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ResuMEN: Cada vez mas productos incorporan tecnologias digitales. La mayoria
de las veces ello aumenta su seguridad, eficacia y funcionalidades. El problema
es que la fusion entre productos tradicionales y sistemas de informacién tiene
consecuencias juridicas derivadas de los aspectos técnicos involucrados en su
uso y desarrollo. El software, las redes de informacion y los dispositivos infor-
maticos requeridos para recibir, almacenar, recuperar y analizar los datos con
los que estos bienes funcionan, crean riesgos adicionales y afectan la capacidad
de las victimas para reclamar una indemnizacion. Las nuevas circunstancias
han motivado la adecuacién de las normas europeas sobre responsabilidad civil
alas necesidades de la era digital. Esta adaptacion se ha llevado a cabo conside-
rando la estrecha relacion que existe entre aquellas y las normas de seguridad
aplicable a los productos. La Unién Europea cuenta con un robusto marco
de seguridad que es consecuencia de una tradicion proteccionista de los dere-
chos 'y el mercado, el cual establece exigentes estandares que los actores econo-
micos deben cumplir antes y después de la comercializacion de sus mercancias.
La nueva Directiva de Responsabilidad por Productos Defectuosos reconoce
de manera expresa el papel que cumplen estos estandares de seguridad para
la atribucion de responsabilidad, dictando algunas consecuencias que estan
asociadas con su incumplimiento. En otros casos estas consecuencias no figuran
de forma expresa, pero es posible identificar como la interaccién entre ambos
grupos de normas contribuye a superar algunos de los desafios propuestos por
las caracteristicas de los productos digitales para la adecuada atribucion de
los perjuicios.
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ABSTRACT: The integration of digital technologies into products is becoming
increasingly prevalent. In most cases, this enhances their safety, effectiveness,
and functionalities. However, the fusion between traditional products and
information systems has legal consequences stemming from the technical as-
pects involved in their use and development. The software, information net-
works, and computing devices required to receive, store, retrieve, and analyze
the data with which these goods operate create additional risks and affect the
ability of victims to claim compensation. In light of the evolving landscape,
there has been a call for the adaptation of European civil liability regulations
to align with the demands of the digital era. This adaptation process has con-
sidered the intertwined nature between these regulations and product safety
standards. The European Union (EU) has a robust safety framework that has
developed over time through a combination of protective traditions, including
a strong rights-based tradition and a market-driven approach to regulation.
This framework sets high standards that economic actors must meet before
and after the marketing of their goods. The new Product Liability Directive
explicitly recognizes the role that these safety standards play in attributing lia-
bility, dictating some consequences associated with non-compliance. In other
cases, these consequences are not explicitly stated, but it is possible to identify
how the interaction between both sets of norms helps to overcome some of
the challenges posed by the characteristics of digital products for the proper
attribution of damages.

Keyworps: products liability, safety legislation, torts liability, Al, defectiveness.

INTRODUCCION

Los sistemas digitales han modificado los productos del mercado. El empleo
de informacién para su funcionamiento los ha dotado de un nuevo caricter
que se expresa con mejoras sustanciales en el desempefo de las tareas que con
ellos se ejecutan. Automatizacion, autonomia y eficiencia energética son algu-
nas de las cualidades que se evidencian al analizar esta nueva generacién de dis-
positivos.

En los tltimos afios esta evolucion ha trascendido de la esfera industrial
alajuridica. Asi se confirma con una lectura superficial de la definicion de pro-
ducto queplantealadirectiva85/374/EC sobre responsabilidad por productos
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defectuosos' (la anterior directiva de productos) y la que trae la nueva Direc-
tiva sobre Responsabilidad por Productos Defectuosos (DRPD)?. La primera
lo define como un bien mueble (art. 2): sus referencias a productos agrarios
u objetos tangibles descubren su perfil mas primitivo de una época industrial
y mecanica. Por su parte, la DRPD toma esta base y le suma los elementos que
han dado lugar a la revolucion digital: software, archivos de fabricacion digital
y componentes intangibles como la informacion y los datos adectian la norma
a la realidad social y econémica.

Un enfoque de este tipo amplia de forma considerable la responsabilidad
del fabricante. Ahora, este es responsable por las conexiones automaticas o los
célculos abstractos que el dispositivo puede hacer sin haber sido determina-
do para ello. Los productos ya no funcionan como objetos aislados ni respon-
den solo a 6rdenes humanas. El fabricante hoy responde por las condiciones
del entorno donde se utiliza su producto y por los servicios que este requiere
para funcionar. En sintesis, la responsabilidad por defecto adquiere una nueva
dimensién cuando se le suman otros elementos que dotan a los dispositivos de
inteligencia o autonomia.

Puesto en esta situacion, el fabricante espera contar con normas que
orienten sus esfuerzos hacia la prevencién de los dafios. Guias de este tipo re-
percuten no solo en el proceso de fabricacién sino en la seguridad del usuario,
quien espera contar con instrucciones apropiadas. Con laformulacién de reglas
de juego claras para el disefio, produccion y uso de los productos digitales, las
autoridades ejercen un mejor control y se aumentala percepcion general de se-
guridad en beneficio de la confianza en el mercado. En este sentido, las normas
de seguridad constituyen un valioso instrumento para favorecer el desarrollo
tecnologico, proteger los derechos y optimizar las actuaciones publicas.

Apesardetodo,elanalisisdelaresponsabilidad civil por productos defec-
tuosos puede pasar por alto el impacto que alli tienen las normas de seguridad.
Elobjetivodeeste articulo es presentarlos vinculos entre ambos grupos norma-
tivos en el 4mbito de los productos digitales, i.e., aquellos que utilizan sistemas
de informacion para su funcionamiento. En un entorno de creciente comple-
jidad como el digital, la responsabilidad se apoya en las normas de seguridad,
generando multiples efectos por el incumplimiento de sus disposiciones.

Para desarrollar esta idea estimo conveniente comenzar por las nuevas
normas de responsabilidad civil europeas, i.e., la Propuesta de Directiva sobre

! Conseso Europeo (1985).

2 A lafecha de presentacion de este escrito, el Parlamento Europeo habia aprobado, en sesién
del 12 de marzo de 2024, el texto de la Propuesta de Directiva sobre Responsabilidad por Pro-
ductos Defectuosos. Aqui se tiene en cuenta el texto de la propuesta aprobada que esta pendiente
de tramite legislativo. ComisioN Europea (2022a).
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Responsabilidad en Materia de Inteligencia Artificial (PD-RCIA)? y la nueva
DRPD, asi como las remisiones que estas hacen al marco europeo de seguri-
dad. Alli queda en evidencia la relevancia del marco de seguridad de los pro-
ductos para la responsabilidad por los dafios que estos causan. Un ejemplo de
ello son las presunciones iuris tantum que surgen por el incumplimiento de
normas de seguridad tendientes a proteger contra el dafio que se ha causado.

Establecido lo anterior, presentaré una panordmica del marco legislati-
vo de seguridad europeo: sus antecedentes, politica y elementos que permiten
controlar la seguridad de los productos. La idea es que, al comprender su com-
pleja arquitectura, se facilita el examen de los efectos en la responsabilidad por
el incumplimiento de las normas de seguridad. Esta presentacion incluye la
transicion desde el “antiguo” al “nuevo enfoque”; el Nuevo Marco Legislativo
de Seguridad (NML) y algunas de sus principales instituciones e.g. la vigilancia
del mercado, los operadores econémicos o los organismos europeos de nor-
malizacion.

En la tercera parte describiré los desafios que ha enfrentado el legisla-
dor europeo para adecuar el marco de seguridad a las circunstancias digitales.
Esta nueva generacién de productos incorpora componentes y posee funcio-
nalidades que el marco de seguridad no habria podido prever. La descripcion
tendra en cuenta los tres elementos que componen un producto digital: pro-
grama informético, equipo informatico y procesos de informacion. Cada uno
de ellos posee caracteristicas técnicas que pueden afectar el nivel de riesgo o la
capacidad de los perjudicados para obtener compensacion.

Para finalizar presentaré algunas conclusiones del anilisis efectuado.

I. LAS RELACIONES ENTRE LAS DISPOSICIONES
SOBRE RESPONSABILIDAD CIVIL Y LAS NORMAS DE SEGURIDAD

1. Aspectos generales de las normas

de responsabilidad

La PD-RCIA y la nueva DRPD son la respuesta de la Unién Europea (UE) a
las demandas de actualizacion legislativa por la irrupcion tecnolégica.

A.PD-RCIA

La PD-RCIA armoniza las reglas probatorias cuando un sistema de inteligencia
artificial (IA) de alto riesgo causa dafio (art. 1). La armonizacion consiste, por

3 ComisioN Eurorea (2022b).
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un lado, en desarrollar flexibilizaciones probatorias dirigidas a la exhibicion
de informacion de parte del demandado y, por el otro, a la aplicacion de pre-
sunciones iuris tantum sobre la culpa del demandado y la relacion causal de su
negligencia con el hecho de la maquina que causo el dafio. Estas flexibilizacio-
nes se justifican en las dificultades que afronta la victima de IA para demostrar
que el demandado le caus6 dafio por su negligencia, en comparacion con las
victimas en otros casos. En esencia, la propuesta se propone superar los obstacu-
los que proponen algunas caracteristicas de la IA como: la opacidad, la autono-
mia o la complejidad del sistema, todas las cuales empafian el vinculo entre la
conducta del demandado y el hecho de la maquina.

Segtin veremos, por tratarse de una directiva de minima armonizacion, el
objetivodelaPD-RCIA es que, porlomenos,cuando de IA de altoriesgo se trate,
los paises acojan los auxilios probatorios alli descritos. Lo anterior no quiere de-
cir,ni quelos paisesno apliquen talesremedios, ni que se les prohiba adoptar me-
jores garantias para las victimas. De acuerdo con el texto, se trata de alcanzar una
base comtin europea para promover las garantias minimas pretendidas.

B. La DRPD

Por su parte, la DRPD es un régimen mucho mas amplio, que armoniza la res-
ponsabilidad por todo tipo de productos —incluida IA— cuando ciertos intereses
protegidos, reclamados por personas fisicas (art. 1), resulten afectados a conse-
cuencia de un defecto del producto.

Sobre la eficacia de la anterior directiva se ha discutido mucho. La posi-
cién oficial esque hasido un instrumento que ha favorecidola armonizacion de
las normas y la proteccion del consumidor?. Por el contrario, algan sector de la
doctrina ha sefalado su inutilidad practica; pidiendo, incluso, su erradicacion
del ordenamiento europeo®. Lo cierto es que han transcurrido casi cuarenta
afios desde su emisién y durante este tiempo se ha publicado una gran cantidad
de articulos doctrinales, cuyo ntimero contrasta con un escaso desarrollo juris-
prudencial. Debido a la amplitud de su objeto y la tendencia hacia la automa-
tizacion de las actividades humanas, parece que la nueva DRPD le podria dar
un nuevo aire a este régimen.

2. La PD-RCIA
v su relacion con las normas de seguridad

Al analizar su objetivo y alcance es posible concluir que lo pretendido con la
PD-RCIA es permear los sistemas juridicos de todos los paises de la UE. Su

+ ComisioN Europea (2018).
°> BorGHETTI (2023) pp. 136-181.
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finalidad es nada menos que la culpa, que es el régimen de fondo de cualquier
sistema juridico de tradicion europea. Asi, la propuesta llenaria el vacio que de-
jan otros regimenes de responsabilidad, en especial la DRPD, en ambitos como
el tipo de victima o el dafio causado. Contrario a esta, que insiste en proteger so-
lo a las personas naturales y se cierra ante la proteccion de algunos intereses pro-
tegidos, la PD-RCIA permite que personas juridicas, no consumidores y los
dafios patrimoniales puros puedan ser exigidos por la via de la negligencia.

En ese esfuerzo,la PD-RCIA se plantea reglas probatorias sin inmiscuir-
se en las concepciones nacionales de la culpa. Se trata de una norma con efec-
tos practicos que evade las discusiones que suscitaria una decision legislativa
sobre el significado de la culpa en Europa®.

A. La definicién del deber

de diligencia

Para entrar en materia, debe decirse que, a pesar de no tomar partido por un
concepto de culpa, lanorma si define en qué consiste el deber de diligencia que ha
de cumplir el demandado. Segtin el texto, la diligencia se relaciona con: “aquella
norma de conducta establecida por el Derecho nacional o de la Unién con el
fin de evitar dafios [...]”. De entrada, parece que esta definicion adscribe la cul-
pa al incumplimiento de un deber que puede estar contenido en una norma de
seguridad, al sefialar como estandar una norma de proteccién. Se debe advertir
que con ello no le sefiala al tribunal nacional que tal incumplimiento es per se
culpa; puede ser que la concepcion nacional requiera un juicio adicional, por
ejemplo, de la condicién del infractor.

