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RESUMEN

El trabajo analiza la estrategia de la Unién Europea para liderar la gobernanza global
de la inteligencia artificial (IA) mediante un pionero y ambicioso modelo “intensivo en
regulacién”. Con la aprobacién del Reglamento de IA en 2024, la UE cierra un productivo
ciclo legislativo y regulatorio para iniciar una fase critica de implementacién, aplicacién
y ejecucion (2024-2029). No obstante, esta fase de implementacién se enfrenta a impor-
tantes dificultades y ha de superar obstaculos significativos: una generalizada sensacion,
y, a veces excesivamente reiterada, alegacion de “fatiga regulatoria”, las tensiones geopo-
liticas en un contexto voluble e imprevisible, y la demora en la adopcién de estandares
técnicos, directrices y medidas dirigidas a facilitar el cumplimiento. Con el trasfondo de
todas estas razones, la UE se embarca en una intensa campaiia de simplificacién dirigida
a aliviar la carga regulatoria, especialmente a las empresas de menor dimension, facilitar
el cumplimiento y promover la innovacién, el crecimiento y la competitividad europeas.
Asi toma forma el paquete 6mnibus digital que ademas de proponer varias reformas diri-
gidas en los instrumentos clave del acervo comunitario para la economia digital, plantea
un posible aplazamiento del calendario de aplicacién del Reglamento de IA. Este trabajo
reflexiona, en este nuevo contexto de implementacién y simplificacién regulatorias, como
consolidar el modelo europeo de crecimiento, prosperidad e innovacién sin renunciar
a la soberania digital y los valores europeos. La “pausa regulatoria” no puede significar
pasividad e inaccién, sino reflexién y prospectiva. Por ello, el trabajo concluye, mirando
al futuro, con una propuesta para cimentar la estrategia de adopcién y aplicacién de la
IA en Europa: pensar en reglas para el transito hacia sociedades hibridas humano-IA.
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ABSTRACT

The paper analyses the European Union’s strategy to lead global governance of artificial
intelligence (AI) through a pioneering and ambitious ‘regulation-intensive’ model. With the
enactment of the AT Act in 2024, the EU closes a productive legislative and regulatory cycle
to begin a critical phase of implementation, application and enforcement (2024-2029).
However, this implementation phase faces significant challenges and must overcome
considerable obstacles: a widespread and sometimes overly repeated sense of ‘regulatory
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fatigue’, geopolitical tensions in a volatile and unpredictable context, and delays in the
adoption of technical standards, guidelines and measures aimed at facilitating compliance.
Against the backdrop of all these reasons, the EU is embarking on an intensive simplification
campaign aimed at alleviating the regulatory burden, especially on smaller businesses,
facilitating compliance and promoting European innovation, growth and competitiveness.
This is how the digital omnibus package is taking shape, which, in addition to proposing
several reforms aimed at key instruments of the acquis communautaire for the digital
economy, proposes a possible postponement of the timetable for the application of the Al
Act. This work reflects, in this new context of regulatory implementation and simplification,
on how to consolidate the European model of growth, prosperity and innovation without
renouncing digital sovereignty and European values. The ‘regulatory pause’ cannot mean
passivity and inaction, but rather reflection and foresight. Therefore, the paper concludes,
looking to the future, with a proposal to cement the strategy for the adoption and application
of Al in Europe: to think about and devise rules for the transition to human-AI hybrid
societies.
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comercio electrénico en el mercado interior (Directiva sobre el
comercio electrénico), DO L178/1, 17.7.2000.

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la adaptacién de las normas de responsabilidad civil
extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre res-
ponsabilidad en materia de TA) COM/2022/496 final
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Inteligencia Artificial
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Reglamento (UE) 2023/1114 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de mayo de 2023, sobre mercados en cripto-activos,
que modifica los Reglamentos (UE) 1093/2010 y 1095/2010 y las
Directivas 2013/36/UE y (UE) 2019/1937

Directiva (UE) 2024/2853 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 23 de octubre de 2024, sobre responsabilidad por los
danos causados por productos defectuosos y por la que se dero-
ga la Directiva 85/374/CEE del Consejo. DOUE L 2853/1, 18 de
noviembre de 2024

Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de, 14 de septiembre de 2022, sobre mercados disputables
y equitativos en el sector digital y por el que se modifican las
Directivas (UE) 2019/1937 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de
Mercados Digitales)

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

Unién Europea

1. MODELOS DE REGULACION Y GOBERNANZA DE LA IA EN UN
CONTEXTO GLOBAL: LAS CLAVES DE LA RESPUESTA EUROPEA

La inteligencia artificial (en adelante, IA) es la protagonista indiscutible
de la transformacion tecnolégica en la era contemporéanea. La abrumadora
expansioén y penetraciéon generalizada de la IA en la sociedad han marcado
el comienzo de una nueva etapa en la evolucién tecnolégica. La IA ha do-
minado la escena mundial, ha permeado la opinién publica y mediatica,
despertando sentimientos encontrados de temor y fascinacién, y ha atrai-
do la atencién de legisladores y reguladores en respuesta a una percepciéon
creciente de los riesgos' y una preocupacién, a veces distépica o alarmista,

1 WORLD ECONOMIC FORUM (WEF), Fourth Industrial Revolution for the Ear-
th Series Harnessing Artificial Intelligence for the Earth, World Economic Forum,
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por un auténtico desafio existencial. Un consenso cada vez mayor, méas ex-
tenso y mas sélido, ha puesto de relieve a nivel mundial la necesidad critica
(y apremiante) de conciliar sus promesas y sus peligros. Sin embargo, los
modelos de gobernanza y los enfoques regulatorios ante y para la IA difieren
significativamente?. Cada uno de ellos atiende y prioriza, en diferente orden
de importancia y con diversa intensidad, una serie de factores, que recorren
un amplio espectro desde la apuesta principal e incuestionable por la inno-
vacién, la competitividad y el crecimiento, hasta el sometimiento de toda
iniciativa a consideraciones éticas, la proteccién de los derechos humanos,
la democracia y el Estado de Derecho.

Desde esta geometria de beneficios y riesgos, y de la busqueda de un
equilibrio entre peligros que despiertan imagenes perturbadoras de futuros
distépicos y promesas que alientan visiones utépicas y optimistas, las res-
puestas ante la IA se corresponden con cuatro grandes modelos. Primero,
el que delega la gobernanza a la autorregulacién de la industria, confiando
en las virtudes de la proximidad al mercado, la bondad de la autogestion de
sus intereses y la conveniencia de una minima o inexistente intervencién
publica’. Segundo, el que confia en el Derecho blando o soft law*, en forma
de principios y recomendaciones, de contenido fundamentalmente ético y
tanto de dmbito nacional como supranacional, como guia suficiente para

2018. Los riesgos de una IA “sin gobernanza” (“unguided” Al) se clasifican en seis
categorias: riesgos de ejecucién o cumplimiento (performance risks), riesgos de
seguridad (security risks), riesgos de control (control risks), riesgos éticos (ethical
risks), riesgos econémicos (economic risks), y riesgos sociales (societal risks).

2 WORLD BANK GROUP, Global Trends in AI Governance. Evolving Country Approa-
ches, 2024, en pp. 8 y 30 y ss.

3 MICROSOFT Responsible Al Standards, June 2022, https://www.microsoft.com/
en-us/ai/principles-and-approach; Google Al Principles, https:/ai.google/respon-
sibility/principles/; publicaciones del IBM’s Ethics Board, https:/www.ibm.com/
think/insights/expanding-on-ethical-considerations-of-foundation-models; Foréti-
ca, Manifiesto por una Inteligencia Artificial Responsable y Sostenible, https://fore-
tica.org/wp-content/uploads/2024/06/Manifiesto_por_una_IA_responsable_VF.pdf,
firmado por multiples entidades y compafiias segin se detalla en https:/foreti-
ca.org/2024/05/manifiesto-por-una-inteligencia-artificial-responsable-y-sosteni-
ble/#empresas.

4 OECD Al Principles, https://oecd.ai/en/ai-principles; Recomendacién de UNESCO
sobre la Etica de la IA, https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000381137_spa;
G7 Al Principles and Code of Conduct (AIP&CoC), Hiroshima, 2023, https://di-
gital-strategy.ec.europa.eu/en/library/g7-leaders-statement-hiroshima-ai-pro-
cess; Resolucion de la Asamblea General de Naciones Unidas sobre IA, https:/
docs.un.org/es/A/RES/78/265; vy, entre otros, US White House Al Bill of Rights,
https://www.whitehouse.gov/wp-content/uploads/2022/10/Blueprint-for-an-Al-Bi-
ll-of-Rights.pdf; Australia voluntary AI Ethics Principles, https:/www.industry.
gov.au/publications/australias-artificial-intelligence-ethics-principles/austra-
lias-ai-ethics-principles.
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la gobernanza o como iniciativa, al menos embrionaria, para la construc-
cién ulterior de un marco regulatorio. Tercero, el que concentra todos los
esfuerzos en la elaboracién de especificaciones y estandares técnicos, con
el convencimiento de que la asimilacién de la TA a un producto que cumple
ciertos estandares mitigara los riesgos®. Finalmente, el que aboga por una
intervencién legislativa o regulatoria necesaria, por un Derecho imperativo
que delimite los usos e imponga obligaciones y requisitos regulatorios a lo
largo de la cadena de valor de IA para el desarrollo, comercializacion, des-
pliegue y utilizacién de los sistemas de IA®.

Todos estos modelos, a pesar de sus visibles diferencias de “tono”, intensi-
dad y método, comparten, sin embargo, una visién comun al reconocer que
la TA es una tecnologia de propésito general cuyo riesgo deriva, en realidad,
de su aplicacion especifica o potencial, del uso actual o previsto. De este
modo, no es la tecnologia en si misma el objeto de prohibiciones o limitacio-
nes, de requisitos generales o especificos, de pautas o directrices, sino que
son sus aplicaciones o usos previstos los que desatan los riesgos y reclaman
una respuesta de gobernanza.

Los cuatro modelos de gobernanza coexisten e interactian entre si. A pe-
sar de que se suelen presentar como modelos alternativos, ninguno de ellos
actia de forma totalmente independiente y auténoma. Bien al contrario, sus
efectos se combinan en el mercado en forma de relaciones de complementa-
riedad o de retroalimentacién. De hecho, se venia observando ya una cierta
tendencia que apuntaba al uso progresivo y creciente de respuestas regula-
torias o normativas de corte imperativo a las que coadyuvarian y en la que
convergerian los otros tres modelos. En este escenario, el primer modelo, el
de la auto-gobernanza terminaria perdiendo entidad propia y actuaria como
una herramienta para acercar y adecuar la norma al sector o, alternativa-
mente, para completar o cubrir las areas que la legislacion deje sin atender
en detalle (Code of Practice, buenas practicas o guias para ayudar en el com-
pliance). El segundo modelo continuaria desarrollando una valiosa funcién

5 Entre otros y como ilustracion de este modelo, ISO/IEC 23894:2023, Information
technology — Artificial intelligence — Guidance on risk management, https:/
www.iso.org/standard/77304.html; C2PA standards, Coalition for Content Prove-
nance and Authenticity, https://c2pa.org/.

6 En particular, el Convenio Marco del Consejo de Europa sobre la IA y los derechos
humanos, la democracia y el Estado de derecho, 2024, https:/rm.coe.int/1680a-
fae3c; y el Reglamento de IA de la Unién Europea, Reglamento (UE) 2024/1689
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se esta-
blecen normas armonizadas sobre inteligencia artificial y se modifican los Regla-
mentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y Directivas 2014/90/UE, (UE) 20 16/797 y (UE)
2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial) (Texto pertinente a efectos del
EEE), PE/24/2024/REV/1, DO L, 2024/1689, 12.7.2024.
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de “brajula” (“policy compass”) orientando las acciones legislativas hacia las
coordenadas de politica legislativa en las que previamente se ha venido al-
canzando consenso a partir de una aproximacién inicialmente de trasfondo
ético. Finalmente, el tercer modelo permite apuntalar las acciones legisla-
tivas y regulatorias con estdndares armonizados que dotan a las empresas
de referentes técnicos en su proceso de cumplimiento. En este sentido, los
estandares técnicos no funcionan aisladamente en una vertiente puramente
tecnolégica, sino que sirven para “protocolizar” los deberes de diligencia
con las que los actores de la cadena de valor de la IA han de cumplir con las
obligaciones legales.

La intervencién europea, con un indiscutible liderazgo en este terreno,
ha tomado la ruta mas ambiciosa y ha optado por el modelo de gobernanza
mas intensivo en regulacién. La respuesta de la Unién Europea (en adelante,
UE) es el paradigma del modelo de gobernanza basado en una regulacién
imperativa que, bajo una clasificacién de riesgos’ segtin el uso, prohibe, limi-
ta o sujeta al cumplimiento de un conjunto de requisitos y obligaciones las
actividades de desarrollo, comercializacién, despliegue o uso de sistemas de
IA para determinados propésitos o fines determinados. No se regula la tec-
nologia, en general y en abstracto, sino en funcién de sus aplicaciones y usos
previstos segtn los riesgos que pueda generar y los derechos e intereses en
juego. Serd el uso previsto el que calibre la intervencién regulatoria, el que
marque la aplicacién de la regulacién y su alcance e intensidad.

