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RESUMO

O obxectivo do presente estudo € analizar cales son as
obrigas do empresario que incorpora produtos de traballo ou
sistemas de software baseados na intelixencia artificial. Para
iso, realizase unha caracterizacidn xenérica destes novos
desenvolvementos tecnoldxicos e das oportunidades e retos
que formulan en materia preventiva. Posteriormente,
descéndese a analise de cales son as obrigas do empresario
que incorpora estes novos equipos con fins produtivos, de
xestion de recursos humanos ou para o cumprimento das
suas obrigas preventivas. Para iso, partese, en primeiro
lugar, da normativa xeral de seguridade dos produtos e da
normativa especifica sobre sistemas de IA; en segundo lugar,
analizanse as obrigas derivadas da normativa de proteccion
de datos cando se introducen equipos dotados con sistemas
de IA que implican un tratamento de datos; por ultimo,
estudanse as obrigas especificas en materia de prevencién de
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riscos laborais, profundando nas suas conexidns coa nova
normativa sobre IA.

Palabras chave: Intelixencia artificial; seguridade do
produto; obrigas preventivas do empresario;
responsabilidade civil por produtos defectuosos.

RESUMEN

El objetivo de del presente estudio es analizar cudles son las
obligaciones del empresario que incorpora productos de
trabajo o sistemas de software basados en la Inteligencia
Artificial. Para ello, se realiza una caracterizacién genérica de
estos nuevos desarrollos tecnoldgicos y de las oportunidades
y retos que plantean en materia preventiva. Posteriormente,
se desciende al andlisis de cuales son las obligaciones del
empresario que incorpora estos nuevos equipos con fines
productivos, de gestion de recursos humanos o para el
cumplimiento de sus obligaciones preventivas. Para ello, se
parte, en primer lugar, de la normativa general de seguridad
de los productos y de la normativa especifica sobre sistemas
de IA; en segundo lugar, se analizan las obligaciones
derivadas de la normativa de proteccion de datos cuando se
introducen equipos dotados con sistemas de IA que implican
un tratamiento de datos; por Uultimo, se estudian las
obligaciones especificas en materia de prevencion de riesgos
laborales, ahondando en sus conexiones con la nueva
normativa sobre IA.

Palabras clave: Inteligencia Artificial; Seguridad del
Producto; Obligaciones Preventivas del Empresario;
Responsabilidad civil por productos defectuosos.
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1. INTRODUCION: INCORPORACION DA IA NA
EMPRESA E O SEU IMPACTO EN MATERIA DE
PREVENCION DE RISCOS LABORAIS

Os desenvolvementos tecnoléxicos baseados en sistemas de
intelixencia artificial (en diante IA), estan a ser incorporados
a organizacién produtiva da empresa de diversos modos e
con diferentes finalidades.

E xa unha realidade a utilizacion de equipos robdticos
avanzados que incorporan sistemas de IA, co fin de mellorar
a sUa eficacia e asegurar o seu adecuado mantemento e



44 DOUTRINA RGDS (18, 2023)

supervision®. A incorporacién aos robots tradicionais de
sensores capaces de interactuar coa contorna e de sistemas
de tratamento de datos para executar tarefas de forma
auténoma, deu lugar a unha nova xeracién de robots, que
esta a liderar en gran medida a nova revolucidn industrial.
Estes equipos poden ser adquiridos polo empresario
directamente do fabricante. Tratariase, por tanto, de
produtos que incorporan xa soluciéns baseadas en sistemas
de IA. Pero tamén é posible que o empresario adquira
directamente sistemas de IA co fin de incorporalos aos seus
propios equipos para mellorar ou desenvolver certas
utilidades. Nestes casos, o fin primordial do empresario
adoita ser incorporalos a slUa organizacion produtiva para
mellorar o rendemento.

Asi mesmo, 0s equipos que incorporan sistemas de IA tamén
poden ser adquiridos polo empresario co fin de destinalos ao
cumprimento de determinadas obrigas preventivas. E o caso,
por exemplo, dos drons baseados en sistemas de IA, que se
utilizan co fin de supervisar as condicidons de seguridade nas
que se desenvolven determinadas operacions complexas.
Deste xeito, 0 empresario pode cumprir as obrigas especificas
de coordinacion e supervision que lle impén a normativa
preventiva.

Tamén comeza a ser frecuente a utilizaciéon de software,
baseado en IA, con fins de xestidén de recursos humanos 2.
Tratase de programas informaticos que permiten obter
informacion sobre o desenvolvemento do traballo,
rendemento dos equipos etc., co fin xenérico de mellorar a
produtividade e eficiencia da empresa. En ocasidns este
software incorpdrase aos propios equipos de traballo para ter

'EU-OSHA: Advanced robotics and automation: implications for occupation/
safety and health, 2022, dispofiible en:
https://osha.europa.eu/en/publications/advanced-robotics-and-
automation-implications-occupational-safety-and-health

2 EU-OSHA: Artificial intelligence for worker management: an overview,
2022, dispoiiible en https://osha.europa.eu/en/publications/artificial-
intelligence-worker-management-overview
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un coflecemento Optimo e en tempo real sobre o
funcionamento destes equipos. Estes sistemas baséanse no
procesamento de datos, persoais ou non.

Estes sistemas entrafian na maioria das ocasiéns un control
do propio traballador e, dende este punto de vista, pode que
as decisions que se adopten consistan na simple formulacion
de recomendacions sobre a forma correcta de desenvolver o
traballo, ou que pretendan a avaliacién do traballador e dos
seus posibles erros ou mesmo servir como base para a
adopcion de medidas disciplinarias®.

Este sofware pode ser adquirido directamente polo
empresario e, en tal caso, como se vera, habera de
asegurarse de que responde aos requirimentos de seguridade
e observar o resto de normativa preventiva e en materia de
protecciéon de datos. Ainda que tamén pode ocorrer que o
empresario non adquira directamente este software, senoén
que opte por contratar a un terceiro, que utiliza este tipo de
sistemas co fin de prestar un servizo relativo, por exemplo,
ao control de incapacidades, do estado de saude dos
traballadores etc.

Dende o punto de vista lexislativo estes avances tecnoldxicos
requiren adaptaciéons dun marco normativo que, na sua
actual configuraciéon, non ofrece resposta aos principais
interrogantes que suscita esta nova revolucién. Como en
anteriores ocasiéns, a evolucion da técnica sitlase un paso
por diante do marco normativo vixente. Xunto a iso, a
revolucion tecnoldxica actual, a diferenza doutras anteriores,
caracterizase pola sUa complexidade e pola sUa rapida
extensién as mais diversas areas vitais.

Doutra banda, ha de terse en conta que calquera intervencién
lexislativa debe ponderar os diversos intereses en xogo. Non
cabe dubida de que resulta necesario asegurar un nivel
adecuado de seguridade e prevencidon dos riscos que estes

3 EU-OSHA: Artificial intelligence for worker management: mapping
definitions, uses and implications, 2022, dispofiible en:
https://osha.europa.eu/en/publications/artificial-intelligence-worker-
management-mapping-definitions-uses-and-implications
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novos avances entrafian, sen descofiecer ao mesmo tempo o
impacto positivo que poden ter no noso desenvolvemento
vital e os importantes intereses econémicos en xogo.

A luz deste panorama brevemente descrito, a cuestion que
se propon, deixando & parte os supostos de contratacion de
servizos con terceiros, é cales son as obrigas que ha de
asumir o empresario que incorpora este tipo de produtos
baseados en sistemas de IA & sta empresa.