B. El deber de exhibicion

y su relacion con la Ley de TA

Pasando al aspecto central de la norma, la PD-RCIA sefiala dos tipos de flexi-
bilizaciones probatorias cuando la TA de alto riesgo causa dafio”:

i) los deberes de exhibicion de informacion (art. 3)% y

ii) las presunciones, iuris tantum, de culpa o causalidad.

6 Para un importante analisis de las diferencias conceptuales de la culpa en distintos paises de
Europa y Estados Unidos, véase INSTITUTE FOR EUROPEAN TORT Law, WINIGER, KARNER & OLPHANT
(2018).

7 Como excepcion, el art. 4-5 de la PD-RCIA deja abierta la posibilidad de aplicar la pre-
suncién de causalidad en sistemas de IA de riesgo no elevado cuando: “el 6rgano jurisdiccional
considere excesivamente dificil para el demandante demostrar el nexo causal mencionado en
el apartado 1”. Sin embargo, la ventaja no se extiende a la exhibicién de informacion del art. 3.

8 Este articulo sefiala el deber condicionado de exhibicion, cuyo incumplimiento desemboca
en una presuncién de culpa: “Los Estados miembros velaran por que los 6rganos jurisdiccionales
nacionales estén facultados, ya sea a peticion de un demandante potencial que haya solicitado
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Sobre el deber de exhibicion, considerado en algunos paises como un de-
recho al acceso y conservacion de la prueba, la PD-RCIA sefiala que a ello estdn
obligados los usuarios y quienes de acuerdo con la Ley de IA® deban cumplir
deberes del proveedor'® en los sistemas de IA de alto riesgo!' (art. 3-1). Es de-
cir, no es necesario hacer profundas reflexiones para notar que la PD-RCIA de-
pende, en gran medida, de normas de seguridad, en especial de la Ley de TA.
Asi se advierte de la remision que a ella hace para descubrir quién es el sujeto
obligado a los deberes del proveedor y cuéles son los tipos de IA de alto riesgo.
Todo esto conduce a revisar en una accion de responsabilidad, por ejemplo,
si la Comision ha modificado el listado'? de la TA considerada como de alto
riesgo!3.

previamente a un proveedor [...], 0 a un usuario, que exhiba las pruebas pertinentes que obran
en su poder sobre un determinado sistema de IA de alto riesgo que se sospeche que ha causado
dafios [...]".

9 El 12 de junio de 2024 el documento final del Reglamento de Inteligencia Artificial
habia sido aprobado y firmado por los presidentes del Parlamento Europeo y del Consejo. Al
momento de la aceptacién de este articulo el texto final del reglamento estaba pendiente de
publicacién en el Diario Oficial. ComisioN EUROPEA. Propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establecen Normas Armonizadas en materia de Inteligencia
Artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se modifican determinados Actos Legislativos de la
Union. 2021/0106 (COD)., Pub. L. No. COM (2021) 206 final (2021). En adelante Ley de IA.

10°Fl art. 25 de la Ley de IA dispone que también: “cualquier distribuidor, importador,
responsable del despliegue o tercero sera considerado proveedor de un sistema de alto riesgo a los
efectos del presente Reglamento y estara sujeto a las obligaciones del proveedor [...]” bajo ciertas
condiciones. Con intencién enunciativa es posible citar tres condiciones: i. si pone su nombre
o0 marca; ii. si modifica sustancialmente un sistema de IA de alto riesgo o iii. si modifica la finalidad
prevista.

" El art. 3 de la PD-RCIA sefiala en todo caso que el potencial demandante debera presentar
hechos y pruebas suficientes para sustentar la viabilidad de una demanda de indemnizacién.
Por tanto, debe existir una causa probable en favor del demandante para proteger a los obli-
gados de asumir el costo de peticiones abusivas.

12 Notese que de acuerdo con el art. 7 de la Ley de IA, la categoria de sistemas de alto riesgo
estd abierta a ajustes. En otros casos se establecen remisiones, por ejemplo, en el art. 10 sobre la
gobernanza y gestion de los datos utilizados por IA que implica el estudio de normas como el
Reglamento (UE) 2016/679 sobre Proteccion de Datos Personales (RGPD). Lo anterior sugiere un
deber de evaluaciéon permanente de las normas de seguridad a efectos de una demanda de res-
ponsabilidad.

13 La version final (16 de junio de 2024) de la Ley de A la define como: “un sistema basado
en una maquina que esta disefiado para funcionar con distintos niveles de autonomia y que puede
mostrar capacidad de adaptacién tras el despliegue, y que, para objetivos explicitos o implicitos,
infiere de la informacién de entrada que recibe la manera de generar resultados de salida,
como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos
fisicos o virtuales” (art. 3-1). Por su parte, el art. 6 plantea dos grupos de sistemas de IA que se
pueden clasificar como de alto riesgo: i. la IA utilizada como componente de seguridad de un
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Una vez definido el obligado, es preciso advertir que la finalidad de la
exhibicion es disminuir la asimetria de los involucrados en el acceso a la infor-
macion. La norma parte del hecho de que la victima esta a merced del profe-
sional, quien si esta sometido a expectativas normativas. La PD-RCIA, incluso,
especificaque el sentido dela exhibicién esverificar que eldemandadoha cum-
plidolasnormas de seguridad asu cargo, en cuestiones comoladocumentacion,
informacion y registro de la informacion (C. 16)'*. Lo anterior ha permitido
sugerir que larelacion entre normas de seguridad y responsabilidad civil puede
incentivar el cumplimiento de los deberes legales'®. Visto desde otra perspec-
tiva, la exhibicion también le permitiria a la victima determinar si el demanda-
do cumpli6 con su deber y, por tanto, con la norma dirigida a proteger el inte-
rés juridico que reclama. La prueba del incumplimiento, en el contexto de la
PD-RCIA, constituye el primer escalén para configurar su responsabilidad.
De alli que el conocimiento, cumplimientoy documentacion delasmedidasde
seguridad sean un aspecto crucial en la actividad del fabricante o usuario de IA
de alto riesgo'.

C. Las presunciones iuris tantum
y los deberes de diligencia

El segundo bloque de flexibilizaciones probatorias estd compuesto por presun-
ciones iuris tantum de culpa y causalidad. La primera presuncion emerge cuan-
do el demandando desatiende la orden judicial de exhibicién de las pruebas
(art. 3-5). Sin embargo, la presuncion no llega hasta la culpa; lo que ordena pre-
sumir la PD-RCIA es el incumplimiento de un “deber de diligencia pertinente”
(art. 3-5), que, a su vez, puede constituir culpa segin la concepcion que sobre
esta tenga el tribunal correspondiente. Si, por el contrario, se da cumplimiento
a la orden, el demandante retiene la carga de la prueba.

La presuncion de causalidad, por su parte, opera en la relacion culpa del
demandado y hecho delaIA. Es decir, no procede la presuncion de causalidad
entre el hecho de laIA y el dafio; la prueba de que la IA lesion6 a la victima si-

producto regulado por las normas descritas en el Anexo 1y ii. el sistema incluido en el anexo m
por considerarse un riesgo para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales de las per-
sonas fisicas.

“Art. 11 y ss. de la Ley de IA.

15 MARTIN-CasALS (2023) p. 72.

16 E] art. 4-3 de la PD-RCIA sefala: “En caso de demandas por dafios y perjuicios contra
usuarios de sistemas de IA de alto riesgo sujetos a los requisitos establecidos en los capitulos 2 y
3 del titulo mr de la Ley de IA, la condiciéon del apartado 1, letra a) [se debe demostrar una culpa
del demandado, el incumplimiento de un deber de diligencia] se cumplirad cuando el demandan-
te demuestre que el usuario [...]" no cumplié con los deberes impuestos por la Ley de IA (a),
o expuso el sistema a datos de entrada bajo su control.
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gue a cargo del demandante. Si este pretende beneficiarse de la antedicha pre-
suncion, el primer requisito que le exige la propuesta es que demuestre que el
demandado incurri6 en negligencia. Pero no cualquier culpa, una que se justi-
fique en la infraccién de un deber de diligencia que tenia por finalidad directa
prevenir el dafio que laIA ha causado (art.4-1a).Segtn esto, el interesado debe
constatar la infraccion del deber calificado como condicién necesaria para
configurar la culpa'’. Como resultado, la propuesta vincula el desarrollo legis-
lativo en seguridad a la configuracion de las presunciones'®.

Mas especifico resulta el numeral 2 del art. 4 sobre sistemas de alto ries-
go. Alli, la presuncion de causalidad requiere que la culpa verse sobre una in-
fraccion alas prescripciones de la Ley de IA'®. A pesar de la remision casi taxa-
tiva, un analisis desde el marco de seguridad sefialara un universo normativo
paralelo a cuestiones como la gobernanza de los datos, la documentacién o la
ciberseguridad. Sin lugar a duda, en la presuncion de causalidad de los sistemas
de alto riesgo se aprecia mejor la relacion entre marco de seguridad y la respon-

sabilidad civil.

3. La Propuesta de Directiva de Responsabilidad
por Productos Defectuosos

A. Las definiciones adoptadas:
el caso de los operadores econémicos

La relacion de la DRPD con las disposiciones de seguridad es igual o mas estre-
cha que la anterior. De entrada, la norma sefiala que su objetivo es plantear nor-
mas comunes sobre la responsabilidad de los operadores econémicos, por los da-
flos sufridos por personas fisicas y causados con productos defectuosos (art. 1).
Alli, la norma no se refiere al productor, como lo hacia en la anterior directiva

17 Esta técnica regulatoria se aproxima al concepto de Schutzgesetz del derecho aleman. Asi,
Ulrich Magnus, en una explicacion del § 823-2 del Cédigo Civil aleméan (BGB), indica que alli la
atribucion: “no requiere de la vulneracion de un derecho subjetivo absoluto de la victima, sino
de la violacién de un interés estatutario disefiado para proteger a la victima de los dafios que
ocurrieron (Schutznorm o Schutzgesetz)” DANNEMAN & ScHULZE (2020) vol. 1 p. 1609.

18 De ello no se infiere que la tinica forma de probar la infraccién del deber es demostrar
la vulneracién de una norma de seguridad. La intencién es sefialar que, con la vinculaciéon de
este marco, muchas de ellas servirdn para establecer el vinculo entre incumplimiento y culpa.
Perspectiva que apuntaria a disminuir la discrecionalidad judicial en paises con clausula general
de responsabilidad.

19 Lanorma sefiala que la culpa, que es condicién necesaria para presumir la causalidad (art. 4-1),
solo se cumplira, si el demandante demuestra la infraccién de cualquiera de los requisitos lis-
tados en el art. 4-2. Este “solo se cumplira” parece determinante para sefialar el incumplimien-
to relevante a efectos del dafio causado.
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(art. 3), sino a los operadores econémicos; concepto que se originé en la decisiéon
n.° 768/2008/CE (anexo 1, art. R1-7), que es uno de los pilares del NML. En
el concepto de operadores econdmicos esta agrupado: el fabricante®, el impor-
tador, el representante autorizado, el distribuidor y el proveedor de servicios
logisticos —llamado por la DRPD prestador de servicios de tramitacion de pe-
didos a distancia— (art. 4-15).

De la participacion de estos sujetos en la responsabilidad por productos
se resalta el nuevo papel del prestador de servicios de tramitacion de pedidos
a distancia (art. 4-13), que es quien ejecuta algunas actividades comerciales
como el embalaje, el almacenamiento o el envio de los productos al consumi-
dor. La DRPD lo hace responsable en ausencia de fabricante, importador o
representante autorizado en la Unién (art. 8-1¢c). En la practica, esta figura se
asocia con plataformas virtuales que, aunque presta tales servicios, al mismo
tiempo puede ser el fabricante o distribuidor del producto; todo depende del
modelo econdémico que adopte.

B. La defectuosidad
y las normas de seguridad

La DRPD también se vincula con las normas de seguridad al enunciar que la
defectuosidad del producto equivale a la falta de seguridad que una persona tie-
ne derecho a esperar y “que se exige asimismo en virtud del Derecho de la Union
o nacional” (art. 7-1). Una novedad de este tipo para definir la defectuosidad,
més que una simple aclaracion, sugiere la decision politica de poner al servicio
de la responsabilidad la maquinaria administrativa empleada para la seguridad
de los productos. Estos esfuerzos legislativos, en principio encaminados a la
prevencion de los dafios, se convierten en estandares de seguridad que ayudan
a definir la defectuosidad de los productos.

