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2020/0340 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a la gobernanza europea de datos
(Ley de Gobernanza de Datos)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto el Dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Tratado de Funcionamiento de la Union Europea («TFUE») preveé la creacion de un
mercado interior y la instauracion de un sistema que impida el falseamiento de la
competencia en dicho mercado. La introduccion de normas y practicas comunes en los
Estados miembros en relacién con la creacion de un marco para la gobernanza de

datos debe contribuir a la consecucion de estos objetivos.

(2) Ao largo de los ultimos afios, las tecnologias digitales han transformado la economia
y la sociedad, lo que ha tenido efectos en todos los sectores de actividad y la vida
cotidiana. Los datos son elementos centrales de esta transformacion: la innovacion
basada en los datos reportara enormes beneficios a los ciudadanos, por ejemplo,
mediante la mejora de la medicina personalizada, la nueva movilidad y su contribucion
al Pacto Verde Europeo®. En su Estrategia Europea de Datos**, la Comisién describia
la vision de un espacio comun europeo de datos, un mercado Unico de datos en el que
estos pudieran utilizarse independientemente de su ubicacion fisica de almacenamiento
en la Union de conformidad con la legislacién aplicable. Ademas, instaba al flujo libre
y seguro de datos con terceros paises, con sujecion a las excepciones y restricciones en
materia de seguridad publica, orden publico y otros objetivos legitimos de politica
publica de la Unidn Europea, en consonancia con sus obligaciones internacionales. A
fin de hacer realidad esta vision, propone crear espacios comunes europeos de datos en
ambitos especificos, que constituiran el marco concreto para posibilitar el intercambio
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(3)

y la puesta en comdn de los datos. Tal como se prevé en la Estrategia, estos espacios
comunes europeos de datos pueden abarcar ambitos como la salud, la movilidad, la
produccion industrial, los servicios financieros, la energia o la agricultura, o areas
tematicas como el Pacto Verde Europeo, los espacios europeos de datos para la
Administracion Publica o las capacidades.

Resulta necesario mejorar las condiciones para la puesta en comdn de datos en el
mercado interior, mediante la creacion de un marco armonizado para su intercambio.
La legislacion sectorial puede crear, adaptar y proponer elementos nuevos y
complementarios, dependiendo de las particularidades de cada sector, como sucede
con la legislacién prevista en torno a un espacio europeo de datos sobre la salud® o el
acceso a los datos integrados en los vehiculos. Ademas, algunos sectores de la
economia ya estan regulados por legislacion sectorial de la Unidn que incluye normas
relativas al intercambio de datos o al acceso a estos con caracter transfronterizo o a
escala de la Uni6n®. El presente Reglamento debe, por tanto, entenderse sin perjuicio
del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo®’, vy, en
particular, su ejecucion no impedira las transferencias transfronterizas de datos
previstas en el capitulo V de este Gltimo; la Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento
Europeo y del Consejo®; la Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del
Consejo®’; el Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo*; el
Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo®; la Directiva
2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®; la Directiva 2001/29/CE del
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Véase: Anexos de la Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «Programa de trabajo de la Comisién para
2021» [COM(2020) 690 final].

Por ejemplo, la Directiva 2011/24/UE, en el contexto del espacio europeo de datos sanitarios, y la
legislacién pertinente en materia de transporte, como la Directiva 2010/40/UE, el Reglamento (UE)
2019/1239 y el Reglamento (UE) 2020/1056, en el contexto del espacio comin europeo de datos sobre
movilidad.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de
Proteccion de Datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las
autoridades competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccién o enjuiciamiento de
infracciones penales o de ejecucién de sanciones penales, y la libre circulacién de dichos datos y por la
que se deroga la Decision Marco 2008/977/JAl del Consejo (DO L 119 de 4.5.2016, p. 89).

Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la
proteccion de los conocimientos técnicos y la informacion empresarial no divulgados (secretos
comerciales) contra su obtencion, utilizacion y revelacién ilicitas (DO L 157 de 15.6.2016, p. 1).
Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de 2018,
relativo a un marco para la libre circulacion de datos no personales en la Union Europea (DO L 303
de 28.11.2018, p. 59).

Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo
a la estadistica europea y por el que se deroga el Reglamento (CE, Euratom) n.° 1101/2008 relativo a la
transmision a la Oficina Estadistica de las Comunidades Europeas de las informaciones amparadas por
el secreto estadistico, el Reglamento (CE) n.° 322/97 del Consejo sobre la estadistica comunitaria y la
Decision 89/382/CEE, Euratom del Consejo por la que se crea un Comité del programa estadistico de
las Comunidades Europeas (DO L 87 de 31.3.2009, p. 164).

Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a
determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacién, en particular el
comercio electrénico en el mercado interior (Directiva sobre el comercio electrénico) (DO L 178
de 17.7.2000, p. 1).
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(4)

(5)

Parlamento Europeo y del Consejo®; la Directiva (UE) 2019/790 del Parlamento
Europeo y del Consejo®*: la Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo®; la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo®; el
Reglamento 2018/858/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®’; la Directiva
2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo*® y los Reglamentos Delegados
adoptados con arreglo a esta, asi como toda otra legislacion sectorial especifica de la
Unidn que regule el acceso a los datos y su reutilizacion. El presente Reglamento debe
entenderse sin perjuicio del acceso a los datos y su utilizacion con fines de
cooperacion internacional en el &mbito de la prevencidn, la investigacion, la deteccion
o0 el enjuiciamiento de infracciones penales o la ejecucion de sanciones penales. Debe
crearse un régimen horizontal para la reutilizacion de determinadas categorias de datos
protegidos que obren en poder de organismos del sector publico, y la prestacion de
servicios de intercambio de datos y de servicios basados en la cesion altruista de datos
en la Unidn. Puede que las caracteristicas especificas de los distintos sectores
requieran un disefio de sistemas sectoriales de datos, que se fundamenten al mismo
tiempo en los requisitos establecidos en el presente Reglamento. Cuando un acto
legislativo de la Unidn, especifico de un sector, exija a los organismos del sector
publico, los proveedores de servicios de intercambio de datos o las entidades inscritas
como prestadoras de servicios relacionados con la cesion altruista de datos cumplir
determinados requisitos técnicos, administrativos u organizativos adicionales de
caracter especifico, incluido mediante un régimen de autorizacion o certificacion, las
disposiciones de dicho acto deben ser igualmente de aplicacion.

Se requieren medidas a escala de la Union a fin de abordar los obstaculos al buen
funcionamiento de la economia de los datos y crear un marco de gobernanza de la
Unién para el acceso a los datos y su uso, especialmente en lo relativo a la
reutilizacion de determinados tipos de datos en poder del sector publico, la prestacién
de servicios a los usuarios profesionales y los interesados por parte de los proveedores
de servicios de intercambio de datos, asi como la recogida y el tratamiento de datos
cedidos con fines altruistas por personas fisicas y juridicas.

