre la UE
y la OCDE en proporcionar una definicion amplia, flexible, y que se adapte a los sucesivos cambios
tecnologicos.
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(66) «Sistema de IA de uso general: un sistema de IA basado en un mo-
delo de IA de uso general y que puede servir a diversos fines, tanto para su
uso directo como para su integracién en otros sistemas de IA».

Con lo dicho en la altima de las definiciones, queda claro la dependencia
de la segunda respecto de los modelos de IA. Veremos también, c6mo los mo-
delos pueden también incorporarse a otros sistemas de IA de mayor riesgo, lo
que no eximira de obligaciones ni a quien proporciona el modelo, ni a quien
lo integra en su sistema.

Ahora bien, dicho lo anterior, la herramienta se incorpora a sistemas de
IA, en su mayoria a los de riesgo medio o limitado, como son los chatbots con-
versacionales que tanto han proliferado desde la aparicion de ChatGPT y que
muestran habilidades extraordinarias pero que también hacen dificil distin-
guir cuando responde un humano y cuando responde una maquina®. No ol-
videmos que la inteligencia artificial generativa (popularizada a través de esta
herramienta que realiza tareas propias de la inteligencia humana opera via
redes neuronales artificiales y con capacidad para supervisar su aprendizaje).

Partiendo de todo lo anterior habra modelos de IA de uso general que
lo seran «con riesgo sistémico», y por tanto, con obligaciones mds rigurosas
para los proveedores de la herramienta y sujetos a mayores requisitos técnicos,
¢qué modelos son estos?

(1) Aquellos que tienen capacidades de gran impacto, segun el articulo 3,
apartado 64), evaluadas conforme a parametros actualmente fijados
en el articulo 51, apartado 2 de RIA. Y es asi cuando la cantidad acu-
mulada de calculo utilizada para su entrenamiento medida en operaciones de
coma flotante, sea superior a 10"25;

(2) y ademas, presentan un riesgo especifico con repercusiones considerables
en el mercado de la Union debido a su alcance o a los efectos negativos reales
o0 razonablemente previsibles en la salud publica, la seguridad, la seguridad
publica, los derechos fundamentales o la sociedad en su conjunto, que puede
propagarse a gran escala a lo largo de toda la cadena de valor del modelo
de IA, como expresa el articulo 3, apartado 65).

% Con TURIN, A M. (1950). «Computing Machinery and Intelligence». Mind 49: 433-460, a
través del test de Turing se plante6: «;Pueden pensar las maquinas?». Para responder a esta cuestién
entra en juego el concepto de la maquina pensante y se plantea si es posible que algin dia puede lle-
gar a reproducir el pensamiento humano, admitiendo en aquel entonces que, era muy probable que
las mdquinas estén en condiciones de competir con los hombres en todos los aspectos intelectuales.
Hoy aquellos planteamiento se consideran que sientan las bases de la denominada inteligencia artifi-
cial. Visto en https://redirect.cs.umbc.edu/courses/471/papers/turing.pdf
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2.2. LA EXIGENCIA GENERAL DE TRANSPARENCIA Y UNA REGULACION
SINGULAR PARA LOS MODELOS DE GPAI

Con caracter previo, es oportuno precisar que, en concurrencia con lo
anterior, en el capitulo IV, y en un tnico precepto, bajo un mismo titulo (obli-
gaciones de transparencia de los proveedores y responsables del despliegue de determina-
dos sistemas de IA), el articulo 50, dejando al margen aquellos sistemas que, no
son los prohibidos por el riesgo o la amenaza inaceptable que representan
(articulo 5 del RIA), ni los de alto riesgo, sujetos a obligaciones, requisitos y
controles muy rigurosos (articulo 6y ss. del RIA), busca garantizar la maxima
transparencia en la herramienta objeto de este capitulo. De forma que, aque-
llos sistemas destinados a interactuar con personas fisicas -o generen conteni-
do sintético-, deben ser disenados y desarrollados de manera que estos sujetos
sepan que interactian con un sistema de IA, lo que no excluye determinadas
excepciones. De ahi, la exigencia de transparencia tanto para los modelos de
IA de uso general como para los sistemas de IA de uso general (articulo 3,
apartados 63y 66 del RIA).

A'los efectos, reitero lo ya dicho con anterioridad, si de base los modelos
de inteligencia artificial generativa (IAGen) son ejemplo tipo de los modelos
de GPAI («general-purpose Al models/systems» segin el RIA), principalmen-
te por su capacidad para crear contenido multimodal y servir a diversos fines,
no es menos cierto que para todos ellos es necesario establecer medidas de
informacion y transparencia proporcionadas a los riesgos que generan®'.

En términos generales, ¢cuando estamos ante un modelo de IA de uso
general?? De partida, del considerando 97 y del articulo 3, apartado 63) del
RIA podemos extraer algunas ideas principales sobre los modelos de 1A de
uso general (modelos de GPAI o GPAI model):

No constituyen por si mismos sistemas de IA;

La definicion contiene las caracteristicas funcionales esenciales que
son la generalidad y la capacidad para realizar una amplia gama de
tareas diferenciadas;

Pueden introducirse en el mercado y comercializarse en diversas
formas (a través de bibliotecas, interfaces de programacion de apli-
caciones -API-, como descarga directa o como copia fisica), si bien,

21 Munoz Garcia, C. «Articulo 51 del Reglamento de Inteligencia Artificial», en Barrio Andrés,

M., (coord.), Comentarios al Reglamento de Inteligencia Artificial, Editorial La Ley, Madrid, 2024.

#  En Munoz Garcia, C. «Articulo 53 del Reglamento de Inteligencia Artificial» y «Articulo 55
del Reglamento de Inteligencia Artificial», en Barrio Andrés, M., (coord.), Comentarios al Reglamento
de Inteligencia Artificial, Editorial La Ley, Madrid, 2024.
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para entonces, ya deben cumplirse las obligaciones y requisitos técni-
cos exigidos en el RIA;

Pueden modificarse, perfeccionarse y transformarse en nuevos
modelos.

Ademas, el Reglamento clasifica esta herramienta en funcion de sus
capacidades y riesgos: (i) si no superan determinados umbrales ten-
dran encaje como modelos de IA de uso general -sin mas-, por lo que,
para diferenciarlos de los siguientes los he denominado modelos de
GPAI «simple» (asi los he denominado en otras publicaciones)%;
(i1) o bien, si la herramienta supera determinados umbrales se clasi-
ficarda como modelo «con riesgo sistémico» (como denomina el legis-
lador europeo a los que, sin ser sistemas de «alto riesgo», estin mas
proximo a este).

El capitulo V al que dedica este apartado y que incluye seis articulos es
un epigrafe singular incorporado tras la irrupcion de ChatGPT (noviembre
de 2022), tras un largo proceso de estudio, debates y negociaciones sucesivas
operadas a partir de las enmiendas del Parlamento (junio de 2023) y como
resultado del acuerdo politico alcanzado por los colegisladores europeos (di-
ciembre de 2023), da muestra de la relevancia de estos modelos grandes de
lenguaje que emulan la inteligencia humana.

Los 6 preceptos que lo conforman estan distribuidos en cuatro secciones,
lo que en mi opinién, proporciona unos contenidos especificos y muy bien
delimitados*!. En todos ellos, el punto de partida es la diferenciacién de los
modelos de IA de uso general de los modelos de IA de uso general «con riesgo
sistémico». Para estos ultimos, definidos por su altas capacidades e impacto
negativo en el mercado, y que representa una mayor probabilidad de riesgos
para derechos protegidos -a diferencia de un modelo de «GPAI simple»-, la re-
gulacion prevé normas especificas propias que se adicionan a las obligaciones
y requisitos de los modelos carentes de riesgo sistémico.