Las nuevas referencias al marco de seguridad van mas alla. A diferencia
de suantecesora?',la DRPD especifica que al evaluar el carcter defectuoso de
un producto también se deben constatar los requisitos de seguridad pertinentes
(art. 7f), entendidos estos como las exigencias impuestas por el marco de segu-
ridad. Incluso, ordena valorar cualquier intervencion pertinente de una autoridad
odealgtin otro operador econémico. Esto,segin se vera, sefialaalasactuaciones
oficiales que derivan de las competencias otorgadas por el reglamento 2008/
768/CE en materia de vigilancia del mercado.

20 Noétese que el productor de la DRPD es llamado ahora fabricante.

21 En el art. 6 la anterior directiva sefialaba: 1. Un producto es defectuoso cuando no ofrece
la seguridad a la que una persona tiene legitimamente Derecho, teniendo en cuenta todas las
circunstancias, incluso: a) la presentacion del producto; b) el uso que razonablemente pudiera
esperarse del producto; c) el momento en que el producto se puso en circulacion.
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C. Las remisiones normativas:
la modificacién sustancial del producto

Una situacién que ilustra como las normas de seguridad definen responsabi-
lidades en el campo de los productos es el de su modificacion sustancial. De
acuerdo con la DRPD, una vez puesto en circulacion no se podra alterar el dise-
fio del producto; quien asi lo haga, con el objetivo de comercializarlo o ponerlo
en funcionamiento, responder4 como si se tratara del fabricante (art. 8-2). Co-
nocer cuando ha ocurrido un cambio de este tipo exige conocer la legislacion
aplicable al producto correspondiente, la DRPD sefala:

“El caracter sustancial de una modificacion debe determinarse de
acuerdo con los criterios establecidos en la legislacion pertinente de la
Unio6n y nacional en materia de seguridad de los productos” (C. 39).

D. Las flexibilizaciones probatorias
y las normas de seguridad

En lo referente a las pruebas, la DRPD incorpora un deber de exhibicion en
doble via, que también compromete al usuario-victima cuando incumpla nor-
mas de seguridad a su cargo. Al igual que se explicé para la PD-RCIA, la peti-
cion de informacion obliga al demandado a divulgar, aqui si de forma accesible
y comprensible, las pruebas pertinentes de que disponga (art. 9). Sin embargo, a
diferencia de aquella, la exhibicion opera, también, en contra del demandante-
victima, quien deber4 hacer lo propio. Pues bien, si se trata de un usuario some-
tido a expectativas legales, por ejemplo, quien utiliza un producto que informe
la necesidad de contar con algan nivel de formacién para operarlo, la infraccion
de esta expectativa posibilitaria que el demandado refute las presunciones a su
cargo (art. 10-5) o que demuestre la culpa exclusiva de la victima. Como re-
sultado, el conocimiento y cumplimiento de las normas de seguridad, tanto de
parte del operador econémico como del usuario, resultan fundamentales para
atender a los efectos de las presunciones.

La DRPD consagra, también, una presuncion de defectuosidad que opera
cuando el demandante demuestre que el producto:

“no cumple los requisitos obligatorios de seguridad del producto es-
tablecidos por el Derecho de la Unién o en el Derecho nacional que
tienen por objeto proteger contra el riesgo del dafio sufrido por la
persona perjudicada” (art. 10-2).

Esta disposicion, de similar contenido a la analizada en la PD-RCIA, permite
al tribunal “basar la existencia de un defecto o de un nexo causal en la presencia
de otro hecho probado” (C. 46). Como se advierte, también en el ambito de
la presuncion de defectuosidad, el marco de seguridad cumple un papel fun-
damental.
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Finalmente, el texto de la DRPD sefiala que el tribunal puede presumir
la defectuosidad y el nexo causal cuando: “[...] considere que el demandante
se enfrenta a dificultades excesivas, debido a una complejidad técnica o cien-
tifica[...]”. Lanaturaleza de tales “dificultades” se pueden identificar apelando
al contenido de ciertas normas de seguridad. Es el caso de la Ley de IA, que
explica muchas de las caracteristicas de estos sistemas, su nivel de riesgo o los
métodos que emplean. Asi, también se verifica, por ejemplo, de labase europea
de productos sanitarios “Eudamed” creada por el reglamento (UE) 2016/745
sobre productos sanitarios (art. 33), cuyo contenido debe relacionar cuestio-
nes como las investigaciones clinicas o el registro de los dispositivos.

4. Conclusiones preliminares

De todo lo anterior se concluye que existe una intima relacién entre normas
de seguridad y las disposiciones que rigen la responsabilidad civil por los pro-
ductos. Asi lo evidencia el analisis de la PD-RCIA y la DRPD, que entre otras
cosas plantea:

“Se han adoptado numerosos requisitos de seguridad obligatorios
para proteger [...] [y que tienen] el fin de reforzar la estrecha relacion
existente entre las normas de seguridad de los productos y las normas

de responsabilidad [...]” (C. 46).

Relacién que, por lo antes sostenido, exige el analisis de las normas de
seguridad en varios niveles. Asi se evidencia de la relacién entre deberes de ex-
hibiciéon y normas de seguridad y de los requisitos con que se configuran las pre-
sunciones. En sintesis, tanto la DRPD como la PD-RCIA son normas que com-
parten muchos criterios, uno de los principales: suinterés por vincular el marco
de seguridad a la responsabilidad civil.

Establecida la relacion entre ambos grupos de normas, describiré la na-
turaleza de las normas de seguridad, los antecedentes de la estrategia europea
con la transicién del antiguo al nuevo enfoque y, por tltimo, el NML.

II. EL CONCEPTO DE NORMA DE SEGURIDAD
Y LOS MODELOS REGULATORIOS DE MERCADO

1. Concepto y caracteristicas de las normas de seguridad
sobre productos

Como cualquier otra norma juridica, las de seguridad prescriben comportamien-
tos y sanciones y se relacionan con otras normas para establecer pardmetros de
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conducta?’. Con todo, las normas de seguridad en el contexto europeo tienen
ciertas particularidades que definen su caricter y determinan sus especiales
efectos.

A. Son normas formuladas en interés general:
persiguen la proteccion de la salud,
vida y seguridad de las personas

Las normas de seguridad protegen intereses de caracter general, o lo que es lo
mismo, no estan disefiadas con fines particulares. Tal interés publico las rela-
ciona con politicas de mercado de igual naturaleza que, para el caso de los pro-
ductos, definen estandares de proteccién para intereses supremos como la vida
o la salud. Por esto, es preciso descartar la idea de que las normas de seguridad
pueden o deben intervenir en la proteccién de la mayor cantidad de derechos
posibles. Dado que, por lo general, contemplan mandatos o prohibiciones di-
rigidos a la industria, deben atender a un disefio cuidadoso para no generar res-
tricciones, burocracia y cargas excesivas que desincentivan la inversion y la in-
novacion.

En el caso europeo, el legislador ha optado por buscar un equilibrio entre
la proteccién de intereses juridicos de especial relevancia y las restricciones in-
justificadas al libre comercio. La idea es promover altas expectativas en el cui-
dado de los intereses individuales y publicos escogidos, al tiempo que se otorgan
libertades en los demas campos. En especifico, los paises miembros estan com-
prometidos a proteger la vida, la salud y el ambiente de los ciudadanos, entre
otros intereses?, debiéndose abstener de intervenir en otros 4mbitos con el po-
tencial para afectar libertades de mercado. Asi, un pais no puede denegar la im-
portacion de mercancias bajo el pretexto de la proteccién de la industria local.

Cuando la idea de los intereses protegidos se traslada al ambito de la
responsabilidad, por ejemplo, para sustentar la aplicacion de presunciones por
infracciones normativas, se advierte como estos deberes de diligencia consagra-
dos en normasnacionales o de la Unién deben tener por finalidad la proteccién
de intereses como la vida, integridad y propiedad de las personas fisicas. Otros
intereses mas difusos, e.g los derechos fundamentales a la dignidad o a los da-
tos personales, exigiran un mayor grado de especificacién legal para concluir
que su incumplimiento gener6 el dafio que se reclama.

El interés publico implicito en estas normas es el que faculta a las auto-
ridades competentes para perseguir su infraccion. Por ende, las autoridades

2 Von Bar (1998) p. 26.

2 La jurisprudencia del TJUE ha dejado abierto el listado de intereses protegidos. Al res-
pecto véase la sentencia Cassis de Dijon explicada en el numeral 3.1(A). TRIBUNAL DE JUSTICIA
DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS (1979).
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acttian a peticion de cualquier interesado, pero también de oficio. Esto es posi-
ble cuando obtienen los medios economicos e institucionales que les permitan
ser eficaces. En los altimos afios la UE ha promovido la creaciéon de agencias
de control en varios 4ambitos relacionados con los productos. Muestra de ello
son el Comité Europeo de Proteccion de Datos, la Agencia para la Cibersegu-

ridad (ENISA) y la Oficina Europea de IA.

B. La eficacia del control depende
del proceso administrativo sancionador

Las normas de seguridad tienen una finalidad preventiva, que es tan efectiva
como el control que sus autoridades ejercen. La promocion de la seguridad exi-
ge la aplicacion de sanciones disuasorias y en tiempos razonables: los infractores
deben percibir la amenaza que deriva del incumplimiento de sus deberes. Esta
eficacia, en sociedades democraticas, depende de garantias fundamentales que
validen las sanciones. El proceso administrativo sancionador, como vehiculo
para la eficacia de las normas de seguridad, debe garantizar minimos fundamen-
tales a los disciplinables.

Estas garantias operan en varios niveles. En un primer nivel, la sancién se
debe proyectar sobre el principio de legalidad. Este principio supone la exis-
tencia previa de unanormavalida y pertinente alainfraccién que seimputa. Se
trata de una garantia basica que en parte se justifica en la funcién disuasiva que
debe acompafiar las normas de seguridad: el infractor debe tener la posibilidad
de ajustar su conducta a la expectativa legal. Por consiguiente, la existencia,
claridady correspondenciadela conductareprochadaylanormasonrequisitos
fundamentales de cualquier control administrativo. La falta de alguno de estos
elementos es fuente de conflictos e incertidumbre para los operadores econo-
micos y las autoridades de control. Ello justifica e ilustra algunas razones que
motivan los esfuerzos emprendidos por la UE para ir construyendo un marco
de seguridad detallado y complejo alrededor de la regulacion de los produc-
tos. En un segundo nivel, el proceso sancionador debe ser rapido, pero sin le-
sionar garantias como la presuncion de inocencia o la aplicacion de sanciones
bajo criterios de proporcionalidad, efectividad y equidad. Asi, por ejemplo,
cuando en 2001 la Directiva General de Seguridad de Productos** (DGSP)
dispuso por primera vez como sancién el retiro provisional de las mercancias,
surgi6 una controversia alrededor de los derechos que los actores economicos
tenian si no se verificaban las infracciones?. En tal sentido, la aplicacion de san-
ciones debe ponderar la conveniencia entre proteccion de intereses legitimos y

24 PARLAMENTO EUROPEO VY EL CONsEJO (2001).
25 FAIRGRIEVE & HoweLLs (2006) pp. 59-69.
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libertades de mercado. Por tltimo, la responsabilidad sancionatoria es personal,
lo cual incluye, por supuesto, el hecho de terceros por cuya conducta se respon-
de. Tal responsabilidad individual se relaciona con el principio de legalidad, en
el sentido de que la norma debe asignar el titular de la infraccion investigada.
Tal asignacion resulta bastante util a efectos de la responsabilidad civil, gracias
a que la descripcion detallada del deber de conducta facilita la atribucién del
dafio. De alli que los estatutos de seguridad permitan construir presunciones a
partir del indicio que sefala a quien le corresponderia, por ley, prevenir el dafio
que se ha causado. Sin embargo, contrario al &mbito sancionatorio, la respon-
sabilidad civil no exige una conducta personal del demandado. De alli que la
responsabilidad por productos canalice al fabricante los efectos del dafio, aun
si existen dudas sobre el origen del defecto?®.

2. Las opciones regulatorias:
extremos de los modelos de mercado
v la busqueda del equilibrio

El planteamiento de la estrategia europea de mercado demanda un breve anali-
sis de las alternativas disponibles. Para ello es posible partir de los modelos tradi-
cionales, que aqui denomino “extremos”, los cuales permitiran concluir que
cualquier estrategia moderna implica la utilizacién de elementos de uno y otro.
Estos extremos serian: el modelo de corte liberal y el intervencionista?.