Con esta aproximacioén, pionera y también muy contundente, la UE se
posiciona en el mapa de la gobernanza de la TA con una postura muy bien
definida, muy robusta y sélida. Un posicionamiento que, primero, desde un
analisis estatico, en el estado actual de la gobernanza global, no ha estado
exento de criticas, pero también de un apoyo incondicional por los valores
que condensa, por la valentia de la accién en el panorama global y por el
amplio consenso democratico que lo respalda?® (infra 2). La apuesta ademaés
por este modelo parecia comenzar a liderar, en las postrimerias del 2024, las
opciones de gobernanza global de la TA. En efecto, la transicién descrita de
los modelos alternativos de gobernanza hacia respuestas normativas parecia
respaldar la actitud europea. Sin embargo, tras la adopcién de la norma y
el inicio de su calendario escalonado de aplicacién, el comienzo del proceso
de implementacién de la norma deberia mostrar la robustez del modelo de

7 Claudio NOVELLI, Federico CASOLARI, Antonino ROTOLO, Mariarosaria TA-
DDEO, Luciano FLORIDI, “Al Risk Assessment: A Scenario-Based, Proportional
Methodolody for the Al Act”, Digital Society, vol. 3, num. 13, 2024, pp. 1-29.

8 El Reglamento de IA fue respaldado por la Eurocamara con una amplisima y
contundente mayoria —523 votos a favor, 46 en contra y 49 abstenciones— que
confirma el consenso horizontal y no partidista de la norma en el seno de la UE,
https://www.europarl.europa.eu/news/es/press-room/202403081PR19015/1a-euro-
camara-aprueba-una-ley-historica-para-regular-la-inteligencia-artificial.
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gobernanza y la consecucién real y plena de los objetivos y valores que ver-
tebran el modelo europeo, pero también revelara la factibilidad y el coste de
su cumplimiento (compliance), la eficacia de la ejecucién (enforcement) y su
viabilidad (o conveniencia) en un contexto geopolitico tenso, fragmentado
y transaccional (infra 3). La capacidad de reaccién ante incumplimientos o
infracciones pondra a prueba la eficacia de la ejecuciéon (enforcement) y su
potencial disuasorio. Las estrategias y los planes empresariales para el cum-
plimiento de la norma empezaran a revelar los efectos directos en la com-
petitividad, la innovacién y el crecimiento del tejido industrial comunitario.
Todo ello ademas se enmarca en un contexto geopolitico y geoeconémico
radicalmente distinto que aquel en el que se aprobé el Reglamento.

La progresiva sedimentacién de la respuesta normativa por la que la UE
apostaba no sélo se ha detenido, sino que se ha revertido abruptamente.
La prevalencia del modelo regulatorio pierde fuerza, mas aun, es atacado
con una devastadora narrativa que recela del multilateralismo, aboga por un
progreso tecnolégico sin control ni impedimento alguno, e interpreta todo
intento de proteccién de derechos, valores y bienes juridicos como un obsta-
culo y una intromisién en el mercado. Por ello, el estado actual se presenta
cargado de incertidumbre, con una UE inmersa (infra 4) en un proceso casi
catartico de replanteamiento de la estrategia regulatoria y normativa, espo-
leada internamente por reclamos de competitividad e innovacién y presiona-
da externamente por una dura diplomacia transaccional y un tenso contexto
geopolitico. Ante ello, se han puesto en marcha iniciativas de simplificacién
como prioridad de la Agenda Estratégica 2024-2029 y se aboga por una
“simplification revolution”®. En respuesta a este “despertar politico”, la Co-
misién ha presentado diez propuestas de simplificacién, conocidas como
“paquetes 6mnibus” en diversos campos, desde sostenibilidad, inversiones
o politica agricola comtin, a defensa, industria automovilistica o seguridad
de alimentos. Entre ellas, el paquete 6mnibus VII sobre simplificacién del
marco legislativo digital en materia de datos, ciberseguridad e IA se ha pro-
yectado en dos propuestas separadas: el paquete 6mnibus de simplificacién
digital'® y el paquete 6mnibus sobre inteligencia artificial'!.

Este trabajo es un recorrido critico, reflexivo y propositivo por estas tres
etapas de la estrategia europea para la gobernanza y la regulacion de la IA:

9 Declaracion de Budapest sobre el Nuevo Pacto para la Competitividad Europea, 8
e noviembre de 2024, Consejo de la Unién Europea:
(...) 4. Poner en marcha una revolucion de simplificacion, garantizando un marco
regulador claro, sencillo e inteligente para las empresas y reduciendo drdsticamente
las cargas administrativas, reglamentarias y de informacion, en particular para las
pymes. Debemos adoptar una mentalidad facilitadora basada en la confianza, permi-
tiendo que los negocios florezcan sin una regulacion excesiva

10 COM(2025) 837 final.

11 COM(2025) 836 final.
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su concepcioén inicial y la cristalizacién en la adopcion del Reglamento de
IA, el inicio de las acciones de implementacion y aplicacién, y los primeros y
aun provisionales e inacabados esfuerzos de simplificacién.

2. CONCEPCION INICIAL DE LA ESTRATEGIA DE LA UE PARA LA
GOBERNANZA DE LA TA'Y LOS HITOS PRINCIPALES DE SU RES-
PUESTA REGULATORIA Y LEGISLATIVA

El 13 de junio de 2024 marca un hito en el calendario normativo europeo
y apuntala estrategia de gobernanza europea para la IA en el escenario glo-
bal. Concluian asi algo mas de tres afios de deliberaciones que se iniciaron
con la propuesta de abril de 2021'? para la adopcién de “normas armoniza-
das en materia de IA”, es decir, para una Ley de IA europea.

La adopcién del Reglamento de IA'® completa una constelacién de normas
con las que la UE se enfrenta a la segunda oleada de transformacion digital.
Lejos quedaron los primeros pasos, cautos y prudentes, que se dieron en el
terreno de los “servicios de la sociedad de la informacién” con la Directiva
2000/31 de Comercio Electrénico (en adelante, DCE)'. Y también lejos que-
daron los esfuerzos por una respuesta normativa unificada que respondiera
al principio de neutralidad tecnolégica. La formulacién de los principios de
neutralidad tecnolégica y equivalencia funcional, principalmente!®, fue deci-
siva para impulsar el auge del comercio electrénico y tender un puente entre
el sistema juridico heredado y la realidad emergente. Pero la complejidad
fenoménica de la segunda transformacién digital aconsejaba una respuesta
muy diferente. Una aproximacion quirdrgica, granular, receptiva y conscien-
te de los desafios singulares que cada tecnologia, o més precisamente, cada
fenémeno tecnolégico, requiere. En efecto, la aparicién en los tltimos afios

12 COM(2021) 206 final, Bruselas, 21.4.2021.

13 Como referencia de los comentarios que se han venido publicando sobre el Regla-
mento de IA desde su adopcién, Michele FINK, The EU Artificial Intelligence Act: A
Commentary, OUP, Oxford, 2026; Ceyhun Necati PEHLIVAN, Nikolau FORGO, Pe-
ggy VALCKE (eds), The EU Artificial Intelligence (AI) Act: A Commentary, Wolters
Kluwer, Alphen aan den Rijn, 2025; Moisés BARRIO ANDRES (dir.), Comentarios
al Reglamento de Inteligencia Artificial, La Ley, Madrid, 2024.

14 Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000,
relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la in-
formacién, en particular el comercio electrénico en el mercado interior (Directiva
sobre el comercio electronico), L 178/1, 17.07.2000.

15 Tal y como se formulan estos principios en los textos de la CNUDMI (Comisién
de Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional): Ley Modelo sobre
Comercio Electrénico de 1996 (con Guia para su incorporacién al derecho inter-
no); Ley Modelo sobre Firmas Electrénicas de 2001; Convencién de las Naciones
Unidas sobre la Utilizacién de las Comunicaciones Electrénicas en el Comercio
Internacional de 2005, aprobada por la Asamblea General en su resolucién 60/21,
de 23 de noviembre de 2005.
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de ecosistemas cada vez mas complejos de tecnologias transformadoras y
disruptivas anunciaba una nueva fase en la respuesta juridica. Los legislado-
res adoptan ahora una postura mas proactiva, anticipandose a los problemas
y retos juridicos que plantean las innumerables e inagotables aplicaciones de
la TA y la automatizacion, los florecientes mercados de activos digitales, una
inabarcable economia de los datos o incluso las prometedoras perspectivas
de un uso cada vez mas generalizado de las tecnologias inmersivas (reali-
dad aumentada, realidad virtual, haptica, técnicas de reconocimiento facial/
emocional).

La respuesta de la UE ha protagonizado de forma muy visible este cam-
bio de estrategia, liderando la construccién de un ambicioso y comprensivo
marco normativo para la economia digital. Una auténtica explosién normati-
va. Un universo de instrumentos, Reglamentos y Directivas —RSD'¢, RMD'’
Reglamento de Datos'8, Reglamento MiCA'"?, y, especialmente, el Reglamento
de IA— que se somete, sin embargo hoy, a un proceso de simplificacién, fu-
sion y adelgazamiento como parte de la nueva Agenda Estratégica (infra 4).

Con este tupido tejido regulatorio y normativo se cierra el ciclo institu-
cional de la Comisién 2019-2024. Una de las seis prioridades del mandato,
impulsar, consolidar y adaptar Europa a la era digital, cristaliza en el apa-
rato regulatorio en el que se encaja, como una de sus piezas esenciales, el
Reglamento de IA. Practicamente, como una de sus ultimas piezas, con una
interesante coincidencia entre las fechas de aprobacién, 13 de junio de 2024,
y las inmediatamente anteriores elecciones europeas, del 6 al 9 de junio de
2024.

Ademas, la adopcion en 2024 del Reglamento de TA culmina, pero no con-
cluye, un largo proceso de reflexién, comprensién y deliberacién para dar
forma a un Estrategia Europea de TIA?°. Una atencién prestada por la UE a

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

17 Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y del Consejo de, 14 de sep-
tiembre de 2022, sobre mercados disputables y equitativos en el sector digital y por
el que se modifican las Directivas (UE) 2019/1937 y (UE) 2020/1828 (Reglamento
de Mercados Digitales).

18 Reglamento (UE) 2023/2854 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de di-
ciembre de 2023, relativo a normas armonizadas sobre el acceso y el uso leales de
los datos y por el que se modifican el Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva
(UE) 2020/1828 (Ley de datos).

19 Reglamento (UE) 2023/1114 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo
de 2023, sobre mercados en cripto-activos, que modifica los Reglamentos (UE)
1093/2010 y 1095/2010 y las Directivas 2013/36/UE y (UE) 2019/1937.

20 Comunicacién de la Comisiéon al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, Inte-
ligencia artificial para Europa, COM(2018) 237 final.
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la IA, desde las primeras recomendaciones del Parlamento sobre robética?!,
con el convencimiento de que la forma en que se aborde la IA definira el
mundo en que vivimos.

Durante los tultimos afios, previos a la adopcién del Reglamento, la Comi-
sién habia venido observando el desarrollo de la TA, explorando sus aplica-
ciones y comprobando la adecuacién y la resiliencia de las normas existen-
tes?? antes los rasgos singulares y distintivos de la TA?3. De hecho, promover
una IA segura, fiable y de alta calidad en Europa se habia convertido en uno

21

22

23
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Resolucion del Parlamento Europeo, de 16 de enero de 2027, con recomenda-
ciones destinadas a la Comisién sobre normas de Derecho civil sobre robética
(2015/2103 (INL), P8_TA (2017)0051)).

Documento de trabajo de los servicios de la Comision, Liability for emerging di-
gital technologies — Accompanying the document Comunicacién de la Comisién
al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico
y Social Europeo y al Comité de las Regiones, Inteligencia artificial para Europa,
SWD(2018) 137 final; Ethics Guidelines For Trustworthy Al del High-Level Expert
Group on Artificial Intelligence, 8.4.2019; Libro Blanco sobre Inteligencia Artificial
— Un enfoque europeo de la excelencia y la confianza, COM(2020) 65 final, Bruselas,
19.2.2020; Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité
Econémico y Social Europeo, Informe sobre las implicaciones de la inteligencia ar-
tificial, la Internet de los objetos y la robdtica para la seguridad y la responsabilidad,
COM(2020) 64 final, Bruselas, 19.2.2020; Comunicacion de la Comision al Parla-
mento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones, Modelar el futuro digital de Europa, COM(2020) 67 final, Bruselas,
19.2.2020. La creacion en 2018 del Grupo de Expertos sobre Responsabilidad y Nue-
vas Tecnologias, dividido en dos formaciones: Formacion sobre Nuevas Tecnolo-
gias y Formacion sobre Responsabilidad por Productos Defectuosos. Publicado
en el registro de grupos de expertos el 9 de marzo de 2018 - https://ec.europa.
eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&-
do=groupDetail.groupDetail&groupID=3592. La misién del grupo de expertos era
“proporcionar a la Comisién conocimientos especializados sobre la aplicabilidad
de la Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos a los productos
tradicionales, las nuevas tecnologias y los nuevos retos de la sociedad (formacién
de la Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos) y asistir a la
Comisién en la elaboracién de principios que puedan servir de directrices para
posibles adaptaciones de la legislacién aplicable a nivel nacional y de la UE en
relacion con las nuevas tecnologias (formacion sobre nuevas tecnologias)”. La au-
tora, Teresa Rodriguez de las Heras Ballell, fue miembro del Grupo de Expertos,
como experta individual designada a titulo personal. Todas las opiniones expresa-
das en este trabajo son personales de la autora y no representan necesariamente
ni las opiniones del Grupo de Expertos en su conjunto o de sus miembros, ni la
opinién de la Comisién. La formacién de Nuevas Tecnologias publicé su informe
en noviembre de 2019 Report on Liability for Artificial Intelligence and other emer-
ging technologies — https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1c5e-
30be-1197-11ea-8c1f-01aa75ed71al/language-en.