# En Munoz Garcia, C. «Articulo 51 del Reglamento de Inteligencia Artificial», en Barrio
Andrés, M, (coord.), Comentarios al Reglamento de Inteligencia Artificial, Editorial La Ley, Madrid, 2024;
También en Mufioz GARCIA, C. Regulacién de la inteligencia artificial en Europa. Incidencia en los regi-
menes juridicos de proteccion de datos y de responsabilidad por productos. Editorial Tirant lo Blanch, 2023.
Valencia, 1.* edicion.

2 Para un andlisis mds detallado, ver Munoz Garcia, C. «Articulo 51 del Reglamento de
Inteligencia Artificial», «Articulo 52 del Reglamento de Inteligencia Artificial», «Articulo 53 del
Reglamento de Inteligencia Artificial» «Articulo 53 del Reglamento de Inteligencia Artificial»,
«Articulo 54 del Reglamento de Inteligencia Artificial», «Articulo 55 del Reglamento de Inteligencia
Artificial», y «Articulo 56 del Reglamento de Inteligencia Artificial», en Barrio Andrés, M, (coord.),
Comentarios al Reglamento de Inteligencia Artificial, Editorial La Ley, Madrid, 2024 (disponible en octu-
bre de 2024).
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Con todo, junto a este capitulo singular para estos modelos (aspectos sus-
tantivos), el RIA alberga anexos -XI, XII y XIII- referidos a esta herramienta
(aspectos técnicos) y otros articulos fuera del capitulo V. A unos y otros nos
referiremos de manera breve para dar el enfoque necesario al objeto de cono-
cer los riesgos que estas herramientas puedan generar.

2.3. MARCO REGULATORIO PROPIO

De manera sucinta podriamos proceder a seguir la clasificacion que sigue
el capitulo V del RIA, y que se divide en cuatro secciones, incluyendo un total
de seis articulos sobre los dos modelos de IA de uso general. Esta regulacion
proporciona un margo regulatorio singular dirigido a que esta herramienta,
cada vez mas comun, cumpla una serie de requisitos y se comercialice en la
UE con las maximas garantias. Asi lo hemos hecho con ocasién de otras pu-
blicaciones precedentes®. Sin embargo, el afan de plantear una taxonomia
de los modelos de IA de uso general para abordar la naturaleza de esta herra-
mienta que puede llegar a presentar un riesgo sistémico y que puede variar
su capacidad e incluso integrarse en sistemas de alto riesgo o prohibidos, nos
ayudara a identificar los riesgos en el mercado de la Unién y a proveer de aler-
tas y medidas eficaces que minimicen los riesgos.

2.3.1. Obligaciones y requisitos técnicos para los modelos de IA de uso
general o «GPAI simple»

Como hemos advertido con anterioridad, no estamos ante sistemas, no
tienen grandes capacidades, pero estan sujetos a modificaciones y cambios
que pueden alterar su denominacion como modelos de IA de uso general
simple, o integrarse en sistemas que supongan un alto riesgo, o incluso, en
sistemas prohibidos. Para estos modelos, de inicio, que se contemplan en la
seccion segunda, bajo el titulo de obligaciones de los proveedores de modelos de IA de
uso general, dos articulos.

(i) Articulo 53. Obligaciones de los proveedores de modelos de IA de
uso general

Al margen de modelos de GPAI con riesgo sistémico, el articulo 53 precisa
cuales son las obligaciones para todo proveedor con independencia del mo-

% Munoz Garcia, C. Comentarios... op. cit. ant. y en «Modelos de TA de uso general y sistemas

de IA de riesgo limitado y minimo», en El Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial, op. cit. ant.
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delo que incorpore o comercialice en el mercado de la Union. En este caso
se fijan, con caracter imperativo y de generalidad, las siguientes obligaciones:

a)

b)

Elaboracién y mantenimiento actualizado de la documentacion téc-
nica del modelo, incluida la informacion relativa al proceso de en-
trenamiento, pruebas y evaluacion, en los términos del anexo XI.
La misma, debera estar disponible, por si le fuese solicitada, por la
Oficina Europea de IA y de las autoridades nacionales competentes
que asi la soliciten (articulo 53, apartado 1, letra a).

Ademas, debera poner la documentacién a disposicion del provee-
dor posterior de sistemas de IA que tenga la intencion de integrar el
modelo de IA de uso general en sus sistemas de IA, de manera clara
y comprensible, de modo que les permita conocer las capacidades y
limitaciones (articulo 53, apartado 1, letra b). Y ello sin perjuicio de
la expresa obligacion de informar y cumplir la legislacion vigente en
materia de propiedad intelectual e industrial, informacién empre-
sarial confidencial o los secretos comerciales de conformidad con el
Derecho europeo y nacional (articulo 53, apartado 1, letra c).

a) En todo caso, estableceran directrices para cumplir la normati-
va europea en materia de derechos de autor y, derechos afines,
y mas concretamente, para identificar y salvaguardar la reserva
de derechos de autor prevista en el articulo 4, apartado 3, de la
Directiva 2019/790. Téngase en cuenta que, todo uso de conte-
nidos protegidos por derechos de autor requiere la autorizacion
del titular de los derechos de que se trate, salvo que se apliquen
las excepciones y limitaciones pertinentes en materia de dere-
chos de autor. La Directiva (UE) 2019/790 introdujo excepcio-
nes y limitaciones que permiten reproducciones y extracciones
de obras y otras prestaciones con fines de prospeccion de textos
y datos en determinadas circunstancias (considerando 106).

b) Ademas, debera elaborar y poner a disposicion de los usuarios fi-
nales un resumen suficientemente detallado del contenido utili-
zado para el oportuno entrenamiento, segin modelo habilitado
para ello por la Oficina de IA (articulo 53, apartado 1, letra d).

Dicho esto, es pertinente precisar que quedan al margen de estas obli-
gaciones los proveedores de modelos de GPAI «simple» que se divulguen
conforme a una licencia libre y de cédigo abierto, que permita el acceso, la
utilizacion, la modificacion y la distribucion del modelo y cuyos parametros,
incluidos los pesos, la informacion sobre la arquitectura del modelo y la in-
formacion sobre el uso del modelo, se pongan a disposicion del publico. Sin
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embargo, dicha excepcion no cabe cuando estemos ante modelos «con riesgo
sistémico» (articulo 53, apartado 2), o media cualquier tipo de contrapresta-
cién o monetizacion del modelo (considerando 103).

(ii) Articulo 54. Representantes autorizados de los proveedores de mo-
delos de IA de uso general

A las anteriores obligaciones se suma que, cuando se trata de un provee-
dor de un tercer pais ajeno a la Uniéon que pretende introducir un modelo
de IA de uso general, este tiene el deber previo de designar un representante
autorizado. Uno y otro, proveedor y representante autorizado son tratados en
pie de igualdad en el Reglamento a efectos de la aplicacion de la norma. Es

una exigencia incuestionable para introducir un modelos de IA en el merca-
do de la UE.

No parece dificil interpretar este articulo en el sentido de que exige, de
manera expresa, el nombramiento de un responsable autorizado cuyo man-
dato le encomienda realizar las tareas previstas en el citado articulo. Es obvio
que, debe estar debidamente informado sobre el sistema o modelo de IA que
pretende introducir en el mercado y que sabe lo que ello representa. Téngase
en cuenta que sobre €l recae el foco de cualquier actuacioén que se solicite por
las instituciones europeas y nacionales competentes. Es €l quien debe facili-
tar a las autoridades toda la informacién necesaria sobre el modelo, propor-
cionar la documentacion y probar que este cumple tanto obligaciones como
requisitos técnicos fijados para cualquier modelo de IA de uso general. En
definitiva, el representante autorizado debe estar en condiciones de rendir
cuentas cuando sea requerido®.