Para abordar esta cuestion é necesario conxugar tres bloques
normativos diversos: por unha banda, a normativa de
seguridade do produto, incluida a proposta de Regulamento
de IA; doutra banda, a normativa en materia de prevencion
de riscos laborais; e, por ultimo, a normativa en materia de
proteccion de datos. Non se abordan con detemento as
posibles responsabilidades polos danos causados por tales
produtos, ainda que se dedica un breve apartado final a
presentaciéon dos avances normativos que no ambito da
responsabilidade civil estan a impulsarse dende Europa.

2. A OBRIGA DE ADQUIRIR PRODUTOS SEGUROS E O
IMPACTO DA PROPOSTA DE LEI DE IA

A primeira obriga do empresario que incorpora produtos
baseados en sistemas de IA é asegurarse de que eses
produtos cumpran coa normativa existente en materia de
seguridade. Para iso, o fabricante habera de ter en conta, en
primeiro lugar, as disposiciéns especificas, se existen,
relativas ao concreto produto (maquinas, EPI etc.) e, en
segundo lugar, os requisitos de seguridade para sistemas
baseados en IA esixidos pola nova Lei de IA.

2.1. NORMATIVA ESPECIFICA DE SEGURIDADE DO
PRODUTO: O NOVO ENFOQUE EN MATERIA DE
HARMONIZACION TECNICA

A normativa de seguridade do produto ten como obxectivo
principal garantir un nivel elevado de seguridade dos
produtos que se comercializan na UE e evitar os obstaculos
ao libre comercio. Para conseguir este obxectivo a normativa
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de seguridade baséase no denominado novo enfoque en
materia de harmonizacién, co que se pretende garantir unha
adaptacion rapida das esixencias de seguridade®. Para iso, as
directivas ou regulamentos comunitarios limitanse a recoller
os requisitos de seguridade que deben reunir os produtos. O
fabricante que pretenda comercializar un produto na UE ha
de levar a cabo as avaliacidons do produto co fin de acreditar
que relne os requisitos de seguridade. Para facilitar este
proceso presumese a conformidade cos requisitos esenciais
de seguridade daqueles produtos que cumpran as normas
técnicas, de caracter voluntario, elaboradas polos organismos
de normalizacién. De tal maneira, que a observaciéon destas
normas técnicas facilite o proceso de avaliacion da
conformidade. Os produtos que cumpran os requisitos de
seguridade poden incorporar o marcado CE e a declaracion
CE de conformidade.

No que se refire especificamente aos equipos
tradicionalmente destinados a un uso profesional, existe
unha normativa consolidada baseada no novo enfoque para
produtos tales como: maquinas, equipos de proteccidon
individual, equipos a presidn etc.

Este sistema tradicional permitiu unha harmonizacién rapida
das esixencias esenciais de seguridade, grazas a efectividade
dos organismos de normalizacién, que realizaron un
importante labor de actualizacién das normas técnicas, sen
perder de vista o obxectivo de garantir un elevado nivel de
seguridade. No entanto, o desenvolvemento de produtos
baseados en sistemas de IA obriga & UE a revisar a sUa
actuaciéon en materia de seguridade do produto. Con este
obxectivo dende a UE se veu traballando na proposta de
Regulamento IA, que a continuacion se detalla.

4 Resolucion do Consello do 17 de maio de 1985, relativa a unha nova
aproximacién en materia de harmonizacién e de normalizacion.
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2.2. NORMATIVA DE SEGURIDADE RELATIVA AOS SISTEMAS
DE IA: APROXIMACION BASEADA NO RISCO

A hora de abordar a regulacién dos requisitos de seguridade
dos sistemas de IA a UE marcouse un dobre obxectivo: por
unha banda, dotar dun marco normativo suficiente para
garantir un nivel adecuado de seguridade dos sistemas de IA
que se comercializan en Europa; e por outra, coordinar estas
novas esixencias coa xa consolidada normativa existente en
materia de seguridade do produto.

Con este dobre obxectivo, a UE apostou por unha norma
horizontal, a proposta de Regulamento polo que se
establecen normas harmonizadas en materia de intelixencia
artificial (Lei de intelixencia artificial)®. A proposta inicial foi
obxecto de multitude de emendas, que foron aprobadas polo
Parlamento Europeo o pasado 14 de xufio de 2023°.

A Ultima proposta, tras as emendas adoptadas, incorpora, no
seu art. 4 bis, os principios que han de guiar a actuacion de
todos os operadores e que son 0s seguintes: intervencion e
vixilancia humana, solidez e seguridade técnica, privacidade
e gobernanza de datos, transparencia, respecto a diversidade
e non discriminacion e benestar social e ambiental.

A nova norma opta por definir en termos amplos o seu ambito
de aplicacion e ofrecer un marco xeral, baseado na
clasificacién de riscos. O art. 3.1 define o sistema de IA como:
"un sistema baseado en maquinas desefado para funcionar
con diversos niveis de autonomia e capaz, para obxectivos
explicitos ou implicitos, de xerar informacion de saida —como
prediciéns, recomendacions ou decisions— que inflia en
contornas reais ou virtuais”.

Unha vez definido en termos tan amplos o concepto de
sistema de IA, a norma opta por un enfoque baseado no
risco, para concretar os requisitos de seguridade esixidos
para a posta en circulacidon destes servizos, en funcion de se

5 COM (20221) 106 final, do 21 de abril de 2021.
6 A Ultima versidon, coas emendas aprobadas, pddese consultar en:
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ta-9-2023-0236 E.pdf
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se estd ante sistemas prohibidos, sistemas de alto risco e o
resto de sistemas’.

Doutra banda, co obxecto de facilitar a coordinaciéon coa
normativa xa existente en materia de seguridade, o texto do
Regulamento recolle os requisitos esenciais de seguridade
que han de reunir determinados sistemas de IA, considerados
de alto risco, pero previu que os produtos que xa eran
obxecto de normativa especifica se sigan rexendo pola dita
normativa, ainda que tamén han de respectar os requisitos
esenciais de seguridade en materia de IA.

No que se refire & convivencia desta normativa coa especifica
en materia laboral, o Regulamento no seu art. 2 apartado 5
quater, sinala que a aplicacion do disposto no Regulamento,
non impide que os Estados introduzan normas mais
favorables para os traballadores ou permitan a aplicacién de
convenios colectivos mais favorables.

2.2.1. Sistemas prohibidos

A proposta de Lei de IA prohibe no seu art. 5 unha serie de
sistemas entre os que se inclien: aqueles baseados no uso
das técnicas subliminares, manipuladoras ou enganosas que
poidan alterar o comportamento humano; sistemas de IA
para a explotacidon de puntos débiles de grupos de persoas
gue sexan vulnerables pola sUa idade, capacidade, situacion
social ou econdmica, cando se causa con tales practicas un
prexuizo significativo; sistemas de categorizacién biométrica
que clasifiquen & persoa conforme atributos ou caracteristicas
sensibles ou protexidas; sistemas que sirvan para a
cualificacién social de persoas fisicas en razén das suas
caracteristicas, personalidade, que conduzan a un trato
inxustificado ou desproporcionado de persoas ou grupos, ou
a un trato prexudicial; sistemas de identificacién biométrica
remota en tempo real en espazos de acceso publico; sistemas

7 Gofii Sein, J.L. (2023): Ley de inteligencia artificial y seguridad y salud en
el trabajo”, en AA.VV. (dir.: Rodriguez Sanz de Galdeano, B. e Egusquiza
Balmaseda, M.A.: Inteligencia artificial y prevencion de riesgos laborales:
obligaciones y responsabilidades, Tirant lo Blanch, 2023, en prensa.
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de IA para levar a cabo avaliacidns de risco de persoas co fin
de determinar o risco de que cometan infraccions e os
sistemas que cren ou amplien bases de datos de
recofecemento facial mediante extraccion de imaxes faciais
a partir de internet ou circuito pechado de televisién;
sistemas para inferir emocions, entre outros ambitos, no
lugar de traballo, e sistemas de identificacion biométrica en
diferido, salvo que estean suxeitos a unha autorizacidon
xudicial e sexan necesarios para a procura selectiva
destinada a aplicacion da lei e relacionada cun delito grave.
Tratase, como pode observarse, de sistemas que
contravenen os valores da Union de respecto & dignidade
humana, liberdade, igualdade, democracia e Estado de
dereito e dos dereitos fundamentais, que recofiece a UE,
como o dereito & non discriminacion, a proteccion de datos e
a privacidade.