Teresa RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “Legal challenges of artificial
intelligence: modelling the disruptive features of emerging technologies and asses-
sing their possible legal impact”, Uniform Law Review, vol. 24, 2/2019, pp. 302-314
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de los ejes vertebrales de la Estrategia Digital de la Unién Europea definida
en el paquete estratégico adoptado el 19 de febrero de 2020. Esto implica
identificar y prevenir los riesgos (objetivo principal de la respuesta regula-
toria que destila el Reglamento), pero también articular adecuadamente los
regimenes de responsabilidad para asegurar la indemnizacién eficaz, sufi-
ciente y adecuada de los dafios en los que tales riesgos puedan, no obstante,
materializarse?*.

Esta segunda derivada de la atencién legislativa no sigue una ruta regula-
toria, sino que toma el camino del Derecho privado y se centra en las reglas
de responsabilidad. El 28 de septiembre de 2022 se publican dos iniciativas
legislativas resultantes de un ejercicio de puesta a prueba de la adaptabili-
dad de las normas de responsabilidad a los dafios causados por sistemas de
IA, identificando lagunas y soluciones inadecuadas, calibrando las normas
juridicas existentes para responder a las caracteristicas distintivas de la IA y
ponderando las posibles opciones de politica legislativa?. Asi, la Propuesta
de Directiva relativa a la adaptacion de las normas sobre responsabilidad
civil extracontractual a la inteligencia artificial®® (en adelante, DRIA) y la
Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos?’ son pie-
zas clave en el esfuerzo de revisién normativa para conformar un régimen
comprensivo y coherente de responsabilidad por los dafios causados por sis-
temas de IA. Mientras que la DRIA no consiguioé superar con éxito el proceso
legislativo y qued6 como una propuesta? finalmente retirada de la agenda
de trabajo en 2025%, la revision de las reglas sobre responsabilidad por pro-

24 Es interesante observar cémo la percepcién de los riesgos y la respuesta normativa
ha ido evolucionando cuando comparamos las cuestiones abordadas en la primera
edicion de Woodrow BARFIELD, Ugo PAGALLO, Research Handbook on the Law
of Artificial Intelligence, Edward Elgar, 2018 y en la segunda, que se publica en un
contexto regulatorio ya definitivo, Woodrow BARFIELD, Ugo PAGALLO, Research
Handbook on the Law of Artificial Intelligence. Current and Future Directions, Ed-
ward Elgar, 2025.

25 Analizado desde esta perspectiva en Teresa RODRIGUEZ DE LAS HERAS BA-
LLELL, “The revision of the product liability directive: a key piece in the artificial
intelligence liability puzzle”, ERA Forum (2023). https://doi.org/10.1007/s12027-
023-00751-y.

26 COM/2022/496 final.

27 COM/2022/495 final.

28 Para el seguimiento del procedimiento legislativo https://oeil.secure.europarl.eu-
ropa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2022/0303(COD)#section2. La mas re-
ciente presentacién por la Comisién de la propuesta ante el Parlamento (IMCO,
Commiittee on Internal Market and Consumer Protection) el 28 de enero de 2025, en
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/ai-liability-directive/product-de-
tails/20250130CDT14004.

29 COM(2025) 45 final.
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ducto fue aprobada por el Parlamento Europeo el 12 de marzo de 2024 y
finalmente adoptada como Directiva el 23 de octubre de 2024 (en adelante,
revDRPD)3!.

Asi, la cristalizacion de la estrategia de la UE tuvo dos hitos clave con la
adopcién del Reglamento de IA y de la revDRPD en 2024. Estas acciones
normativas coinciden con un cambio de ciclo politico y una nueva Comisién
que se enfrenta, de un lado, a las labores, menos gratas y de mayor exposi-
cién, de implementacion, ejecucién e interpretacién del Reglamento de IA
(infra 3), y, de otro, a las sacudidas sismicas del orden mundial. Con todo, en
la vertiente més reflexiva y prospectiva de nuestro analisis, nos preguntamos
por las dreas aun no atendidas que, si la estrategia de “no mas regulacién”
para facilitar los negocios®? del nuevo ciclo institucional lo tolera, podrian
conducir a nuevas acciones legislativas (infra 4).

3. DE LA ADOPCION A LA IMPLEMENTACION: DESAFIOS DE LA EN-
TRADA EN VIGOR, LA APLICACION Y EL CUMPLIMIENTO REGU-
LATORIO

La adopcién y publicacién del Reglamento de TA marcan un punto de
inflexién en la estrategia regulatoria de la economia digital en la UE. Actaa
como bisagra entre dos ciclos institucionales que se presentan muy distintos
tanto en su configuracién interna como con respecto a la presién exterior
por razones de la nueva geopolitica en la que nos sumergimos desde el inicio
de 2025. La intensidad regulatoria de la Comisién 2019-2024 ha dado paso
a una visién regulatoria cauta, centrada en implementar los instrumentos
adoptados, y contenida, preocupada por inyectar competitividad al mercado
comun con estrategias de simplificacién?® de la carga regulatoria y adminis-
trativa, incluso de desregulacién, para facilitar los negocios. Frente a la exu-
berancia regulatoria del ciclo 2019-2024, la Comisién 2024-2029 se apoya

30 P9_TA(2024)0132. Resolucién legislativa del Parlamento Europeo, de 12 de marzo
de 2024, sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos
(COM(2022)0495 - C9-0322/2022 - 2022/0302(COD)).

31 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. DOUE L 2853/1, 18 de
noviembre de 2024.

32 La Decision de Europa. Orientaciones Politicas para la proxima Comision Europea
2024-2029, Estrasburgo, 18 de junio de 2024, pp. 7 y 8, en https://spain.repre-
sentation.ec.europa.eu/document/download/21f3687e-b45b-4f91-808b-b29871bb-
5f1d_es?filename=Political%20Guidelines%202024-2029_ES.pdf.

33 Statement by President von der Leyen on the EU Competitiveness Compass, Bruselas,
29 de enero de 2025.
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en el fino diagndstico del Informe Draghi®* para responder con una “pausa
regulatoria”, ademas de simplificar, consolidar y codificar la legislacién y
asegurar la solidez y coherencia del acervo comunitario.

Estas nuevas coordenadas, tan criticas para navegar en la compleja e in-
cierta geopolitica de los préximos afos, deberian orientar el futuro de la UE
hacia un modelo genuinamente europeo. Un modelo que no puede ignorar
su posicionamiento y liderazgo regulatorios ante la transformacién digital,
trabado y construido con esmero en los afios previos. Por tanto, el nuevo
ciclo debe apalancar este liderazgo, convirtiendo el marco regulatorio en
visién e inspiracién para otros (con un ampliado “efecto Bruselas”)* y no
en lastre para el crecimiento y la competitividad. Sin embargo, como vere-
mos, este camino no esté libre de obstaculos y de desvios, ni esta estrategia
es ajena a desafios y dilemas. La transiciéon de la Comisién Von der Leyen 1
(2019-2024) a la Comisién Von der Leyen II (2024-2029) con la toma de po-
sesion el 1 de diciembre de 2024 conduce a un largo afio 2025 de sobresaltos,
tensiones geopoliticas, negociaciones y conflictos que condicionan intensa-
mente la puesta en marcha de la maquinaria regulatoria y, sobre todo, la ac-
titud “ejecutiva” ante el calendario escalonado de aplicacién de la normativa
aprobada.

Desde esta perspectiva, la UE esta teniendo que afrontar en esta segunda
etapa un doble desafio. De un lado (infra 3.1 y siguientes), poner en mar-
cha la maquinaria necesaria para la implementacién, la aplicacién y la eje-
cucion del Reglamento de IA en el contexto del ecosistema normativo de
la economia digital. La agilidad en la implementacion, la coherencia en la
aplicacion, y la eficacia en la ejecuciéon marcan este ejercicio de hacer llegar
la norma al mercado y a la sociedad. De otro lado (infra 4), atreverse a salir
del perimetro regulatorio, fuertemente cuestionado, y explorar otras areas
que puede requerir atencién para completar, ampliar o dar solidez a la res-
puesta europea ante la IA. Ni siquiera desde una estricta “pausa regulatoria”
es deseable la total inactividad normativa. Entender el ciclo institucional
que comienza como un periodo de pasividad o inactividad, como supues-
ta contraposiciéon a una criticada “hiperactividad” legislativa, conduciria a
resultados nada deseables. La UE debe estar permanentemente atenta a los

34 The future of European Competitiveness, September 2024. Part A. A competiti-
ve strategy for Europe. https://commission.europa.eu/document/download/97e-
481fd-2dc3-412d-bedc-f152a8232961 _en?filename=The%20future%200f%20Euro-
pean%20competitiveness %20_%20A%20competitiveness %2 0strategy %2 0for%20
Europe.pdf&prefLang=es; Part B. In-depth analysis and recommendations,. https://
commission.europa.eu/document/download/ec1409c1-d4b4-4882-8bdd-3519f86b-
bb92_en?filename=The%20future%200f%20European%20competitiveness_%?20
In-depth%?20analysis%20and%?20recommendations_0.pdf&prefLang=es.

35 Anu BRADFORD, The Brussels Effect: How the European Union Rules the World,
OUP, New York, 2020.

177



Teresa Rodriguez de las Heras Ballell

cambios tecnolégicos, sociales y econémicos, ademas de a los politicos, ante
la narrativa “transaccional” de las relaciones internacionales que parece ex-
tenderse, y esta atencién puede implicar cambios o nuevas iniciativas en la
agenda normativa. No es una contradiccion, se puede (y debe) regular mejor
y la adopcién de normas auténticamente facilitadoras (enabling rules) no
obstaculizan, méas bien aceleran la innovacién y la competitividad (infra 4).
Por ello, hay que hacer un uso consciente, responsable, meditado y eficiente
del proceso normador, sin pensar que huir de él o evitarlo es, por si mismo
ni por si solo, econémicamente suficiente ni socialmente deseable.

3.1. Los desafios de la implementacion, la aplicacion y el cumplimiento
regulatorios

3.1.1. Entrada en vigor y calendario de aplicaciéon del Reglamento de IA

De conformidad con el articulo 113, el Reglamento entré en vigor a los
veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea el 12
de julio de 2024. La complejidad del texto, la envergadura de las obligacio-
nes y la propia necesidad de desarrollo e interpretacién de sus disposiciones
aconsejaban, no obstante, una aplicacién escalonada, con un periodo transi-
torio que permitiera la adaptacién planificada y progresiva de los operadores
al cumplimiento del Reglamento. Asi, se articula un calendario con tres hitos
clave alrededor de la fecha general de aplicacion del 2 de agosto de 2026,
que, sin embargo, podria ser objeto de alteracién si finalmente se aprobara
la propuesta de Omnibus Digital sobre 1A3¢ (infra 3.1.2).

No obstante, en el estado actual de la norma, y pendiente atin la eventual
aprobacion del paquete de simplificacion, el calendario previsto inicialmen-
te en el Reglamento se apoya esencialmente en tres momentos temporales.

Primero, el 2 de febrero de 2025 para la aplicacion de los capitulos Ty IT
que corresponden a las disposiciones generales y al articulo 5 sobre practi-
cas prohibidas. La urgencia y la premura de su aplicacién se explican preci-
samente por ser estas aplicaciones las que encarnan un riesgo inaceptable,
un riesgo intolerable que justifica su temprana prohibicién.

Segundo, el 2 de agosto de 2025 para la aplicacion del capitulo 111, sec-
cién 4 (sobre autoridades notificantes y organismos notificados), el capitulo
V (sobre modelos de uso general), el capitulo VII (gobernanza) y el capitulo
XII (sanciones) y el articulo 78 (confidencialidad), a excepcion del articulo
101 (multas a proveedores de modelos de IA de uso general). Una segunda
fase en la que, ademaés de otras disposiciones instrumentales que permiten
comenczar a activar de forma eficaz la estructura institucional y sancionato-
ria de fondo, la aplicacién se centra en los modelos de IA de uso general, es-

36 COM/2025/836.
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pecialmente, aquellos que, conforme a las reglas de clasificacién del articulo
51 son calificados como de riesgo sistémico.