La idea de que los datos que hayan sido generados con cargo a los presupuestos
publicos deban beneficiar a la sociedad ha formado parte de las estrategias de la Union
durante mucho tiempo. La Directiva (UE) 2019/1024 y la legislaciéon sectorial
especifica velan por que el sector pablico haga que una mayor cantidad de los datos
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Directiva 2001/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, relativa a la
armonizacion de determinados aspectos de los derechos de autor y derechos afines a los derechos de
autor en la sociedad de la informacién (DO L 167 de 22.6.2001, p. 10).

Directiva (UE) 2019/790 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los
derechos de autor y derechos afines en el mercado Unico digital y por la que se modifican las Directivas
96/9/CE y 2001/29/CE (DO L 130 de 17.5.2019, p. 92).

Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al respeto
de los derechos de propiedad intelectual (DO L 157 de 30.4.2004).

Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativa a los
datos abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector pdblico (DO L 172 de 26.6.2019, p. 56).
Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre la
homologacién y la vigilancia del mercado de los vehiculos de motor y sus remolques y de los sistemas,
los componentes y las unidades técnicas independientes destinados a dichos vehiculos, por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 715/2007 y (CE) n.° 595/2009 y por el que se deroga la Directiva
2007/46/CE (DO L 151 de 14.6.2018).

Directiva 2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, por la que se
establece el marco para la implantacion de los sistemas de transporte inteligentes en el sector del
transporte por carretera y para las interfaces con otros modos de transporte (DO L 207 de 6.8.2010,

p. 1).
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(")

gue genera estén facilmente disponibles para su uso y reutilizacion. No obstante, las
bases de datos publicas contienen determinadas categorias de datos —Ilos datos
comerciales confidenciales, las informaciones amparadas por el secreto estadistico o
los datos protegidos por derechos de propiedad intelectual de terceros, como los
secretos comerciales y los datos personales que no sean accesibles con arreglo a
legislacion nacional o de la Union especifica, como el Reglamento (UE) 2016/679 y la
Directiva (UE) 2016/680— que a menudo no estdn disponibles, ni siquiera para
actividades de investigacion o innovacién. Dado el caracter sensible de estos datos,
antes de facilitarlos deben cumplirse algunos requisitos de procedimiento técnicos y
juridicos, a fin de garantizar el respeto de los derechos de terceros en torno a ellos. En
general, cumplir tales requisitos requiere mucho tiempo y conocimientos amplios, lo
que ha supuesto una infrautilizacion de este tipo de datos. Mientras que algunos
Estados miembros estdn creando estructuras, estableciendo procedimientos y, en
ocasiones, legislando para facilitar la mencionada reutilizacion, esta situacion no se da
en toda la Union.

Existen técnicas que permiten realizar andlisis, respetando la privacidad, en las bases
de datos que contienen datos personales, como la anonimizacion, la
seudoanonimizacién, la privacidad diferencial, la generalizacion, o la supresion y la
aleatorizacion. La aplicacion de estas tecnologias de proteccion de la privacidad, junto
con enfoques globales de proteccion de datos, deberia garantizar la reutilizacion
segura de los datos personales y los datos comerciales confidenciales con fines de
investigacion, innovacion y estadisticos. En muchos casos, esto implica que la
utilizacion y la reutilizacion de los datos en este contexto solo puedan realizarse en un
entorno de tratamiento seguro creado y supervisado por el sector pablico. A nivel de la
Uniédn, existe experiencia con estos entornos de tratamiento seguros que se utilizan
para la investigacion sobre microdatos estadisticos al amparo del Reglamento (UE)
n.2557/2013 de la Comisiéon®. En general, en la medida en que se trate de datos
personales, su tratamiento debe fundamentarse en una o varias de las condiciones de
tratamiento previstas en el articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679.

Las categorias de datos que obren en poder de los organismos del sector publico y
puedan ser reutilizadas en virtud del presente Reglamento quedan fuera del &mbito de
aplicacion de la Directiva (UE) 2019/1024, que excluye los datos que no sean
accesibles en razén del secreto comercial y estadistico y los datos sujetos a derechos
de propiedad intelectual de terceros. Los datos personales no estan sujetos a la
Directiva (UE) 2019/1024 en la medida en que el régimen de acceso excluya o
restrinja el acceso a ellos por razones de proteccién de datos, privacidad e integridad
de la persona, en particular de conformidad con las normas de proteccion de datos. La
reutilizacion de datos que puedan contener secretos comerciales debe llevarse a cabo
sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva (UE) 2016/943“, que establece el marco
para la obtencion, la utilizacién o la revelacion licitas de secretos comerciales. El
presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las obligaciones mas especificas de
los organismos del sector publico para permitir la reutilizacion de datos establecidas
en la legislacion sectorial de la Union o nacional, y las complementa.

39

40

Reglamento (UE) n.° 557/2013 de la Comisién, de 17 de junio de 2013, por el que se aplica el
Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la estadistica europea,
en lo que respecta al acceso a datos confidenciales con fines cientificos, y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 831/2002 de la Comisién (DO L 164 de 18.6.2013, p. 16).

DO L 157 de 15.6.2016, p. 1.
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El régimen de reutilizacion contemplado en el presente Reglamento ha de aplicarse a
los datos cuyo suministro forme parte de la mision de servicio publico de los
organismos del sector publico de que se trate, segun lo previsto en la legislacion u
otras normas vinculantes de los Estados miembros. En ausencia de tales normas, la
mision de servicio puablico debe definirse de conformidad con la practica
administrativa comdn de los Estados miembros, siempre y cuando el ambito de la
mision de servicio publico sea transparente y se someta a revision. La mision de
servicio publico puede definirse con caracter general o caso por caso segun los
diferentes organismos del sector publico. Puesto que las empresas publicas no forman
parte de la definicién de organismo del sector publico, los datos que estas posean no
deben estar sujetos al presente Reglamento. El presente Reglamento no regula los
datos conservados por centros culturales y educativos, en cuyo caso los derechos de
propiedad intelectual no son accesorios, sino que se derivan predominantemente de
obras y otros documentos protegidos por esos derechos.

Los organismos del sector publico deben respetar el Derecho de la competencia
cuando determinen los principios para la reutilizacién de los datos que obren en su
poder, y han de evitar en la medida de lo posible la celebracion de acuerdos que
puedan tener por objeto o como efecto la creacion de derechos exclusivos para la
reutilizacion de determinados datos. Estos acuerdos solo deben ser posibles cuando
esté justificado y sea necesario para suministrar servicios de interés general. Este
puede ser el caso cuando el uso exclusivo de los datos sea el inico modo de optimizar
sus ventajas sociales, por ejemplo, cuando solo haya una entidad (especializada en el
tratamiento de un conjunto de datos especifico) capaz de prestar el servicio o de
ofrecer el producto que permita al organismo del sector publico suministrar un servicio
digital avanzado en interés de todos. No obstante, es preciso que estos acuerdos se
celebren de conformidad con las normas de contratacion pablica y sean objeto de una
revision periddica basada en un analisis del mercado a fin de determinar si dicha
exclusividad sigue siendo necesaria. Ademas, los acuerdos deben respetar las normas
pertinentes sobre ayudas estatales, cuando proceda, y deben celebrarse por un periodo
limitado no superior a tres afios. A fin de garantizar la transparencia, estos acuerdos
exclusivos han de publicarse en linea, con independencia de la posible publicacion de
una adjudicacion de un contrato publico.