A. Modelo de mercado
de corte liberal

El primero es un modelo regulatorio de mercado que protege las libertades
individuales y confia en que sus dinamicas, sumadas a puntuales interferencias
artificiales, generen un equilibrio entre seguridad y desarrollo cientifico y tec-
nologico. Se caracteriza por la confianza que el Estado deposita en los opera-
dores econémicos como fuentes de seguridad y bienestar. Esta confianza tiene
origen en la creencia de que el interés egoista de los particulares redunda en
provecho de la innovacién y el desarrollo social.

El modelo se justifica, en gran parte, en los incentivos econémicos que
generan las libertades. Por un lado, los actores econémicos perciben que la in-

%6 En la anterior directiva, art. 8:“1. Sin perjuicio de las disposiciones de Derecho interno re-
lativas al Derecho a repetir, la responsabilidad del productor no disminuira cuando el dafio haya
sido causado conjuntamente por un defecto del producto y por la intervencién de un tercero”.

%7 Intervencionismo entendido como “sistema intermedio entre el individualismo y el colec-
tivismo, que confia a la accién del Estado el dirigir y suplir la iniciativa privada”, véase TRIviUM
(1998) p. 369.
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version en seguridad puede ser fuente de ventaja competitiva en el mercado y
llega a ser indispensable para mantener la reputacion empresarial. Por el otro,
anticipa que la falta de seguridad tiene efectos directos sobre el patrimonio a
través de costos de aseguranza, indemnizaciones y multas.

Un paradigma de este modelo es el sistema estadounidense. Alli, las nor-
masfederalesdeseguridadylasintervencionesoficialessonlaexcepcion. Cuan-
dosemanifiestanlo hacen en sectores de alto riesgo como los vehiculos a motor,
los alimentos o los productos farmacéuticos?®. Por lo demas, las medidas pre-
ventivasson voluntarias o provienen de sectores privados especializados; como
el Instituto Nacional Estadounidense de Estindares?; una entidad privada
fundada en 1918, sin animo de lucro y cuya principal mision es identificar y
desarrollar estandares de calidad y seguridad’. Los estandares del ANSI son
aplicados por la industria, pero también pueden ser reconocidos por los tribu-
nales en procesos de responsabilidad®'.

La toma de medidas voluntarias en seguridad bajo el modelo estadouni-
dense se explica también en los incentivos que produce la amenaza de costosas
indemnizaciones: dafios punitivos, carencia de sistemas de seguridad social,
altos costos sanitarios y cuantiosos reconocimientos por perjuicios extrapatri-
moniales®?. De alli que se pueda criticar su trasposicién a entornos econémicos
o culturales que no cuenten con las mismas condiciones. Estos incentivos eco-
némicos se complementan con altos niveles de competitividad empresarial,

% Spapo (2007) pp. 329-353.

2 Véase www.ansi.org/about/introduction [fecha de consulta: 2 de julio de 2024].

30 Es importante tener en cuenta que el reglamento (UE) 1025/2012 sobre normalizacién
europea traduce la palabra ‘standard’ como ‘norma’. Por consiguiente, en el &mbito de la regulacion
en seguridad de los productos, una norma —standard—: “es una especificaciéon técnica adoptada
por un organismo de normalizacién reconocido, de aplicacion repetida o continua, cuya obser-
vancia no es obligatoria” (art. 2-1). En la misma linea, un organismo de normalizacion -Organi-
zation for Standardization— es una entidad privada o agremiacién que a peticién de la Comisién
presenta especificaciones técnicas para productos, i.e., las caracteristicas o métodos de produccion
aplicables para garantizar la calidad o seguridad de un producto. Cumplido un tramite legal que
el reglamento dispone, el estindar se puede convertir en norma armonizada. Para evitar la con-
fusién terminolodgica utilizaré el término “estandar o estindares” de seguridad.

31 Asi lo explican Marc Franklin et al. en el asunto Robinson contra G.G.C,, Inc., 808 P.2d 522
(Nev. 1991) donde una maquina trituradora lesion6 un trabajador. La méquina tenia un dispo-
sitivo para evitar este tipo de accidentes, uno que, sin embargo, podia ser removido. ANSI reco-
mendaba que en estos casos se incorporara un bloqueo; cosa que no ocurrié y que sirvié para que
el tribunal fallara en favor del lesionado. FrankLIN (2016) p. 603.

32“En algunas jurisdicciones como en EE.UU o Nueva Zelanda, las normas de responsabi-
lidad juegan un rol mayor para complementar las normas de seguridad de caracter ptblico y
privado [...]En China, las licencias publicas (llamense certificaciones, licencias, registros o
permisos individuales) se requieren para muchos productos o grupos de productos antes de ser in-
troducidos en el mercado”. Véase ComisioN EurorEa (2021) p. 7. Amending Regulation (EU).
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disponibilidad de servicios juridicos y sistemas judiciales eficientes® que moti-
van la toma de medidas privadas.

B. Modelo de mercado de corte
intervencionista

El otro extremo lo ocupan modelos de corte intervencionista. Sus caracteristi-
cas son altos niveles de actividad burocratica y sanciones oficiales como incen-
tivo para la seguridad del mercado. El intervencionismo, contrario al modelo
liberal, desconfia de la iniciativa privada y se enfoca en la capacidad oficial para
controlar la seguridad del mercado. Esta desconfianza genera barreras y produ-
ce tensiones con la industria; no obstante, y segtn las circunstancias, el inter-
vencionismo puede también constituir un buen instrumento de control frente
a los excesos de los particulares.

Un modelo de corte intervencionista plantea varios desafios. En primer
lugar, se encuentranlos costosasociados alaactividad legislativay el control ofi-
cial. La proteccion pablica demanda grandes cantidades de recursos que se in-
vierten en legisladores especializados, autoridades de control preparadas y me-
dios técnicos.

Por otro lado, la intervencion oficial que no es calibrada de forma ade-
cuada puede incidir de forma negativa en las dindmicas del mercado y el ritmo
del progreso tecnologico. Es 16gico pensar que, a mayores requisitos, autoriza-
ciones y, en general, intervenciones en la actividad privada, menores seran los
riesgos que asuman los particulares.

Por altimo, hay que tener en cuenta que un Estado interventor requiere
de un flujo constante de medidas legislativas que reflejen los niveles de control
deseados. Ademas de los recursos econémicos que dicha actualizacién deman-
da, las dinamicas tecnoldgicas y del mercado impactan la eficacia normativa,
haciendo lasleyes obsoletas en poco tiempo. Dado que es imposible anticipar-
se alos efectos que tendra el progreso tecnoldgico, el costo de las actualizacio-
nes normativas se traslada al consumidor en forma de impuestos y costos de
produccion que encarecen el producto y afectan la oferta y en general el mer-
cado®.

En suma, el modelo intervencionista es costoso, requiere de una solida
base institucional y supone la permanente actualizacion y capacitacion del le-
gislador y las autoridades de control.

De este breve analisis se concluye que el disefio de una estrategia de se-
guridad equilibrada constituye un serio desafio social, administrativo, politi-

3 HoweLes (1999; 2000) pp. 305-46.
34 CoronEs & CLARKE (1997).
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co y econoémico. El nivel de intervencién oficial escogido impacta el desarro-
llo tecnolégico y los intereses juridicos que se pretenden proteger. Lo ideal es
encontrarunequilibrioentre protecciéonylibertadeseconémicas. Un equilibrio
que evite abusos particulares, pero que genere las condiciones para la innova-
cion.

Este ideal supone, entonces, ciertas renuncias. En parte, las correspon-
dientes elecciones se pueden centrar en definir cuales intereses juridicos se
pretenden proteger con mayor ahinco, asi como en laintensidad con que se rea-
lizaran las actividades de control. Estas elecciones, se insiste, deben ponderar
la influencia positiva del desarrollo tecnolégico’: en ocasiones estos empren-
dimientos son socialmente deseables, en especial, porque su finalidad puede
contribuir a la proteccién de los intereses juridicos que con la intervencion se
pretenden proteger.

Como se vera a continuacion, la UE ha encontrado su propio modelo y
ahora se lo estd mostrando al mundo.

1. LA ESTRATEGIA EUROPEA DE SEGURIDAD PARA LOS PRODUCTOS:
ANTECEDENTES Y CARACTERISTICAS

1. Antecedentes del marco legislativo de seguridad.:
del antiguo al nuevo enfoque

El actual marco legislativo de seguridad de la UE es producto de la experiencia
y el aprendizaje de varias décadas. Un buen punto de referencia para ilustrar tal
evolucion es el cambio que en la década de 1980 se dio desde el antiguo ha-
cia el nuevo enfoque.

La UE naci6 y evolucioné sobre el eje de la integracion econémica.
Primero, con la Comunidad Europea del Carbon y del Acero (CECA); luego,
con el compromiso politico y econémico del mercado comin®® y la Comuni-
dad Econémica Europea (CEE) descrito en el Tratado de Roma (1957). Des-
pués, con la introduccion, en 1992, de la unién econémica y monetaria que

35 FAURE, GooDbwIN & WEBER (2014) pp. 283-364.

36 Se advierte una transicién terminolégica asociada al grado de integracién del mercado.
Desde la eliminacién de las barreras arancelarias, hasta el tratamiento del mercado europeo como
uno solo. De alli que el término “mercado comtin” consagrado en el Tratado de Roma (1958)
se haya modificado después por el de “mercado interior” o “mercado Unico”. Este cambio se
hizo oficial, primero, con el Acta Unica Europea y, luego, con el Tratado de Lisboa (2009) donde
ya se eliminaron las referencias al mercado comtin. Véase CArRAVACA y CARRASCOSA (2003) y
WEATHERILL (2017).
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origin6 el euro con el Tratado de Maastricht y, altimamente, mediante la es-
trategia de mercado tnico digital europeo (2015). La UE es una empresa en
constante evolucion.

Aunque los primeros tratados demostraron el potencial de la integra-
cién econémica, en la década de 1970 se perdié el impulso. Diferencias po-
liticas, ideologicas y economicas entre los paises; medidas proteccionistas, y
recesion econémica derivada de la crisis del petréleo fueron algunos factores
que afectaron las dindmicas originales. La integracién econémica requeriria un
nuevo impulso que se apoyaria en medidas legislativas para dinamizar el mer-
cado y sus libertades.

A. El antiguo enfoque legislativo
en la seguridad de los productos

En la década de 1960, la integraciéon econdémica del mercado europeo pasaba
por su mejor momento. La unificacion de la aduana europea, la eliminacion de
requisitos aduaneros y la reduccion de formalidades en el trafico transfronte-
rizo favorecieron el nacimiento del mercado comtin europeo®. Sin embargo,
con el paso de los afos algunas circunstancias politicas y econémicas fueron
generando friccion entre los paises. Se cita, por ejemplo, la influencia que en
ello tuvieron dos recesiones economicas, la lentitud legislativa para reaccionar
frente al proteccionismo estatal, la unanimidad requerida para las decisiones
del Consejo y la proliferacion de normas técnicas y requisitos nacionales que
frenaban el intercambio de mercancias y creaban desconfianza entre los pai-
ses®s. Esto ultimo habria generado un ambiente de litigiosidad entre actores
economicos y agentes estatales que se debatian por la legitimidad de las normas.
Esto no solo suponia disputas interpretativas, sino que incrementaba los costos
de produccién, desincentivaba las exportaciones y disminuia los beneficios
de las economias de escala de la industria®.

Tales conflictos derivaban del Tratado de Roma que, si bien impedia las
restricciones injustificadas al intercambio de mercancias (art. 30), dotaba de
autonomia a los paises para regular la proteccion de intereses legitimos. Esto
dabalugarainterpretacionessobrelavalidezdelasnormasemitidascuandocon-
fluian sujetos de distintos paises. En este escenario, los actores econdmicos de-
bian cumplir las normas europeas, pero también las nacionales. En este tltimo
caso, tanto las de su pais de origen como las del pais receptor de las mercancias.
Este modelo seria conocido como “el viejo enfoque”.

37 GorMLEY (2006) p. 17.
38 Op. cit.
39 FARR (1992).
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Elviejo enfoque estuvo vigente durante algunos afios, pero ya se advertia
lanecesidad de suabandono como vehiculo para la integracion econémica. Tal
cambio se empezo a materializar a fines de la década de 1970. El asunto Rewe-
Zentral AG contra Bundesmonopolverwaltung* evidencié como se vivian es-
tas dificultades en la practica y cuales debian ser las soluciones. Alli, el Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE) analizé la legitimidad de una
norma exigida para la importacion en Alemania de la bebida francesa Cassis
de Dijon. Segin la norma, Cassis no podia ser comercializada porque su baja
graduacion alcohélica impedia su comercializacion como licor. Esta restric-
cion se justificaba por las autoridades en la proteccion de los consumidores.