En este punto, es oportuno recordar cémo el Reglamento ha debido aco-
modar en su ambito de aplicacién objetivo la irrupcién de los modelos de
IA de uso general (grandes modelos de lenguaje, modelos de IA generativa),
asumiendo las fricciones que esta inclusién implicaba para un esquema de
riesgos basado, precisamente, en el uso previsto. En un Reglamento conce-
bido bajo un enfoque basado en niveles de riesgo en funcién de una clasifica-
cién de usos o aplicaciones, la accesibilidad a gran escala y con una acepta-
cién expansiva en el mercado de los sistemas y modelos de IA de uso general
representa inevitablemente un desafio y requiere un encaje especial en la
légica del texto. Pues, en efecto, las caracteristicas funcionales esenciales de
un modelo de TA de uso general son precisamente la generalidad y la capaci-
dad de realizar una amplia variedad de tareas, por tanto, con diversos usos,
incluso, en ocasiones, imprevistos o no determinados®. El propio Reglamen-
to aclara que los grandes modelos de IA generativa son un ejemplo tipico de
un modelo de TA de uso general por su potencial para generar una amplia
variedad de contenidos y adaptarse asi a una creciente gama de tareas dife-
renciadas. Ademas de la modificacién de la definicién de sistemas de IA (Art.
3(1) Reglamento)*® —para quedar plenamente alineada con la mas reciente
version de la definicién de la OCDE*—, de modo que pudiera incorporar
la IA generativa, el ambito de aplicacién objetivo se ha completado con la
adicién de los conceptos de “sistema de IA para uso general” y “modelo de
TA de uso general” que irrumpen en la escena regulatoria ya en la versién de
14 de junio de 2023 con la introduccién de una enmienda en el articulo 3.1.
El propésito general de estos modelos casa con dificultad con una clasifica-

37 Markus ANDERLJUNG et al., “Frontier Al regulation: Managing emerging risks to
public safety”, arXiv preprint arXiv:2307.03718 (2023).

38 Articulo 3(1) RIA:

“sistema de IA": un sistema basado en una mdquina que estd disefiado para funcio-
nar 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 informa-
cion de entrada que recibe la manera de generar resultados de salida, como predic-
ciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos
fisicos o virtuales.

39 OECD (2019), Recommendation of the Council on Artificial Intelligence, OECD/LE-
GAL/0449, modificada el 8 de noviembre de 2023, https:/legalinstruments.oecd.
org/en/instruments/oecd-legal-0449.

40 P9_TA(2023)0236. Ley de Inteligencia Artificial. Enmiendas aprobadas por el Par-
lamento Europeo el 14 de junio de 2023 sobre la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas
en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se modifican
determinados actos legislativos de la Unién (COM(2021)0206 — C9-0146/2021 —
2021/0106(COD)).
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cién de riesgo basado en o determinado por el uso. Por ello, la clasificacion
de riesgo —practicas prohibidas, alto riesgo, riesgo minimo— para los sis-
temas de IA, que vertebra el Reglamento, corre paralela a otra clasificacion
de riesgo adecuada a los modelos de TA de uso general —modelos estandar,
modelos publicados bajo licencia libre y de cédigo abierto, y modelos que
plantean riesgos sistémicos—. De acuerdo con esta taxonomia, el Reglamen-
to de IA establece ciertas reglas de clasificacién para modelos con riesgos
sistematico y un conjunto de obligaciones (Capitulo V del Reglamento).

Tercero y finalmente, el 2 de agosto de 2027, fecha a partir de la que comien-
za la aplicacién del articulo 6, apartado 1 (sistemas de IA de alto riesgo con-
forme al Anexo I) las obligaciones correspondientes. De este modo, se cierra,
tras la fecha general del 2 de agosto de 2026, y con este tltimo hito temporal
en 2027, el ciclo de aplicacién a los sistemas de IA de alto riesgo, componente
central del Reglamento. Pues, en efecto, la 16gica del Reglamento reposa sobre
una clasificacién de riesgo, en funcion del uso, que centra la carga regulatoria
en los sistemas de IA de alto riesgo, con algunas obligaciones puntuales de
transparencia para sistemas de IA y sistemas de TA de uso general (de riesgo
minimo) —articulo 50 fundamentalmente—. En lo que respecta a los sistemas
de TA de alto riesgo, ni el Reglamento de TA en general, ni su articulo 6, en par-
ticular, definen el término “alto riesgo”, ni establecen un umbral para medir la
gravedad o la criticidad del riesgo para que se considere “alto”. La evaluacién
de alto riesgo se presume y esta incorporada en las reglas de clasificacion pre-
vistas en el articulo 6. Esta disposicion, y los anexos I y II correlacionados, en-
capsulan una decisién politica inicial que se basa en un modelo de dos capas:
la lista de legislacién armonizada en el Anexo I (art. 6(1) Reglamento) —cuya
aplicacién se inicia el 2 de agosto de 2027— vy la lista basada en las dreas (y
casos de uso) del Anexo III (art. 6(2) Reglamento).

Durante este periodo transitorio de aplicacién conforme al calendario es-
calonado previsto en el Reglamento, toman forma los retos principales de
aplicacion, implementacién y ejecucién. Lograr que la maquinaria regulato-
ria comience a operar sin retrasos, sin fricciones ni bloqueos, y de forma efi-
caz y transparente; que el cumplimiento del Reglamento por las empresas se
generalice de forma razonable y efectiva y sin una carga excesiva que asfixie
la innovacién o que ahogue a las MiPymes; y que la ejecucion (enforcement)
se ponga en marcha en condiciones de previsibilidad y seguridad juridica.

Antes de abordar los tres desafios principales que afronta la UE en este
periodo de casi tres afios desde la adopcién del Reglamento —aplicacién,
implementacién y ejecucién—, y precisamente como respuesta anticipatoria
de estos retos, la Comisién propone* en el Omnibus digital sobre IA una

41 Christiane WENDEHORST, “Keep Calm and Read the Proposals: A Legal Lens on
the Digital Omnibus”, Journal of European Consumer and Market Law (EuCML),
vol. 14, issue 6, 2025 pp. 277-281.
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modificacién muy sustancial y relevante del calendario de aplicacién del Re-
glamento. Sin perjuicio de lo que se analizard méas adelante (infra 4) en el
contexto de la tercera etapa de simplificacion regulatoria como respuesta
a los dilemas que plantean la aplicacién, la implementacién y la ejecucién,
conviene detenerse aqui brevemente en la propuesta de modificacion que la
Comisién plantea del articulo 113 del Reglamento de TA.

3.1.2. La propuesta de modificacion del calendario de aplicacién en el
Omnibus digital sobre IA

En respuesta a los retos que plantea la aplicacién del Reglamento de IA,
como los retrasos en la adopciéon de estandares armonizadas, de especifica-
ciones comunes y de las directrices cuya adopcién por la Comisién estaba
prevista para facilitar el cumplimiento, la propuesta de Omnibus digital sor-
prende con una propuesta de aplazamiento de la aplicacién de determinadas
disposiciones*. Para ello, la Comisién propone afiadir nuevos apartados d) y
e) al articulo 113, apartado 3, del Reglamento de IA, por los que la aplicacién
del Capitulo III, secciones 1, 2 y 3 (los requisitos basicos para los sistemas
de IA de alto riesgo) quedaria supeditada a la adopcién de una decisién de la
Comisién que confirme la disponibilidad de medidas adecuadas que respal-
den el cumplimiento del Capitulo III. La aplicacién se produciria entonces
en un plazo determinado (6 o 12 meses) tras la adopcién de dicha decisién
o, en ausencia de dicha decisién (o si estas fechas son anteriores), el 2 de

42 COM(2025) 836 final.
“El articulo 113 se modifica como sigue:
a) en el parrafo tercero, se anade la letra d) siguiente:
“d) el capitulo III, secciones 1, 2 y 3, sera aplicable tras la adopcién de una Deci-
si6n de la Comisién en la que se confirme que se dispone de medidas adecuadas
de apoyo al cumplimiento de lo dispuesto en el capitulo III, a partir de las fechas
siguientes:
i) seis meses después de la adopcién de dicha Decisién en lo que respecta a los
sistemas de IA clasificados como de alto riesgo con arreglo al articulo 6, apartado
2,y al anexo I11; y
ii) doce meses después de la adopcion de dicha Decisién en lo que respecta a los
sistemas de IA clasificados como de alto riesgo con arreglo al articulo 6, apartado
1,y al anexo 1.
A falta de adopcién de la Decision en el sentido del apartado 1, o cuando las fechas
indicadas a continuacién sean anteriores a las que dependen de la adopcién de la
Decisién, las secciones 1, 2 y 3 del capitulo III seran aplicables:
i) el 2 de diciembre de 2027 en lo que respecta a los sistemas de IA clasificados
como de alto riesgo con arreglo al articulo 6, apartado 2, y al anexo I1I; y
ii) el 2 de agosto de 2028 en lo que respecta a los sistemas de IA clasificados como
de alto riesgo con arreglo al articulo 6, apartado 1, y al anexo I;”;
b) en el parrafo tercero, se anade la letra e) siguiente:
“e) los articulos 102 a 110 seran aplicables a partir del [fecha de aplicacién del
presente Reglamento].”.
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diciembre de 2027 para los sistemas de IA clasificados como de alto riesgo
de conformidad con el articulo 6, apartado 2, y el anexo II1, y el 2 de agosto
de 2028 para el Capitulo III, secciones 1, 2 y 3.

Ciertamente, este aplazamiento es desafortunado, sobre todo porque
afecta a las principales disposiciones que regulan los sistemas de IA de alto
riesgo, que constituyen el nicleo duro de la estrategia regulatoria para la
TA. Pero, ademas, porque la férmula condicional propuesta para la modi-
ficacién del articulo 113 eleva la incertidumbre e inyecta una dosis mas de
complejidad a la planificacién de cumplimiento regulatorio por empresas y
entidades.

De un lado, la incertidumbre generada por un aplazamiento condicio-
nado a la adopcién de una Decision de la Comision —aunque haya fechas
supletorias fijas— podria actuar como desincentivo para que los operadores
decidieran iniciar los preparativos del cumplimiento hasta que la Comisién
la adopte las decisiones previstas. Pero, entonces, de otro lado, un plazo de 6
0 12 meses puede ser demasiado corto para completar los planes de cumpli-
miento. Si los operadores posponen el cumplimiento hasta que se apruebe
la decisién y esta se retrasa hasta el punto de que las fechas de respaldo se
convierten en plazos limite, los operadores podrian verse obligados a cum-
plir sin la orientacién prevista. De hecho, si la falta de medidas adecuadas
de apoyo al cumplimiento se considera lo suficientemente decisiva como
para justificar un aplazamiento, entonces, en ausencia de una decisién de
la Comisién que confirme que dichas medidas estan disponibles, no seria
razonable que se aplicara el Capitulo III (el 2 de diciembre de 2027 o el 2 de
agosto de 2028).

Ademas, la publicacién de la propuesta de Omnibus digital ha generado
inevitablemente desconcierto y ha aumentado la incertidumbre. Los opera-
dores deben esperar a la eventual adopcién de la Omnibus digital y, en su
caso, en qué términos, para saber si el 2 de agosto de 2026 y 2027 siguen
siendo relevantes y, en caso contrario, cuél sera la redaccion definitiva del
nuevo articulo 113. Este impasse es muy desaconsejable y perjudicial para la
eficiencia y la confianza del mercado.

Una fecha de aplicacién efectiva clara y cierta es fundamental para los
operadores que puedan estar sujetos al Reglamento de IA. La certidumbre y
la previsibilidad en la aplicacién de las disposiciones del Reglamento permi-
ten a los operadores planificar medidas de cumplimiento, desplegar estrate-
gias de manera temporanea para adaptar sus modelos de negocio y practicas
comerciales al Reglamento de IA, y tomar decisiones razonadas a la hora de
suministrar, comercializar, desplegar y utilizar sistemas y modelos de IA.
Condicionar la fecha de aplicacién a una decisién de la Comisién, incluso
con un periodo adicional de 6 o 12 meses antes de que las disposiciones
entren en vigor, no ofrece una certeza razonable sobre la aplicacién del Re-
glamento de TA. Ademas, hace que la aplicacién del Reglamento dependa
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de una accién de la Comisién, lo que podria considerarse problemético por
otros motivos. La consulta puiblica, no obstante, esta abierta hasta mediados
de marzo de 2026, por lo que no puedo anticiparse ni la aprobacién final ni
los términos en los que, en su caso, se concrete la modificaciéon del Regla-
mento de IA por la Omnibus digital.

3.1.3. Las directrices de la Comisién para una aplicacién coherente,
clara y previsible: el reto del sobredimensionamiento regulatorio
en aras de facilitar el cumplimiento

El Reglamento es un texto complejo. Esta apuntalado por nociones y con-
ceptos que son cruciales para tu aplicacién, como los que determinan su
ambito de aplicacién objetivo: sistemas de IA, modelos de IA de uso general,
sistemas de IA de uso general. La claridad de estos conceptos esenciales es
determinante para la planificacién del cumplimiento por los operadores, la
consistencia en su aplicacion y la previsibilidad de la ejecucién en caso de in-
cumplimiento. La incertidumbre sobre el perimetro de la norma incrementa
sustancialmente el coste de cumplimiento, mayor cuanto més reducida es la
dimension del operador, genera inseguridad juridica, desalienta la inversién
y puede incluso conducir a un mercado desigual y fragmentado.

Por ello, la aplicacién del Reglamento se despliega con la ayuda de guias
y directrices (Art. 96 Reglamento) dirigidas tanto a las autoridades compe-
tentes como a los operadores que deberian facilitar el cumplimiento del Re-
glamento, en cada etapa del periodo transitorio. La fecha del 2 de febrero de
2025, con la aplicacién de las disposiciones sobre précticas prohibidas, re-
queria un primer bloque de directrices que la Oficina Europea de IA* abrié
a consulta publica* sobre la nocién de sistema de IA y las prohibiciones del
articulo 5%.