Los acuerdos exclusivos prohibidos y otras practicas o acuerdos entre titulares y
reutilizadores de datos que no concedan de forma expresa derechos exclusivos, pero de
los que quepa esperar razonablemente que restrinjan la disponibilidad de datos para su
reutilizacion, que se hayan celebrado o ya existieran con anterioridad a la entrada en
vigor del presente Reglamento no deben renovarse tras la expiracion de su periodo de
vigencia. Los acuerdos indefinidos 0 a mas largo plazo deben rescindirse en un
maximo de tres afos a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

Se hace necesario establecer las condiciones de reutilizacion de datos protegidos
aplicables a los organismos del sector publico competentes en virtud del Derecho
nacional, que deben entenderse sin perjuicio de los derechos u obligaciones relativos al
acceso a tales datos. Estas condiciones no deben resultar discriminatorias, deben ser
proporcionadas y estar justificadas objetivamente, y no deben restringir la
competencia. En particular, los organismos del sector pdblico que permitan la
reutilizacion han de disponer de los medios técnicos necesarios para garantizar la
proteccion de los derechos y los intereses de terceros. Las condiciones asociadas a la
reutilizacion de datos deben limitarse a lo necesario para proteger los derechos e
intereses de terceros en relacion con los datos y la integridad de las tecnologias de la
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(13)

informacidn y los sistemas de comunicacion de los organismos del sector publico. Es
preciso que los organismos del sector publico apliquen las condiciones que mejor
sirvan a los intereses de quien efectle la reutilizacion, sin que ello suponga un
esfuerzo desproporcionado para el sector publico. Dependiendo del caso de que se
trate, de manera previa a su transmision, los datos personales deben anonimizarse
completamente, de forma que la identificacion de los interesados sea totalmente
imposible, y los datos que contengan informacion comercial confidencial deben
modificarse para que esta no se divulgue. Cuando el suministro de datos anonimizados
o modificados no responda a las necesidades de reutilizacion, podria permitirse su
reutilizacion presencial o remota en un entorno de tratamiento seguro. Los analisis de
datos en estos entornos de tratamiento seguros deben ser supervisados por el
organismo del sector publico, de forma que los derechos y los intereses de terceros
queden protegidos. En concreto, los datos personales solo han de transmitirse a un
tercero para su reutilizacion cuando exista una base juridica que lo permita. El
organismo del sector publico puede someter la utilizacion de dicho entorno de
tratamiento seguro a la firma, por parte del reutilizador, de un acuerdo de
confidencialidad que prohiba la divulgacion de toda informacion que ponga en peligro
los derechos e intereses de terceros, y que haya podido conseguir a pesar de las
salvaguardias introducidas. Cuando proceda, los organismos del sector publico deben
facilitar, a traves de los medios técnicos adecuados, la reutilizacion de datos sobre la
base del consentimiento de los interesados o del permiso de las personas juridicas para
que se reutilicen sus datos. En este sentido, el organismo del sector publico ha de
ayudar a los potenciales reutilizadores a obtener el consentimiento estableciendo
mecanismos técnicos que permitan transmitir las solicitudes de consentimiento
oportunas, cuando resulte factible en la préactica. No deben facilitarse datos de contacto
qgue permitan a los reutilizadores dirigirse directamente a los interesados o las
empresas.

El presente Reglamento no ha de afectar a los derechos de propiedad intelectual de
terceros. El presente Reglamento tampoco debe afectar a la existencia de derechos de
propiedad intelectual de los organismos del sector publico ni a su titularidad, ni debe
restringir en modo alguno el ejercicio de esos derechos fuera de los limites que
establezca. Es preciso que las obligaciones impuestas de conformidad con el presente
Reglamento solo se apliquen en la medida en que sean compatibles con los acuerdos
internacionales sobre la proteccién de los derechos de propiedad intelectual, en
particular el Convenio de Berna para la proteccion de las obras literarias y artisticas
(Convenio de Berna), el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) y el Tratado de
la OMPI sobre Derecho de Autor. No obstante, los organismos del sector publico
deben ejercer sus derechos de autor de una manera que facilite la reutilizacion.

Los datos amparados por derechos de propiedad intelectual o que contengan secretos
comerciales solo deben transmitirse a un tercero cuando dicha transmision sea licita en
virtud del Derecho nacional o de la Unidn, o cuando se cuente con el acuerdo de su
titular. Cuando los organismos del sector pablico sean titulares del derecho previsto en
el articulo 7, apartado 1, de la Directiva 96/9/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo*!, no deben ejercerlo para impedir o restringir la reutilizacion de los datos
mas alla de los limites previstos en el presente Reglamento.

41

Directiva 96/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 1996, sobre la proteccion
juridica de las bases de datos (DO L 77 de 27.3.1996, p. 20).

15

ES



ES

(14)

(15)

(16)

Las empresas y los interesados deben poder confiar en que la reutilizacion de
determinadas categorias de datos protegidos que obren en poder del sector publico
tendra lugar respetando sus derechos e intereses. Por lo tanto, se requiere introducir
salvaguardias adicionales para las situaciones en las que la reutilizacion de esos datos
del sector publico se realice en el marco de un tratamiento de datos fuera del sector
publico. Una de estas salvaguardias adicionales podria consistir en el requisito de que
los organismos del sector publico tengan plenamente en cuenta los derechos e
intereses de las personas fisicas y juridicas (especialmente, la proteccion de los datos
personales, los datos comerciales sensibles y los derechos de propiedad intelectual) en
caso de que dichos datos se transfieran a terceros paises.