Al analizar el conflicto, el TJCE concluy6 que la norma erailegitima ala
luz del Tratado de Roma. El fallo tuvo en cuenta que la norma constituia una
restriccién cuantitativa o una medida con efecto equivalente*!,i.e. una ley que
noteniaporfinalidadlaproteccion deuninteréslegitimo. Ensuargumentacion,
el TICE invocé el principio de reconocimiento mutuo segtn el cual los paises
deben aceptar las condiciones legales en que producen los fabricantes comu-
nitarios. El principio tiene en cuenta que, si todos los paises persiguen la protec-
cion de los mismos intereses, no deben coexistir diferentes niveles de protec-
cion.

Cassis de Dijon hizo explicitos algunos intereses legitimos: “la supervi-
sién fiscal, la proteccion de la salud publica, la justicia en las transacciones co-
merciales o la defensa del consumidor” (C. 8). Para evitar leyes restrictivas, la
CEE debia adquirir el compromiso de armonizar las normas que los Estados
miembros exigirian. Estos requisitos se deberian limitar a los esenciales para la
proteccion de intereses legitimos, prohibiendo la emision de normas adicionales.
Tal iniciativa demandaba “una obra constructiva”? de la legislacién armoniza-
day una comunicacion interestatal eficiente®. Esta estructura luego se cono-
ceria como el “nuevo enfoque” legislativo en seguridad.

40 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD EUROPEA (1979).

4l Las restricciones cuantitativas son medidas proteccionistas para controlar la cantidad de
bienes que se importan. En la préctica son cuotas que se establecen para ciertos productos. Las
medidas de efecto equivalente, por su parte, sefialan cualquier otra disposicién cuya finalidad
sea restringir el libre tréfico.

42 GasoLBa (1989) p. 55.

4 La directiva 83/189/CEE sobre procedimientos de informacién dispuso: “Las reglamen-
taciones técnicas relativas a los productos solo pueden admitirse si son necesarios para satisfacer
exigencias imperativas y persiguen un fin de interés general” (C. 2). Para estar al tanto de las me-
didas emitidas por cada Estado miembro, esta directiva estableci6 su derecho a “estar informados
de las reglamentaciones técnicas previstas por uno de ellos” (C. 4). Ello, con el fin de plantear
objeciones o modificaciones que evitaran restricciones injustificadas. CoNsEjo DE LAS COMUNI-
DADES EUROPEA (1983) pp. 8-12.
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B. El nuevo enfoque legislativo
en seguridad de los productos

La resolucion del Consejo Europeo del 7 de mayo de 1985 relativa a una nueva
aproximacion en materia de armonizacion y normalizacion* plante6 los prin-
cipios del “nuevo enfoque”, los cuales se pueden resumir asi:

e laaplicacion del principio de reconocimiento mutuo en las normas

de seguridad,

® armonizacion europea de las normas de seguridad de los productos,

e autorizacion para que los Estados miembros regulen la seguridad en

ausencia de norma armonizada y

® en caso de conflicto entre normas nacionales, las autoridades solo

pueden exigir aquellas que protejan intereses legitimos, por tanto,

e los paises miembros deben garantizar que sus normas sean adecua-

das, necesarias y proporcionadas para cumplir el fin de proteccion sin
restringir injustificadamente el mercado interior.

Los principios descritos descubrian varias lineas de accion. Eranecesario
acelerar el proceso de armonizacion legislativa en el &mbito europeo y com-
plementar este marco superior con normas 4giles que se adaptaran a las dina-
micas del desarrollo tecnologico. La formula que el “nuevo enfoque” propuso
consistio en completarlasdirectivas armonizadas con estandares técnicos ema-
nados de organismos de normalizacion.

C. La armonizacion y los organismos de normalizacion
(estandarizacion)

La resolucion del Consejo del 7 de mayo dispuso que los instrumentos legisla-
tivos comunitarios solo se ocuparian de los requisitos esenciales de los produc-
tos; es decir, las normas encargadas de proteger los intereses legitimos*. Las
especificidades técnicas, i.e., las condiciones particulares de seguridad aplica-
bles en cada caso, debian emitirse por organismos de normalizacion (C. 2)*°. Esta
perspectiva conduciria a que los requisitos se armonizaran con normas mas
flexibles para luego desarrollar las particularidades técnicas.

El anterior proceso se denomina normalizacion y consiste en una politica
de delegacion reglamentaria a organismos de normalizacion, para que emitan

4 ConseJo DE LAS COMUNIDADES EUrOPEAS (1985).

45 El anexo 11 lo plantea asi: “la armonizacién legislativa se limitara a la adopcion, mediante di-
rectivas basadas en el articulo 100 del Tratado CEE, de las exigencias esenciales de seguridad (o de
otras exigencias de interés colectivo) [...]".

6“3 Jos organismos competentes en materia de normalizacion industrial se confiara la tarea,
teniendo en cuenta el estado de la tecnologia, de elaborar las especificaciones técnicas que ne-
cesitan los profesionales para producir y poner en el mercado”.
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estandares o normas armonizadas que son aceptadas como soluciones expertas
en determinados campos*’. En Europa existen tres organismos de normaliza-
cién que estan habilitados para realizar este proceso; cada uno con una espe-
cialidad*®. Si la Comision se los solicita y se cumple un procedimiento de so-
cializacion, los estandares publicados se aceptan como medio para atender los
requisitos de seguridad.

Lanormalizacién es un aspecto central de la estrategia de seguridad eu-
ropea. Por una parte, porque pretende eliminar los desacuerdos interpretati-
vosy técnicos alrededor de las medidas necesarias para cumplir con las normas
de seguridad. Por el otro, porque es una importante fuente de ventaja compe-
titiva para las empresas europeas al:

i) disminuir los costos de produccién al uniformizar los procesos de pro-
duccion;

ii) ser fuente de seguridad juridica;

iii) profesionalizar la industria y

iv) silos estandares se afianzan, se convierten en referentes globales que

atraen inversion y beneficios colectivos.

De alli que la armonizacion y la normalizacion constituyan pilares regu-
latorios para la UE en su busqueda de equilibrio entre proteccion y libertades.

D. La conformidad de los productos
y su declaracion por el operador econdémico

Otro principio estructural del nuevo enfoque es la declaracion de conformidad,
i.e. 1a manifestacion del fabricante de que el producto cumple con la seguridad
juridicamente esperada®. Los instrumentos legislativos desarrollan los parame-
tros de seguridad, su cumplimiento corresponde a los operadores econémicos.
Por regla general estos no requieren de autorizacion alguna para producir y
comercializar sus productos. El control que impone la ley consiste en que los
operadores econdmicos declaren que este es conforme con los requisitos esen-
ciales regulados en la norma armonizada o nacional.

Ladeclaracion de conformidad surge luego del analisis de los riesgos que
el fabricante hace de su producto. Es su responsabilidad identificar y tomar
medidas para evitar que dichos riesgos vulneren intereses protegidos. Por los

47 Véase nota al pie n.° 30.

8 Incluidos en el anexo 1 del reglamento (UE) 1025/2012; Comité Europeo de Normali-
zacién (CEN); Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (CENELEC) y el Instituto
Europeo de Normas de Telecomunicacién (ETSI).

4 En otras palabras, que es compatible a las exigencias que las normas le imponen al pro-
ducto. En ocasiones, la declaracion de conformidad requiere una certificacion proveniente de un
organismo independiente.
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altos estandares que promueve la Unién, en algunos productos de especial pe-
ligro, la tolerancia a los riesgos es cercana a cero®. Esta declaracion es una refe-
rencia publica tanto delosriesgos analizados como de las medidas de seguridad
adoptadas al momento de su fabricacion.

El momento en que se debe declarar la conformidad del producto esim-
portante porque refleja las medidas de seguridad disponibles al tiempo de su
comercializacion. Cualquiersancionbasadaenlainfraccion deunanormadebe
analizar estas condiciones. Esta misma idea es acogida por la DRPD al exo-
nerar al fabricante si “es probable que el defecto que caus6 el dafio no exis-
tiera en el momento en que el producto fue introducido en el mercado [...]"
o si “el estado objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos [...] no
permitia descubrir el caracter defectuoso [del producto]” (art. 11, lits. c y e).

En su momento la resolucion de 1985 se referia a normas especificas del
producto, vigentes en el acervo comunitario. En aquel momento no existia,
como ahora, una cldusula general que estableciera el deber de comercializar
solo mercancias seguras. Esto cambiaria en 1992 con la primera Directiva Ge-
neral de Seguridad delos Productos (DGSP)*! que dispuso una clausula general
de este tipo®2.

La conformidad del producto no depende del estricto cumplimiento
de las normas o estandares armonizados por parte del fabricante. Este queda
en libertad de escoger los medios con los que satisface las expectativas publi-
cas. No obstante, si opta por cumplir los estindares armonizados lo beneficiara
una presuncion de conformidad de seguridad, i.e., una presuncion desvirtuable
de que su producto cumple con las expectativas europeas. De lo contrario,
debe demostrar que las medidas tomadas son suficientes y adecuadas para los
riesgos que su producto refleja.

En sintesis, el fabricante tiene libertad para escoger los medios con que
garantiza la seguridad de sus productos; lo cual resulta conveniente parala in-
novacion. Le esta permitido, asi, al fabricante apartarse del consenso técnico
descrito en el estandar armonizado. Incluso, cuando por el riesgo se dispone
la intervencion de organismos notificados que certifican su conformidad, y sin
perjuicio de normas tan especificas que su cumplimiento no dalugar a alterna-
tivas, e.g., el empleo de un material ignifugo.

%0 Asi se analizo en el asunto Boston Scientific contra AOK por unos marcapasos y unos des-
fibriladores cuya extraccién habia sido necesaria para evitar dafios ante una posible defectuo-
sidad no corroborada del producto. Véase TRIBUNAL DE JusTicia DE LA UNION Europea (2015).

5 Conseso DE 1.AS COMUNIDADES EUROPEAS (1992).

52 La DGSP: “buscé llenar cualquier vacio relativo a productos de consumo, estableciendo
un requisito general de seguridad dirigido a productores y distribuidores”, véase FAIRGRIEVE
& HoweLLs (2006) p. 59.
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Este enfoque esimportante a efectos de lo antes planteado, debido a que
para verificar el incumplimiento de normas de seguridad no basta constatar la
directiva europea o la norma armonizada. Puede ser necesario estudiar la de-
claracion de conformidad emitida y evaluar las medidas adoptadas para cono-
cer si la infraccion existio.

Lo que sigue esidentificar como los principios del nuevo enfoque se con-
virtieron en un marco juridico. EINML constituye la materializacion de tal po-
litica.

IV. LA SISTEMATIZACION DEL NUEVO ENFOQUE:
ErL NUEVO MARCO LEGISLATIVO DE SEGURIDAD
PARA LOS PRODUCTOS

Con el paso de los afios y la experiencia adquirida se hizo evidente la necesi-
dad de un marco armonizador del nuevo enfoque legislativo. En palabras de
la Comision:

“la negociacion de los primeros textos de armonizacion de la Union
en virtud del nuevo enfoque destacé inmediatamente el hecho de
que la determinacion de los requisitos esenciales y las normas armo-
nizadas no eran suficientes para crear el grado necesario de confianza
entre los Estados miembros y que debian desarrollarse instrumentos
y una politica de evaluacion de la conformidad horizontales”.

EINML recogi6 la armonizacion y la normalizacion, y le afiadi6é nuevos
ingredientes para complementar el ciclo de control de seguridad sobre los pro-
ductos. En un principio, estaba compuesto por el reglamento 765/2008/CE,
sobre requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado para la comercializa-
cion de productos® y la decision 768/2008/CE, sobre un marco comtn parala
comercializacién de los productos.

1. La decision 768/2008/CE,
sobre comercializacion de productos

La decision 768/2008/CE (la decision) es un modelo legislativo, un patron que
deben seguir las normas armonizadas. Plantea definiciones, procedimientos

3 ComisioN Europea (2022¢) p. 8.

> PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO (2008).http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/0j/spa.”,
”plainCitation”: Parlamento Europeo y el Consejo, Reglamento (CE Reglamento derogado de for-
ma parcial en sus arts. 15 a 29 en aspectos relacionados con la vigilancia del mercado y el con-
trol ex post de las autoridades. Véase PArLAMENTO EUROPEO Y EL CONsEJO (2019).
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y deberes dirigidos a operadores econémicos y autoridades; sin embargo, no
es de obligatorio cumplimiento. Es una norma sui géneris y un compromiso
politico asumido por el Parlamento Europeo, la Comision y el Consejo®. Su
objetivo principal es que las eventuales directivas de armonizacién tengan una
plantilla coherente que dé continuidad a la politica de nuevo enfoque.