43 Decision de la Comision para el establecimiento de la Oficina Europea de Inteli-
gencia Artificial, de 24 de enero de 2024, C(2024) 390 final.

44 Consulta puablica abierta hasta el 11 de diciembre de 2024 en https://digital-stra-
tegy.ec.europa.eu/en/news/commission-launches-consultation-ai-act-prohibi-
tions-and-ai-system-definition.

45 En particular, la Comision elaborara directrices sobre los siguientes aspectos del
Reglamento (art. 96.1):

“a) la aplicacién de los requisitos y obligaciones a que se refieren los articulos 8 a
15 y el articulo 25;

b) las practicas prohibidas a que se refiere el articulo 5;

¢) la aplicacion practica de las disposiciones relacionadas con modificaciones sus-
tanciales;

d) la aplicacion practica de las obligaciones de transparencia establecidas en el
articulo 50;

e) informacién detallada sobre la relacién entre el presente Reglamento y la lista
de actos legislativos de armonizacién de la Unién enumerados en el anexo I, asi
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Se logra, de este modo, un doble efecto. De un lado, la creacién de entor-
no de colaboracién y retroalimentacién con la industria, la sociedad civil,
la academia y las autoridades nacionales para conformar, con un esfuer-
zo colectivo, la interpretacién y la aplicacion del texto normativo*. De otro
lado, la incorporacién en el texto y su aplicacion del estado del arte y la
realidad del mercado, con ejemplos précticos y casos de uso que doten a las
disposiciones del Reglamento de realismo y proximidad a la industria y los
negocios.

Estas férmulas de aplicacién plantean, no obstante, interesantes cuestio-
nes sobre el efecto que tendran estas directrices en la interpretacién (auto-
rizada u oficial) del texto, en su aplicacion por las autoridades competentes
o por érganos judiciales, e incluso en las expectativas y la confianza razona-
bles de aquellos operadores que acttian conforme a las directrices proporcio-
nadas por la Comisién para el cumplimiento del Reglamento. Ciertamente,
estas directrices estan dirigidas a facilitar el cumplimiento, a ayudar en la
interpretacion vy, por tanto, a limar incertidumbres. Pero inevitablemente,
también abundan en el cerco regulatorio, anaden material que consultar en
el proceso de cumplimiento, pueden incluso crear, inconscientemente, algu-
na contradiccién o generar imprudentemente nuevas imprecisiones. No deja
de ser un nivel mas en la carga regulatoria.

Su utilidad es, en principio, indiscutible. Ayuda, aclara y explica. Pero,
su valor juridico y regulatorio requiere una reflexién menos lineal y maés
matizada. ¢Es un auténtico manual de cumplimiento? ¢Una recomendacién
de la Comisién sobre cémo interpretar y aplicar que libera al operador del
esfuerzo interpretativo? No podemos dejar de preguntarnos, aunque sea teo-
ricamente, por una eventual responsabilidad, por un posible efecto presunti-
vo de cumplimiento o de diligencia en el cumplimiento cuando se siguen las
directrices, o incluso en la funcién interpretativa que pudieran llegar a tener
estos documentos en un procedimiento judicial o ante un procedimiento
sancionar de una autoridad nacional competente. Aunque habitualmente
este tipo de directrices aclaran que no son juridicamente vinculantes y que
no reemplazan ni la responsabilidad de los obligados ni la competencia de
autoridades y 6rganos jurisdiccionales?’, la realidad suele ser mas compleja
y tozuda.

como otras disposiciones de Derecho de la Unién pertinentes, también por cuanto
se refiere a la coherencia en su aplicacién;
f) la aplicacién de la definicion de sistema de IA que figura en el articulo 3, punto 1.”
46 El European Law Institute (ELI) present6 su propuesta en respuesta a la consul-
ta https://www.europeanlawinstitute.eu/fileadmin/user_upload/p_eli/Publications/
ELI_Response_on_the_definition_of_an_AI_System.pdf.
47 Las Directrices sobre la transparencia de la clasificacion con arreglo al Reglamento
(UE) 2019/1150 del Parlamento Europeo y del Consejo, 2020/C424/01, 8.12.2020,
advierten que
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No es efectivamente un procedimiento totalmente nuevo ni desconocido.
Las autoridades reguladoras y supervisoras en mercados regulados lanzan
directrices, publican preguntas y respuestas o incluso recomendaciones. Es-
tos documentos suelen incorporar advertencias sobre la carencia de caracter
normativo y su funcién meramente facilitadora al proporcionar criterios de
interpretacion®. La frecuencia de este uso no elude, sin embargo, el interés
de plantear y abordar sus consecuencias, sila complejidad de las normativas
en la economia contemporanea va a extender y generalizar su uso cada vez
con mas intensidad.

El primer desafio es, por tanto, construir este delicado, complejo y ex-
pansivo entramado de documentos y directrices para acompanar y permitir
el despliegue del Reglamento a lo largo del periodo transitorio. El objetivo
no puede ser otro que asegurar la previsibilidad y la certidumbre, sin com-
prometer la flexibilidad y la adaptabilidad del Reglamento a la evolucién del
mercado y de la tecnologia, y mantener la coherencia y la consistencia en
este “desbordamiento” del perimetro regulatorio.

Hasta el momento, se han adoptado las directrices sobre la nocién de sis-
tema de TA¥, crucial para la delimitacién del ambito de aplicacién material u
objetivo del Reglamento, y las directrices sobre las practicas prohibidas (Art.

“8. Las orientaciones recogidas en las presentes Directrices no deben aplicarse de
forma mecénica, sino teniendo debidamente en cuenta los hechos y las circuns-
tancias de que se trate en cada caso particular. Los ejemplos ofrecidos tienen un
caracter ilustrativo para mejorar la comprension. Cuando se describen situaciones
concretas, no deben interpretarse para limitar el alcance de la obligacién en cues-
tién a la situacién particular descrita. Asimismo, pueden ofrecerse ejemplos para
un sector concreto, pero los conceptos pueden ser transferibles y podrian enten-
derse para aplicar a situaciones o métodos utilizados en otros sectores.

9. Las presentes Directrices no son vinculantes juridicamente. Se aplican sin per-
juicio de las propias responsabilidades de los proveedores de garantizar el cumpli-
miento de los requisitos del articulo 5 y de las competencias y las responsabilida-
des de las autoridades competentes y los érganos jurisdiccionales de los Estados
miembros con respecto a la ejecucién de estos requisitos de conformidad con las
disposiciones del Reglamento y otras disposiciones de la legislaciéon de la UE. En
ultimo término, es potestad del Tribunal de Justicia de la UE interpretar los requi-
sitos”.

48 Por ejemplo, asi consta expresamente en la serie de Preguntas y Respuestas publi-
cadas por la CNMV (https://www.cnmv.es/portal/legislacion/fag-normas-recomen-
daciones?lang=es).

49 Commission Guidelines on the definition of an artificial intelligence system esta-
blished by Regulation (EU) 2024/1689 (AI Act), Brussels, 6.2.2025, C(2025) 924
final. Con una propuesta critica del European Law Institute (ELI) Response to
Public Consultation, Commission Guidelines on the Application of the Definition
of an AI System and the Prohibited AI Practices Established in the AI Act, https://
www.europeanlawinstitute.eu/fileadmin/user_upload/p_eli/Publications/ELI_Res-
ponse_on_the_definition_of_an_AI_System.pdf.

185



Teresa Rodriguez de las Heras Ballell

5)%° que son las disposiciones que ya han entrado en vigor y son de aplicacion
de 2025.

Esta estrategia de acompafiamiento y guia desplegado por la Comisién
para facilitar el cumplimiento de un texto extenso y complejo se ha converti-
do, sin embargo, en un obstaculo —o al menos en la excusa o la razén alega-
da— para la aplicacién del Reglamento conforme al calendario previsto. Asi,
en efecto, la propuesta de aplazamiento del Omnibus digital se fundamenta
en la adopcién tardia de estas medidas facilitadoras del cumplimiento.

3.2. Soluciones y herramientas para una implementacion efectiva

El despliegue normativo y regulatorio con el que la UE ha cerrado el ciclo
2019-2024 se ha topado en los albores del nuevo ciclo con una geopolitica
convulsa e incierta, en la que la reaccién ante la IA juega un papel decisivo.
Una geopolitica de la IA, en la que la tecnologia es ideologia y poder, y una
economia de la TA, parcheada, inestable y polarizada. Es este nuevo contex-
to, la contundente respuesta de la UE en su primer acto choca frontalmente
con una narrativa, ya sin contencién ni recato, que cuestiona radicalmente
la regulacién de la economia digital y que acusa a esta intensa estrategia
regulatoria de la IA de excesos, de intromisién en el mercado y del fracaso
de un modelo econémico en declive. Este argumentario no cae ademaés en
tierra baldia, sino en un terreno ya abonado por el diagnéstico y las adver-
tencias y recomendaciones de los Informes Draghi®! y Letta®, sobre el futuro
de Europa.

Ante esta llamada de atencién, la UE se enfrente a varios dilemas33. En-
tre ellos, el dilema entre fomentar la innovacién y preservar los valores eu-
ropeos. Si los valores europeos, consagrados en el Reglamento Europeo, y
su proteccion, haciendo cumplir la normativa, bloquean, desincentivan o
diluyen la innovacioén, la UE pierde influencia y competitividad. Pero si los
valores embebidos en la norma, permean de forma natural una respuesta
proactiva, y comprometida con una IA responsable, de los de los actores del

50 Commission Guidelines on prohibited artificial intelligence practices established
by Regulation (EU) 2024/1689 (AI Act) Brussels, 4.2.2025, C(2025) 884 final.

51 Mario DRAGHI, The future of European Competitiveness, op.cit., September 2024.

52 Enrico LETTA, Much More than a Market. Speed, security, solidarity. Empowering
the Single Market to deliver a sustainable future and prosperity for all EU Citizens,
April 2024 - https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-
a-market-report-by-enrico-letta.pdf.

53 José Ignacio TORREBLANCA, Giorgos VERDI, “Control-Alt-Deliver: A digital
grand strategy for the European Union”, Policy Brief, 8 October 2024, European
Council on Foreign Relations, https://ecfr.eu/publication/control-alt-deliver-a-digi-
tal-grand-strategy-for-the-european-union/.
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mercado, el modelo europeo se refuerza y gana consistencia. Por ello, la fase
de implementacién es critica.

La implementacién es la fase en que se materializan los objetivos de poli-
tica legislativa, en el que se comprueba la robustez de la norma y en el que se
pone a prueba el compromiso y la receptividad de los actores del mercado.

El establecimiento de un periodo transitorio, junto con un calendario
escalonado de aplicacién, puede tener una doble lectura y un doble efecto
resultante.

De un lado, que se interprete exclusiva y banalmente como un “periodo
de gracia”, que tan sélo postpone la aplicacién, dando lugar a una suerte de
fase agénica del mercado ante la llegada inevitable de la norma. En el peor
de los escenarios, incluso, permitiria movimientos estratégicos y reajustes
oportunistas que, ante la segura pero tardia aplicacion, se van retirando del
mercado europeo. Naturalmente, esta interpretacién conduce a resultados
indeseables.

De otro lado, y correctamente, el periodo transitorio y el calendario es-
calonadas son, y deben entenderse, como una oportunidad para lograr un
cumplimiento programado, proactivo y casi consensuado, o al menos cons-
ciente y planificado, de la norma. Para lograr estos efectos, era fundamental
disefiar espacios adecuados para articular este didlogo y crear los incentivos
para facilitar la planificaciéon del cumplimiento. Se ponen asi a disposicién
varios instrumentos y se habilitan iniciativas y soluciones para el cumpli-
miento —compromisos voluntarios del Pacto para la IA>*; Cédigos de buenas
practicas’; estandares armonizados®, con una remisién a normas armoni-
zadas europeas (CEN-CENELEC)’” como presuncién de cumplimiento; en-
tornos controlados de pruebas® (sandboxes)—.

54 Al Pact, https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ai-pact.

55 Con una participacion de amplisimo espectro, con casi un millar de participantes
como partes interesadas en el proceso, la Oficina Europea de IA ha iniciado la
elaboracion del Cédigo de buenas practicas para modelos de TA de uso general y
modelos de TA de uso general con riesgos sistémicos; https:/digital-strategy.ec.eu-
ropa.eu/en/policies/ai-code-practice.

56 Josep SOLER GARRIDO, Sarah DE NIGRIS, Elias BASSANI, Ignacio SANCHEZ,
Tatjana EVAS, Antoine-A ANDRE, Thierry BOULANGE, “Harmonised Standards
for the European Al Act”, European Commission, Seville, 2024, JRC139430.

57 CEN (European Commiittee for Standardization) y CENELEC (European Committee
for Electrotechnical Standardization), https://www.cencenelec.eu/.