Ademas, resulta importante proteger los datos comerciales sensibles de carécter no
personal, especialmente los secretos comerciales, pero también los datos no personales
que representen contenidos protegidos por derechos de propiedad intelectual, frente a
un acceso ilicito por el que pueda usurparse esta Ultima o llevarse a cabo el espionaje
industrial. A fin de garantizar la proteccion de los derechos fundamentales y los
intereses de los titulares de datos, los datos no personales que deban protegerse del
acceso ilicito o no autorizado en virtud del Derecho de la Unién o nacional, y que
obren en poder de organismos del sector publico, Unicamente han de transferirse a
terceros paises que ofrezcan garantias adecuadas para su utilizacién. Debe
considerarse que existen unas garantias adecuadas cuando en un tercer pais haya
medidas equivalentes que ofrezcan un nivel de proteccion de los datos no personales
similar al garantizado por el Derecho de la Unién o nacional, en particular por lo que
se refiere a la proteccion de los secretos comerciales y de los derechos de propiedad
intelectual. A tal fin, la Comision puede adoptar actos de ejecucion que declaren que
un tercer pais ofrece un nivel de proteccion sustancialmente equivalente al previsto en
el Derecho de la Unidon o el Derecho nacional. La evaluacion del nivel de proteccion
ofrecido en dicho tercer pais debe tomar en consideracion, en particular, la legislacion
pertinente, tanto general como sectorial, especialmente con relacion a la seguridad
publica, la defensa, la seguridad nacional y el Derecho penal relativo al acceso a datos
no personales, su proteccion; todo acceso por parte de las autoridades pablicas de ese
tercer pais a los datos transferidos; la existencia y el funcionamiento eficaz de una o
varias autoridades de supervision independientes en el tercer pais, responsables de
hacer cumplir el régimen juridico por el que se garantiza el acceso a dichos datos, o los
compromisos internacionales suscritos por el tercer pais en relacion con la proteccion
de los datos que este haya suscrito, u otras obligaciones que emanen de convenciones
0 instrumentos juridicamente vinculantes o de su participacion en sistemas
multilaterales o regionales. La existencia de vias de recurso efectivas para los titulares
de datos, los organismos del sector publico o los proveedores de servicios de
intercambio de datos en el tercer pais reviste especial importancia en el contexto de la
transferencia de datos no personales a este ultimo. Por tanto, estas salvaguardias deben
incluir la disponibilidad de derechos exigibles y de vias de recurso efectivas.

En los casos en los que no exista un acto de ejecucion adoptado por la Comision en el
que se declare que un tercer pais ofrece un nivel de proteccion (especialmente, en lo
relativo a la proteccién de los datos sensibles desde el punto de vista comercial y de
los derechos de propiedad intelectual) esencialmente equivalente al previsto por el
Derecho nacional o de la Unidn, el organismo del sector publico Unicamente debe
transmitir los datos protegidos a un reutilizador cuando este contraiga obligaciones en
interés de la proteccién de los datos. El reutilizador que tenga intencién de transferir
los datos a dicho tercer pais debe comprometerse a cumplir las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento, incluso después de la transferencia. A fin de
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velar por el correcto cumplimiento de estas obligaciones, el reutilizador también ha de
aceptar, por lo que respecta a la resolucion judicial de litigios, las competencias del
Estado miembro al que pertenezca el organismo del sector pablico que haya permitido
la reutilizacion.

Algunos terceros paises adoptan leyes, reglamentos y otros actos legislativos
destinados a transferir directamente o facilitar el acceso a datos no personales en la
Unidn bajo el control de personas fisicas y juridicas sujetas a las competencias de los
Estados miembros. Las sentencias de oOrganos jurisdiccionales o las decisiones de
autoridades administrativas de terceros paises que requieran la transferencia de datos
no personales o el acceso a estos deben tener fuerza legal al amparo de un acuerdo
internacional, como un tratado de asistencia judicial mutua, en vigor entre el tercer
pais solicitante y la Unién o un Estado miembro. En algunos casos, pueden darse
situaciones en las que la obligacion de transferir datos no personales o facilitar el
acceso a estos derivada de la legislacion de un tercer pais entre en conflicto con una
obligacion concurrente de proteger tales datos en virtud de la legislacién nacional o de
la Unidn, en particular en lo que se refiere a la proteccion de datos comerciales
sensibles y de derechos de propiedad intelectual, y especialmente sus compromisos
contractuales en materia de confidencialidad conforme a dicha legislacion. Cuando no
existan acuerdos internacionales que regulen estas cuestiones, la transferencia o el
acceso solo han de permitirse en determinadas condiciones, en particular, que el
sistema del tercer pais exija que se establezcan los motivos y la proporcionalidad de la
decision, que la resolucidn judicial o la decision revista un caracter especifico, y que la
oposicion motivada del destinatario sea revisada por un o6rgano jurisdiccional
competente del tercer pais, facultado para tomar debidamente en cuenta los intereses
juridicos pertinentes del proveedor de los datos.

A fin de impedir el acceso ilicito a los datos no personales, los organismos del sector
publico, las personas fisicas o juridicas a las que se haya concedido el derecho a
reutilizar datos, los proveedores de servicios de intercambio de datos y las entidades
inscritas en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines
altruistas deben adoptar todas las medidas razonables para impedir el acceso a los
sistemas en los que se almacenen los datos no personales, tales como el cifrado de
datos o politicas corporativas.

Para generar confianza en los mecanismos de reutilizacion, puede resultar necesario
imponer condiciones mas estrictas con relacion a ciertos tipos de datos no personales
que se hayan considerado muy sensibles, en lo que se refiere a la transferencia a
terceros paises, cuando esta pueda poner en peligro objetivos de politica publica, de
conformidad con los compromisos internacionales. Por ejemplo, en el ambito de la
salud, algunos conjuntos de datos en poder de los agentes del sistema de salud publica,
como los hospitales publicos, pueden considerarse muy sensibles. Con el fin de
garantizar unas practicas armonizadas en toda la Unidn, la legislacion debe definir
estos tipos de datos publicos no personales muy sensibles, por ejemplo, en el contexto
del espacio europeo de datos sanitarios o de otra legislacion sectorial. Es preciso
establecer en actos delegados las condiciones asociadas a la transferencia de dichos
datos a terceros paises. Las condiciones deben ser proporcionadas, no discriminatorias
y necesarias para proteger los objetivos legitimos de politica publica sefialados, como
la proteccion de la salud publica, el orden publico, la seguridad, el medio ambiente, la
moral publica, la proteccion de los consumidores, y la proteccion de la privacidad y de
los datos personales. Las condiciones deben corresponder a los riesgos detectados con
relacion a la sensibilidad de dichos datos, especialmente en términos del riesgo de
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reidentificacion de las personas. Estas condiciones pueden incluir algunas aplicables a
la transferencia de datos o disposiciones técnicas, como el requisito de emplear un
entorno de tratamiento seguro, limitaciones relativas a la reutilizacion de datos en
terceros paises, o0 las categorias de personas facultadas para transferir los datos a
terceros paises 0 que puedan acceder a ellos en estos Ultimos. En casos excepcionales
también pueden incluir restricciones a la transferencia de datos a terceros paises para
proteger el interés publico.

Los organismos del sector pablico deben poder cobrar tasas por la reutilizacion de
datos, pero también deben poder decidir poner a disposicion los datos a un coste
menor o nulo, por ejemplo, en el caso de determinadas categorias de reutilizaciones,
como la reutilizacion no comercial o la reutilizacidn por parte de pequefias y medianas
empresas, a fin de incentivar estos usos para fomentar la investigacion y la innovacion
y apoyar a las empresas que sean una importante fuente de innovacion y suelan
encontrar mas dificultades para recopilar los datos pertinentes por si mismas, de
manera acorde a las normas sobre ayudas estatales. Las tasas deben ser razonables,
transparentes y no discriminatorias y estar publicadas en linea.