(iii) Requisitos técnicos de los anexos XI y XII del RIA

En términos generales, y para todos los modelos de GPAI, sin distincion,
es preciso cumplir requisitos técnicos y cumplimentar documentacion con in-
formacion clara y precisa. En este sentido, el antepenultimo y penultimo ane-
xo del Reglamento, precisan cual es esta documentacion, segin que medie o
no un proveedor posterior?”:

% Asi lo hemos expresando en «Articulo 54 del Reglamento de Inteligencia Artificial», en
Barrio Andrés, M, (coord.), Comentarios al Reglamento de Inteligencia Artificial, Editorial La Ley, Madrid,
2024 (disponible en octubre de 2024).

# En el articulo 3, apartado 68), tdltima de las definiciones que nos proporciona el RIA, es
«proveedor posterior»: un proveedor de un sistema de IA, también de un sistema de IA de uso general, que
integra un modelo de IA, con independencia de que el modelo de IA lo proporcione él mismo y esté integrado verti-
calmente o lo proporcione otra entidad en virtud de relaciones contractuales.
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Anexo XI, «<Documentacion técnica a que se refiere el articulo 53,
apartado 1, letra a) -documentacion técnica para proveedores de
modelos de IA de uso general». Sobre esta documentacion, cabe pre-
cisar dos aspectos: el primero, la exigencia general contenida en este
anexo, concretamente lo contenido en la secciéon primera, que es
aplicable a cualquier proveedor de estos modelos de GPAI, ya sean
«simples» 0 «con riesgo sistémico». Y es asi porque lo contenido en
la seccion segunda, con requisitos técnicos, y exigencias adicionales,
s6lo es aplicable para los modelos «con riesgo sistémico»; els egundo
aspecto a precisar es que, dicha documentacion técnica, al igual que
ocurre con la incluida en los siguientes anexos, debe estar a disposi-
cion de la Oficina de IA y de las autoridades nacionales que tengan
competencias en la materia;

Anexo XII «Informacién sobre transparencia a que se refiere el arti-
culo 53, apartado 1, letra b) -documentacion técnica de los provee-
dores de modelos de IA de uso general para los proveedores poste-
riores que integren el modelo en su sistema de IA», y que debera
albergar un minimo de informacion (ademas de una descripcion
general del modelo, debera contener una descripcion mas detallada
de los elementos del modelo y de su proceso de desarrollo, inclui-
dos otros requisitos). Esta documentacion e informacion debe ser
proporcionada por el «proveedor» inicial (articulo 3, apartado 3) al
«proveedor posterior» (articulo 3, apartado 68).

2.3.2. Obligaciones y requisitos técnicos para los modelos de IA de uso
general «con riesgo sistémico»

En la seccion primera se incluyen dos articulos sobre reglas de clasificacion,
ambos dirigidos a clasificar un modelo de IA en la categoria prevista como
herramienta con riesgo sistémico. Para ello, el legislador europeo determina
cuando se denominara como tal y fijara el procedimiento para hacerlo:

(i) Articulo 51. Reglas de clasificacion de los modelos de IA de uso gene-
ral como modelos de IA de uso general con riesgo sistémico.

En este articulo, partiendo de la definicion genérica de modelos de 1A de
uso general (articulo 3, apartado 63 del RIA), y teniendo en cuenta que las ca-



802 Carmen Munoz Garcia

pacidades de gran impacto de la herramienta (articulo 3, apartado 64 del RIA) %
inciden en su clasificacion como «Modelos de IA de uso general con riesgo sisté-
mico» (articulo 3, apartado 65 del RIA) #, estaremos alerta respecto a determina-
dos modelos. Asi, esta singular denominacién, conforme este ultimo parrafo 65
del articulo 3 (definiciones), se asocia a un criterio objetivo: (i) para los modelos
con capacidades de alto impacto evaluadas a partir de herramientas y metodologias
técnicas adecuadas, como indicadores y parametros de referencia, (ii) y ademas, cuyas ca-
pacidades producen un impacto considerable en el mercado interior debido a su
alcance, o a los efectos negativos reales o razonablemente previsibles en la salud publica, la
seguridad, la seguridad publica, los derechos fundamentales o la sociedad en su conjunto.

La denominaciéon como modelos con riesgo sistémico determinard un ré-
gimen regulatorio mas severo en cuanto a obligaciones y requisitos técnicos
de la herramienta.

Ahora bien, a la denominacion como modelos con riesgo sistémico se
puede llegar por dos vias: una primera, via presuncion uris tantum, en cuanto
admite prueba en contrario, y una segunda via imposicion de la Comision. En
el primer supuesto se tratara de un modelo de GPAI con capacidades de alto
impacto cuando la cantidad acumulada de calculo utilizada para su entrenamiento
medida en operaciones en coma flotante sea superior a 10"25 (articulo 51, aparta-
do 1, letra a), mediante el criterio objetivo senalado anteriormente; en el se-
gundo, dicha denominacién deriva de la potestad reconocida a la Comision
para reevaluar vy calificar, de oficio o con ocasion de una alerta cualificada por
parte del grupo de expertos cientificos, un modelo de uso general simple en
modelo de uso general de riesgo sistémico. Es mas, en base a esta potestad
la Comision adoptara actos delegados conforme articulo 97 para reevaluar
y actualizar los umbrales y criterios fijados en el articulo 51 con arreglo a los
criterios fijados anexo XIII.

(i1) Articulo 52. Procedimiento.

Es inevitable que, cuando un modelo de GPAI cumpla el requisito objeti-
vo al que se refiere el articulo 51, apartado 1, letra a) -en cuanto a tener capa-

% El Reglamento determina cudndo los modelos de IA se consideran herramientas con riesgo

sistémico cuando estas «capacidades de gran impacto: capacidades que igualan o superan las capacida-
des mostradas por los modelos de IA de uso general mas avanzados» (articulo 3, apartado 64 del RIA).

% En el Reglamento se califica como modelo con «Riesgo sistémico», cuando se da «un riesgo
especifico de las capacidades de gran impacto de los modelos de IA de uso general, que tienen unas
repercusiones considerables en el mercado de la Union debido a su alcance o a los efectos negativos
reales o razonablemente previsibles en la salud publica, la seguridad, la seguridad publica, los dere-
chos fundamentales o la sociedad en su conjunto, que puede propagarse a gran escala a lo largo de
toda la cadena de valor».
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cidades de gran impacto, o un impacto equivalente teniendo en cuenta los criterios
establecidos en el anexo XIII-, el proveedor deba comunicarlo. Asi, se fija la
obligacion de notificar a la Comision «sin demora y, en cualquier caso, antes
de transcurridas dos semanas desde que se cumpla dicho requisito o desde
que se sepa que va a cumplirse», que ha superado el umbral previsto o que
va a superarlo. Esto determina, de primeras, la presuncion de que el modelo
debe soportar una nueva denominacion, la de modelo «con riesgo sistémico».

Si no media notificacion por el proveedo,: la Comision podra decidir la
calificacion del modelo como de «riesgo sistémico», y ademads, podra exigir el
cumplimiento de las obligaciones impuestas en el Reglamento a los proveedo-
res de modelos de IA de uso general mediante varias medidas, entre otras, la
imposicion de multas administrativas.