2.2.2. Sistemas de alto risco

Entre os sistemas de alto risco incliense, en primeiro lugar,
aqueles destinados a ser utilizados como componente de
seguridade dun dos produtos contemplados no Anexo II da
proposta e tamén aqueles sistemas que en si mesmos son un
destes produtos, sempre que estes produtos conforme a sua
propia lexislacion de harmonizacién deban someterse a unha
avaliacién externa. Entre os produtos que recolle o Anexo
atopanse produtos sometidos @ normativa do novo enfoque e
destinados a ser utilizados no @mbito profesional tales como
as maquinas, equipos de proteccidn individual, equipos a
presion, aparellos para uso en atmosferas explosivas,
ascensores. Agora ben, non abonda con que o sistema de IA
se incorpore ou sexa un destes produtos, senén que ademais
€ necesario que requira avaliacidon de conformidade dun
terceiro. Este tipo de avaliacibns de conformidade
contémplanse na normativa sectorial de seguridade de cada
produto e a sla imposicion depende do grao de perigo. Asi,
por exemplo, no caso das maquinas requirese a dita
avaliacién por terceiro cando se trate dalgunha das maquinas
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incluidas no Anexo IV entre as que figuran serras,
plataformas elevadoras, maquinas moldeadoras, maquinas
portatiles de impacto etc.

En segundo lugar, considéranse sistemas de alto risco,
segundo o art. 6.2 da proposta, os mencionados no Anexo III
coa condicion, engadida tras o tramite de emendas, de que
entrafien un risco significativo de causar prexuizos para a
salde, a seguridade ou os dereitos fundamentais das persoas
fisicas. O Anexo toma como criterio o uso e o ambito ao que
se destina o sistema de IA. No que aqui interesa, incliense
sistemas destinados a ser utilizados para extraer conclusiéns
sobre as caracteristicas fisicas das persoas a partir de datos
biométricos; sistemas dirixidos a avaliar o nivel de educacién
dunha persoa e influir no nivel de educacién e formacion que
vai recibir; sistemas para a contratacion e a seleccion de
traballadores e os sistemas destinados a adoptar decisions en
materia de promocion ou asignacion de tarefas, avaliacion do
rendemento e conduta dos traballadores no marco das ditas
relacions; sistemas de IA destinados a ser utilizados nos seus
sistemas de recomendacion por plataformas de redes sociais,
designadas como plataformas en lifia de moi gran tamafio.
Ha de terse en conta que, tras o tramite de emendas,
introduciuse no art. 6 un apartado 2 bis, en virtude do cal se
permite aos provedores presentar unha notificacion motivada
a autoridade nacional de supervision cando consideren que o
seu sistema de IA non presenta un risco significativo.

A proposta de Lei de IA obriga o fabricante destes sistemas
de alto risco a implantar, documentar e manter un sistema
de xestién de riscos que inclie: a identificacién, a estimacion
e a avaliacibn dos riscos conecidos e razoablemente
previsibles para a seguridade e a saude, para os dereitos
fundamentais, incluida a igualdade de acceso e de
oportunidades, a democracia ou o0 medio ambiente, cando se
utilice conforme a finalidade prevista ou en condicidns de uso
indebido razoablemente previsibles; a avaliacion dos riscos
significativos emerxentes; a adopcion das medidas oportunas
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de xestion de riscos. (art. 9). Ademais, no caso de que os
sistemas de IA utilicen técnicas que implican o adestramento
con modelos de datos, haberan de cumprirse os criterios de
calidade previstos nos apartados 2 a 5 do art. 10 da proposta,
entre os que se inclie un exame que atenda a existencia de
nesgos que poidan dar lugar a discriminaciéns prohibidas.

O proceso complétase coa prevision dun sistema de
avaliacién da conformidade (art. 43), dirixido a demostrar o
cumprimento dos requisitos de seguridade esixidos polo
Regulamento. Cando se supere esta avaliacion de
conformidade, os sistemas de IA incorporaran o marcado CE
de conformidade. Engadese, ademais, que os sistemas de IA
de alto risco que sexan conformes con normas harmonizadas
entenderanse conformes cos requisitos esenciais de
seguridade. Obsérvase como o esquema trazado para
garantir a seguridade destes sistemas de alto risco baséase
na filosofia inspiradora do novo enfoque en materia de
harmonizacion. Ocorre, con todo, que na actualidade non
existe unha referencia de especificacions técnicas en materia
de IA, similar & existente para outros produtos como
magquinas ou EPI. Por iso, como novidade, a proposta de IA
contempla a posibilidade de que a Comision elabore
especificacions comuns, que recollan estandares técnicos.
Estas especificaciéns aprobaranse para o caso de que non
haxa normas harmonizadas ou cando sexan insuficientes.
Para a sua elaboracidon a Comisién ha de solicitar os puntos
de vista dos organismos e grupos de expertos pertinentes.

2.2.3. Sistemas que non son de alto risco

Os provedores de sistemas que non sexan considerados de
alto risco segundo a proposta de lei de IA, poderan
voluntariamente cumprir 0s requisitos de seguridade
impostos aos sistemas de alto risco. Co obxecto de promover
esta aplicacién voluntaria, establécese que a Comisidén e o
Comité promoveran a elaboracién de cddigos de conduta
tendentes a facilitar o cumprimento dos requisitos de
seguridade (art. 69).
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Abrese, por tanto, un espazo non regulado, que en boa
medida dependera do desenvolvemento deses cddigos de
conduta e da sua utilidade para o desenvolvemento de
sistemas de IA que non son de alto risco.

2.2.4. Obrigas de transparencia para determinados sistemas
de IA

O art. 52 da proposta contempla obrigas para os sistemas de
IA, sexan ou non de alto risco, destinados a interactuar con
persoas fisicas. Nestes casos deberase informar polo sistema
de IA ou polo propio provedor ou usuario as persoas expostas
de que estan a interactuar cun sistema de IA, salvo cando
resulte evidente. Ademais, informarase cando proceda das
funcidns habilitadas pola IA, de se existe vixilancia humana e
de quen é o responsable da toma de decisidns.

2.3. CANLES DE COORDINACION EN MATERIA DE
AVALIACION ENTRE A PROPOSTA DE LEI DE IA E A
NORMATIVA SECTORIAL DE SEGURIDADE DO PRODUTO

Tal e como se viu, os sistemas de IA poden integrarse en
equipos xa existentes, por exemplo, unha maquina ou un EPI,
co fin de mellorar a sua eficacia ou introducir novas
utilidades. Nestes casos, suscitase a necesidade de coordinar
as esixencias de seguridade especificas, contempladas na
normativa sectorial de cada produto e as esixencias de
seguridade propias dos sistemas de IA de alto risco.