A fin de incentivar la reutilizacion de estas categorias de datos, los Estados miembros
han de establecer un punto de informacién Unico que actle como interfaz principal
para los reutilizadores que deseen reutilizar los datos de este tipo que obren en poder
de los organismos del sector publico. El punto de informacion unico debe tener un
mandato intersectorial y complementar, cuando proceda, las disposiciones sectoriales.
Ademas, es preciso que los Estados miembros designen, establezcan o faciliten la
creacion de organismos competentes que respalden las actividades de los organismos
del sector pablico que se ocupen de autorizar la reutilizacién de determinadas
categorias de datos protegidos. Entre sus tareas, puede figurar la concesién de acceso a
los datos, cuando asi lo exija la legislacion sectorial de la Union o de los Estados
miembros. Estos organismos competentes deben facilitar apoyo a los organismos del
sector publico mediante técnicas punteras, como entornos seguros de tratamiento de
datos, que permitan analizar los datos de forma que se preserve la privacidad de la
informacién. Esta estructura de apoyo puede ayudar a los titulares de datos en la
gestion del consentimiento, como el consentimiento para determinados ambitos de
investigacion cientifica cuando se respeten las normas éticas reconocidas con relacion
a esta Ultima. El tratamiento de datos debe efectuarse bajo la responsabilidad del
organismo del sector publico a cargo del registro que contenga los datos, que sigue
siendo el responsable del tratamiento en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679, en
la medida en que afecte a datos personales. Los Estados miembros pueden contar con
uno o varios organismos competentes, que pueden actuar en distintos sectores.

Se espera que los proveedores de servicios de intercambio de datos (los intermediarios
de datos) desempefien un papel fundamental en la economia de los datos, como
herramienta para facilitar la agregacion y el intercambio de cantidades sustanciales de
estos. Los intermediarios de datos que ofrezcan servicios que conecten a los diferentes
agentes tienen el potencial de contribuir a la puesta en comun eficiente de datos y a su
intercambio bilateral. Los intermediarios de datos especializados que sean
independientes tanto de los titulares de datos como de sus usuarios pueden desempefiar
un papel facilitador en la aparicion de nuevos ecosistemas basados en datos
independientes de cualquier operador con un nivel importante de poder de mercado. El
presente Reglamento solo debe aplicarse a los proveedores de servicios de intercambio
de datos que tengan como objetivo principal crear una relacion comercial, juridica y
posiblemente también técnica entre los titulares de datos, especialmente los
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interesados, por un lado, y los usuarios potenciales, por otro, y ayudar a ambas partes
en la transaccion de activos de datos entre ellas. Unicamente debe englobar los
servicios que tengan por objeto la intermediacion entre un ndmero indefinido de
titulares de datos y usuarios de datos, salvo los servicios de intercambio de datos que
estén destinados a ser utilizados por un grupo cerrado de titulares y usuarios de datos.
Han de excluirse los proveedores de servicios en la nube, asi como los proveedores de
servicios que obtengan datos de sus titulares, los agreguen, enriquezcan o transformen,
y concedan licencias para el uso de los datos resultantes a los usuarios de datos, sin
establecer una relacion directa entre los titulares y estos Gltimos, como en el caso de
los intermediarios de datos o publicidad, las consultoras de datos o los proveedores de
productos de datos resultantes del valor afiadido por el proveedor de servicios. Al
mismo tiempo, debe permitirse a los proveedores de servicios de intercambio de datos
hacer adaptaciones en los datos intercambiados, como convertirlos en formatos
especificos, en la medida en que ello mejore la facilidad de uso por parte del usuario, y
cuando este asi lo desee. Tampoco deben ser objeto del presente Reglamento los
servicios que se centren en la intermediacion de contenidos, especialmente el
contenido protegido por derechos de autor. No ha de aplicarse el presente Reglamento
a las plataformas de intercambio de datos utilizadas exclusivamente por un solo titular
de datos para permitir el uso de sus datos, ni a las plataformas desarrolladas en el
contexto de los objetos y dispositivos conectados al internet de las cosas que tengan
como principal objetivo garantizar funcionalidades de estos objetos y dispositivos y
facilitar la prestacion de servicios con valor afiadido. Los «proveedores de informacion
consolidada», en el sentido del articulo 4, apartado 1, punto 53, de la Directiva
2014/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo*, y los «proveedores de servicios
de informacion sobre cuentas», en el sentido del articulo 4, punto 19, de la Directiva
(UE) 2015/2366 del Parlamento Europeo y del Consejo*’, no deben considerarse
proveedores de servicios de intercambio de datos a efectos del presente Reglamento.
No deben englobarse en el capitulo Il del presente Reglamento las entidades que
limiten sus actividades a facilitar el uso de los datos disponibles sobre la base de una
utilizacion altruista y que ejerzan sin animo de lucro, dado que esta actividad sirve a
objetivos de interés general al incrementar el volumen de datos disponibles con tal fin.

Una categoria especifica de intermediarios de datos engloba a los proveedores de
servicios de intercambio de datos que ofrecen sus servicios a los interesados en el
sentido del Reglamento (UE) 2016/679. Estos proveedores se centran exclusivamente
en los datos personales y tratan de mejorar las acciones individuales y el control de las
personas sobre los datos que les conciernen. Ayudan a estas a ejercer sus derechos en
virtud del Reglamento (UE) 2016/679, especialmente la gestion de su consentimiento
al tratamiento de datos, el derecho de acceso a sus propios datos, el derecho a la
rectificacion de los datos personales inexactos, el derecho de supresion o «derecho al
olvido», el derecho a limitar el tratamiento y el derecho a la portabilidad de los datos,
que permite a los interesados trasladar sus datos personales de un responsable a otro.
En este contexto, es importante que su modelo empresarial vele por que no existan
incentivos incoherentes que animen a las personas a facilitar mas datos para su
tratamiento que lo que redunde en su propio interés. Entre otras cosas, pueden asesorar
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Directiva 2014/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa a los
mercados de instrumentos financieros y por la que se modifican la Directiva 2002/92/CE vy la Directiva
2011/61/UE (DO L 173/349).

Directiva (UE) 2015/2366 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, sobre
servicios de pago en el mercado interior y por la que se modifican las Directivas 2002/65/CE,
2009/110/CE y 2013/36/UE y el Reglamento (UE) n.° 1093/2010 y se deroga la Directiva 2007/64/CE.
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a las personas sobre los usos de sus datos que pueden permitir y realizar controles de
diligencia debida a los usuarios de los datos antes de permitirles ponerse en contacto
con los interesados, a fin de evitar practicas fraudulentas. En determinadas situaciones,
puede resultar conveniente recopilar datos reales en un espacio de almacenamiento de
datos personales, 0 «espacio de datos personales», de forma que el tratamiento pueda
efectuarse dentro de este, sin que se deban transmitir los datos personales a terceros, a
fin de maximizar la proteccion de los datos personales y la privacidad.