¢Puede escapar el proveedor de una calificacion que le sujeta a mayor nu-
mero de obligaciones? El proveedor de esta herramienta, obligado a notificar
y documentar las capacidades de gran impacto del modelo, también intentara
justificar que dichas habilidades, aun cuando superan el umbral aplicable, o
esta proximo a cumplirse este (articulo 52, apartado 2, en relacion con el ar-
ticulo 51, apartado 1, letra a) y articulo 51, apartado 2), no presenta riesgos
sistémicos (articulo 52, apartado 2). Con todo, la decision altima corresponde
ala Comision, que es de quien depende la nueva calificacion.

(iii) Articulo 55. Obligaciones de los proveedores de modelos de IA de
uso general con riesgo sistémico.

La seccion tercera incluye un unico articulo para regular los modelos
de GPAI con riesgo sistémico. Por un lado, en el primer parrafo del articulo
55, parrafo 1°, nos remite a las obligaciones fijadas para cualquier modelo de
GPALI al articulo 53%, por lo que las obligaciones de documentacién e infor-
macién deberan ser también cumplidas por los proveedores de modelos de
GPAI «con riesgo sistémico». Ademas, se anaden otras obligaciones adiciona-
les, conforme precisa el mismo articulo 55, parrafo 1 del RIA:

a) Realizar evaluacion del modelo conforme protocolos y herramien-
tas normalizados, lo que conlleva documentar que se han llevado a
efecto pruebas de simulacion de adversarios, al objeto de reducir los
riesgos sistémicos posibles.

b) Evaluar y adoptar las medidas necesarias para reducir los posibles
riesgos sistémicos que puedan producirse por el desarrollo, intro-
duccion o uso del modelo en el mercado interior.

% Aplicable a cualquier modelo, con independencia de las capacidades y riesgos que genera.
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c) Hacer un seguimiento, documentar y notificar incidentes graves y las
medidas correctoras para solventarlo, tanto a la Oficina de IA como
a la autoridad nacional que sea competente. En definitiva, estar vigi-
lantes y notificar sin demora incidentes graves.

d) Adoptar las medidas necesarias para garantizar la 6ptima proteccion
de la ciberseguridad del modelo.

(iv) Requisitos técnicos del anexo XIII del RIA

A todos las obligaciones de los modelos de IA de uso general, se han sumado
las propias de esta herramienta que presenta riesgo sistémico. Y lo mismo ocurre
respecto a los requisitos técnicos fijados para estos modelos. Asi, en el dltimo ane-
xo del Reglamento, se suman criterios especificos fijados en los comunes de los
anexos X1y XII (este ultimo del proveedor inicial al proveedor posterior):

Anexo XIII «Criterios para la clasificacion de los modelos de IA de
uso general con riesgo sistémico a que se refiere el articulo 51».Y es asi con el
proposito de determinar si un modelo tiene capacidades de gran impacto o
un impacto equivalente a los fijados en el articulo 51, apartado 1, letra a) del
RIA. Para esta calificacion, la Comision tendra en cuenta (y transcribo, casi
literalmente, los criterios o indicadores que incluye el citado anexo):

a.

b.

Numero de parametros del modelo;

Calidad o tamano del conjunto de datos empleados, medido,
por ejemplo a través de criptofichas;

La cantidad de célculo utilizada para entrenar el modelo, medi-
da en operaciones de coma flotante o indicada con una combi-
nacion de otras variables, como el coste estimado del entrena-
miento, el tiempo estimado necesario o el consumo de energia
estimado para dicho entrenamiento;

Modalidades de entrada y salida del modelo, ya sea en igual mo-
dalidad o multimodal (por ejemplo, de texto aimagen) y los um-
brales del estado de la técnica para determinar las capacidades
de alto impacto para cada modalidad, y el tipo especifico de en-
tradas y salidas (por ejemplo, secuencias biol6gicas);

Parametros de referencia y evaluaciones de las capacidades del
modelo, también considerando el namero de tareas sin forma-
cion adicional, la adaptabilidad para aprender tareas nuevas y
distintas, su grado de autonomia y escalabilidad, las herramien-
tas a las que tiene acceso;
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f.  Elimpacto en el mercado interno teniendo en cuenta su alcan-
ce. Para lo que se fija como parametro que el modelo se haya
puesto a disposicion de al menos 10.000 usuarios profesionales
registrados en la UE;

g. Numero de usuarios finales registrados.

Estos, al margen de los requisitos técnicos comunes forman parte del pro-
ceso de diseno y desarrollo de cualquier modelo de IA, en cuanto la documen-
tacion e informacion clara y transparente que debe acompanarse contiene
todos los parametros e indicadores que ayudaran a comprender la capacidad
del modelo y los potenciales riesgos que genera.

2.3.3. Los codigos de buenas practicas

El articulo 56 del Reglamento, ultimo del capitulo VI, en la cuarta y ulti-
ma secciéon®, al objeto de facilitar el cumplimiento y homogeneizacion de
las obligaciones a cumplir por el proveedor de esta herramienta, ya se de un
modelo de GPAI simple, ya lo sea con riesgo sistémico, propicia la creacion de
los codigos de buenas practicas para ayudar a implementar y cumplir los deberes
y requisitos exigidos por la norma.

Constituye una herramienta esencial para el cumplimiento de las obliga-
ciones fijadas en los articulos precedentes y dada su relevancia, la Comision,
mediante actos de ejecucion, podra aprobar un cédigo de buenas practicas y
otorgarles una validez general en la UE (considerando 117 del RIA) 2.

Cualquier proveedor de modelos de IA de uso general, independiente-
mente del riesgo que conlleva, podra valerse de codigos de buenas practicas
en los términos del articulo 56. Esta practica, y a falta de una norma armoniza-
da europea, favorece a quien la lleve a efecto en cuanto supone la presuncion
de cumplimiento de las obligaciones a las que obliga el Reglamento segtn el
modelo de que se trate, ya sean las contenidas en el articulo 53 apartado 1 o
en el articulo 55 del Reglamento.

* Munoz Garcia, C. «Articulo 56 del Reglamento de Inteligencia Artificial», Barrio Andrés, M,
(coord.), Comentarios al Reglamento de Inteligencia Artificial, op. cit.

*  Por la Comisién Europea se ha abierto un periodo de consulta al objeto de elaborar
un Codigo de buenas practicas que comprenda las obligaciones especificas contenidas en el
Reglamento para estos modelos. El periodo de consultas se llevard a efecto con el propésito de es-
tablecer las reglas relacionadas con la transparencia exigida, el cumplimiento de las obligaciones
del capitulo V del RIA, de los derechos de autor y afines, la identificaciéon de los riesgos y medidas
de evaluacién para riesgos sistémicos, también medidas de mitigacion de los mismos y politicas y
gestion interna de riesgos y gobernanza. Sobre la consulta https://artificialintelligenceact.eu/es/
introduction-to-codes-of-practice/
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Por lo pronto, el proveedor tiene la potestad de adherirse a codigos de
buenas practicas que, vaya por delante, deben comprender, al menos, las obli-
gaciones establecidas en el articulo 53 y 55, segiin el modelo de IA de uso ge-
neral de que se trate. El cumplimiento de estas obligaciones es incuestionable,
por una via u otra, al fin y a la postre se consideran una herramienta funda-
mental para el cuamplimiento de las obligaciones impuestas en el RIA'y debera
reflejar fielmente que cumple con los propésitos de la norma.

Con todo, el articulo 53, apartado 4 (para los modelos de IA de uso gene-
ral simple), y el articulo 55, apartado 2 (para los modelos con riesgo sistémi-
co), remiten al articulo 56 del RIA y ofrecen otras alternativas al proveedor, en
cuanto le cabe probar que cumple las obligaciones por otros medios idéneos
que se someteran a evaluacion de la Comision.