Para iso, a proposta de lei de IA previu que en tales casos os
equipos se sometan & avaliacion de conformidade, de acordo
coa normativa sectorial especifica, e que, no marco dese
proceso de avaliacién da conformidade, se comprobe tamén
0o cumprimento dos requisitos obrigatorios relativos aos
sistemas de IA de alto risco. De tal maneira que o marcado
CE acreditara o cumprimento dos requisitos de seguridade do
concreto produto e tamén do sistema de IA.
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3. AS OBRIGAS DO EMPRESARIO EN CANTO USUARIO
DE PRODUTOS BASEADOS EN SISTEMAS DE 1IA
DERIVADAS DA NORMATIVA EN MATERIA DE
SEGURIDADE DO PRODUTO E DA LEI IA

A normativa que establece os requisitos de seguridade dos
produtos ten como principal destinatario o provedor deses
produtos. Tal e como se viu, o fabricante serd quen deba
observar os requisitos obrigatorios de seguridade e acreditar
0 seu cumprimento mediante a correspondente avaliacion de
conformidade. De tal maneira que a principal obriga do
empresario sera asegurarse de que os produtos que adquire
son seguros.

Agora ben, mais alé deste momento inicial de adquisicion do
produto, durante a suUa utilizacion o empresario, en canto
usuario del, ha de observar unha serie de obrigas que derivan
directamente da normativa de seguridade do produto e que,
no caso de utilizacién de sistemas de IA, presentan
especialidades derivadas das particularidades deste tipo de
sistemas, motivadas fundamentalmente porque o seu
comportamento pode verse alterado con posterioridade a
comercializacién.

3.1. UTILIZACION CONFORME O USO PREVISTO OU
RAZOABLEMENTE PREVISIBLE

Con caracter xeral, o empresario esta obrigado a utilizar os
equipos para os fins para os que foron desefiados e asi o
contempla expresamente o art. 41 LPRL. Dende un punto de
vista concreto, na definicidn de seguridade contida na
Directiva sobre seguridade xeral dos produtos e na proposta
de Regulamento xeral, o concepto de produto seguro
relacionase cos seus usos razoables®. De tal maneira, que o
fabricante ha de garantir un nivel elevado de seguridade en

8 Directiva 2001/95, do 3 de decembro. Esta a ser obxecto de revisidon e na
actualidade existe xa unha Proposta, do 30 de xufo de 2021, do Parlamento
Europeo e do Consello, relativa & seguridade xeral dos produtos, COM
2021/346 final.
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tales condicions. En contrapartida, o empresario debe utilizar
os produtos para os fins para os que foron desefiados e que
razoablemente cabe esperar. Na normativa especifica
sectorial, reitéranse estas referencias ao uso previsto en
condicions razoables.

No que se refire en particular aos sistemas de IA, o art. 3 da
proposta de lei IA, tras as emendas do Parlamento, preferiu
optar pola denominacion de implementador, en lugar de
usuario, para referirse a persoa fisica ou xuridica, autoridade
publica, axencia ou organismo doutra indole que utilice un
sistema de IA baixo a sUa propia autoridade, salvo cando o
seu uso se enmarque nunha actividade persoal de caracter
non profesional. De acordo con esta definicién, o empresario
que utiliza o sistema de IA como medio de producidn na sua
empresa, teria a condicion de implementador a efectos da IA.
Este rol do empresario engade novas obrigas as
tradicionalmente recollidas pola normativa de seguridade do
produto e prevencidn de riscos laborais.

As obrigas que a proposta impon aos implementadores
refirense aos casos de utilizacién de sistemas cualificados
como de alto risco. Estes sistemas, tal e como se viu
anteriormente, son aqueles sistemas de IA que son un
produto sometido a lexislacién de harmonizacién ou un
compofiente de seguridade deses produtos e que, conforme
a sua normativa especifica, a avaliacion de conformidade
precisa a intervencién dun organismo independente. Asi
mesmo, han de considerarse de alto risco o sistemas de IA
utilizados no @mbito do emprego para algunha das finalidades
recollidas no apartado 4 do Anexo III.

Con caracter xeral e profundando na obriga de utilizar os
produtos conforme a sua finalidade, a proposta de lei de IA
introduce unha serie de obrigas que incumben
fundamentalmente ao provedor, co fin de asegurar que o
usuario, o empresario neste caso, realiza un uso adecuado
dos sistemas. Asi, o art. 9.4 c) inclie entre as medidas de
xestion de riscos a informacion sobre os riscos derivados dun
uso adecuado e dun uso indebido razoablemente previsible.
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Para estes efectos, sindlase que se terd en conta a
experiencia, educacion e formacién do usuario e que, cando
proceda, pode resultar necesario impartir formacién aos
usuarios. O art. 13 refirese especificamente ao modo en que
debe trasladarse a informacion aos usuarios e sinala que se
ha de garantir que os sistemas funcionen cun nivel de
transparencia suficiente para que aqueles interpreten e usen
correctamente a informacién de saida. Ademais, sinala que
deberan ir acompanados das instruciéns de uso adecuadas,
gue deben incluir informacién concisa, completa, correcta e
clara, de maneira pertinente, accesible e comprensible. En
concreto, sinala que esta informacion debe especificar a
finalidade prevista, calquera circunstancia asociada & sua
utilizacion prevista ou uso indebido razoable que poida dar
lugar a un risco, o seu funcionamento en relaciéon con persoas
que poidan utilizar tales sistemas, a vida util do sistema, as
medidas de vixilancia humana que deben adoptarse e as
medidas de mantemento e coidado, incluindo o referido a
actualizacion do software.

3.2. OBRIGAS ESPECIFICAS PARA O IMPLEMENTADOR DE
SISTEMAS DE IA

A marxe destas obrigas destinadas fundamentalmente a
garantir un uso adecuado do sistema de IA, conforme o seu
desefio, a proposta de lei de IA, introduce obrigas novas,
derivadas das peculiaridades propias dos sistemas de IA, que
non tiveron precedente na normativa sectorial especifica de
seguridade do produto.

Asi, o art. 14 obriga a arbitrar medidas de vixilancia humana
respecto dos sistemas de alto risco durante o seu tempo de
funcionamento. O obxectivo desta vixilancia é reducir ao
minimo posibles riscos para a saude, seguridade ou dereitos
fundamentais. No caso de utilizacién destes sistemas no
ambito laboral, serd o empresario o encargado de garantir
estas medidas de vixilancia humana de acordo coa
informacion que lle facilitara o provedor e que debe
especificarse na documentacién técnica.
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Asi mesmo, o empresario, como usuario dun sistema de alto
risco, ha de observar as obrigas recollidas no art. 29 da
proposta de Lei de IA, entre as que se inclien: asegurarse de
que os datos de entrada son pertinentes para a finalidade
prevista do sistema de IA; aplicar as medidas de supervisidon
humana necesarias, vixiar o funcionamento do sistema e
informar de posibles incidentes; interromper se fose
necesario o seu funcionamento e informar as autoridades en
caso necesario; conservar os arquivos de rexistro que se
xeran automaticamente e utilizar a informacion facilitada
para cumprir a obriga de avaliacion de impacto relativa a
proteccién de datos. Ademais, os usuarios de sistemas de IA
de alto risco deberan conservar os arquivos de rexistro que
tales sistemas xeren, na medida en que estean baixo o seu
control.

Doutra banda, o art. 61 da proposta de lei de IA introduce
obrigas de seguimento posterior & comercializacion que
incumben fundamentalmente aos provedores, pero que
tamén poden implicar os usuarios. En xeral, obrigase aos
provedores a establecer e documentar un sistema de
seguimento posterior & comercializacion e sinalase que ese
sistema solicitara datos pertinentes sobre o funcionamento
dos sistemas de IA. Estes datos poden ser proporcionados
polos usuarios, no noso caso 0 empresario, ou mediante
outras fontes.