Las cooperativas de datos tratan de reforzar la capacidad de las personas para que
tomen decisiones con conocimiento de causa antes de dar su consentimiento al uso de
los datos, influyendo en las condiciones de las organizaciones usuarias de datos en
relacién con el uso de los datos o, en su caso, resolviendo litigios entre miembros de
un grupo sobre la manera de utilizar los datos cuando estos pertenecen a varios
interesados de ese grupo. En este contexto, resulta importante tener en cuenta que los
derechos contemplados en el Reglamento (UE) 2016/679 solo pueden ser ejercidos por
cada persona y no pueden conferirse ni delegarse a una cooperativa de datos. Las
cooperativas de datos también pueden facilitar medios utiles a las empresas
unipersonales, las microempresas y las pequefias y medianas empresas que, en
términos de conocimientos sobre el intercambio de datos, a menudo pueden
compararse con un particular.

A fin de aumentar la confianza en dichos servicios de intercambio de datos,
concretamente en relacion con el uso de los datos y el cumplimiento de las
condiciones impuestas por sus titulares, es necesario crear un marco regulador a escala
de la Unidn que establezca requisitos muy armonizados sobre una prestacion de
servicios de intercambio de datos fiable. Esto contribuird a garantizar que los titulares
y los usuarios de datos tengan un mayor control sobre el acceso a sus datos y su
utilizacion, conforme al Derecho de la Unién. Independientemente de que la puesta en
comun de datos tenga lugar entre empresas 0 entre una empresa y el consumidor, los
proveedores de servicios de intercambio de datos deben ofrecer una forma novedosa y
«europea» de gobernanza de datos, previendo una separacion, en la economia de los
datos, entre el suministro, la intermediacién y el uso. Los proveedores de servicios de
intercambio de datos también pueden ofrecer una infraestructura técnica especifica
para la interconexién de los titulares y los usuarios de datos.

Para aportar confianza en los servicios de intercambio de datos y garantizar, en estos
servicios, un mayor control a los titulares y usuarios de datos resulta fundamental la
neutralidad de los proveedores de estos servicios con relacion a los datos
intercambiados entre titulares y usuarios. Por consiguiente, es necesario que los
proveedores de servicios de intercambio de datos actien Unicamente como
intermediarios en las transacciones y no usen los datos intercambiados para ningun
otro fin. Ello también requerira una separacion estructural entre el servicio de
intercambio de datos y cualquier otro servicio prestado, a fin de evitar problemas de
conflicto de intereses. Esto supone que los servicios de intercambio de datos deban
prestarse a través de una entidad juridica que sea independiente de las demas
actividades del proveedor de dichos servicios. Los proveedores de servicios de
intercambio de datos que actlen de intermediarios entre personas fisicas en calidad de
titulares de datos y personas juridicas deben, ademas, estar sujetos a obligaciones
fiduciarias para con las personas fisicas, a fin de asegurar que actien en el mejor
interés de los titulares de los datos.

Para velar por el cumplimiento de las condiciones establecidas en el presente
Reglamento por parte de los proveedores de servicios de intercambio de datos, estos
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deben estar establecidos en la Unién. En su defecto, cuando un proveedor de servicios
de intercambio de datos que no esté establecido en la Union ofrezca servicios en ella,
debe designar a un representante. La designacion de un representante es necesaria,
dado que dichos proveedores de servicios de intercambio de datos manejan datos
personales y datos comerciales confidenciales, y ello requiere un estrecho seguimiento
del cumplimiento de las condiciones establecidas en el presente Reglamento por parte
de los proveedores. Para determinar si el proveedor de servicios de intercambio de
datos ofrece servicios en la Unién, debe averiguarse si hay constancia de que este
proveedor tiene la intencion de ofrecer servicios a personas de uno o varios Estados
miembros. La mera accesibilidad en la Union del sitio web o de una direccion de
correo electronico y otros datos de contacto del proveedor de servicios de intercambio
de datos o el uso de una lengua comunmente utilizada en el tercer pais en el que el
proveedor de servicios de intercambio de datos esté establecido deben considerarse
insuficientes para determinar tal intencién. No obstante, factores como el empleo de
una lengua o una moneda, de uso comun en uno o varios Estados miembros, con la
posibilidad de encargar servicios en esa otra lengua, o la mencién de usuarios que
estén en la Unidn, puede revelar que el proveedor de servicios de intercambio de datos
tiene la intencién de ofrecer servicios en la Union. El representante debe actuar en
nombre del proveedor de servicios de intercambio de datos, y las autoridades
competentes han de poder ponerse en contacto con él. El representante debe haber sido
designado mediante un mandato por escrito del proveedor de servicios de intercambio
de datos que le autorice para actuar en nombre de este en lo que respecta a las
obligaciones del proveedor en virtud del presente Reglamento.

El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de la obligacion de los
proveedores de servicios de intercambio de datos de cumplir lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2016/679 y la responsabilidad de las autoridades de control de
asegurar el cumplimiento de este ultimo. Cuando los proveedores de servicios de
intercambio de datos sean los responsables o encargados del tratamiento de datos en el
sentido del Reglamento (UE) 2016/679, estaran sujetos a sus normas. El presente
Reglamento también debe entenderse sin perjuicio de la aplicacion del Derecho de la
competencia.

Los proveedores de servicios de intercambio de datos deben adoptar medidas para
garantizar el cumplimiento de la legislacion sobre competencia. El intercambio de
datos puede generar diversos tipos de eficiencias, pero también puede dar lugar a
restricciones de la competencia, especialmente cuando se refiera a la puesta en comin
de informacion sensible desde el punto de vista de la competencia. Este es el caso de
determinadas situaciones en las que la puesta en comun de datos permite a las
empresas estar al corriente de las estrategias de mercado de sus competidores reales o
potenciales. La informacion sensible desde el punto de vista de la competencia suele
incluir detalles sobre precios futuros, costes de produccion, cantidades, facturacion,
ventas o capacidades.

Debe establecerse un procedimiento de notificacion con relacion a los servicios de
intercambio de datos a fin de garantizar una gobernanza de los datos dentro de la
Unidon que se base en un intercambio de datos de confianza. Para obtener mas
facilmente las ventajas de un entorno fiable, convendria imponer una serie de
requisitos para la prestacion de servicios de intercambio de datos, pero sin exigir
ninguna decision o acto administrativo explicito por parte de la autoridad competente
de cara a la prestacion de los servicios.

21

ES



ES

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

A fin de apoyar una prestacién transfronteriza eficaz de servicios, procede solicitar al
proveedor de servicios de intercambio de datos que envie una notificacion unicamente
a la autoridad competente designada del Estado miembro en el que se encuentre su
establecimiento principal o su representante legal. Esta notificacion no debe ser mas
que la mera declaracion de la intencion de prestar los mencionados servicios,
completada Unicamente con la informacion contemplada en el presente Reglamento.

