










 
 
 
 
 
 

INFORME 46/2022 DE LA COMISIÓN MIXTA PARA LA UNIÓN EUROPEA, 
DE 29 DE NOVIEMBRE DE 2022, SOBRE LA APLICACIÓN DEL PRINCIPIO 
DE SUBSIDIARIEDAD POR LA PROPUESTA DE DIRECTIVA DEL 
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVA A LA ADAPTACIÓN 
DE LAS NORMAS DE RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL A 
LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL (DIRECTIVA SOBRE RESPONSABILIDAD 
EN MATERIA DE IA) (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE) [COM 
(2022) 496 FINAL] [2022/0303 (COD)] {SEC (2022) 344 FINAL} {SWD (2022) 318 
FINAL} {SWD (2022) 319 FINAL} {SWD (2022) 320 FINAL} 

 
 

ANTECEDENTES 
 

A. El Protocolo sobre la aplicación de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad, 
anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre de 2009, ha 
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del cumplimiento 
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo 
ha sido desarrollado en España por la Ley 24/2009, de 22 de diciembre, de modificación 
de la Ley 8/1994, de 19 de mayo. En particular, los nuevos artículos 3 j), 5 y 6 de la Ley 
8/1994 constituyen el fundamento jurídico de este informe. 
 
B. La Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la adaptación 
de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva 
sobre responsabilidad en materia de IA), ha sido aprobada por la Comisión Europea y 
remitida a los Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un plazo de ocho semanas 
para verificar el control de subsidiariedad de la iniciativa, plazo que concluye el 28 de 
noviembre de 2022. 
 
C. La Mesa y los Portavoces de la Comisión Mixta para la Unión Europea, el 18 de 
octubre de 2022, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar el examen de la iniciativa 
legislativa europea indicada, designando como ponente a  la Senadora D.ª Elena Diego 
Castellanos (SGPS), y solicitando al Gobierno el informe previsto en el artículo 3 j) de la 
Ley 8/1994. 
 
D. Se ha recibido informe del Gobierno en el que se manifiesta la conformidad de la 
iniciativa con el principio de subsidiariedad. Asimismo se han presentado escritos del 
Parlamento de La Rioja, del Parlamento de Cantabria, de la Asamblea de Extremadura y 
del Parlamento de Galicia comunicando el archivo del expediente o la no emisión de 
dictamen motivado.  
 
E. La Comisión Mixta para la Unión Europea, en su sesión celebrada el 29 de noviembre 
de 2022, aprobó el presente 
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INFORME 

 
 
1.- El artículo 5.1 del Tratado de la Unión Europea señala que “el ejercicio de las 
competencias de la Unión se rige por los principios de subsidiariedad y 
proporcionalidad”. De acuerdo con el artículo 5.3 del mismo Tratado, “en virtud del 
principio de subsidiariedad la Unión intervendrá sólo en caso de que, y en la medida en 
que, los objetivos de la acción pretendida no puedan ser alcanzados de manera suficiente 
por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sino que puedan 
alcanzarse mejor, debido a la dimensión o a los efectos de la acción pretendida, a escala 
de la Unión”.   
 
2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en el artículo 114 del Tratado de 
Funcionamiento de la Unión Europea, que establece lo siguiente: 
 
“Artículo 114 
 
1. Salvo que los Tratados dispongan otra cosa, se aplicarán las disposiciones siguientes 
para la consecución de los objetivos enunciados en el artículo 26. El Parlamento 
Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y previa 
consulta al Comité Económico y Social, adoptarán las medidas relativas a la 
aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los 
Estados miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del 
mercado interior. 
2. El apartado 1 no se aplicará a las disposiciones fiscales, a las disposiciones relativas 
a la libre circulación de personas ni a las relativas a los derechos e intereses de los 
trabajadores por cuenta ajena. 
3. La Comisión, en sus propuestas previstas en el apartado 1 referentes a la aproximación 
de las legislaciones en materia de salud, seguridad, protección del medio ambiente y 
protección de los consumidores, se basará en un nivel de protección elevado, teniendo 
en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos científicos. En el marco de 
sus respectivas competencias, el Parlamento Europeo y el Consejo procurarán también 
alcanzar ese objetivo. 
4. Si, tras la adopción por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la 
Comisión de una medida de armonización, un Estado miembro estimare necesario 
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes 
contempladas en el artículo 36 o relacionadas con la protección del medio de trabajo o 
del medio ambiente, dicho Estado miembro notificará a la Comisión dichas 
disposiciones, así como los motivos de su mantenimiento. 
5. Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adopción de una medida de 
armonización por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la Comisión, 
un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones nacionales 
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basadas en novedades científicas relativas a la protección del medio de trabajo o del 
medio ambiente y justificadas por un problema específico de dicho Estado miembro 
surgido con posterioridad a la adopción de la medida de armonización, notificará a la 
Comisión las disposiciones previstas así como los motivos de su adopción. 
 