58 Anticipandose a la adopcién del Reglamento, Espafia puso en marcha su entorno
controlado de pruebas mediante Real Decreto 817/2023. Real Decreto 817/2023,
de 8 de noviembre, que establece un entorno controlado de pruebas para el ensayo
del cumplimiento de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial, BOE nam. 268, de 9 de noviembre de 2023. Y ha publicado su primera
convocatoria de acceso por Resolucién de 20 de diciembre de 2024, de la Secre-
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3.3. Dilemas de la ejecucion: eficaz y proporcionada o inviable y excesiva

El modelo de gobernanza europeo (Capitulo VII) se asienta en una exten-
sa, pero también compleja estructura institucional para su ejecucién. Es una
estructura reticular, con diversos actores (Oficina de IA, Consejo Europeo de
IA, Foro consultivo, grupo de expertos cientificos) y en dos niveles, el euro-
peo-comunitario y el nacional de los Estados miembros.

La fase de enforcement cierra el circulo de todo proyecto regulatorio y
normativo. Su eficiencia y su eficacia, pero mucho mas su previsibilidad, fia-
bilidad y potencial disuasorio, son decisivos para no desinflar las aspiracio-
nes y los objetivos de politica legislativa en su momento maés critico. Por eso,
la fase de ejecuciéon no debe entenderse limitada a una estrategia reactiva,
ante la infraccién o el incumplimiento. Al contrario, esta fase de ejecucién
debe, principalmente, dedicarse a la verificacion, el seguimiento y la evalua-
cion ex post de la robustez de la norma y su impacto. La preocupaciéon por
que el Reglamento aisle Europa en la geoeconomia polarizada de la TA, que
provoque una fuga de talento y una huida de la inversién, que asfixie la inno-
vacién y ralentice el crecimiento se confirma o se desmiente en la ejecucién.

La puesta en marcha de la maquinaria del enforcement se enfrenta a tres
desafios, de tanta envergadura, como para comprometer, si no se logran su-
perar, la existencia misma del proyecto regulatorio.

En primer lugar, la necesidad de asegurar una respuesta coherente en el
tiempo y consistente desde todos los niveles institucionales. Uno de los peli-
gros del modelo multinivel de autoridades comunitarias y nacionales es que
los esfuerzos de armonizacién que el Reglamento logra en los acuerdos sus-
tantivos del texto se desvanezcan en la fase de ejecuciéon y la uniformidad al-
canzada en sus disposiciones se desmenuce en una ejecuciéon potencialmen-
te dispar o contradictoria. La coordinacién a nivel comunitario sera crucial.

En segundo lugar, conseguir que la eficacia y la contundencia en la ejecu-
cioén no fosilice el reglamento ante la evolucién tecnolégica y la innovacion
empresarial. Una de las amenazas de un proyecto regulatorio de tanta en-
vergadura, como el que tiene su epitome en el Reglamento europeo de IA,
que requirié més de tres afios para su adopcion y otros tres para su comple-
ta aplicacion es la “obsolescencia normativa”, su desajuste con el mercado
y los avances tecnolégicos. Curiosamente, la ejecucién puede actuar como
calibrador de este efecto, facilitando la adaptacién, afinando la letra de la ley

tarfa de Estado de Digitalizacién e Inteligencia Artificial, por la que se convoca el
acceso al entorno controlado de pruebas para una inteligencia artificial confiable,
previsto en el Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, por el que se establece un
entorno controlado de pruebas para el ensayo del cumplimiento de la propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial, https:/avance.digital.
gob.es/sandbox-IA/Paginas/sandbox-TA.aspx
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para seguir el ritmo de los tiempos y dando asi maleabilidad al texto norma-
tivo. Para ello, es esencial que la maquinaria institucional actiie con agilidad
y receptividad a los cambios.

En tercer lugar, superar la narrativa que demoniza la regulacién, enreda-
da en una supuesta y convenida confrontacién ideolégica®. Aplicar y hacer
cumplir el Reglamento es materializar el modelo de la UE ante la TIA. Es de-
fender los valores comunes que democraticamente han cristalizado en una
Estrategia europea para la IA. Por ello, los discursos polarizadores y simplis-
tas que reducen todos los matices, que todo fenémeno social, econémico y
politico tiene, a dos tinicas posiciones enfrentadas, regular y no innovar o
no regular e innovar, son, por su simplificacién extrema, erréneos. Ante una
geopolitica que se presenta desconcertante y sorpresiva, la UE debe actuar
con precisién quirdrgica en sus acciones de aplicacién, implementacién y
ejecucion, separandolas de otras negociaciones sobre comercio internacio-
nal, seguridad y defensa. Evitar que queden oscurecidas por una politica
internacional transaccional y arbitraria que merme la democracia, el Estado
de Derecho y la proteccién de los derechos fundamentales como objetos de
negociacion.

4. PENSANDO EL FUTURO: DE LA FATIGA REGULATORIA A LA AC-
CION NORMATIVA CON REGLAS FACILITADORES

El ciclo institucional 2024-2029 comenzé con la clara vocacién de pausar
la corriente regulatoria del mandato previo e incluso revertir algunas de sus
acciones con estrategias de simplificacién, codificacién o, incluso, desregu-
lacién. Este estado de hibernacién de la actividad regulatoria para centrarse
Unicamente en aplicar, implementar y ejecutar las iniciativas ya aprobadas
parece una respuesta inevitable ante la percepcién de que la carga regulato-
ria puede cavar el declive econémico y geopolitico europeo. Sin embargo, a
pesar de la hostilidad del entorno geopolitico en el que la UE debe bracear,
la sensatez de una “pausa regulatoria” no debe conducir a la temeridad de
una retirada o una renuncia al modelo europeo. Tampoco debe inyectar in-
certidumbre, inestabilidad o inconsistencias los esfuerzos de simplificacién
regulatoria iniciados.

La UE debe luchar por preservar y reforzar su soberania digital y apun-
talarla en el modelo de valores europeo. Esta soberania digital naturalmente
requiere financiacion, tejido industrial, ciencia bésica y aplicada e innova-

59 Una guerra tecno-ideolégica, como apunta acertadamente, Ignacio José TORRE-
BLANCA en “Big tech, Donald Trump, and “techno-imperialism”: How Europe can
avoid becoming a digital colony”, 20 de enero de 2025, https://ecfr.eu/article/big-
tech-donald-trump-and-techno-imperialism-how-can-europe-avoid-becoming-a-
digital-colony/.
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cién tecnolégica. Pero ademads accién politica, compromiso ciudadano y un
marco normativo facilitador que mire hacia los nuevos horizontes (IA soste-
nible, IA agéntica, computacién cuantica, robots polifuncionales)® y antici-
pe el escenario, que propones, de las sociedades hibridas.

Superado el hartazgo de una actividad regulatoria ciertamente desafora-
da debe venir la calma, pero no la quietud. La pasividad por temor a ahondar
en un problema que debe resolverse con acciones adecuadas es tan pernicio-
sa como la respuesta excesiva o desencaminada.

La soberania digital y el modelo europeo para la IA debe basarse en un
marco normativo que responda a los valores de la UE. Este no sélo se cons-
truye con iniciativas regulatorias, sino también con reglas facilitadoras (ena-
bling rules, default rules), principalmente de Derecho privado, que remueven
obstaculos y promueven la innovaciéon. Hay varias cuestiones que requieren
atencion.

4.1. Arveas que requieren atencién normativa para lograr el objetivo de
Apply Al

Primera, la TA generativa, sus promesas y peligros, proyecta su sombra
mucho mas alla del Reglamento®'. La atencién prestada a los modelos de IA
de uso general en el Reglamento muestra, sin duda, que no ha pasado desa-
percibida, pero tan sélo es un primer anclaje®?. La IA generativa no sélo plan-
tea un desafio para el paradigma clasico sobre el que se asienta el Derecho
de la propiedad intelectual®®, sino que exige una atencién mucho mas serena
y ambiciosa sobre la nocién de creatividad, el futuro de los modelos e indus-
trias culturales en la simbiosis humano-méaquina y la discusién sobre una
suerte de “derecho a la autenticidad” como parte de la condicién humana.

60 Tendencias tecnolégicas para 2025, https://www.gartner.es/es/articulos/principa-
les-tendencias-tecnologicas-2025.

61 Un amplio estudio de estas implicaciones, en Mimi ZOU, Cristina PONCIBO, Mar-
tine EBERS, Ryan CALO, The Cambridge Handbook of Generative Al and the Law,
CUP, Cambridge, 2025.

62 Con mas detalle, en Teresa RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “Mapping
Generative Al rules and liability scenarios in the AI Act, and in the proposed EU
liability rules for AI Liability”, Cambridge Forum on Al. Law and Governance, 2025,
Vol. 1, e5, 1-23 doi:10.1017/cf1.2024.8.

63 Intentos como el Proyecto de Real Decreto por el que se regula la concesion de licen-
cias colectivas ampliadas para la explotacion masiva de obras y prestaciones prote-
gidas por derechos de propiedad intelectual para el desarrollo de modelos de inteli-
gencia artificial de uso general, del Ministerio de Justicia, https://www.cultura.gob.
es/en/servicios-al-ciudadano/informacion-publica/audiencia-informacion-publica/
cerrados/2024/concesion-licencias-colectivas.html, muestran la complejidad de la
materia y la necesidad de propuestas consensuadas de mayor alcance.
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A través del enfoque que se dé a la IA generativa se reafirma también un
modelo cultural europeo. La adopcién de la IA y la capacidad de crear e
innovar en contenidos y aplicaciones son igualmente vectores de competiti-
vidad y crecimiento. Ello necesita superar una visiéon reduccionista de la TA
como producto y entenderla también como una palanca cultural y de cons-
truccién civilizatoria.

Segunda, en el imparable avance de la TA, ya comienza a vislumbrarse,
y estd ganando terreno rapidamente, una nueva etapa protagonizada por el
desarrollo de sistemas expertos y Agentes de IA (Agentic AI) capaces de ges-
tionar multiples tareas complejas de manera auténoma para autoridades,
empresas e individuos. Son agentes de TA y asistentes digitales a los que se
“delega” de forma cada vez mas frecuente y masiva la ejecucién de tareas,
actividades y procesos de toma de decisiones®. Junto a su uso expansivo en
las relaciones empresariales, comienzan a florecer los asistentes de IA para
el mercado de consumo. Esta tendencia tecnolégica y comercial muestra
una doble derivada.

De un lado, el impacto directo en la 16gica antropocéntrica del contrato®.
Significa repensar los contratos en la tensién, el conflicto o tal vez la simbio-

64 En trabajos previos, la autora ha abordado estas cuestiones, Teresa RODRIGUEZ
DE LAS HERAS BALLELL, “Human Autonomy and Artificial Intelligence Agency.
A New Dilemma for Contract Law: Automated Contracting or Intuitu Hominis
Contracts”, The Italian Law Journal, num. 11, 2025/1, pp. 377-400, y Teresa RO-
DRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “Automating employment: a taxonomy of
the key legal issues and the question of liability”. En Artificial intelligence, labour
and society, editado por Aida Ponce del Castillo (European Trade Union Institute
(ETUI), 2024), 141-56; Teresa RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “Trust in
an ‘Omnimetric Society’? Reputational Systems in Platforms as Tools for Assessing
Contractual Performance and Applying Remedies”, en Mauro BUSSANI, Sabino
CASSESE y Marta INFANTINO (Eds.), Comparative Legal Metrics, Brill, 2023, pp.
266-283.

65 Luciano FLORIDI, J.W. SANDERS, “On the Morality of Artificial Agents”, en Mi-
chael ANDERSON vy Susa L. ANDERSON (Eds.), Machine Ethics, Cambridge:
Cambridge University Press, 2011; Sami CHOPRA, Laurence WHITE, “Artificial
Agents and the Contracting Problem: A solution via an agency analysis”, University
of Illinois Journal of Law, Technology and Policy, 2009, pp. 363-403; Anat LIOR,
“Al Entities as AI Agents: Artificial Intelligence Liability and the AI Respondent
Superior Analogy”, Mitchell Hamline L. Rev, num. 46, 2020, pp. 1043-1084; Teresa
RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “Digital Vulnerability and the Formula-
tion of Harmonised Rules for Algorithmic Contracts: A Two-Sided Interplay”, en
Camilla CREA y Alberto DE FRANCHESCHI (Eds.), The new Shapes of Vulnera-
bility in European Private Law, Nomos, 2024, pp. 253-285; Emily M. WEITZEN-
BOECK, “Electronic Agents and the Formation of Contracts”, International Jour-
nal of Law and Information Technology, Vol. 9, num. 3, 2001, pp. 204-234; Michael
WOOLDRIDGE, Nicholas JENNINGS, “Intelligent agents: Theory and practice”,
The Knowledge Engineering Review, Vol. 10, Issue 2, 1995, pp. 115-152.
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sis entre la autonomia humana y la agencia de la IA (Al Agency). La CNUDMI
(Comisién de Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional) ha
recogido el testigo y sentado las bases uniformes para facilitar la transicién
del comercio electrénico a la contratacién automatizada con la adopcién de
la Ley Modelo de la CNUDMI sobre la Contratacién Automatizada (LMCA)®®.
Las reglas de la LMCA son normas facilitadoras que reconocer la validez y
eficacia de la contratacién automatizada. La UE podria considerar seria-
mente la incorporacién de esta LMCA e integrar asi sus bases fundamentales
en el Derecho de la Unién.