El establecimiento principal de un proveedor de servicios de intercambio de datos en
la Union debe ser el Estado miembro en el que se encuentre su administracion central
en la Union. El establecimiento principal de un proveedor de servicios de intercambio
de datos en la Unién debe determinarse con arreglo a criterios objetivos e implicar el
ejercicio efectivo y real de las actividades de gestion.

Las autoridades competentes designadas para supervisar la conformidad de los
servicios de intercambio de datos con los requisitos del presente Reglamento han de
ser elegidas en funcién de su capacidad y experiencia con relacion al intercambio
horizontal o sectorial de datos, ademas de ser independientes, transparentes e
imparciales en el ejercicio de sus funciones. Los Estados miembros deben notificar a
la Comisidn la identidad de las autoridades competentes designadas.

El marco de notificacion establecido en el presente Reglamento ha de entenderse sin
perjuicio de las normas adicionales especificas para la prestacion de servicios de
intercambio de datos que resulten de aplicacion en virtud de la legislacion sectorial
especifica.

Existe un importante potencial en el uso de datos facilitados voluntariamente por los
interesados a través de su consentimiento o, en lo que se refiere a los datos no
personales, facilitados por personas juridicas para fines de interés general. Entre estos
fines se incluyen la asistencia sanitaria, la lucha contra el cambio climatico, la mejora
de la movilidad, la facilitacion de la elaboracion de estadisticas oficiales o la mejora de
la prestacion de servicios publicos. El respaldo a la investigacion cientifica mediante,
por ejemplo, el desarrollo y la demostracion tecnoldgicas, la investigacion
fundamental, la investigacion aplicada y la investigacion financiada con fondos
privados debe considerarse también un objetivo de interés general. El presente
Reglamento tiene por objeto contribuir a la creacién de conjuntos de datos de cesion
altruista que tengan un tamafio suficiente para permitir el analisis de datos y el
aprendizaje automatico, incluido con caracter transfronterizo en la Union.

Las entidades juridicas que traten de apoyar fines de interés general facilitando datos
pertinentes sobre la base de su cesién altruista a gran escala y cumplan determinados
requisitos deben poder registrarse en calidad de «Organizacion de gestion de datos con
fines altruistas reconocida en la Unidn». Esto puede traducirse en la creacion de
repositorios de datos, en la medida en que el registro en un Estado miembro tiene
validez en toda la Union, y ello debe facilitar el uso transfronterizo de los datos dentro
de esta y la aparicion de conjuntos de datos que den cobertura a varios Estados
miembros. En este sentido, los interesados deberian dar su consentimiento a
determinados fines del tratamiento de datos, pero también podrian dar su
consentimiento al tratamiento de datos en determinados ambitos de investigacion o
partes de proyectos de investigacion, puesto que, con frecuencia, no es posible
determinar plenamente la finalidad del tratamiento de los datos personales con fines de
investigacion cientifica en el momento de recabarlos. Las personas juridicas podrian
autorizar el tratamiento de sus datos no personales para diversos fines no definidos en
el momento de dar su permiso. Se espera que el cumplimiento voluntario de un
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conjunto de requisitos por parte de dichas entidades registradas genere confianza en
que los datos facilitados con fines altruistas sirvan a un objetivo de interés general. En
concreto, esta confianza debe obtenerse fijando un lugar de establecimiento en la
Union, asi como a traveés del requisito de que las entidades registradas tengan caracter
no lucrativo, de los requisitos de transparencia y de las salvaguardias establecidas para
proteger los derechos e intereses de los interesados y las empresas. Ademas, las
medidas de prevencion han de incluir la posibilidad de tratar los datos pertinentes en
un entorno de tratamiento seguro gestionado por la entidad registrada, mecanismos de
control tales como consejos o comités éticos que velen por que el responsable del
tratamiento respete unas elevadas normas de ética cientifica, medios técnicos eficaces
para retirar o modificar el consentimiento en cualquier momento, sobre la base de las
obligaciones de informacion de los encargados del tratamiento de datos en virtud del
Reglamento (UE) 2016/679, asi como medios para que los interesados estén
informados sobre el uso de los datos que hayan facilitado.

El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la creacidn, la organizacién y el
funcionamiento de entidades que busquen participar en la cesion altruista de datos
conforme a la legislacion nacional. Se sustenta en los requisitos de la legislacion
nacional para operar licitamente en un Estado miembro como organizacion sin animo
de lucro. Las entidades que cumplan los requisitos del presente Reglamento deben
poder utilizar el nombre de «Organizacion de gestion de datos con fines altruistas
reconocida en la Unién.

Las organizaciones de gestion de datos con fines altruistas reconocidas en la Union
han de poder recopilar los datos pertinentes directamente de las personas fisicas y
juridicas o tratar los datos recopilados por terceros. Por lo general, la cesion altruista
de datos se fundamentaria en el consentimiento de los interesados en el sentido del
articulo 6, apartado 1, letra a), y del articulo 9, apartado 2, letra a), y el cumplimiento
de los requisitos de consentimiento legal conforme al articulo 7 del Reglamento (UE)
2016/679. De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679, los fines de investigacion
cientifica pueden respaldarse mediante el consentimiento para determinados ambitos
de investigacion cientifica que respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica, o solamente para determinadas areas de investigacion o partes
de proyectos de investigacion. El articulo 5, apartado 1, letra b), del Reglamento (UE)
2016/679 especifica que el tratamiento ulterior de los datos personales con fines de
archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica e historica o fines
estadisticos no debe considerarse, conforme al articulo 89, apartado 1, del mismo
Reglamento, incompatible con los fines iniciales.

A fin de aportar seguridad juridica adicional a la concesion o retirada del
consentimiento, en particular en el contexto de la investigacion cientifica y el uso
estadistico de los datos facilitados con fines altruistas, debe elaborarse un formulario
europeo de consentimiento para la cesién altruista de datos y emplearse en el marco
del intercambio de datos con fines altruistas. Este formulario debe contribuir a
aumentar la transparencia para los interesados de que se accedera a sus datos y se
utilizaran de conformidad con su consentimiento y respetando plenamente las normas
de proteccion de datos. Ademas, puede emplearse para generalizar la cesion altruista
de datos efectuada por las empresas y proporcionar un mecanismo que permita a estas
retirar su permiso para la utilizacion de los datos. A fin de tener en cuenta las
particularidades de los distintos sectores, especialmente desde la perspectiva de la
proteccién de datos, debe existir la posibilidad de realizar ajustes sectoriales del
formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos.
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Con el objetivo de ejecutar satisfactoriamente el marco de gobernanza de los datos,
debe crearse un Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos, en forma de
grupo de expertos. EI Comité ha de estar compuesto por representantes de los Estados
miembros, la Comision y los espacios de datos y sectores especificos pertinentes
(como la salud, la agricultura, el transporte y la estadistica). Procede invitar al Comité
Europeo de Proteccion de Datos a que designe a un representante en el Comité
Europeo de Innovacién en materia de Datos.