Por Ultimo, o art. 52 da proposta de lei de IA obriga os
usuarios de sistemas de IA que xeren ou manipulen contido
de imaxe, son ou video que se asemelle notablemente a
persoas, obxectos, lugares ou outras entidades ou sucesos
existentes e que poidan inducir a considerar que son reais, a
facer publico que o contido foi xerado de forma artificial. Esta
situacién poderia xerarse cando se utilicen simulaciéons no
ambito preventivo, con fins de informacién, formacién ou
adestramento. Este mesmo artigo, segundo se viu, obriga
tamén os usuarios de sistemas de IA destinados a interactuar
con persoas fisicas a informar as persoas expostas de que
estan a interactuar con sistemas de IA.
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3.3. O EMPRESARIO COMO FABRICANTE: A ALTERACION DO
PRODUTO OU SISTEMA DE IA

Con caracter xeral as obrigas sobre os requisitos de
seguridade dos produtos tefien como destinatario principal ao
fabricante, provedor ou importador que comercializa o
produto na UE. Con todo, pode haber ocasidons nas que o
produto, unha vez comercializado, sufra alteracions. Neste
caso a normativa de seguridade do produto, cando esas
alteracions sexan substanciais, considera que se esta ante un
novo produto e que a persoa que introduciu tales alteracidéns
debe ser considerada fabricante e, en consecuencia, ha de
someter novamente o produto ao cumprimento dos requisitos
esenciais de seguridade.

Asi a Guia azul sobre aplicacion das normas de produto,
sinala que: “Un produto que foi obxecto de cambios ou de
revisiéns para modificar as slas prestacidns, os seus fins ou
0 seu tipo orixinais pode ser considerado un produto novo. A
persoa que leva a cabo os cambios converterase no
fabricante e debera asumir as obrigas correspondentes.

As actualizacidons de software ou as reparacions poden ser
incluidas entre as operacions de mantemento sempre que
non modifiquen un produto xa introducido no mercado de tal
maneira que poidan afectar a sta observancia dos requisitos
vixentes”.®

Na mesma lina, a proposta de Regulamento relativo a
seguridade xeral dos produtos'® sinala no seu art. 12.1 que:
“Considerarase fabricante a efectos do presente Regulamento
as persoas fisicas ou xuridicas, distintas do fabricante, que
modifiquen substancialmente o produto; e estaran suxeitas
as obrigas que impdn ao fabricante o artigo 8 no que respecta
a parte do produto afectada pola modificacidon ou a totalidade
do produto se a modificacidon substancial repercute na sua
seguridade. 2. Considerarase que unha modificacion é
substancial cando se cumpran os tres criterios seguintes:

° Guia azul sobre a aplicaciéon das normas de produto da UE, 2014, pax. 18.
10 COM (2021) 346 final, do 30 de xufio de 2021.
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a) a modificacidn altera as funcions, o tipo ou o rendemento
previstos do produto dunha maneira que non estaba
contemplada na avaliacién inicial do risco do produto;

b) a natureza do perigo cambiou ou o nivel de risco aumentou
debido & modificacion;

c) os cambios non foron realizados polo consumidor para o
seu propio uso”.

No que se refire & normativa especifica, directamente relativa
a equipos de traballo, ha de destacarse que tamén a proposta
de Regulamento de maquinas ten como obxectivo expreso
aclarar o concepto de modificacién substancial, que xa se
recollia na Directiva actualmente vixente!!. Asi, o art. 15 da
proposta, titulado: “outros casos en que son aplicables as
obrigas dos fabricantes” sinala expresamente que: “Para os
efectos do presente Regulamento, considerarase fabricante
unha persoa fisica ou xuridica, distinta do fabricante, o
importador ou o distribuidor, que leve a cabo unha
modificacion substancial da maquina, a parte ou o accesorio,
e que, por conseguinte, estard suxeita as obrigas do
fabricante establecidas no artigo 10 con respecto & peza do
produto afectada pola modificacidon ou, se a modificacidon
substancial afecta & seguridade do produto no seu conxunto,
con respecto a todo o produto”.

Pola sua banda, o art. 3, no seu apartado 16 define
modificacion substancial como: “unha modificacién dunha
maquina, unha parte ou un accesorio, por medios fisicos ou
dixitais, despois de que o dito produto se introduciu no
mercado ou foi posto en servizo, que non fose prevista polo
fabricante e debido a cal poida verse afectada a conformidade
do produto cos requisitos esenciais de saude e seguridade”.

No caso dos sistemas de IA, tamén a proposta de lei de IA
contemplou expresamente esta posibilidade e incluiu unha
definicion de que debe entenderse modificacién substancial,
no seu art. 3.23, que a define como: “unha modificacién ou

11 proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello relativa
as maquinas e os seus partes e accesorios COM (2021) 202, final.
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serie de modificacions nun sistema de IA tras a suUa
introducién no mercado ou posta en servizo que non fose
prevista ou proxectada polo provedor na avaliacién de riscos
inicial e como consecuencia da cal resulte afectado o
cumprimento por parte do sistema de IA dos requisitos
establecidos no titulo III, capitulo 2, do presente
Regulamento ou se modifique a finalidade prevista para a que
se avaliou o sistema de IA en cuestidon”.

De acordo co anterior, o empresario pode erixirse en
fabricante e, por tanto, estar obrigado a verificar a
conformidade do produto cando introduza cambios
substanciais no equipo. A cuestién transcendental é como
concretar o significado de modificacion substancial e
diferencialo doutras modificacions que non entrafian tal
caracter substancial e que poden considerarse meras
actualizacions. Parece que o elemento determinante se atopa
en que a alteracién non fose prevista polo fabricante e poida
afectar os requisitos esenciais de seguridade. En coherencia
co anterior, parece que as actualizaciéns do equipo previstas
polo fabricante non han de considerarse modificacions
substanciais porque, en principio, xa foron tidas en
consideracion na avaliacion inicial. Por iso, cando o
empresario se limite por exemplo a actualizar o software
conforme as indicaciéns do propio fabricante, non estariamos
ante un suposto de modificacién substancial. Distinto seria o
caso cando o0 empresario actualiza unha maquina,
modificando o seu funcionamento, sen o acordo do fabricante
OuU para un uso nhon previsto. E nestes casos cando o
empresario se equipararia ao fabricante e teria, por tanto,
que garantir e acreditar o cumprimento dos requisitos de
seguridade e estampar un novo marcado CE.

4. AS OBRIGAS DO EMPRESARIO EN MATERIA
PREVENTIVA

A normativa de seguridade do produto, ainda que ten como
fin garantir uns estdndares elevados de seguridade, non
sempre ten en conta as peculiaridades derivadas da
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utilizacién nun ambito profesional dos equipos. A integracién
no medio laboral dos produtos entrafa riscos especificos que
poden ter a sua orixe na propia contorna laboral e nos seus
condicionantes fisicos e ambientais, na organizacion do
traballo (ritmos de producién, reparticion de tarefas) ou nas
propias caracteristicas dos traballadores. A normativa de
seguridade e salude no traballo erixe ao empresario no
principal obrigado fronte ao traballador, ao que recofiece o
dereito a unha proteccion eficaz. Co fin de axudar ao
empresario no cumprimento de tan esixente obriga, a LPRL
vai detallando unha serie de obrigas concretas, algunhas da
cales son desenvolvidas en normativa especifica. No que se
refire aos riscos derivados da utilizacion de equipos de
traballo, ha de estarse ao disposto no art. 41 LPRL, que
obriga o empresario a utilizar os equipos conforme os fins
recomendados polo fabricante, a instalalos e mantelos de
forma adecuada e a informar e formar os traballadores sobre
a sua utilizacion e posibles riscos. De forma especifica esta
obriga xeral desenvdlvese no RD 1215/1992, do 18 de xullo,
sobre utilizacion polos traballadores dos equipos de traballo,
o RD 486/97, do 14 de abril, sobre lugares de traballo, ou o
RD 485/1997, do 14 de abril, sobre sinalizacion de
seguridade e saude no traballo.