Si el marco regulatorio de los modelos de GPAI se aplicara al ano de la
entrada en vigor del RIA, en agosto de 2025, el Codigo de Buenas Practicas
estara finalizado a mads tardar el 2 de mayo de 2025 (articulo 56, apartado 9
del RIA). Normas comunes para adoptar unas obligaciones homogeneizadas
en el texto.

2.3.4. Otros preceptos a tener en cuenta

La anterior regulacion especial contenida en el capitulo V, articulos 51 a
56, no agota todas las obligaciones para estos proveedores. Estos modelos es-
tan sujetos a mantener la coherencia en los términos del RIA durante todo el
ciclo de vida de la herramienta y estaran bajo supervision, por lo que también
le son de aplicacion, principalmente, los siguientes preceptos:

En el capitulo IX sobre «Vigilancia poscomercializacion, intercam-
bio de informacion y vigilancia del mercado», la concreta seccion 3
(articulos 74 a 84), sobre «garantias del cumplimiento» incluye el
deber de confidencialidad de cualquier persona fisica o juridica que
participe en la aplicacion del RIA. Por otro lado, en la seccion 5 (ar-
ticulos 88 a 94), estos ultimos articulos se ocupan especificamente de
la «supervision, investigacion, cumplimiento y seguimiento respecto
de proveedores de modelos de IA de uso general»;

Capitulo X, titulado «Codigos de conducta y directrices». Se admite
que, la Oficina europea de IA y los EE.MM. fomentaran y facilita-
ran la elaboracion de codigos de conducta, con sus correspondientes
mecanismos de gobernanza, para la aplicacion voluntaria de requisi-
tos especificos (articulo 95). El propésito es claro, que aun cuando
no estemos ante sistemas de alto riesgo, conviene que, voluntaria-
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mente, los proveedores de sistemas de IA de menor riesgo, incluidos
los sistemas de IA de uso general —basado en un modelo de IA de uso
general-, apliquen los requisitos del capitulo III, seccion 2 (articulos
8 a 15), en aras de llevar a efecto las mejores practicas del sector;

Capitulo XII. «Sanciones». Se atribuye a los Estados miembros el ré-
gimen de sanciones y otras medidas de ejecucion, como advertencias
o medidas no pecuniarias, aplicable a los operadores que infrinjan
el RIA (articulo 99 de dicha norma). Ahora bien, los EE.MM. daran
cuenta a la Comision, a mas tardar en la fecha de la aplicacion de las
sanciones (a los veinticuatro meses de la entrada en vigor del RIA),
de sus normas internas referentes a las sanciones y otras medidas de
ejecucion mencionadas en el articulo 99 del RIA. Por otro lado, sera
el articulo 101 del texto el que se ocupe de las multas a proveedores
de modelos de IA de uso general, que habran de ser efectivas, pro-
porcionadas y disuasorias. Lo singular es, que en este caso, corres-
ponde a la Comisiéon imponer las multas administrativas®, cuando
considere que el proveedor ha infringido el Reglamento de forma
deliberada o negligente ™.

3. EL RIESGO EN LOS MODELOS Y SISTEMAS GPAI :CRITERIO
SUFICIENTE PARA FIJAR LA OBJETNACION DE LA RC?

El enfoque del Reglamento de Inteligencia Artificial con fundamento en
el riesgo de esta tecnologia para la salud, la seguridad, y los derechos funda-
mentales, incluidos la democracia, el Estado de Derecho y la proteccion del
medio ambiente, es la base de la clasificacion de los sistemas de IA 'y de los mo-
delos de GPAIL Y en consecuencia, la razon de ser para crear normas imperati-
vas, vinculantes y proporcionadas a la contingencia probable que menoscabe
cualquiera de los derechos protegidos por el acervo de la Unién.

A mayores riesgos de los sistemas y modelos de IA, también de los produc-
tos y servicios conexos de la IA que puedan afectar principalmente a la inti-
midad, la proteccion de datos, los derechos de los consumidores, a derechos

# El incumplimiento de las disposiciones del Reglamento por el proveedor puede dar lugar

a multas administrativas de hasta el 3 % de su volumen de negocios mundial total anual correspondiente al
ejercicio financiero anterior o de 15.000.000 EUR, si esta cifra es superior; cuando la Comision considere que, de
Jorma deliberada o por negligencia, el proveedor del modelo infringié alguna de las obligaciones fijadas
en el Reglamento (articulo 101 RIA).

** Lo que no es obstdculo para exigir por el perjudicado la pertinente responsabilidad por
danos.
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fundamentales, el empleo, la proteccion de los trabajadores y seguridad de
los productos, entre otros®, mayores requisitos técnicos y obligaciones, mayor
control post comercializacion, reglas mas rigurosas de gobernanza y sanciones
mas elevadas.

Si los grandes modelos de IA generativa son un ejemplo tipico de un mo-
delo de IA de uso general™®, cabe plantearse si modelos como GPT son utiles
como caso de uso para acercarnos a los riesgos probables de la herramienta
y a la hipotética responsabilidad por danos a terceros. A modo meramente
de ejemplo cabe citar, entre otros probables perjuicios, los siguientes: el uso
malicioso en sectores criticos (la salud, la movilidad, el empleo o la energia),
la elaboracion de perfiles, la suplantacion, la desinformacion, el fraude, la
discriminacion, la infraccion de los derechos de autor, o la injerencia en la
privacidad o proteccion de datos.

El Monitor de incidentes de IA de la OCDE publicado por el grupo de exper-
tos de la OCDE. Al sobre incidentes de la IA en mayo de 2025 nos ayudara a
identificar y dar visibilidad a estos riesgos que pueden menoscabar derechos
plenamente consolidados en el Derecho de la Unién®’.

Por otro lado, el Convenio Marco del Consejo de Europa sobre Inteligencia
Artificial®®, tras admitir que es prioritario fijar un marco juridico aplicable a
nivel mundial, y de fijar como objetivos proteger los derechos humanos, la de-
mocracia y el Estado de Derecho, expresa que la IA, en todo su ciclo de vida,
se enfrenta a retos y riesgos de hondo calado. Entre otros, cita que los sistemas

% En estos términos se expresa el considerando 9 del Reglamento.

% Considerando 99 del RIA.

% La OCDE present6 en mayo de 2024 Monitor de incidentes de IA de la OCDE sobre la impor-
tancia de la Metodologia y divulgaciones de danos reales y probables del desarrollo y uso de la IA, no
sin antes advertir que este paper se elabora tras monitorear noticias mundiales y que estos perjuicios,
muy probablemente, s6lo representen un subconjunto de todos los incidentes y peligros de IA en el
mundo https://oecd.ai/en/incidents-methodology