6. La Comisión aprobará o rechazará, en un plazo de seis meses a partir de las 
notificaciones a que se refieren los apartados 4 y 5, las disposiciones nacionales 
mencionadas, después de haber comprobado si se trata o no de un medio de 
discriminación arbitraria o de una restricción encubierta del comercio entre Estados 
miembros y si constituyen o no un obstáculo para el funcionamiento del mercado interior. 
Si la Comisión no se hubiera pronunciado en el citado plazo, las disposiciones nacionales 
a que se refieren los apartados 4 y 5 se considerarán aprobadas. 
Cuando esté justificado por la complejidad del asunto y no haya riesgos para la salud 
humana, la Comisión podrá notificar al Estado miembro afectado que el plazo 
mencionado en este apartado se amplía por un período adicional de hasta seis meses. 
7. Cuando, de conformidad con el apartado 6, se autorice a un Estado miembro a 
mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparten de una medida de 
armonización, la Comisión estudiará inmediatamente la posibilidad de proponer una 
adaptación a dicha medida. 
8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la salud 
pública en un ámbito que haya sido objeto de medidas de armonización previas, deberá 
informar de ello a la Comisión, la cual examinará inmediatamente la conveniencia de 
proponer al Consejo las medidas adecuadas. 
9. Como excepción al procedimiento previsto en los artículos 258 y 259, la Comisión y 
cualquier Estado miembro podrá recurrir directamente al Tribunal de Justicia de la 
Unión Europea si considera que otro Estado miembro abusa de las facultades previstas 
en el presente artículo. 
10. Las medidas de armonización anteriormente mencionadas incluirán, en los casos 
apropiados, una cláusula de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a 
adoptar, por uno o varios de los motivos no económicos indicados en el artículo 36, 
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de la Unión.” 
 
3.-  Las empresas habían manifestado como un inconveniente para el uso de la inteligencia 
artificial (IA) la determinación de la responsabilidad civil. Ante ello las Instituciones 
europeas tomaron distintas medidas. Tanto  la Comisión, en su Libro Blanco de febrero 
de 2020, el Consejo trató el asunto en sus Conclusiones sobre la configuración del futuro 
digital de Europa, de 9 de junio de 2020 y solicitó de la Comisión propuestas concretas. 
También el Parlamento adoptó en  octubre de 2020 una resolución legislativa que pedía 
a la Comisión que adoptase una propuesta relativa a un régimen de responsabilidad civil 
para la IA. 
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La presente propuesta forma parte de un paquete de medidas para apoyar la adopción de 
la IA en Europa mediante el fomento de la excelencia y la confianza, que cuenta con tres 
líneas de trabajo complementarias: 
– una propuesta legislativa por la que se establecen normas horizontales sobre los sistemas 
de inteligencia artificial (Ley de IA); 
– una revisión de las normas sectoriales y horizontales en materia de seguridad de los 
productos; 
– normas de la UE para abordar las cuestiones de responsabilidad civil relacionadas con 
los sistemas de IA. 
  
Con lo anterior se pretende abordar la inseguridad jurídica y la fragmentación jurídica, 
como obstáculos al desarrollo del mercado interior y, por lo tanto, al comercio 
transfronterizo de productos y servicios basados en la IA y promover la introducción 
generalizada de una IA fiable a fin de aprovechar plenamente sus beneficios para el 
mercado interior. Garantizar que las víctimas de daños causados por la IA obtengan una 
protección equivalente a la de las víctimas de daños causados por los demás productos. 
Reducir la inseguridad jurídica de las empresas que desarrollan o utilizan la IA en relación 
con su posible exposición a responsabilidad civil y evitar la aparición de adaptaciones a 
la IA específicas fragmentadas de las normas nacionales en materia de responsabilidad 
civil. 
   
Carecemos en el ordenamiento español  y en  los países de nuestro entorno de una 
normativa específica que regule la responsabilidad civil derivada del uso de la IA o de 
tecnología emergente pero se  comparte el objetivo de facilitar seguridad jurídica para 
ciudadanos y empresas en un mercado confiable en el uso de las nuevas tecnologías de 
IA. 
 
La aprobación de la propuesta requerirá un análisis profundo de la legislación civil 
española para comprobar su adaptación a la misma y, en su caso, determinar las reformas 
necesarias para su transposición al ordenamiento interno ya que que tendrá  especial 
incidencia en la actividad y régimen de competencia de las empresas con actividades 
transfronterizas, empresas emergentes y las pymes. 
  
La Propuesta respeta el principio de subsidiariedad ya que los objetivos de la acción 
pretendida no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros y 
pueden alcanzarse mejor a escala de la UE, debido a la dimensión y/o a los efectos de la 
acción pretendida. 
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CONCLUSIÓN 
 
 
Por los motivos expuestos, la Comisión Mixta para la Unión Europea entiende que 
la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la 
adaptación de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia 
artificial (Directiva sobre responsabilidad en materia de IA), es conforme al 
principio de subsidiariedad establecido en el vigente Tratado de la Unión Europea. 
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