Es una herramienta para acoplar las normas armonizadas a la estrategia
de seguridad. Por una parte, permite que en lo sucesivo se adopte una termi-
nologia uniforme, por ejemplo, acogiendo definiciones como “evaluacién de
conformidad”u“organismo de evaluacion”. Por otra parte, permite que las nor-
mas de seguridad se ajusten al objetivo estratégico de equilibrar la proteccion
y las libertades econémicas. Con ese fin, establece mecanismos como los “mo-
dulos” de analisis de la conformidad, los cuales son criterios agrupados que
sugieren requisitos cuya complejidad aumenta en proporcién a los riesgos del
producto.Estopermite quelosinstrumentosarmonizadoresestablezcan requi-
sitos con un enfoque diferenciado, en el que los fabricantes de articulos menos
peligrosos son exonerados de cumplir los requisitos mas gravosos. Entre otras
ventajas, brinda una plantilla que agiliza los procesos legislativos y estanda-
riza, hasta cierto punto, los derechos y deberes de los operadores economi-
Cos.

A. El nivel de riesgo
y la evaluacion de la conformidad

Segtn se ha mencionado, el fabricante debe evaluar la conformidad de su pro-
ducto haciendo un analisis de sus riesgos. La decision 768/2008/CE propone un
menit de modulos, i.e., requisitos y procedimientos de seguridad que la norma
europea —directiva o reglamento— puede adoptar. Los procedimientos mas es-
trictos estédn reservados para los productos de mayor riesgo. Siguiendo este pa-
trén, las directivas europeas establecen requisitos que van desde la evaluacion
independiente del fabricante hasta la intervencion de un organismo de evaluacion
de la conformidad. Estos organismos descentralizados verifican que esté con-
forme con la legislacion europea en seguridad.

B. Los organismos de evaluacion de la conformidad
y los organismos notificados

La confianza en la declaracion auténoma del fabricante disminuye cuanto mas
riesgoso es su producto. En ciertos casos es necesario restringir la libertad del
fabricante a efectos de aumentar la proteccion. Para ello, la decision introduce
una entidad ajena a este que se encarga de verificar su seguridad. Estas entida-

5 ComisioN Europea (2022¢).
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des reciben el nombre de organismos notificados y su competencia la adquieren
luego de cumplir con una designacion a cargo de las autoridades nacionales®®.

Para ser un organismo notificado, el reglamento 765/2008 establece un
procedimiento de acreditacion que versa sobre su competencia técnica®. En-
tre las funciones de verificacion encomendadas est4 la calibracién, certifica-
cién, pruebas de laboratorio o inspeccion de los productos. Por la naturaleza
de sus funciones, sus actuaciones responden a principios de imparcialidad,
eficiencia, especialidad einterés pablico. Quien que acuda aun organismonoti-
ficado no habilitado para el producto de que se trate, u obtenga una certifica-
cién emitida por fuera de su competencia, podria estar incumpliendo el mar-
co de seguridad.

C. Los operadores econémicos
y su definicién

Uno de los aspectos mas importantes de la decision 768/2008/CE fueron sus de-
finiciones. Ya se habia visto cémo el concepto de operador econémico, aqui “agen-
tes economicos” (art. R1-7) irriga la normativa europea de mercado. El valor de
la decision esta en haber incluido los sujetos que la componen y sus obligaciones:
fabricante, representante autorizado, importador y distribuidor son actores que,
a pesar de algunas variaciones, han sido fuente de armonizacién y coherencia
legislativa®®.

2. El reglamento (UE) 765/2008,
sobre vigilancia del mercado

El otro componente del NML es el reglamento 765/2008/CE. Contrario a la
decisién, es una norma de aplicacion directa y de obligatorio cumplimiento, i.e.,
no requiere de transposicion en leyes nacionales™. El reglamento se ocupa de la
base juridica del proceso de acreditacion de los organismos notificados, aunque

6 Comision Europea.

57 El usuario selecciona entre la lista vigente en la Web NANDO. En esta se informa sobre la
competencia de cada organismo notificado. Asi se evita, por ejemplo, el pago por “certificaciones
voluntarias” que son ineficaces frente al cumplimiento de normas de seguridad. Véase https://web-
gate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/ home [fecha de consulta: 2 de julio de 2024].

%8 De la intencidn de coherencia legislativa a partir de las definiciones da cuenta la DRPD,
que descart6 el término ‘productor’ que traia la anterior directiva y adopté el de ‘fabricante’.

% En el sistema juridico de la UE, la transposicion es un proceso de incorporacion legislativa
nacional de las normas comunitarias. Por su naturaleza, los reglamentos, a diferencia de las direc-
tivas comunitarias, son de aplicacién directa en los términos que la legislacion indique. Al con-
trario, las directivas requieren de una ley nacional que las incorpore y su grado de obligatoriedad
varia de acuerdo con el tipo de directiva: de maxima o minima armonizacion.
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su aspecto mas relevante es el marco de vigilancia del mercado. A efectos de
la responsabilidad, segiin se mencion, su importancia radica en que una inter-
vencién administrativa de la autoridad de mercado —e.g. mediante el retiro o re-
cuperacion de las mercancias— permite calificar el producto de defectuoso; por
supuesto, atendiendo a todas las demés circunstancias (art. 7g de la DRPD).

A. La vigilancia del mercado

El comercio de productos representa el 25 % del PIB europeo y equivale a la
sexta parte del mercado mundial: una suma aproximada de tres mil sesenta mi-
llones de euros a 2015%. Estas cifras hacen en extremo atractiva la importacion
de productos inseguros y la fabricacién sin el cumplimiento de los requisitos
legales. Dado que los controles de seguridad son, por regla general, posteriores
a la comercializacion de los productos y que las aduanas se ven desbordadas
por el flujo de mercancias, la UE requeria un marco legislativo para ejecutar
controles adecuados de seguridad.

En su origen desarrollado por el reglamento 765/2008 y luego modifica-
do por el reglamento (UE) 2019/1020, la vigilancia del mercado estructura el
marco administrativo para prevenir y sancionar por infracciones en la seguri-
dad de los productos. Se trata de otro de los pilares del marco de seguridad, esta
vez a cargo de las autoridades y sus funciones principales son las siguientes:

® exigir que los operadores econdmicos aporten la documentacion

técnica del producto, asi como los detalles de la red de distribucion
empleada,

e realizar inspecciones in situ y sin previo aviso al investigado, asi como

revisar los productos,

® realizar intervenciones por motivos de seguridad. Las més notorias

son la prohibicion de comercializar las mercancias, su retiro, su recu-
peracion —del consumidor— o la imposicion de sanciones “efectivas,
proporcionadas y disuasorias”.

Las medidas disuasorias han servido para generar una percepcion publi-
cade seguridad y de control institucional; algunas de ellas con un considerable
impacto meditico. Asi ocurrid, por ejemplo, con la sancion impuesta a Google
LLC y su matriz Alphabet, Inc. con ocasién de los abusos identificados en su
plataforma Android. Con mas de cuatro mil cien millones de euros® ha sido la
multa més cuantiosa impuesta a un operador econémico en la historia de la

UE.

0 ComisioN Europea (2017) p. 1.

61 Si bien se trata de una sancién administrativa impuesta por abuso de posicién dominante,
responde a los mismos criterios establecidos en el reglamento (UE) 2019/1020. Véase Trisu-
NAL GENERAL DE LA UNION EuropEA (2022) C. 1082 vy ss.
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Luego de una década, el marco de vigilancia del mercado debié ser ac-
tualizado. El reglamento (UE) 2019/1020 adapto esta institucion a las nece-
sidades del comercio moderno. En cumplimiento de la actualizacion:

® increment6 la coordinacién europea de las autoridades de vigilancia

nacionales, tanto aduaneras como de mercado,

e fortaleci6 el uso de los sistemas de informacion de seguridad de los

productos, los eventos de riesgo y las sanciones impuestas®,

e prescribi6 deberes de seguridad e incluy6 a los prestadores de ser-

vicios logisticos en la categoria de operadores econémicos.

B. El marcado “CE”

Por dltimo, el Reglamento (UE) 765/2008 incorporé los principios generales
del marcado “CE”%. Se trata de un simbolo que indica la conformidad del pro-
ducto con la seguridad esperada. Ello no es una sefial inequivoca de que este
ha sido fabricado en la UE; pero si distingue aquellos que cumplen con sus
estandares de seguridad. El marcado “CE” facilita el control de seguridad a
los operadores econémicos que adquieren o modifican productos, dado que
también pueden ser declarados responsables en desarrollo de sus actividades
de importacion o distribucion.

3. Conclusion preliminar
En sintesis, el NML es la formalizacion legislativa de la politica de nuevo enfo-

que. Esta se ocupd6 de introducir definiciones, deberes, procedimientos e institu-
ciones relativas a la estrategia de seguridad europea®. Sin embargo, con todo y

62 Asi, por ejemplo, el art. 8 del reglamento establece que el portal “Tu Europa” debe in-
formar sobre la seguridad de los productos. Alli se encuentra informacion especializada sobre
los requisitos, normas y autoridades que intervienen en el control de seguridad de los productos.
Véase https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/identifying-
product-requirements/index_es.htm [fecha de consulta: 2 de julio de 2024].

% La funcion del sello CE se describe asi por las autoridades: “Para poder venderse en la UE,
muchos productos deben llevar obligatoriamente el marcado CE, que demuestra que el fabricante ha
evaluado el producto y se considera que este cumple los requisitos de seguridad, sanidad y proteccién
del medio ambiente exigidos por la UE. El marcado CE es obligatorio para los productos fabricados
en cualquier lugar del mundo que vayan a comercializarse en la UE”. UNioN Europea (2024).

6 Sobre la funcién que cumplen cada uno de estos elementos, ha dicho la Comisién Europea:
“todos estos elementos diferentes estan interrelacionados, funcionan juntos y son complementarios,
formando una cadena de calidad de la UE. La calidad del producto depende de la calidad de
fabricacién, que en muchos casos se ve afectada por la calidad de los ensayos, internos o llevados
a cabo por organismos externos, que depende de la calidad de los procesos de evaluacién de la
conformidad, que esta influenciada por la calidad de los organismos, que a su vez depende de la
calidad de sus controles, dependiente de la calidad de la notificacion o la acreditacion. El sistema
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su complejidad, el NML responde a un contexto histérico donde las mercancias
fisicas y las cadenas logisticas no habian sido impactadas por la transformacion
digital. Por el contrario, los esfuerzos legislativos en los tltimos afios se han
concentrado en proporcionar un marco de seguridad adecuado para las carac-
teristicas que exhiben los nuevos productos digitales.

V. EL Mercapo UNico DIGITAL:
LOS DESAFIOS DE LOS NUEVOS PRODUCTOS DIGITALES

Quiz4 uno de los principales desafios que ha afrontado la UE en este siglo ha
sido el de promover condiciones politicas para el desarrollo tecnologico. La UE
despert6 tarde a la cuarta revolucion industrial: solo hasta 2010 formul6 una
agenda digital® y tardo cinco afios mas para presentar su estrategia de Mercado
Unico Digital (MUD)%. Una vez admitio su letargo, se ocup6 de producir una
impresionante coleccion de normas y propuestas para promover las libertades
del mercado. De alli que se diga que Estados Unidos disefia, China produce
y la UE legisla.

1. Las tecnologias digitales
v los nuevos retos en seguridad

Las tecnologias digitales han cambiado algunas de las percepciones tradiciona-
les sobre los riesgos de los productos. Esto es consecuencia de la desmateriali-
zacion que genera la digitalizacion; la creciente interaccion producto-servicio;
la incorporacién de novedosas funcionalidades que dependen de procesos de
informacioén y la complejidad técnico-cientifica que resulta de la mezcla de
los anteriores elementos, entre otros motivos.

2. Los problemas identificados

En 2020 la Comisién Europea publicé un informe en el que analizaba el im-
pacto de laIA, internet de las cosas y la robética en el marco de seguridad y la

en su conjunto depende de la calidad de la vigilancia del mercado y de los controles de los pro-
ductos procedentes de terceros paises [...] Si un elemento se perdiera o mostrara debilidad, la
solidez y la efectividad de toda la ‘cadena de calidad’ quedarian en entredicho”. Comision Eu-
ROPEA (2022¢) p. 12.