% El Convenio Marco del Consejo de Europa sobre Inteligencia Artificial y Recursos Humanos Derechos,
democracia y Estado de Derecho (CETS - No. 225), aprobado en mayo, y publicado para firmas de ad-
hesion el 05.09.2024, tras reconocer en el preambulo el valor y el potencial en beneficio humano
de la IA y que pretende alcanzar la unidad en el tratamiento de esta tecnologia y la cooperaciéon
con terceros Estados que comparten los mismos valores, admite cuales son muchos de los riesgos
de la IA. Si se trata de promover y proteger los derechos humanos, el bienestar individual y social,
el desarrollo sostenible, la igualdad de genero, y el empoderamiento de todas las mujeres y ninas,
asi como otros objetivos e intereses importantes, potenciando el progreso y la innovacion, admite
que las oportunidades que proporciona la IA para la vida de las personas conlleva grandes retos y
riesgos para garantizar los derechos humanos, la democracia y el Estado de Derecho https://rm.
coe.int/1680afae3c . Mencion especial merece el analisis comparativo entre el RIA y el Convenio
Marco del Consejo de Europa realizado por Dignum, V. (Umea universitet, Suecia, académica, ex-
perta en Ciencias computacionales y directora del Al Policy Lab), sobre «How Europe is shaping
Al for human rights» en Al Policy Lab, (5.09.2024). Visto en https://aipolicylab.se/2024,/09/05/
how-europe-is-shaping-ai-for-human-rights/


https://oecd.ai/en/incidents-methodology
https://rm.coe.int/1680afae3c
https://rm.coe.int/1680afae3c
https://aipolicylab.se/2024/09/05/how-europe-is-shaping-ai-for-human-rights/
https://aipolicylab.se/2024/09/05/how-europe-is-shaping-ai-for-human-rights/
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de IA pueden socavar la dignidad humana y la autonomia individual®, los derechos
humanos, la democracia y el Estado de Derecho; generan riesgos de discriminacion en
contextos digitales, particularmente aquellos que involucran sistemas de inteligencia ar-
tificial y su efecto potencial de crear o agravar desigualdades, incluidas las vividas por
mugeres y personas en situacion de vulnerabilidad, en cuanto a los derechos huma-
nosy en cuanto a su participacion plena en condiciones de igualdad en la vida
econdmica, asuntos sociales, culturales y politicos; que se usen con fines represi-
vos en violacion del derecho internacional de los derechos humanos, incluso mediante
practicas de vigilancia y censura arbitrarias o ilegales que erosionan la privacidad y la
integridad personal. Va mas alla cuando admite que también la tecnologia tiene
un gran impacto en la salud humana, el medio ambiente o en los aspectos socioeco-
nomicos como el empleo y la mano de obra.

Sin duda, todo un conjunto de riesgos que habra que mitigar mediante
una regulacion rigurosa y una gobernanza eficiente. En todo caso, no deja de
aludirse en cualquiera de los textos que todo gira en torno a la persona, titular
de derechos, y para esta se exigen, entre otros: la necesaria transparencia de
la IA al en el articulo 8 del Convenio al determinar que es imprescindible en
cualquier actividad del ciclo de vida de los sistemas, que en la herramienta la
persona pueda identificar cuando los contenidos son generados por sistemas
de IA. También, en el articulo 9 alude a la necesidad de garantizar la rendi-
cion de cuentas y responsabilidad.

Con lo antedicho, si todo gira en torno a la persona fisica, sujeto de dere-
chos, y dado que el ser humano esta en el enfoque regulatorio en cualquiera
de estos y otros marcos juridicos propuestos, hay que poner en valor que junto
al objetivo de proteger a la persona, hay que identificar los riesgos a los que
la nueva tecnologia expone a la persona. De ahi que, resulte completamente
oportuno que el RIA -hito en gobernanza de la IA- adopte el enfoque basado
en el riesgo que conlleva esta tecnologia, y la regule atendiendo a la probabili-
dad de perjuicios para garantizar el cumplimiento del Derecho en su conjun-
to. Lo que implica que, a mayores riesgos, mds obligaciones y requisitos, una
supervision mas estricta para evitar o mitigar los riesgos que la tecnologia con
ella, y una gobernanza mas rigurosa.

*  Asi se precisa en el articulo 7 del Convenio Marco, y en iguales términos en el considerando

27 del RIA cuando afirma que, al igual que en las Directrices éticas para una IA fiable, elaboradas por
el Grupo independiente de expertos de alto nivel sobre IA creado por la Comisién, hay siete prin-
cipios éticos no vinculantes para la IA pero que sirven para garantizar la fiabilidad y el fundamento
ético de la IA. Sobre el primero de ellos, la «acciéon y supervision humanas», se pretende que los sis-
temas de IA se desarrollen y utilicen como herramienta al servicio de las personas, que respeta la dignidad
humana y la autonomia personal, y que funcione de manera que pueda ser controlada y vigilada adecuadamente
por seres humanos. Segun el considerando 27 del RIA, también servird este principio, junto con otros
seis, para la elaboracion de c6digos de conducta que acerquen al cumplimiento del marco regulato-
rio de la Uni6n.
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Lo anterior, en mi opinién, deberia haberse trasladado a normativas como
la de responsabilidad por danos causados por IA, y por el momento, nada mas
lejos de la realidad. El enfoque del riesgo en los sistemas de IA en poco o nada
se ha tenido en consideracion para propiciar la responsabilidad extracontrac-
tual por danos causados por la IA. Asi es que mientras en la responsabilidad
por producto (que incluye también el software) rige la responsabilidad objeti-
va, en la responsabilidad por danos causados por la IA, se parte de una necesa-
ria conducta culposa, que si bien cuenta con presunciones refutables, se aleja
de los modelos de responsabilidad objetiva®.

3.1. DEFINICIONES SOBRE EL RIESGO. IDENTIFICAR INCIDENTE Y PELI-
GRO DE A

Es relevante tener en cuenta el concepto que del riesgo aporta el
Reglamento en el articulo 3. En este caso, en el apartado 2 de dicho articu-
lo, inmediatamente después de definir que se considera «sistema de IA» para
el Reglamento, el «riesgo» se erige en otro pilar fundamental de este marco
regulatorio, y lo define como: «la combinacion de la probabilidad de que se
produzca un perjuicio y la gravedad de dicho perjuicio». No obstante, el mar-
co regulador delimita los sistemas de IA atendiendo al riesgo para la salud,
la seguridad o los derechos fundamentales, por lo que no resulta extrana su
impronta ubicacién en el articulo 3 del RIA.

Gracias al trabajo del grupo de expertos de la OCDE. AI*! sobre inciden-
tes de IA (publicado en mayo de 2024), se han puesto de relieve los muchos
danos reales que la IAGen produce y los potenciales danos que puede llegar
a producir. Asimismo, queda advertido que el Monitor de Incidentes de IA de la
OCDE (“AIM”) esta lleno de articulos de noticias de varios medios de terce-
ros (en cuanto a la relativa fiabilidad), pero sirve de punto de partida para
comprender los desafios relacionados con la IA. Advierte también la OCDE
que esta informacion de terceros, proporcionada en el AIM, puede contener
errores y omisiones, e incluso, pueden estar sujetos a marcas u otros derechos
de autor o afines.

" Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la adaptacion de las

normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre respon-
sabilidad en materia de IA), de 28 de septiembre de 2022 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX %3A52022PC0496

' La OCDE present6 en mayo de 2024 Monitor de incidentes de IA de la OCDE sobre la impor-
tancia de la Metodologia y divulgaciones de danos reales y probables del desarrollo y uso de la IA, no
sin antes advertir que este paper se elabora tras monitorear noticias mundiales y que estos perjuicios,
muy probablemente, s6lo representen un subconjunto de todos los incidentes y peligros de IA en el
mundo. https://oecd.ai/en/incidents-methodology


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
https://oecd.ai/en/incidents-methodology

Taxonomia de los modelos de IA de uso general 811

Con todo, sirve para via supuestos acercarnos a una identificacion de da-
nos reales y posibles que clarifica los riesgos de los sistemas y modelos de IA de
uso general. Asi, unos son los perjuicios causados, y otros son potencialmente
posibles, por lo es acertado deslindar danos reales de probables en los siguien-
tes términos:

(i) cuando el evento en el que el desarrollo o uso de un sistema o mode-
lo de IA produce un dano real, se trata de un«incidente de IA»;

(ii) cuando un evento en el desarrollo o uso de un sistema o modelo es
potencialmente perjudicial, se utiliza la expresion «peligro de IA».