Asi mesmo, o empresario ha de realizar a oportuna avaliacion
de riscos laborais, de acordo co disposto no art. 16 LPRL e
nos art. 3 e seguintes do RD 39/1997, do 17 de xaneiro, que
aproba o Regulamento dos servizos de prevencién. Nesta
avaliacion deben tomarse en consideracion todos os riscos
derivados da eleccion de equipos de traballo. A avaliacion,
ademais, ha de manterse actualizada e revisarse cando se
detectaron danos ou se aprecie que as actividades de
prevencién son insuficientes. Esta avaliacion de riscos ha de
realizarse respecto de todos os equipos e produtos utilizados
no traballo e que poidan entrafiar algun risco, o cal significa,
que a integraciéon de sistemas de IA na empresa, sexan ou
non de alto risco, require a previa avaliacion de riscos.
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A esixencia con que a normativa de prevenciéon de riscos
laborais configura a obriga de seguridade do empresario e o
amplo elenco de obrigas especificas determina que, na
practica, o empresario se converta no principal obrigado
fronte ao traballador e iso a pesar de que tamén a normativa
de prevencion de riscos impon ao fabricante certas obrigas.
Xunto a iso, existen tamén motivos de orde procesual, tales
como a facilidade para establecer demanda fronte ao
empresario e a inversion da carga da proba, que explican que
0 empresario sexa o principal obxectivo das reclamacions por
danos derivados de accidente.

Non obstante, a complexidade destes novos avances
tecnoloxicos e a posibilidade de que existan riscos
descofecidos de cuxo alcance se tefia cofiecemento despois
da comercializacién, aconsellarian unha revision da
separacion entre as obrigas empresariais e as do fabricante.
Doutra banda, ha de terse en conta que o enfoque do
Regulamento de IA, baseado nun sistema de piramide de
riscos, s6 impon o cumprimento de requisitos de seguridade
aos sistemas de IA que sexan considerados de alto risco.
Ademais, tal e como se viu, a consideracion como sistema de
IA de alto risco, esixe estar incluido nalgin dos usos
especificados polo Anexo e que, ademais, o sistema entrafie
un risco significativo. Esta opcién do lexislador, pode dar
lugar a que existan sistemas que non son de alto risco que
se utilicen no ambito do traballo e que, con todo, poidan
entrafar riscos para a seguridade e a saude ou poidan,
mesmo, atentar a dereitos fundamentais.

Noutra orde de consideraciéns, apuntabase ao comezo que o
empresario pode recorrer a estes sistemas de IA con fins
produtivos, pero tamén para cumprir parte das sldas obrigas
preventivas. Seria o caso, por exemplo, de utilizaciéon de
drons con sistemas de IA para coordinar determinadas
actividades perigosas, para apoiar o labor dos recursos
preventivos ou coordinadores de seguridade. Igualmente,
pode ocorrer que o empresario requira o software baseado
en IA para realizar determinadas verificaciéns sobre o estado
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de salde dos traballadores. Non cabe dubida de que a IA
pode apoiar o empresario no cumprimento deste tipo de
obrigas. Non obstante, & hora de valorar a sua viabilidade ha
de realizarse unha analise detida da LPRL e da sua normativa
de desenvolvemento. Asi, por exemplo, no referido a
coordinacién de actividades ou & presenza do recurso
preventivo, a LPRL é debedora dun modelo baseado na
presenza fisica da persoa que, por tanto, non podera ser
substituido pola utilizacién doutras solucions tecnoldxicas, a
pesar da sUa indubidable utilidade. No que se refire a
vixilancia da salde, haberd de estarse as posibilidades que
para a realizaciéon de reconecementos recolle o art. 22 LPRL
e as limitacidns propias do tratamento de datos, que han de
categorizarse como sensibles.

5. AS OBRIGAS DO EMPRESARIO EN MATERIA DE
PROTECCION DE DATOS

Unha das novidades principais da incorporacion destes novos
desenvolvementos tecnoloxicos con diferentes fins na
empresa é que en moitos casos traen consigo o tratamento
de datos do traballador. Esta circunstancia fai necesario
revisar o marco xenérico de obrigas que para o empresario
se derivan do Regulamento (UE) 2016/679, de Parlamento
Europeo e do Consello, en materia de proteccion de datos (en
diante RXPD) e as sUas conexidns coa proposta de lei de IA.
A propia proposta de lei de IA na sua xustificacién sinala que
debe aplicarse sen prexuizo do RXPD e nos considerandos
sinala que, & hora de valorar o perigo dun sistema de IA, han
de terse en conta as suas consecuencias adversas para
dereitos fundamentais como o da protecciéon de datos.

Estas declaracions contrastan coa escaseza de preceptos na
lei de IA referidos expresamente as implicaciéns en materia
de proteccion de datos dos sistemas de IA e que traten de
coordinar ambos os bloques. S6 o art. 29.6 da proposta
contén unha referencia ao RXPD, cando obriga os usuarios
dos sistemas de IA de alto risco a utilizar a informacion
fornecida polo fabricante do sistema para levar a cabo a
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avaliaciéon de impacto esixida polo art. 35 RXPD. Pola sua
banda, o art. 10 da proposta, titulado datos e gobernanza de
datos, sinala que os sistemas de alto risco que utilicen
técnicas que implican o tratamento de datos, deben
desenvolverse a partir de datos que respecten practicas
adecuadas en materia de gobernanza e xestion de datos
referidas en particular & eleccién dun desefio adecuado, a
recompilacion de datos, as operacions de tratamento para a
preparacion e datos, a formulacién dos supostos, a avaliacidon
previa sobre a dispofiibilidade da cantidade e adecuacion de
datos necesarios, o exame de posibles sesgos, a deteccion de
lagoas ou deficiencias. Sinala, ademais, que os conxuntos de
datos de adestramento, validacion e proba seran pertinentes
e representativos. Asi mesmo, cando sexa necesario, 0S
sistemas de alto risco poderan tratar categorias especiais de
datos, coas salvagardas necesarias para o respecto dos
dereitos e liberdades fundamentais, entre as cales inclie a
posibilidade de establecer limitaciéns técnicas a reutilizacion
de datos, tales como a seudonimizacién ou o cifrado

Cabe apreciar unha sorte de fragmentacidon entre, por unha
banda, as obrigas dos fabricantes de sistemas de IA,
centradas en garantir a seguridade e, por outra, as obrigas
en materia de proteccién de datos que parecen incumbir
unicamente ao usuario final.

Esta rixida separacidon entre a normativa de proteccion de
datos e a de IA determina que, cando o sistema de IA
comporte o tratamento de datos, o empresario, como usuario
do sistema, adquira a condicion de responsable do
tratamento de datos e sexa o principal obrigado pola
normativa de proteccién de datos. Estas obrigas variaran
segundo as utilidades do sistema de IA, o tipo de datos que
se traten e a finalidade que se persiga.

Con caracter xeral, ha de lembrarse que o RXPD se aplica
exclusivamente cando exista tratamento de datos persoais,
pero non cando os datos que se manexen non tefian tal
entidade. Por conseguinte, Habera supostos nos que os
sistemas de IA incorporados polo empresario non recompilen
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datos persoais, sendén, por exemplo, datos sobre
funcionamento e rendemento da maquinaria, sobre a
calidade do proceso de produciéon ou dos propios produtos
etc. Haber3a, con todo, outros casos nos que si exista o citado
tratamento, o cal obriga a respectar os principios e obrigas
especificas requiridas polo RXPD.