De otro lado, la expansién de un mercado de consumo de agentes y asis-
tentes virtuales impacta de lleno en la l16gica del Derecho de proteccién del
consumidor, un pilar basico del acervo comunitario. El Derecho de consumo
debe seguir mostrando su fortaleza y eficacia, pero a la vez, su capacidad de
acomodar los cambios tecnolégicos y del mercado. La automatizacion es
uno de los fenémenos de mayor potencial disruptivo. La UE deberia, en linea
con los resultados de su Fitness Check,®” explorar si las reglas de proteccién
del consumidor requieren, a pesar de su resistencia y maleabilidad, algunos
ajustes®® para un mercado de “consumidores aumentados”®.

Tercera, el desarrollo de un marco normativo europeo para el tindem
riesgo-responsabilidad no se ha completado. La UE adopta ante la TA un

66 Ley Modelo de CNUDMI sobre Contratacién Automatizada, https://uncitral.un.org/
sites/uncitral.un.org/files/mlac_es.pdf.

67 Commission Staff Working Document Fitness Check of EU consumer law on digital
fairness, SWD(2024) 230 final, 3.10.2024, en particular, en pp. 196-99.

68 El interim report titulado EU Consumer Law and Automated Decision-Making
(ADM): Is EU Consumer Law Ready for ADM? — https://www.europeanlawinstitute.
eu/fileadmin/user_upload/p_eli/Publications/ELI_Interim_Report_on_EU_Con-
sumer_Law_and_Automated_Decision-Making.pdf —, publicado por el European
Law Institute en noviembre de 2023 ofrece un primer diagnostico. El informe
constituyo el primer resultado del ELI Guiding Principles and Model Rules on Algo-
rithmic Contracts, un proyecto en curso centrado en formular reglas modelo para
el uso de asistentes virtuales en contratos de consumo - https://www.european-
lawinstitute.eu/projects-publications/current-projects/current-projects/eli-gui-
ding-principles-and-model-rules-on-algorithmic-contracts/. Finalmente, el ELI
adopta sus Guiding Principles and Model Rules on Digital Assistants for Consumer
Contracts, 2025. ELI habia contribuido ya a este debate con la adopcién de los
ELI Guiding Principles on Automated Decision-Making in the EU en 2022 — https://
www.europeanlawinstitute.eu/fileadmin/user_upload/p_eli/Publications/ELI_In-
novation_Paper_on_Guiding_Principles_for ADM_in_the EU.pdf.

69 Expresion de uso frecuente en el &mbito de la publicidad y el marketing digital,
Andrew T. STEPHEN, “Here Comes the Hyper-Connected Augmented Consumer”,
GfK Marketing Intelligence Review, Num. 9. 10.1515/gfkmir-2017-0012; y como una
de las tendencias en analitica de datos — Gartner Research (2021) Top Trends in
Data and Analytics for 2021: The Rise of Augmented Consumer. 16 de febrero de
2021
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modelo basado en el riesgo que requiere completarse con un régimen sélido
y completo de responsabilidad. El Reglamento de IA esta dirigido a conte-
ner el riesgo hasta un umbral aceptable, pero este riesgo neto puede mate-
rializarse en la causacién de danos. La necesidad de contar con regimenes
de responsabilidad armonizados, resilientes ante los avances tecnolégicos y
equitativos en su funcién resarcitoria fue una de las preocupaciones que de-
tonaron la intervencion de la UE y condujeron a la adopcién de las acciones
legislativas en IA. La aprobacién de la revDRPD el 23 de octubre de 20247
representa una modernizacién fundamental del régimen de responsabilidad
por producto, concebido con un marcado tono industrial (y pre-digital)”!.
Falta, sin embargo, la segunda pieza, propuesta para la adopcién de una
DRIA™ finalmente retirada. Las dificultades para adoptar una propuesta de
reforma de la responsabilidad a mayor escala y armonizada a nivel comuni-
tario” ante los riesgos de la IA son sintomas de que las reglas de responsabi-
lidad, atin sélo limitadamente armonizadas, necesitan atencién.

El nuevo ciclo institucional 2024-2029 no ha de ser, por tanto, necesaria-
mente de total anemia normativa, aunque lo sea de pausa de la euforia regu-
latoria y se centren los esfuerzos en implementar de forma efectiva, asegurar
la coherencia del sistema, simplificar, codificar e incluso desregular donde
sea necesario. La adopcién de normas facilitadoras que preparen el Derecho
privado de la Unién para ser un armazén que sostenga el mercado y una red
de seguridad que genere certidumbre en los negocios puede ser necesario
para fijar los anclajes de la soberania europea digital.

4.2. La Simplificacion regulatoria y la Estrategia de Aplicacién y Adop-
cion de la IA

Tras la aprobacién ambiciosa y pionera de la estrategia regulatoria de la
UE con la adopcién del Reglamento de IA, su aplicacién plena y su imple-
mentacién efectiva navegan ahora “entre dos aguas”. Si bien la adopcién
del Plan de Accién para un Continente de la IA (Al Continent Action Plan)™,

70 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. DOUE L 2853/1, 18 de
noviembre de 2024.

71 Sebastian LOHSSE; Reiner SCHULZE, Dirk STAUDENMAYER (eds), Smart
Products: Munster Colloguia on EU Law and the Digital Economy VI, Nomos, Ba-
den-Baden, 2022.

72 Para el seguimiento del procedimiento legislativo https://oeil.secure.europarl.eu-
ropa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2022/0303(COD )#section2.

73 Como se explica en Teresa RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “The bac-
kground of the Digital Services Act: looking towards a platform economy” ERA
Forum, 2021 https://rdcu.be/ce8dM.

74 COM(2025)165.
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complementado por la Estrategia “Apply AI”,” reafirma el compromiso de
mejorar la competitividad de Europa en el sector de la IA preservando los
valores y los objetivos clave del Reglamento de IA, el Paquete de Simplifi-
cacién Digital” responde al reconocimiento de que la implementacién del
Reglamento de IA plantea retos y supone afrontar varios dilemas.

Publicado por la Comisién en noviembre de 2025, el paquete digital inclu-
ye un Omnibus Digital sobre IA” con “medidas de simplificacién especificas
para garantizar la aplicaciéon oportuna, fluida y proporcionada de determi-
nadas disposiciones del Reglamento de IA”. Las enmiendas propuestas res-
ponden a multiples y muy diversas razones. Podria decirse que hay friccio-
nes, desencadenantes e irritantes tanto endégenos como exégenos detras de
la estrategia de simplificacion. Consideraciones relacionadas con el contexto
geopolitico se mezclan con la urgente necesidad de coherencia legislativa
tras un periodo de euforia regulatoria que no siempre fue coherente, con un
argumento exagerado pero inevitable de “fatiga regulatoria”, y con llama-
mientos a la aplicacién proporcionada y proporcional de la regulacién a las
pequenas empresas frente a las grandes, y a las empresas europeas en rela-
cién con las de terceros paises. Pero ademas de todo esto, y en particular en
relacién con la desafortunada decisién de posponer la aplicacion de algunas
de las disposiciones del Reglamento de IA —los requisitos y obligaciones
fundamentales para los sistemas de IA de alto riesgo—, que hemos analizado
(supra 3.1.2), hay razones que se derivan directamente del caricter regula-
torio de la estrategia de la UE para la IA. Algunas partes de la maquinaria
regulatoria atin no estan listas, no estan completamente engrasadas o no
estan correctamente instaladas, como los estandares armonizados, las espe-
cificaciones comunes o las directrices previstas de la Comisién para facilitar
el cumplimiento. Una estrategia de naturaleza regulatoria depende del des-
pliegue completo y eficaz de todas las medidas, procedimiento y mecanis-
mos necesarios, no solo para facilitar el cumplimiento, sino también para
garantizar su aplicacion.

Las preocupaciones sobre la eficacia y el impacto de la regulacion, que
son naturalmente legitimas y sin duda cruciales para la competitividad, la
innovacién y la prosperidad de Europa’, no deben oscurecer el debate sobre
el verdadero reto que plantea la TIA ni atraparnos en una visién presentista

75 COM/2025/723.

76 COM(2025) 837.

77 COM/2025/836.

78 Mario DRAGHI, The future of European Competitiveness, September 2024. Part A.
A competitive strategy for Europe; Part B. In-depth analysis and recommendations.
Se estan dando pasos en esta direccion, Agenda del Consumidor 2030 y plan de
accién para los consumidores en el mercado tinico “Un nuevo impulso para la
proteccién de los consumidores, la competitividad y el crecimiento sostenible”,
COM(2025) 8438 final.
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y miope que nos impida mirar hacia el futuro. Y, sobre todo, que nos desa-
liente a imaginar las normas que deberian configurar el futuro de nuestras
sociedades. Ni la exagerada “fatiga regulatoria” ni la sensacién de que la
Unién ha completado un marco integral, que algunos calificarian de abru-
mador, asfixiante y probablemente sobredimensionado, para la economia
digital deben llevarnos a la paralisis o a renunciar a construir y defender un
modelo europeo de crecimiento sostenible, distributivo y justo, y a reforzar
la soberania digital europea frente a la IA y con ella.

En primer lugar, hay que rescatar y promover el papel facilitador y pro-
tector de las normas de Derecho privado (infra 4.5.). Las normas facilitado-
ras (en el sentido de enabling rules) no solo son fundamentales para facilitar
el comercio, reducir la incertidumbre y disminuir los costes de transaccién
en el mercado, sino que también son cruciales para proporcionar seguridad
juridica y previsibilidad. La confianza se basa en la seguridad juridica. Es
mas, las normas juridicas facilitadoras pueden eliminar precisamente los tul-
timos obst4culos para liberar el potencial de la tecnologia disponible (adop-
ciéon de la TA), al tiempo que garantizan la equidad, mejoran la previsibilidad
y protegen las expectativas.

En segundo lugar, el futuro no es una economia digital impulsada o ali-
mentada por la TA, sino una economia hibrida entre la TA y los seres huma-
nos. Por lo tanto, el préximo horizonte del Derecho privado no es ampliar o
sofisticar el marco de la economia digital, sino empezar a pensar en térmi-
nos de “hibridacion” (infra 4.3y 4.4.).

4.3. La transicion de una sociedad digital a una sociedad hibrida

La idea de las sociedades hibridas entre IA y humanos no es ni un deseo
ni un horizonte inevitable; es un marco para la reflexién, es decir, un esce-
nario en el que poner a prueba nuestra légica juridica actual y empezar a
formular, revisar y replantear principios y normas, instituciones juridicas
y objetivos politicos. Hasta la fecha, la expansién abrumadora, fascinante
pero también preocupante, de la TA se ha abordado desde la perspectiva de
la consolidacién y la creciente sofisticacién de la economia digital. Asi, la
IA se ha concebido y se sigue concibiendo como un componente adicional
y poderoso de los ecosistemas tecnoldgicos cada vez mas complejos que se
infiltran y alimentan la economia digital.

La hibridacién puede abordarse desde muchos angulos y utilizarse para
diversos fines, incluso para construir ciertas narrativas, con connotaciones
futuristas y distépicas, sobre el futuro de la humanidad. No se puede ignorar
ni descartar que este debate tiene implicaciones éticas, filoséficas, sociologi-
cas, ideolégicas y politicas. Plantea cuestiones delicadas sobre la creacién o
la perpetuacion de estructuras de poder, la proteccién de los derechos huma-
nos o los intereses comerciales y econémicos subyacentes.
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En particular, el Derecho privado debe considerarse y revisarse a través
del prisma de la hibridacién entre las acciones realizadas por los sistemas
de TA y por los seres humanos. Las normas desarrolladas para las socieda-
des humanas deben ponerse a prueba en y a través de la nocién de hibri-
dacién. Esta es la préoxima frontera para el Derecho privado. Al imaginar
posibles modelos y escenarios hibridos, se espera que el derecho privado
aborde cémo las normas concebidas con una visién antropocéntrica deben
abordar la integracién de la IA en las acciones, la toma de decisiones y las
actividades.

En contraste con la visién instrumentalista actual de la IA, que se consi-
dera simplemente como una ayuda para las acciones o decisiones humanas,
cada vez es mas claro y evidente lo dificil y poco realista que resulta mante-
ner esta suposicién como premisa. Las acciones y decisiones humanas se es-
tan confundiendo con las artificiales (generadas por la IA con creciente auto-
nomia); se estan fusionando, retroalimentandose, volviéndose inseparables
o, al menos, interdependientes. Los hibridos son construcciones para testar,
imaginar o idear ficciones juridicas para estos escenarios. La hibridacién
nos permite reflexionar més profunda y abiertamente sobre nuestros con-
ceptos, instituciones juridicas y normas actuales. ¢Resistiran la presion los
conceptos de intencién, acuerdo de voluntades, capacidad, consentimiento,
culpa, creacién original o decisién?