5 CowmisioN Europea (2010).

% ComisioN EuropEA (2015).
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responsabilidad civil europea® . En su anilisis, la Comision concluyé que lasnormas
de seguridad vigentes podian hacer frente a los cambios tecnologicos. Esto, en
primer lugar, por el caracter tecnolégicamente neutro de sus disposiciones vy,
en segundo, porque ya algunas normas habian incorporado disposiciones rela-
tivas a estos productos, e.g, el Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/
745 o la directiva 2014/32/UE sobre instrumentos de medida.

Con todo, la Comision reconocié que algunas caracteristicas de lanueva
generacion de productos, o no estaban reguladas, o lasnormas vigentes carecian
de claridad. A continuacion, presentaré como dichas caracteristicas impactan
el marco de seguridad vigente y cuales son algunos de los remedios adoptados.
Para el efecto describiré los riesgos partiendo de los tres elementos que inte-
gran todo producto digital: programa informatico, equipo informatico y datos
o informacion®. Aunque en la practica los tres conforman un sistema y, como
tal operan de forma conjunta, trataré de explicar sus desafios de manera indivi-

dual.

3. El programa informatico o software

A. Los elementos esenciales
de una definicién de software

El programa informatico o software se ha definido como la “parte de un sistema
electronico de informacion consistente en un codigo informético™. Como parte,
el software se complementa con equipos informéticos y con informacion. Cuan-
do se aisla de su componente material y del flujo de datos que alimenta su fun-
cionamiento, el software adquiere una forma inmaterial que la definicion legal
citada designa “codigo informatico””’.

%7 Sefiala que: “Una gran parte del marco de la Unién en materia de seguridad de los productos
se redacto6 antes de la aparicién de tecnologias digitales tales como la IA, el internet de las
cosas o la robética [lo cual] [...] no implica que no pueda aplicarse a los productos que incor-
poran estas tecnologias”. ComisioN Europea (2020) p. 5.

%8 Se podria sefialar que los datos son los simbolos y la informacién es el fin de utilizar los
datos. Esta dltima requiere un sujeto analice su sentido.

% Asi, en el art. 3-6 de la propuesta de Reglamento sobre Ciberseguridad, véase Comision
Europea (2022d).

70 La directiva 2009/24/CE sobre programas de ordenador no define con claridad en qué
consiste el software (programa de ordenador). Se adopta mejor la definicién de la propuesta
del Reglamento sobre Ciberseguridad. No obstante, menciona que el programa de ordenador
son expresiones del intelecto y su proteccién legal versa sobre “la expresién del programa de
ordenador y [...] las ideas y principios implicitos en los elementos del programa [no est4 prote-
gida] [...]” (C. 11). Lo anterior da cuenta de la naturaleza abstracta del concepto y su origen
humano. Véase PArLAMENTO EUROPEO Y EL CONsEJO (2009).
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El codigo eslenguaje, instrucciones transmitidas en lenguaje de maquina
—~Machine code— que el equipo informatico interpreta con el objetivo de des-
empenar una tarea. Como lenguaje e idea se podria afirmar que el codigo in-
formatico tiene dos caracteristicas esenciales: intangibilidad y racionalidad.

Por intangibilidad me refiero a la forma inmaterial del software. Un pro-
grama informatico contiene instrucciones; codigo en lenguaje de maquina que
guia la actuacion del producto. De su naturaleza intangible da cuenta la ley:
el codigo esta protegido por la directiva 2009/24/CE sobre proteccion a pro-
gramas de ordenador, ya que es una “creacion intelectual propia de su autor”
(art. 1-3)71.

Por racionalidad se sefialala cualidad de ser un objeto que responde a de-
terminadalé6gica, a un orden implicito con sentido para las personas. Por su na-
turaleza intelectual, la proteccion legal del software incluye los “trabajo[s] pre-
paratorio[s] de concepcion que conduce[n] al desarrollo” (C. 7)72. De alli
que se diga:

« . s . ,

La programacion es un oficio. En su forma mas elemental, es hacer que
una computadora haga lo que ta quieres que haga (o lo que el usua-
rio quiera que haga)””.

B. Los riesgos de la intangibilidad
y la racionalidad implicita en el software

Contemplando los elementos anteriores, el software genera riesgos que el mar-
co de seguridad no habria podido prever. En primer lugar, la intangibilidad es
ajena a la regulacion tradicional de la seguridad en productos, la cual se habia
ocupado de riesgos asociados a la produccion industrial en masa’, a la fuerza
mecanica o la complejidad intrinseca de los productos tangibles”. En este esce-
nario, la seguridad se ocupa del proceso productivo y de la informacion de uso
ofrecida al usuario. Este trasfondo llevé a que la regulacion de productos se en-
focara en objetos muebles tangibles, excluyendo al software independiente (stand
alone software) y a cualquier otra manifestacion intangible como los servicios.

"I PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO (2009).

72 Ibid.

3 HUNT & THOMAS (2020) p. xix.

74 Primero, alimentos y productos de consumo o articulos de aplicacién humana como vene-
nos, talcos o bebidas; luego, con vehiculos y maquinaria. Para una perspectiva histérica de las
garantias de calidad y seguridad alrededor de los bienes, véase JaEGER (1963) pp. 501-556.

7> Muestra de ello es la catastrofe de la Talidomida, que provocé la creaciéon de un régimen
de responsabilidad objetiva en Alemania, i.e., la Ley de Productos Medicinales o Arzneimittel-
gesetz. Este escandalo también motivé la expedicion de la directiva 85/374/CEE sobre
responsabilidad por productos defectuosos. Véase Macnus (2018) pp. 103-114.
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Tal enfoque parece haber seguido la division de las libertades del mer-
cado que trae el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), i.e.,
mercancias, personas, servicios y capitales’®. Antes de la vigente definicion de
producto se entendia que el software independiente, i.e., aquel no incorporado
en un continente material, era un servicio. Esta concepciéon seguia el TFUE,
que define los servicios como prestaciones ejecutadas en actividades de caréc-
ter industrial o de profesiones liberales’”. Como resultado, con excepcion de la
electricidad, lasdefinicionesde producto adoptadas pornormascomola DGSP
de 2001 descontaban cualquier objeto intangible’.

Esto fue cambiando a medida que se dimension6 el impacto del software
en el mercado. Ademas de otras normas sectoriales, el RGSP incluy¢ al sofi-
ware en la definicién de productos en 2023. En adelante se entiende que son
productos, tanto el software-componente como el software-independiente”.

Otroriesgo relacionado con la intangibilidad, cuya regulacion ha reque-
rido de un intenso debate —sobre todo en la Ley de IA—, es el de las afectacio-
nes silenciosas del software ala salud mental y a otros derechos fundamentales.
La seguridad ya no solo gravita alrededor de productos en los que “la percep-
cion del usuario [es] de una amenaza de dafio fisico”®. Efectos impercepti-
bles como el estrés, la discriminacion o la afectacion a la dignidad humana son
ahora objeto de una amplia regulacién en el ambito de los productos.

Por su parte, lo que aqui he llamado racionalidad, 16gica u orden del soft-
ware ha ocasionado importantes reacciones legislativas en materia de segu-
ridad. Una de las causas de la popularidad del soffware es su capacidad para
utilizar informacion. El nivel de sofisticacion con que se emplee esta capaci-
dad depende de diferentes factores como la informacion de que se disponga
o el equipo informatico. Para lo que tiene que ver con el cddigo es preciso ana-
lizar las técnicas empleadas para utilizar la informacion. Dependiendo de la
eleccion del desarrollador, el software sera mas o menos transparente, auté-
nomo o complejo. Las técnicas escogidas también han sido objeto de amplias
consideraciones legislativas en materia de seguridad.

76 Art. 26-2 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) sefiala: “El mer-
cado interior implicara un espacio sin fronteras interiores, en el que la libre circulaciéon de mer-
cancfas, personas, servicios y capitales estara garantizada de acuerdo con las disposiciones de
los Tratados”. UN1ON EuropEA (2016).

77 Art 57 del TFUE.

78 Sobre discusiones anteriores de si el software podria ser considerado producto, por ejem-
plo, interpretando sus similitudes con la electricidad, véase MacHNiKowski (2016).

7 No siempre sera un producto. El software también se puede prestar como servicio (SaaS).
Un ejemplo de ello es la suscripcién a una plataforma de videos.

8 Aunque se menciond6 que el concepto de salud como interés protegido comprendia la salud
mental. Comision Europea (2020) p. 9.

208



El marco de seguridad europeo y la responsabilidad civil por productos digitales José Hernandez

El ejemplo paradigmatico de los riesgos que produce una técnica espe-
cifica es la IA: no todo software es IA, aunque toda IA es software. Ello se ex-
plica, segin la Ley de IA, en que esta difiere de “planteamientos de programa-
ci6n tradicionales y mas sencillos” (C. 12) que dependen de reglas exhaustivas
y deterministas previamente transmitidas por personas fisicas. En la actuali-
dad,laIA seidentifica con ciertas técnicas de programacion asociadas al apren-
dizaje automatico o Machine Learning (ML), y a los sistemas l6gicos basados
en conocimiento (C. 12).

El ML es una técnica donde, entre otros acercamientos, el programa
aprende realizando inferencias a partir de patrones obtenidos de grandes can-
tidades de datos®!. Por los elementos que intervienen en su aprendizaje —entre-
namiento— y operacion, el ML exhibe sus propios riesgos.

Unodeellosesel que deriva delos datos. Por motivos relacionados con su
desempefio o aprendizaje, la calidad de los datos y su adecuada gestion inciden
en la precision, transparencia, explicabilidad y legalidad del sistema. Algunos
problemas identificados son:

i) datos sesgados o insuficientes que se traducen en modelos impre-
cisos y peligrosos;

ii) lainadecuada gestion de los datos o la utilizacion de algoritmos com-

plejos que afectan la transparencia del sistema o
iii) el empleo indebido de datos personales para el entrenamiento de sis-
temas.
Hasta la formulacién de la Ley de IA no existian normas de seguridad que intro-
dujeran pardmetros de calidad parala gobernanzay la gestion de los datos (art. 10)
o que desarrollaran deberes de transparencia (art. 13) y supervision humana
(art. 14).

El ML y otras técnicas de programacion son, también, fuente de opaci-
dadyde complejidad. Estoimplica desafios tanto parala prevencién como para
la responsabilidad civil. Los fabricantes deben poder entender y explicar el
funcionamiento del producto, pero, ademas, facilitar herramientas al usuario
para que entiendan la causa de una decision de laIA. En un entorno donde los
vehiculos son auténomos, se diagnostican enfermedades con ayuda de IA y las
personas utilizan asistentes virtuales para todo tipo de tareas, es indispensa-
ble permitir ciertos niveles de control y comprension sobre su funcionamien-
to. Lo contrario conduce a declinar libertades, impactando la auditabilidad
del sistema, las reclamaciones de las victimas y el control de las autoridades.
Para corregir lo anterior se han desarrollado deberes de documentacion, su-

81 El Big Data se explica como una base de datos cuya complejidad o cantidad impiden su
tratamiento mediante tecnologias convencionales. JOINT RESEARCH CENTRE, ESTEVEZ, FERNANDEZ,
GOMEZ & MARTINEZ (2022) p. 17.
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pervisién humana, transparencia, conservacion de registros y de trazabilidad,
que se deben cumplir durante todo el ciclo de vida del sistema (art. 9).

Debe decirse, no obstante, que la opacidad y la complejidad de los siste-
mas pueden ser una cualidad inherente: un témalo o déjalo. Una técnica que
ejemplificaestedilemasonlasredesneuronalesprofundas®?,i.e.,algoritmosque
replican las conexiones nerviosas —sinapsis— del cerebro humano. Al imitar los
principios del cerebro para procesar informacion, la cantidad de capasy cone-
xiones que se utilizan pueden ser tan complejas que sus resultados son incom-
prensibles. Este efecto de cajanegra sustenta, en parte, los clamores de laindus-
tria para limitar su responsabilidad civil y las sanciones por falta de seguridad.
Ello, por los riesgos que se deben tomar si se pretende generar un entorno de
desarrollo técnico y cientifico®.

Para finalizar, otra caracteristica asociada al ML es la autonomia, i.e., la
capacidad del producto de ejecutar tareas con poca o ninguna influencia exter-
na®t. Se trata de una caracteristica que ha concentrado la atencion publica. La
autonomia es, quiza, una de las mas notorias funcionalidades de los productos
modernos. El riesgo que comporta consiste en la imprevisibilidad inherente
a su capacidad de aprendizaje, que dificulta al fabricante el analisis ex ante
de susriesgos. Si el fabricante no puede anticipar como se comportara el produc-
to, su capacidad para evitar o reaccionar frente al dafio se ve afectada®.