Nunha aproximacién moi xenérica, cabe lembrar que o RXPD
pivota sobre os principios de licitude, lealdade e
transparencia, que determinan a necesidade de xustificar o
tratamento de datos por algunha das bases xuridicas
previstas no art. 6 RXPD e de garantir a sua utilizacion para
tal fin

En xeral, no ambito laboral, podera xustificarse a necesidade
do tratamento por motivos relacionados coa execucion do
contrato ou co cumprimento dunha obriga legal ou na
existencia dun interese lexitimo do interesado. Tal e como se
sinalou, os sistemas de IA poden permitir ao empresario o
acceso a un amplo volume de informacidn sobre a forma en
que se desenvolve a prestacion de traballo e sobre os propios
traballadores, que poden achar xustificacidon en motivos tales
como a necesidade de supervisar e controlar a actividade
laboral, necesidades de organizacion e direccion ou no
cumprimento de obrigas especificas en materia de
prevencién. Sera necesario analizar en cada caso se concorre
a base lexitima para o tratamento!?. Unha vez acreditada a
necesidade do tratamento, o empresario debe asegurar o
cumprimento do resto de principios en materia de proteccion
de datos que lle esixen garantir os dereitos do interesado,
entre os cales estdn os de informacion, rectificacién,
supresion, limitacién do tratamento e oposicion.

Para asegurar o cumprimento destes principios Xxerais, o
RXPD relaciona nos seus artigos 24 e seguintes toda unha

12 yéxase.: Baz Rodriguez (2019), J.: Privacidad y proteccion de datos de los
trabajadores en el entorno digital, Wolters Kluwer; Gofii Sein, J.L. (2018):
La nueva regulaciéon europea y espafiola de proteccion de datos y su
aplicacion al ambito de la empresa (incluido el Real Decreto-Ley 5/2018),
Bomarzo.
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serie de obrigas que han de ser observadas polo responsable
do tratamento, no noso caso o empresario. Asi se obriga a
adoptar as medidas técnicas e organizativas apropiadas para
garantir que o tratamento é conforme co RXPD. En concreto
obrigaselle a adoptar medidas dende o desefio, entre as que
figuran a seudonimizacion, a minimizacidon. Asi mesmo,
sindlase que entre as medidas técnicas e organizativas figura
0 seguimento de politicas de proteccién de datos e a adhesién
a cédigos de conduta ou mecanismo de certificacién.

O RXPD esixe, por ultimo, a realizacion dunha avaliacion de
impacto, cando, con caracter xeral, o tratamento implique un
alto risco para os dereitos e liberdades das persoas fisicas e,
en particular, cando supofia unha avaliacion sistematica de
aspectos persoais que se base en tratamento automatizado
ou na elaboracion de perfis sobre cuxa base se tomen
decisions con efectos xuridicos. A Axencia Espanola de
Proteccion de Datos, como autoridade de control, elaborou
unha lista indicativa de tratamentos de datos que esixirian tal
avaliacion, na que figuran os tratamentos que impliquen
perfilado ou valoracion de suxeitos en ambitos da sua vida
como o desempeino no traballo, tratamentos que impliquen
toma de decisidns automatizadas, tratamentos que implique
a observacién, monitorizacion, supervision, xeolocalizacion®3.
Obsérvase, por tanto, como o empresario se erixe no maximo
garante do cumprimento dos principios de proteccidon de
datos. Existen, con todo, tal e como se sinalaba, momentos
Nnos que quizais non sexa 0 empresario quen se atope en
mellor posicién para asegurar o cumprimento de tales
principios. Asi, por exemplo, o fabricante do sistema IA pode
atoparse nunha situacién mais adecuada para garantir o
tratamento dos datos para as estritas funcionalidades do
sistema de IA, garantindo cando fose posible a
anonimizacion. Igualmente, o propio fabricante poderia estar
en mellor posicién para arbitrar dende o mesmo desefio

13 https://www.aepd.es/es/documento/listas-dpia-é-35-4.pdf
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mecanismos que permitisen un facil exercicio de dereitos
como os de acceso e rectificacién.

Igualmente, habera ocasiéns, nas que o fabricante do
sistema IA pode axudar ao empresario ao cumprimento das
slas obrigas e, en consecuencia, seria desexable a
imposiciéon de certas obrigas especificas, principalmente de
informacién, ao citado fabricante. Asi, o desefiador do
sistema IA pode axudar ao empresario no cumprimento do
deber de transparencia, facilitando nunha linguaxe sinxela
informacién sobre os datos que se recollen, o modo de
recollida, o tratamento e a sua finalidade. Tamén o fabricante
poderia fornecer informacion valiosa sobre o funcionamento
do sistema de IA e as sUas posibles aplicacions, co fin de
determinar se se estd ante un sistema que encaixe nalgun
dos supostos de tratamento de datos que require avaliacion
de impacto.

Asi foi posto de manifesto explicitamente no seu informe
sobre a proposta pola Axencia Europea de Proteccion de
Datos e polo supervisor europeo de proteccion de datos. En
lifa co sinalado neste informe existen diferentes dmbitos e
momentos concretos dentro do proceso de fabricacion e
utilizacion de sistemas de IA nos que tanto a normativa de
IA, como a de proteccion de datos deberian interactuar de
forma explicita.

Non se tratou na proposta de integrar xa no desefio e
fabricacién dos sistemas de IA os principios que presiden a
normativa en materia de proteccion de datos. Seria
interesante, por exemplo, que na proposta de lei se
impuxesen ao fabricante de sistemas de IA obrigas co fin de
que dende o desefio se evitase o tratamento de datos
innecesarios, se incorporaran ao sistema mecanismos que
permitisen o exercicio de dereitos como o de cancelacién ou
correccion.

Asi mesmo, tamén debera ser factible que o fabricante
realizase unha avaliacion de riscos do sistema tendo en conta
os posibles usos aos que se destine, o cal & sta vez poderia
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axudar ao usuario final na sGa propia avaliacion®*. En efecto,
tanto a proposta de lei de IA como a normativa en materia
de proteccién de datos previron os seus propios mecanismos
de avaliacion e acreditacion da conformidade. Asi, tal e como
se viu, a proposta de lei de IA, esixe que os produtos de alto
risco se sometan a unha avaliacién por terceiro. Pola sla
banda, o RXPD esixe tamén en determinadas ocasions unha
avaliacién de impacto. Tendo en conta este marco normativo
seria oportuno prever un procedemento de avaliacidon que
servise para ambos os propdsitos. Con todo, non foi asi, o
marcado CE previsto na proposta de lei de IA servira para
acreditar a conformidade con tal proposta, pero non exime
da posible realizaciéon da avaliacion de impacto adicional no
caso de que se dean os requisitos previstos no RXPD.

6. APROXIMACION A NOVA NORMATIVA EN MATERIA
DE RESPONSABILIDADE CIVIL DERIVADA DE
PRODUTOS DEFECTUOSOS E POR DANOS CAUSADOS
POR SISTEMAS DE IA

Cando o traballador sufra un dano como consecuencia da
utilizacion dun produto que incorpora un sistema de IA ou
dun sistema de IA autdénomo, poderda reclamar a
indemnizacion correspondente, destinada ao resarcimento de
tales danos.

A esixencia con que a LPRL, no seu art. 14, configura a obriga
de seguridade do empresario, determina que en boa parte
dos supostos o empresario asuma a responsabilidade civil
derivada de danos causados ao traballador. Xunto a iso,
existe a posibilidade de que tamén deba facer fronte a unha
eventual responsabilidade administrativa ou penal e a
recarga de prestacions.