Solo pensando en estos términos imaginarios de “hibridacién” las nor-
mas del Derecho privado seguirdn siendo resilientes y sélidas. Si se rechazan
o ignoran estos escenarios hipotéticos e imaginarios, las normas del Derecho
privado no podran adaptarse a las nuevas fuentes de vulnerabilidad, las nue-
vas simetrias y asimetrias en las transacciones, los nuevos actores de poder,
las nuevas dindmicas del mercado y los nuevos paradigmas de proteccién.
El reto de la hibridacién impregna todos los aspectos conceptuales del Dere-
cho, desde la nocién de voluntad y autonomia, consentimiento o error en la
contratacién, culpa en la responsabilidad, la propia nocién de justicia como
actividad humana, o los criterios de creatividad y originalidad en la pro-
piedad intelectual. Las diversas soluciones que se han propuesto y probado
hasta ahora muestran, sin embargo, sus limitaciones y su incapacidad para
afrontar el verdadero reto de la hibridacién a largo plazo. Las propuestas
basadas en los supuestos actuales perderan significado y realismo a medida
que los sistemas se vuelvan mas sofisticados, ganen en complejidad, autono-
mia y capacidad de aprendizaje. Asi, salvaguardas clave como la interven-
cién humana (presunta u obligatoria), el control o la supervisién humanos
pueden llegar a ser impracticables en la realidad y actuar como meros obje-
tivos aspiracionales. La idea de que un prompt es suficiente para preservar
la autoria y la creatividad humanas frente a creaciones artificiales cada vez
mas sorprendentes es un argumento que pronto revelara sus debilidades y
demostrara ser poco realista. La mera suposicién de que, si las tareas reali-
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zadas por la IA son puramente preparatorias, el sistema de IA no influye en
la decision final, ignora no solo los efectos del sesgo de automatizacion, sino
también el entrelazamiento y la dependencia que hacen imposible separar
claramente el resultado generado por el sistema de IA del resultado decisio-
nal del proceso humano basado en él.

Por lo tanto, el debate debe ser abierto y receptivo a otras alternativas. La
hibridacién como concepto es la alternativa. En este ejercicio de reflexién,
imaginacién y prevision, propongo tres opciones politicas para abordar y
gestionar la hibridacién.

4.4. Normas vy ficciones juridicas para una sociedad hibrida entre la IA y
los seres humanos: tres enfoques

La primera opcién de politica legislativa asume y propone una “hibrida-
cién minima”. Este enfoque preserva esencialmente la centralidad humana
en el Derecho privado. Se trata de una opcién que aplica la visién instru-
mentalista de la IA y, por lo tanto, tiende a mantener las normas, principios
y conceptos del Derecho privado bastante impermeables a la hibridacién. El
uso de la IA, aunque sea intensivo, no altera la naturaleza de las cosas para el
Derecho. Segtin este enfoque, el Derecho privado permanecera intacto ante
el uso generalizado de la IA en la contratacién, la creacion, la toma de deci-
siones o la resolucién de disputas. Al mismo tiempo y con ese objetivo, los
usos y aplicaciones de la IA para esos fines y las condiciones permitidas para
dichos usos se limitaran y restringiran de forma natural para no interferir ni
alterar las nociones, principios y normas tradicionales. El sistema se conser-
va cuidadosamente tal y como esta. En virtud de esta opcién, por ejemplo, el
uso de la IA en la contratacién o en la generacién de obras creativas debe ser
tan limitado como sea necesario para garantizar que no se cuestione la con-
cepcion tradicional centrada en el ser humano del acuerdo entre las partes y
los supuestos de originalidad y creatividad del autor.

La segunda opcién de politica legislativa aboga por una “hibridacién por
asimilacién o absorciéon”. Segiin este punto de vista, la hibridacién entre la
IA y los seres humanos se reconoce y se asume como una transicién natural.
El Derecho privado esta abierto a las acciones, actividades, creaciones y de-
cisiones realizadas, tomadas o desarrolladas por la IA y los seres humanos,
por la TA y las personas fisicas o juridicas, y las acoge mediante la asimila-
cién. La asimilacion es la caracteristica distintiva de esta segunda opcién
politica. Las normas de Derecho privado siguen estando centradas en el ser
humano y enfocadas en él, y los hibridos solo se reconocen a efectos de la
ley, en la medida en que son asimilados o absorbidos, y no como realidades
independientes o individualizadas.

Por lo tanto, y, en consecuencia, el Derecho privado es permeable a la
hibridacién y no se muestra reacio a reconocer las acciones hibridas. Pero
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estos hibridos cobran existencia para la ley al ser asimilados a las institucio-
nes juridicas existentes. En consecuencia, el uso de agentes de IA (asistentes
digitales o sistemas automatizados) para celebrar y ejecutar contratos no se
abordara concediendo personalidad juridica a los agentes de IA, sino, por el
contrario, articulando normas y mecanismos de atribucion eficaces, trans-
parentes y predecibles”™. Los efectos y consecuencias juridicos se atribuyen
e imputan a personas fisicas o juridicas. De este modo, la hibridacién no
desnaturaliza las normas del Derecho de contratos, sino que impregna las
ficciones juridicas para que funcionen.

La tercera opcién es la mas radical, ya que asume que la hibridacién
puede ser maxima y que esto podria dar lugar a acciones, actividades o
decisiones que sean total y exclusivamente artificiales, es decir, realizadas,
llevadas a cabo o tomadas de forma auténoma por sistemas de IA. Esta op-
cién deberia explorar soluciones para que el Derecho privado se abra al re-
conocimiento de estas realidades y cémo hacerlo. A modo de ejemplo, se
podrian prever normas similares a los contratos para las interacciones M2M
sin intervencién humana que vayan mas alla de los mecanismos de atribu-
cién o, por ejemplo, normas similares a los derechos de autor o soluciones
alternativas a los derechos de propiedad intelectual para proporcionar cierto
reconocimiento o proteccion a las creaciones artificiales. En todos estos ca-
sos, trabajariamos con ficciones juridicas que responden a una realidad que
ha superado los supuestos tradicionales.

4.5. El valor del Derecho privado: rescatar el papel de las normas facili-
tadores y supletorias

La sensaciéon generalizada de “fatiga regulatoria”, junto con los efectos
adversos demostrados que la regulacion excesiva tiene sobre la competiti-
vidad, la innovacién y el espiritu empresarial, parece haber estigmatizado
cualquier esfuerzo, accién o iniciativa legislativa. Sin embargo, la accién
legislativa puede ser decisiva para facilitar la transicién tecnolégica, cru-
cial para infundir previsibilidad en el mercado y clave para garantizar la

79 De conformidad con el articulo 5 de la Ley Modelo de la CNUDMI sobre Contra-
tacion Automatizada (LMCA): “No se negara la validez o la aplicabilidad de un
contrato celebrado mediante un sistema automatizado por el mero hecho de que
ninguna persona fisica haya revisado o intervenido en ninguna accién realizada
en relacion con la celebracion del contrato”. Tras este reconocimiento juridico, el
articulo 7 establece las normas de atribucién. Asi, de conformidad con el articulo
7, apartado 1, “entre las partes de un contrato, una accién realizada por un sistema
automatizado se atribuira de conformidad con un procedimiento acordado por las
partes”, mientras que, en ausencia de un procedimiento acordado, una accién rea-
lizada por un sistema automatizado se atribuira a la persona que utilice el sistema
para tal fin (articulo 7, apartado 2, de la LMCA).
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seguridad juridica. El papel facilitador de las normas de Derecho privado
es esencial para preparar a la sociedad para el cambio, eliminar obstéaculos,
eliminar incertidumbres y proteger las expectativas. Este valor social es fun-
damental y no debe olvidarse como consecuencia de la fatiga regulatoria.

Imaginar los escenarios futuros y prever normas y ficciones juridicas para
articular las opciones politicas descritas anteriormente requiere el valor de la
accion legislativa. Las normas habilitadoras no implican costes de cumplimien-
to; al contrario, en realidad reducen los costes de gestionar la incertidumbre.
Las normas facilitadoras (enabling rules) y las normas supletorias (default rules)
del Derecho privado son herramientas para la previsibilidad y la seguridad juri-
dica, la promocién del trafico y la proteccion de derechos e intereses.

Normas como el reconocimiento legal de un contrato celebrado mediante
un sistema automatizado, aunque ninguna persona fisica haya revisado o
intervenido en ninguna accién realizada en relacién con la celebracion del
contrato® es una norma facilitadora. Una norma que establezca que “nin-
guna accion realizada por un asistente digital en relacién con las relaciones
contractuales entre un consumidor y una empresa no se le nieguen efectos
juridicos, validez o aplicabilidad por el mero hecho de que se haya utilizado
un asistente digital” es una norma facilitadora®!. Al proporcionar certeza
sobre la validez y la eficacia de estos contratos “hibridados” y de las acciones
realizadas en relacién con la formacién o el cumplimiento de los contratos,
estas normas fomentan el uso y el despliegue de sistemas de IA (agentes de
IA, asistentes digitales). La incertidumbre desaparece y los costes de transac-
ciéon disminuyen en consecuencia, en particular en las transacciones trans-
fronterizas, en las que la imprevisibilidad se ve agravada por la “distancia
juridica” (“legal distance”) y las divergencias legislativas. Las normas de reco-
nocimiento juridico encarnan una politica de “hibridacién por asimilacién
o absorcion”.

Sin embargo, las normas por defecto o supletorias también desempefian
un papel fundamental a la hora de facilitar la adopcién de tecnologia y la
innovacién en escenarios complejos. Estas normas supletorias constituyen
el “respaldo legal” cuando las partes no pueden, desconocen, no estan fami-
liarizadas o no estan dispuestas a acordar términos y soluciones clave en sus
relaciones. Como normas por defecto o supletorias, también proporcionan
certeza, mejoran la previsibilidad y reducen significativamente los costes de
transaccién. Las normas supletorias deben proporcionar una solucién al-
ternativa equilibrada, la que consagra la norma por defecto, en ausencia
de acuerdo entre las partes. En este sentido, proporcionan uniformidad y
mejoran la previsibilidad.

80 Articulo 5(1) MLAC de la CNUDMI.
81 Articulo 17 de ELI DACC, 2025.
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Por lo tanto, las normas que establecen la atribucién y sus limites en las
acciones y contratos “hibridados” en ausencia de un procedimiento acor-
dado son decisivas: art. 7(2) MLAC de la CNUDMI, art. 22(1)% ELI DACC?3,
Proporcionan certeza al tiempo que preservan la autonomia de las partes. De
hecho, en el ejercicio de la autonomia, las partes pueden acordar el nivel de
“hibridacién” que aceptan y esperan en sus interacciones. Las partes no solo
pueden prohibir o limitar el uso de sistemas de IA en y para la contratacién,
o someter su uso a condiciones especificas, sino que también es probable
que surjan con fuerza restricciones o prohibiciones contractuales de accio-
nes “hibridadas” en el contexto de actividades con intensos componentes
creativos, intelectuales o especializados. Mientras que en las economias mo-
dernas el ejercicio colectivo de las profesiones y la frecuente necesidad de
subcontratar o de contar con la asistencia de ayudantes, asistentes y agentes
por parte del deudor imponen el requisito de “cualidades personales” espe-
ciales, el estado actual del debate sobre los sistemas de IA vy, en particular,
sobre la TA generativa, puede dar lugar a la aparicion de clausulas prohibiti-
vas en contextos con un alto componente creativo. Podria cristalizarse una
tendencia hacia las relaciones intuitu hominis que limiten el uso de siste-
mas automatizados en la ejecucion de obras, la prestacién de servicios o el
cumplimiento de cualquiera de las obligaciones contractuales. Esta tenden-
cia, para la que en otro lugar’* he acufiado la expresién contratacion intuitu
hominis, podria encontrar no solo un entorno especialmente propicio, sino
también y sobre todo una justificacién més convincente en las actividades
artisticas, creativas o intelectuales (una novela, una columna semanal en
un periédico, un articulo cientifico para una revista, una obra musical, un
anuncio publicitario).

Este tipo de normas son fundamentales para la innovacién y el creci-
miento, y sirven como impulsores (drivers) o facilitadores (enablers) legales
para la consecucion de los objetivos de adopcion y aplicacion de la IA de la
Estrategia Apply Al. Por lo tanto, defendemos que las normas facilitadoras y
las normas por defecto o supletorias son fundamentales en la estrategia para
impulsar la adopcién de la IA, mejorar la competitividad y fomentar la apa-

82 Art. 22(1) ELI DACC: “Una persona que utilice un asistente digital para relaciones
contractuales estara vinculada por las acciones realizadas por el asistente digital y
todas las acciones del asistente digital se atribuyen a esa persona”.

83 ELI Guiding Principles and Model Rules on Digital Assistants for Consumer Con-
tracts, 2025, https://www.europeanlawinstitute.eu/fileadmin/user_upload/p_eli/
Projects/Algorithmic_Contracts/Guiding_Principles_and_Model_Rules_on_Digi-
tal_Assistants_for_Consumer_Contracts.pdf.

84 Teresa RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, “Autonomia humana y agencia
de inteligencia artificial. Un nuevo dilema para el Derecho contractual: contrata-
cién automatizada o contratos intuitu hominis”, The Italian Law Journal, nim. 11,
2025/1, pp. 377-400.
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ricién de modelos de negocio innovadores, practicas contractuales y solucio-
nes tecnolégicas. Por lo tanto, (la percepcién y la realidad de) la funcién ha-
bilitadora del Derecho privado debe recuperarse y reconocerse abiertamente
en la elaboracion y el despliegue de una estrategia de aplicacién de la IA.

Ni el cansancio regulatorio ni los éxitos o fracasos de la estrategia regulatoria
sobre la IA pueden ni deben desplazar una reflexion profunda e imaginativa
sobre las necesidades legislativas futuras.
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