Ademas del control que le proporciona la conectividad al fabricante, la
autonomia ha contribuido a otro cambio sustancial en la estrategia de segu-

82 Se explica como una rama del ML basada en redes neuronales artificiales de multiple ni-
vel, op. cit. p. 26.

8 Elart. 11-1(e) de la DRPD sefiala: “Los operadores econémicos [ ...] no serén responsables
[...] si demuestran que: [ ...] €) que el Estado objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos
en el momento en que fue introducido en el mercado, puesto en servicio, o durante el periodo
en el que el producto estaba bajo el control del fabricante no permitia descubrir el caracter de-
fectuoso”.

84 JoINT RESEARCH CENTRE, ESTEVEZ, FERNANDEZ, GOMEZ & MARTINEZ (2022) p. 15.

8 Ademas de la Ley de A, otra norma que regula los efectos de la autonomia es el reglamen-
to (UE) 2023/1230 relativo a las maquinas. Su considerando 12 lo explica asi: “Recientemente
se han introducido en el mercado méquinas mas avanzadas, que no dependen tanto de los ope-
radores humanos. Estas maquinas trabajan en tareas definidas y en entornos estructurados, pero
pueden aprender a realizar nuevas acciones en este contexto y hacerse mas auténomas. Otras
mejoras que ya se han incorporado o cabe esperar que se incorporen a las maquinas tienen que
ver con el tratamiento de la informacién en tiempo real, la resolucién de problemas, la movilidad,
los sistemas de sensores, el aprendizaje, la adaptabilidad, y la capacidad de operar en entornos no
estructurados (por ejemplo, obras de construccién). El informe de la Comisién sobre las reper-
cusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el internet
de las cosas y la robdtica, de 19 de febrero de 2020, establece que la aparicion de nuevas tec-
nologias digitales, como la inteligencia artificial, el internet de las cosas y la robética, entrafia
nuevos retos para la seguridad de los productos”. PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO (2023).
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ridad: el monitoreo poscomercializacién. Segtn se vio, el fabricante debia
garantizar la conformidad antes de su introduccion en el mercado. Aunque la
evaluacion tenia en cuenta el periodo de uso, descartaba el deber de ejercer vi-
gilancia sobre el desempefio del producto. La nueva generacién de productos
digitales exige tal monitoreo, tanto por el control que ejerce el fabricante como
por su autonomia caracteristica. De alli que la responsabilidad del productor
dependa, también, del control ejercido durante el periodo de uso, asi como
de la capacidad del producto para “seguir aprendiendo o adquirir nuevas ca-
racteristicas” (art. 7-2, lits. c y e de la DRPD). De acuerdo con el RGSP y la
Ley de IA, los fabricantes deben velar por la seguridad del producto durante
todo su ciclo de vida; en especial, cuando sus caracteristicas pueden condu-
cir a cambios sustanciales del producto con efectos en su seguridad.

4. El equipo informatico o hardware

El hardware se ha definido como un: “sistema electrénico de informacion fisico,
o partes de este, capaz de tratar, almacenar o transmitir datos digitales”*. El con-
cepto incluye cualquier dispositivo fisico cuya funcion sea el tratamiento de in-
formacion. Gracias a su condicion fisica, es el componente del sistema que mas se
aproxima a la definicién tradicional de producto. Esto ha permitido que las
adecuaciones legales en seguridad en su mayoria apunten al software o al trata-
miento de la informacion.

Debe decirse, no obstante, que el fabricante debe anticipar que el éxito
de otras medidas de seguridad depende del equipo informatico. Asi ocurre,
por ejemplo, con los deberes de registro o almacenamiento de la informacién,
que exigen contar con equipos apropiados y cuyos resultados luego pueden
ser objeto de exhibicién en procesos sancionatorios o de responsabilidad.

Asimismo, los equipos informéaticos deben contar con medidas apropia-
das de seguridad electronica. Asi lo sefiala el reglamento (UE) 2023/1230 re-
lativo a las maquinas que impone la instalacién de medios para recabar “prue-
bas de toda intervencion legitima o ilegitima”en el producto (anexo m, num. 1.
1.9). De forma similar se regulan los equipos radioeléctricos en la directiva
(UE) 2014/53 (RED)¥, que exige la instalaciéon de instrumentos para prote-
ger los sistemas de informacion, la privacidad y el riesgo de fraude al usuario
(art. 3-3). Un equipo radioeléctrico es cualquier producto que utilice ondas
de radio para transmitir informacion, e.g., dispositivos con Bluetooth o Wi-Fj,
lo cual implica que tales medidas se tomen en un importante rango de equi-
pos. En conclusion, ahora se exige que los equipos informéticos cuenten con

8 ComisioN Europea (2022d) arts. 3-7.
87 PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO (2014).
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los medios apropiados para el desempefio seguro de las funciones del software
y el tratamiento de los datos.

5. La conectividad o el cardacter “sistémico”
de los productos digitales

El altimo elemento por revisar es la conectividad. Los sistemas digitales fun-
cionan en constante interaccion. El equipo recibe y emite sefiales de datos con
informacion destinada a personas o cosas. Segin la Directiva de Proteccion
de Programas de Ordenador, su funcion “es comunicarse y trabajar con otros
componentes del sistema de ordenador y con sus usuarios” (C. 10). Este trabajo
conjunto va mas alla del entorno tecnolégico del usuario. Con el nivel actual
de integracion de los sistemas digitales, la conectividad se debe entender en
un sentido mas amplio. En el caso de los productos digitales, la finalidad de
tal comunicacion es “[interactuar] con el entorno fisico o [administrar] dis-
positivos que interacttian con el entorno fisico”®® o virtual.

La comunicacion entre equipos es consecuencia de tecnologias como
internet. Los equipos informaticos incorporan puertos fisicos o logicos que
envian y reciben datos a través de redes publicas y privadas. La informacién
transmitida puede servir para que el producto exhiba un comportamiento,
proyecte un contenido audiovisual o se comunique con otro dispositivo. Todas
estas interacciones han generado una cadena de suministro compleja cuya se-
guridad también ha tenido que ser regulada.

La manifestacion més evidente de tales riesgos es la de la seguridad elec-
trénica o ciberseguridad. Al ser transmitida por redes publicas, la informacion
puede ser alterada, destruida o explotada por personas sin autorizacion. Tales
alteraciones amenazan derechos fundamentales como lalibertad de expresion
olaintimidad; asimismo, pueden generar dafios fisicos a pequefia y gran escala.
Una de las principales preocupaciones legislativas en esta materia ha sido la
de regular los sistemas criticos, i.e., la infraestructura sensible que emplea sis-
temas digitales para actividades de gran importancia: infraestructura eléctri-
ca, sanitaria o fiscal®.

Una vision clasica de la ciberseguridad sefiala que su objetivo es la con-
fidencialidad, integridad y disponibilidad de la informacién®. La confidencia-
lidad se refiere al secreto de la informacion. Nadie mas que las personas auto-

88 ComisioN EUrROPEA (2022d) arts. 3-5.

8 SRI1 y ahora SRI2 han constituido el marco principal de proteccion a la infraestructura
critica de la UE. PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO (2022).

9 CHIARA (2022) pp. 118-137. Una visién moderna incluye, ademas, la seguridad electronica de
las personas y sus derechos, véase GONZALEZ & JASMONTAITE (2020) pp. 97-115.
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rizadas deben tener acceso a los datos almacenados, transmitidos o recibidos
por un producto. Por su parte, la integridad se refiere a la originalidad y exac-
titud de la informacion que este utiliza en su funcionamiento. Por ultimo, la
referencia a la disponibilidad sugiere tener en cuenta dos facetas: como la po-
sibilidad de acceder ala informacién con fines de exhibicion o como el uso que
de ella hace un sistema. Para que un producto opere de forma segura debe te-
ner acceso a la informacién pertinente. Piense en un sistema de informacion
biométrico que sufra un ataque de denegacion de servicio (DoS) que impida
el acceso a su base de datos o en una aplicacién bancaria cuyos servidores co-
lapsen. En sintesis, la seguridad electronica conduce a valorar que: “la mayoria
de productos digitales incorporan una multitud de componentes de diferentes
proveedores de hardware y software™! cuya corrupcion o ataque puede afec-
tar a los demas.

Esta red de participantes genera otro desafio: la complejidad operativa
del producto. Ya se habia mencionado la complejidad de ciertas técnicas de
programacién como las redes neuronales; aqui nos referimos a la complejidad
que deriva de la interaccion de maltiples productos, servicios y componentes
que se influyen mutuamente a través de datos. Si bien el fabricante siempre ha
tenido que evaluar la forma en que su producto afecta los demas, la interac-
cién moderna de los sistemas de informacion eleva las exigencias en seguridad
para atender a eventos virtuales cuya previsibilidad es casi nula.

Lo anterior genera dos situaciones de riesgo. Por un lado, el fabricante
debe garantizarlaseguridad de su dispositivo a través de medidas dirigidas a los
servicios o componentes que emplee. En otras palabras, debe tener el control
de todo su entorno operativo. Este control es determinante para la responsabi-
lidad por productos, ya que amplia la expectativa de seguridad de una manera
que no tiene antecedentes (art. 7-1 de la DRPD). La ampliacion es ademas
interesante enlo que allidefine como“servicios conexos”,i.e., un servicio digital
integrado ointerconectado, cuya ausenciaimpediria que el producto funciona-
ra. Esteinteréssurge delavariedad y frecuencia delasinteracciones que produ-
ce el servicio, asi como de la dificultad préictica para distinguirlo del produc-
to.

La otra cara delamoneda es el cuidado que debe tener el fabricante fren-
te a los demas dispositivos. Es necesario contar con politicas claras en materia
de ciberseguridad y uso adecuado del producto, informando a los usuarios
acerca de las medidas de prevencién y las amenazas del entorno operativo. El
mismo deber pesa sobre las autoridades cuando conozcan un evento de ries-
go. Los fabricantes, entre otras medidas, deben disefar los productos y adop-

o1 CHiArA (2022) p. 129.
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tar las actualizaciones de seguridad de forma que permitan un control adecua-
do de su seguridad.

En conclusion, la triada programa informatico, equipo e interconexion
constituye el nacleo de las actualizaciones legislativas en seguridad. Cada uno
de ellos es fuente de situaciones de riesgo que aqui solo es posible enunciar. En
lamedida que la integracion contintie, las autoridades se veran obligadas a des-
arrollarmésnormasyaacelerarlaemision de estindaresarmonizadosqueatien-
dan las necesidades especificas de las cada vez mas complejas tecnologias que
inundan el mercado.

CONCLUSIONES

Las propuestas de responsabilidad civil con disposiciones sobre productos digi-
tales han optado por incorporar multiples remisiones a las normas de seguridad.
Ambos grupos de normas son el resultado de la politica de actualizacion y ade-
cuacion europea a los retos de la era digital.

Al analizarlas en conjunto se advierte una estrecha relacién que parece
hacer parte de una estrategia. Tal estrategia sugiere que el modelo proteccio-
nista europeo regula cada vez mas la seguridad de los productos y, al hacerlo,
define estdndares que son empleados para los fines de las directivas de respon-
sabilidad. Este uso puede consistir en la configuracion de un indicio que luego
se convierte, por orden legal, en presunciones iuris tantum en contra de quien
incumple. En otros casos, el conocimiento y cumplimiento de las normas de
seguridad son medidas fundamentales para satisfacer el deber de exhibicién
a cargo del demandado.

Desde otra perspectiva, las normas de seguridad pretenden servir de
guia alos operadores econdmicos quienes, para no someterse al albur de la de-
cision judicial ad hoc, identifican sus deberes en relacion con los productos
que fabrican o utilizan. Sin embargo, la cantidad de instrumentos legislativos
involucrados en la seguridad, sobre todo en el ambito digital, hacen de este un
escenario cada vez mas técnico y complejo. De hecho, parece que la nutrida
legislacion de seguridad puede hacer mas sencillo para la victima demostrar
un incumplimiento a fines de solicitar una presuncion, que probar la culpa del
demandado o el defecto del producto.

Lo anterior demuestra el interés que tiene la comprension del marco de
seguridad europeo: sus principios, estructura y componentes. Este ha transi-
tado por varias etapas que han generado un modelo que ahora muchos paises
siguen. Con este marco, la UE apuesta a la seguridad como ventaja competiti-
va en el mercado tecnologico; por lo menos mientras adquiere las condiciones
para asumir el liderazgo que alli pretende asumir.
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