4 Asi o puxeron de manifesto o EDPD-EDPS no seu comunicado conxunto.
EDPB-EDPS. Joint Opinion 5/2021 on the proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council laying down harmonised rules on
artificial intelligence (Artificial Intelligence Act). 18 de xufio de 2021,
dispofiible en https://edpb.europa.eu/system/files/2021-06/edpb-
edps joint opinion ai regulation en.pdf
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Con todo, ha de terse en conta que no ambito especifico da
responsabilidade civil por produtos defectuosos existe un
réxime particular, harmonizado a nivel europeo, que esta a
ser obxecto de revisiéon. Asi mesmo, estd a avanzarse nunha
norma especifica para reparar os danos causados por
sistemas de IA®>,

No que se refire & normativa de responsabilidade por
produtos defectuosos, aprobouse o pasado 28 de setembro
de 2022 a proposta de Directiva do Parlamento Europeo e do
Consello sobre responsabilidade polos danos causados por
produtos defectuosos!®. De forma simultdnea, o mesmo dia
viu a luz a Proposta de Directiva de Parlamento Europeo e do
Consello, relativa & adaptacion das normas de
responsabilidade civil extracontractual a intelixencia artificial
(Directiva sobre responsabilidade en materia de IA)’.

Con caracter xeral, a Directiva sobre responsabilidade por
produtos defectuosos, que en caso de aprobacion derrogara
a actual Directiva 85/374, trata de acomodar esta normativa
vixente para dar resposta a alguns dos problemas que
suscitan a aparicion como produtos destes sistemas de IA.
Para iso, procede, en primeiro lugar, a adaptar a definicién
de produto aos novos desenvolvementos derivados da IA.
Asi, o art. 4.1 da proposta define como produto: “calquera
ben moble, ainda cando estea incorporado a outro ben moble
ou a un ben inmoble; por produto enténdese tamén (...) os
arquivos de fabricacion dixital e os programas informaticos”.
Incliese, por tanto, expresamente como produto os
programas informaticos.

15 EGUSQUIZA BALMASEDA, M.A.: “Marco normativo general y propuestas
de regulacion en la responsabilidad civil” en AA.VV. (EGUSQUIZA
BALMASEDA, M.A. e RODRIGUEZ SANZ DE GALDEANO, B.): Inteligencia
artificial y prevencidén de riesgos laborales: obligaciones y responsabilidades,
op. cit. V. tamén na mesma obra: JORQUI AZOFRA, M.: “El concepto legal
de producto a la luz de la nueva propuesta de Directiva sobre responsabilidad
por los dafios causados por productos defectuosos”.

6 COM 2022/0302

7. COM 2022 (496) final
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O apartado 3 do mesmo artigo define como compofiente:
“calquera artigo, tanxible ou intanxible ou calquera servizo
conexo que esta integrado nun produto ou interconectado
con el polo fabricante dese produto ou que estea baixo o seu
control”. Por ultimo, o servizo conexo é definido no apartado
4 como: “un servizo dixital que esta integrado nun produto
ou interconectado con el, de tal maneira que a slia ausencia
impediria ao produto realizar unha ou varias das suas
funcions”.

O art. 7 da proposta obriga os Estados a garantir que o
fabricante dun produto defectuoso poida ser considerado
responsable daqueles danos causados por ese produto e
engade que, cando un compofiente defectuoso provocase que
o produto sexa defectuoso, o fabricante dese compofiente
tamén pode ser considerado responsable dos danos.

Do anterior cabe deducir que o fabricante dun sistema de IA,
comercializado de forma auténoma, podera ser considerado
responsable con base na Directiva, grazas a inclusion expresa
na definicion de produto dos sistemas de IA autébnomos.

Asi mesmo, o fabricante dun equipo que incorpore un sistema
de IA tamén poderd considerarse responsable dos posibles
danos, cando sexa considerado defectuoso.

O fabricante que incorpore un compofiente ou un servizo
conexo baixo o seu control tamén serda considerado
responsable. Xunto a el, o fabricante do compofiente ou
servizo conexo que causou o defecto, tamén podera ser
considerado responsable solidario.

Por ultimo, o art. 7.4 sinala que calquera persoa fisica ou
xuridica que modifique un produto se considerara fabricante,
cando a modificacion sexa substancial. De tal maneira que,
nos casos Nnos que O empresario realiza alteracidns
substanciais do equipo, serd considerado fabricante e posible
suxeito responsable para os efectos da Directiva. Non se
consideran  modificacions  substanciais as  simples
actualizacidons ou melloras do produto realizadas baixo o
control do fabricante.
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A partir de aqui, a Directiva trata de facilitar a carga da proba
do prexudicado, de tal maneira que abonda con que probe o
caracter defectuoso do produto, os danos sufridos e o nexo
causal. Co fin de facilitar o caracter defectuoso do produto
faclltase os drganos xurisdicionais nacionais a que, cando o
demandante presentase probas suficientes da posible
existencia do defecto, reclamen a exhibicién de probas
necesarias para valorar a existencia do defecto (art. 8 e 9 da
proposta).

Conforme este réxime pddense reclamar os danos derivados
de morte ou lesidns corporais, incluidos os danos
psicoléxicos, os danos derivados da perda ou corrupciéon de
datos que non se utilicen con fins profesionais e os danos en
calquera propiedade, salvo no propio produto defectuoso e
en propiedades utilizadas con fins profesionais.

De forma paralela, tal e como se apuntou, a UE impulsou a
Directiva sobre responsabilidade en materia de IA. Esta
Directiva, tal e como recofece no seu art. 1.3 b) non afecta
os posibles dereitos que asistan aos prexudicados en virtude
da Directiva de produtos defectuosos, que se acaba de
analizar. O obxecto da Directiva é establecer normas comuns
sobre todo en materia de carga da proba para as demandas
de responsabilidade civil extracontractual subxectiva por
danos e prexuizos causados por sistemas de IA. Tratase, por
tanto, dunha norma que se basea na proba da culpa, non do
defecto, pero que trata de facilitar a dita proba.

Con caracter xeral, o art. 4,1 sinala que se presumira o nexo
causal entre a culpa e os resultados producidos polo sistema
de IA cando se dean as seguintes condicions: que se probou
o incumprimento dun deber de dilixencia, que poida
considerarse razoablemente probable que a culpa influiu nos
resultados producidos polo sistema de IA, que a informacion
de saida producida polo sistema de IA causou os danos.

No caso dos sistemas de IA de alto risco enténdese que se
cumpre o requisito de non observaciéon do deber de dilixencia
cando non se observaron as obrigas recollidas nos capitulos
2 e 3 do proxecto de lei de IA. Establécense, ademais, unha
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serie de obrigas para o provedor dun sistema de IA de alto
risco, consistentes na achega de probas sobre o sistema de
IA do que se sospeita que causou un dano, sempre que o
demandante achegase indicios suficientes sobre a viabilidade
da demanda (art. 3). Con todo, sindlase que non se aplicara
a presuncion cando o demandado demostre que o
demandante pode acceder razoablemente a probas que
demostran o nexo de causalidade (art. 4.4). No caso de
sistemas de IA que non son de alto risco a presuncion sé se
aplicard cando o dérgano xudicial considere excesivamente
dificil para o demandante demostrar o nexo causal (art.4.5).
Por Ultimo, esta norma incorpora a previsién de posibles
demandas por danos contra os usuarios de sistemas de IA de
alto risco que, no caso de equipos destinados ao ambito
laboral, poderian ser os empresarios. Nestes casos
entenderase que non observou o deber de dilixencia cando
non cumpriu as obrigas previstas no art. 29, en concreto, non
cumprir coas suas obrigas de utilizar ou supervisar o sistema
de IA de conformidade coas instrucidons, ou expofier ao
sistema a datos de entrada baixo o seu control que non eran
pertinentes (art.4.3).
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