¢Cudles son los danos reales producidos por el mal desarrollo, uso o in-
debido funcionamiento de la IA? Segun lo constatado en este informe de la
OCDE, se clasifican en:

a) lesion o dano ala salud de una persona o grupos de personas;
b) interrupcion de la gestion y operacion de infraestructura critica;

c) violaciones de derechos humanos o incumplimiento de obligaciones
derivadas de la legislacion aplicable destinadas a proteger los dere-
chos fundamentales, laborales y de propiedad intelectual;

d) dano ala propiedad, las comunidades o el medio ambiente.

¢Y los danos potenciales? Un perjuicio probable que puede producirse
por el mal desarrollo, uso o indebido funcionamiento de la IA en iguales con-
textos que los antedichos en la clasificacion anterior.

No falta la prevision sobre la debida transparencia a la que alude el arti-
culo 50 del RIA. En este caso, la OCDE advierte de la importancia de divulgar
todos estos riesgos y proporcionar una mayor transparencia en el desarrollo
de la IA.

3.2. ¢A QUE SUJETOS SE DIRIGEN LAS OBLIGACIONES DE EVITAR EL RIES-
GO? ¢A QUE HERRAMIENTAS?

Mientras que el Reglamento, en términos generales, contiene las princi-
pales obligaciones a las que esta sujeto cualquier operador que participa en la
cadena de valor de la IA en el mercado de la Unioén, lo que incluye, segun el
articulo 3, apartado 8, a cualquiera de los siguientes sujetos: proveedor, fabrican-
te del producto, responsable del despliegue®, representante autorizado, importador o dis-

* FEl denominado «responsable del despliegue» ha sido incorporando en el texto definitivo

del Reglamento para referirse en términos generales a quienes utilizan los sistemas de inteligencia
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tribuidor, en los modelos de IA de uso general estas obligaciones se limitan al
«proveedor», que en el articulo 3, apartado 3) define como: persona fisica o ju-
ridica, autoridad publica, organo w organismo que desarrolle un sistema de IA o un mo-
delo de IA de uso general o para el que se desarrolle un sistema de IA o 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* (fabricantes o desarrollares).

Con estos mimbres, y los precisados en el apartado anterior, conviene se-
nalar dos aspectos esenciales respecto a los modelos de IA de uso general y
el cumplimiento del Derecho para evitar o mitigar riesgos para las personas:
por un lado, en esta concreta herramienta las obligaciones se dirigen a los
proveedores, y si estos incumplen los deberes que le impone el Reglamento
-también frente a un proveedor posterior para que lo integre en un sistema de
IA-, estamos ante una responsabilidad contractual y el proveedor respondera
frente a los organismos de control y frente a proveedores posteriores; por otro
lado, si el modelo de IA de uso general falla en su informacion de salida (ou-
tput) -por error u omision-, y esto causa danos a terceros, la responsabilidad
extracontractual nos proporciona normas propias que segun la propuesta de
Directiva sobre responsabilidad en materia de IA*, difieren de la cobertura
que corresponda a un supuesto que, sin ser de alto riesgo, puede ocasionar
danos de hondo calado. Su prevision, en la propuesta de Directiva, no esta de-
bidamente prevista, y las condiciones acumulativas seran dificiles de probar, a
pesar de los riesgos que suponen los modelos.

Si el enfoque uniforme y coherente para los sistemas y modelos de IA pro-
porcionado por el Reglamento esta basado en el riesgo de la herramienta, y
en funcion de este se establecen normas comunes y esfuerzos -proporcionales
al riesgo- para quienes acometan el desarrollo, la implementacion o el uso
de esta tecnologia, no se entiende que la normativa que se pretende por la
Union para exigir la responsabilidad civil por danos causados a terceros por

artificial bajo su propia autoridad (en la propuesta de la Comision, de abril de 2021 se utiliz6 el
término «usuario», lo que dio lugar a bastante confusién, y en las enmiendas del Parlamento, de
junio de 2023, se adopt6 la denominacion de «<implementador»). El termino finalmente adoptado es
mucho mas preciso y evita toda suerte de elucubracion. Asi, segun el articulo 3, apartado 4 del RIA,
es «responsable del despliegue»: una persona fisica o juridica, o autoridad publica, 6rgano u organismo que
ulilice un sistema de IA bajo su propia autoridad, salvo cuando su uso se enmarque en una actividad personal de
cardcter no profesional.

* Asi se expresa el articulo 3, apartado 3) del RIA, y tras esta definiciones el resto de los suje-
tos obligados por desarrollar, importar o utilizar sistemas o modelos de IA.

*  Los articulo 3 y 4 de la propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA no
lo ponen nada facil para el perjudicado, y ello a pesar de la presuncion de la causalidad o del de-
recho de acceso a las pruebas, una vez que la exigencia de culpa es una cuestiéon de dificil justi-
ficacion. El articulo 4, apartado 1, aplicable a todos los sistemas de IA, excepto los de alto riesgo
que dificulta la prueba de la culpa y el nexo causal https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=CELEX %3A52022PC0496


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
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la IA, se aleje de una responsabilidad objetiva. Este ultimo enfoque, que obli-
garia a responder al concurrir los elementos esenciales de la responsabilidad
civil (accién u omision, dano y relacién de causalidad*), se justificaria por el
desarrollo mismo de una actividad arriesgada y haria de la IA una herramien-
ta mas fiable; propiciaria una respuesta mas justa al perjudicado, y ademas,
cumpliria una funcién disuasoria respecto a los operadores de la IA.

No olvidemos que, por lo pronto, muchos de los sistemas de sistemas
«riesgo limitado o medio», entre los que se encuentran los sistemas de IA
de uso general que estan basados en un modelo de IA de uso general (articulo 3,
apartado 66): (i) interactian con seres humanos; (ii) se utilizan para detectar
emociones o hacer asociaciones a partir de datos biométricos, o (iii) generan
o manipulan contenido. Tengamos también en cuenta que los modelos se in-
tegran en sistemas de IA, y aunque de suyo lo hagan en los sistemas de uso
general (articulo 3, apartado 66) *°, nada impide que se integren en sistemas
de alto riesgo.

De una manera u otra, la alfabetizacion en IA sigue siendo una via in-
cuestionable para mitigar riesgos. Y alertar de los riesgos reales y advertir a
organizaciones publicas y privadas, también a la ciudadania, de la importancia
de abordar proactivamente los riesgos asociados con los sistemas y modelos de
IA y promover una implementacion informada y responsable, una necesidad.

Este tratamiento critico de la propuesta de regulacion de la responsabi-
lidad civil en materia de IA, finalmente, se ha puesto de manifiesto el 19 de
septiembre de 2024, en sede del Parlamento Europeo?’, en una evaluacion
de impacto realizada a la propuesta inicial de Directiva de responsabilidad ci-
vil (de 28 de septiembre de 2022). En esta reciente valoracion critica se pone
de manifiesto aquello que hemos reiterado hasta la saciedad: la exigencia de
culpa probada en la propuesta de Directiva para la responsabilidad por IA, su
influencia en el resultado danoso, y la presuncion de causalidad tras probada

#  Aligual que ocurre en el momento presente con la Directiva 85/374, en materia de respon-
sabilidad por los danos causados por productos defectuosos. Asi es, que en el articulo 1 de la misma
se proclama que el productor responde de los dasios causados por los defectos de sus productos, y conforme
al articulo 4, el perjudicado debera probar el dano, el defecto y la relacion causal entre el defecto y el dario.

* A modo meramente recordatorio, es «sistema de IA de uso general»: un sistema de IA basado
en un modelo de IA de uso general y que puede servir para diversos fines, tanto para su uso directo como para su
integracion en otros sistemas de IA, segun el citado articulo 3, apartado 66).

47 Por la Comision de Asuntos Juridicos (JURI) del Parlamento se presentd, a solicitud de la
Comisién un informe acerca de la propuesta de la CE en materia de responsabilidad por IA. Esta
Evaluacion de impacto complementaria sobre la propuesta de Directiva sobre la adaptacion de las normas de
responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial, emitida responde a la nueva realidad tec-
nologica, los modelos de IA de uso general y los sistemas de IA de uso general que también son herra-
mientas de alto impacto. https://www.europarl.europa.cu/RegData/etudes/STUD /2024 /762861 /
EPRS_STU (2024)762861_EN.pdf


https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2024/762861/EPRS_STU(2024)762861_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2024/762861/EPRS_STU(2024)762861_EN.pdf
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la conducta reprochable o el incumplimiento, son despropésitos regulatorios
que dificultan la funcion reparadora, también la disuasoria, que debe cumplir
un sistema de responsabilidad civil en el que el riesgo es un factor determi-
nante*. Ademads, el informe precisa que la propuesta de Directiva debe am-
pliar su alcance para incluir sistemas de inteligencia artificial de uso general
(basada en modelos) y el software* por su alto impacto, y propone, un marco
regulatorio que equilibre la responsabilidad a medio camino entre el sistema
objetivo y el tratamiento basado en la culpa. Finalmente, en recomendacio-
nes, propugna que el tratamiento de la responsabilidad civil se realice me-
diante un enfoque uniforme, y en eso, hemos de advertir, una Directiva de
minimos no es la opcién adecuada®™.

4. REFLEXIONES FINALES

En aras de lograr la maxima eficiencia del Reglamento, potenciando la
innovacion y la proteccion de los derechos fundamentales de las personas, el
marco regulatorio establece normas armonizadas para la IA, y se aplican en
todos los sectores, con algunas excepciones (articulos 1y 2 del RIA). En con-
sonancia con este marco legislativo, se fija que, dicha regulacion debe enten-
derse sin perjuicio del Derecho vigente de la Unién (en proteccion de datos,
de consumidores o derechos fundamentales), que sigue valido e inalterable.

Por otro lado, la regulacion de los sistemas de inteligencia artificial pre-
senta un enfoque basado en el riesgo € impone mayor numero de obligacio-
nes y requisitos técnicos conforme mayores sean los riesgos del sistema o del
modelo. Con todo, también sigue vigente el derecho sustantivo y procesal en
cuanto a la tutela de derechos de las personas que puedan verse afectadas o
perjudicadas por los modelos y sistemas de IA. Ahora bien, como hemos pues-
to de manifiesto con anterioridad, el enfoque del riesgo en los sistemas de IA,
también en los modelos de IA de uso general, en poco o nada se ha tenido
en consideracion para propiciar la regulacion de la responsabilidad extracon-
tractual por danos causados por la IA. Asi es, que mientras en la responsabili-
dad por producto rige la responsabilidad objetiva, en la responsabilidad por

# Munoz Garcia, C. ) Regulacion de la inteligencia artificial en Europa. Incidencia en los regimenes

Juridicos. .., op. cit., p. 184y ss.

* Al final del Informe sobre el impacto de la Directiva, en la p. 46, se expresa que la propuesta
sobre responsabilidad por IA se deberia ampliar su alcance para incluir los modelos de IA de propo-
sito general y otros sistemas de IA de alto impacto, también el software.

% Asi se expresa en el Informe emitido en sede del PE por la Comisién de Asunto Juridicos,
en el apartado 5, p. 38.Y asi se puso de relieve en Munoz Garcia, C. Regulacion..., cit. ant., p. 184y
pp- 193 y ss.
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danos causados por la IA, se parte de una necesaria conducta culposa, que si
bien cuenta con presunciones refutables, se aleja de los modelos de responsa-
bilidad objetiva tan coherentes con las actividades arriesgadas.

Alavista de todo lo que esta sucediendo en la actualidad, principalmente
con la rapida evolucion que presentan los modelos de IA de uso general -con
GPT a la cabeza-, la gran dependencia de estas herramientas de aprendizaje
profundo de los datos de entrenamiento y de la informacioén que circula por
la red (en muchas ocasiones de creacion humana, publicaciones escritas, au-
dios, musica u obras de arte), no hay duda, son innumerables los beneficios
pero también los riesgos que estas herramientas conllevan para derechos con-
solidados en la UE.

Por lo que, ademas de requisitos y obligaciones por parte de los operado-
res, y de la maxima transparencia -en su sentido mas amplio- desde el diseno,
en el desarrollo y uso para generar confianza en los usuarios, es preciso pro-
mover la alfabetizacion en IA 'y el conocimiento del marco juridico a todos los
individuos, para hacer un uso fiable y eficiente y evitar o minimizar los riesgos
que los sistemas de IA conllevan.

Y ademas, es preciso impulsar una normativa que propicie una protec-
cion adecuada a los riesgos que los modelos y sistemas de IA produzcan. Si los
riesgos son mayores, los derechos inalterables de los usuarios o terceros no
pueden verse desprotegidos. Dicho esto, no es oportuno ofrecer un régimen
de responsabilidad basado en la culpa probada, y menos ain, mediante una
Directiva de minimos (responsabilidad civil en materia de IA), que producira
clara fragmentacion regulatoria en los EE.MM?®'. El criterio del riesgo deberia
haber sido impulsor para encuadrar la responsabilidad de la IA, también de
los modelos de GPAI y el software en un modelo de responsabilidad objetiva
(como lo es en la energia nuclear, o en la navegacion aéreas).

De facto, el Monitor de incidentes de IA de la OCDE, de mayo de 2024, sobre
la importancia de la Metodologia y divulgaciones de danos reales y probables
del desarrollo y uso de la IA es un buen punto de partida para alertar de los
riesgos reales y advertir a organizaciones publicas y privadas, también a la ciu-
dadania, de la importancia de abordar proactivamente los riesgos asociados
con los sistemas de IA y promover una implementacion informada y responsa-
ble. La transparencia y la rendicion de cuentas seran esenciales en el desarro-
llo y uso de una IA segura y confiable

" Puesto de manifiesto por Munioz Garcia, C., op. cit. ant., p. 184.
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La inteligencia artificial tiene el potencial de transformar productos, servicios y procedi-
mientos en multitud de sectores econémicos y en relaciéon con muchos ambitos de la so-
ciedad. Sin embargo, también puede generar un sinfin de riesgos que, de producir danos,
habran de ser reparados. La Unién Europea no ha sido ajena a estos riesgos, y por ello ha
pretendido y sigue pretendiendo crear un marco juridico protector. Dentro de este contex-
to, se sittia la aprobacion del Reglamento (UE) 1689 del Parlamento y del Consejo, de 13
de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial -RIA-, como sendas Propuestas de Directiva, de inminente aprobacion, sobre res-
ponsabilidad civil de productos defectuosos y sobre responsabilidad civil por dafos cau-
sados por la inteligencia artificial. Partiendo de tales postulados, en la presente obra se han
seleccionado aquellos sectores donde, por su mayor proyeccién, novedad o complejidad,
merece ser analizada la interrelacion entre la tecnologia de la inteligencia artificial y el De-
recho de danos. Para ello, se ha podido contar con un elenco de especialistas en el sector,
que sin duda hace de la obra resultante una aportacion doctrinal de indudable utilidad.

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

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

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

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

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