El Comité debe ayudar a la Comision a coordinar las practicas y estrategias nacionales
sobre los temas contemplados en el presente Reglamento, y a promover el uso
intersectorial de datos mediante la suscripcion de los principios del Marco Europeo de
Interoperabilidad y el uso de normas y especificaciones (como los Core Vocabularies™
o los médulos del Mecanismo «Conectar Europa»®), sin perjuicio de las labores de
normalizacion que se realicen en sectores o ambitos especificos. Entre las labores de
normalizacion técnica, pueden determinarse las prioridades para el desarrollo de
normas, y establecerse y mantenerse un conjunto de normas técnicas y juridicas para la
transmision de datos entre dos entornos de tratamiento que permita organizar los
espacios de datos sin recurrir a un intermediario. EI Comité debe cooperar con los
organismos, las redes o los grupos de expertos sectoriales, asi como otras
organizaciones intersectoriales que se ocupen de la reutilizacion de datos. En lo que se
refiere a la cesion altruista de datos, es preciso que el Comité ayude a la Comision a
elaborar el formulario de consentimiento para la cesion altruista de datos, en
colaboracion con el Comité Europeo de Proteccion de Datos.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes para la ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para elaborar
el formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos. Dichas
competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011
del Parlamento Europeo y del Consejo®.

Con objeto de tener en cuenta el caracter especifico de determinadas categorias de
datos, se requiere delegar en la Comisién la facultad de adoptar actos con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 290 del TFUE, para establecer condiciones especiales
aplicables a la transferencia a terceros paises de determinadas categorias de datos no
personales consideradas muy sensibles, a través de actos especificos de la Unidn
adoptados mediante un procedimiento legislativo. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa
en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben
toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y
sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos
de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

El presente Reglamento no debe afectar a la aplicacion del Derecho de la competencia,
en particular los articulos 101 y 102 del Tratado de Funcionamiento de la Union

44
45
46

https://joinup.ec.europa.eu/collection/semantic-interoperability-community-semic/core-vocabularies
https://joinup.ec.europa.eu/collection/connecting-europe-facility-cef

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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Europea. Las medidas previstas en el presente Reglamento no han de utilizarse para
restringir la competencia de forma contraria al Tratado de Funcionamiento de la Unidn
Europea. Esto se refiere, en particular, a las normas sobre el intercambio de
informacidn sensible desde el punto de vista de la competencia entre competidores
reales o potenciales a través de los servicios de intercambio de datos.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de Proteccion de
Datos han sido consultados de conformidad con el articulo 42 del Reglamento (UE)
2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo*’, y han emitido su dictamen el [...].

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos, en particular, por la Carta, incluidos el derecho a la privacidad, la
proteccion de los datos de caracter personal, la libertad de empresa, el derecho a la
propiedad y la integracidn de personas con discapacidad.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

1)

2)

CaApPiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece:

a) las condiciones para la reutilizacion, dentro de la Union, de determinadas
categorias de datos conservados por organismos del sector publico;

b)  un marco de notificacién y supervision para la prestacion de servicios de
intercambio de datos;

C) un marco para la inscripcion voluntaria en un registro de las entidades que
recojan y traten datos facilitados con fines altruistas.

El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de las disposiciones especificas
contenidas en otros actos legislativos de la Union en lo referente al acceso a
determinadas categorias de datos o a su reutilizacién, o a los requisitos aplicables al
tratamiento de datos personales y no personales. Cuando un acto legislativo de la
Unidn, especifico de un sector, exija a los organismos del sector publico, los
proveedores de servicios de intercambio de datos o las entidades inscritas como
prestadoras de servicios de cesion altruista de datos cumplir determinados requisitos
técnicos, administrativos u organizativos adicionales de caracter especifico, incluido
mediante un régimen de autorizacion o certificacion, las disposiciones de dicho acto
seran igualmente de aplicacion.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

47

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, 6rganos y organismos de la Unién, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

«datos», toda representacion digital de actos, hechos o informacion, asi como su
recopilacion, incluso como grabacion sonora, visual o audiovisual;

«reutilizacion», el uso, por parte de personas fisicas o juridicas, de los datos
conservados por organismos del sector publico con fines comerciales o no
comerciales distintos del proposito inicial de la mision de servicio publico para la
que se hayan producido tales datos, excepto en el caso del intercambio de datos entre
organismos del sector publico con la Unica finalidad de cumplir su mision de servicio
publico;

«datos no personales», los datos que no sean datos personales, tal y como se definen
estos en el articulo 4, punto 1, del Reglamento (UE) 2016/679;

«metadatos», los datos recogidos sobre cualquier actividad de una persona fisica o
juridica a efectos de la prestacion de un servicio de intercambio de datos, como los
relativos a la fecha, la hora y la geolocalizacion, la duracion de la actividad o las
conexiones que el usuario del servicio establezca con otras personas fisicas o
juridicas;

«titular de datos», una persona juridica o un interesado que, de conformidad con la
legislacion nacional o de la Unidn, tiene derecho a conceder acceso a determinados
datos personales o no personales que estén bajo su control, o a compartir tales datos;

«usuario de datos», una persona fisica o juridica que tiene acceso legitimo a
determinados datos personales 0 no personales y esta autorizada a usarlos con fines
comerciales o no comerciales;

«intercambio de datos», la facilitacion de datos, por parte de un titular de datos a un
usuario de datos, directamente o a través de un intermediario y en virtud de un
acuerdo voluntario, con el fin de hacer un uso conjunto o individual de los datos
facilitados;

«acceso», el tratamiento, por parte de un usuario de datos, de los datos facilitados por
un titular de datos, de conformidad con unos requisitos técnicos, juridicos u
organizativos especificos, sin que ello implique necesariamente la transmision o la
descarga de los datos;

«establecimiento principal» de una entidad juridica, el lugar de la Unidn en el que se
encuentra su administracion central;

«cesion altruista de datos», el consentimiento que otorga un interesado para que se
traten sus datos personales, o el permiso que otorga otro titular de datos para que se
usen sus datos no personales, sin animo de obtener una gratificacion, con fines de
interés general como la investigacion cientifica o la mejora de los servicios publicos;

«organismo del sector publico», las autoridades estatales, regionales o locales, los
organismos de Derecho publico o las asociaciones constituidas por una o mas de
dichas autoridades o por uno o mas de dichos organismos de Derecho publico;

«organismo de Derecho publico», un organismo que relne las caracteristicas
siguientes:

a)  hasido creado especificamente para satisfacer necesidades de interés general y
no tiene caracter industrial ni mercantil;

b)  esta dotado de personalidad juridica;
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13)

14)

15)

1)

2)

c) esta financiado, mayoritariamente, por autoridades estatales, regionales o
locales, u otros organismos de Derecho pablico; o bien su gestion esta sujeta a
la supervision de dichas autoridades u organismos; o bien mas de la mitad de
los miembros de su 6rgano de administracion, de direccién o de supervision
han sido nombrados por las autoridades estatales, regionales o locales, o por
otros organismos de Derecho publico;

«empresa publica», toda empresa en la que los organismos del sector publico pueden
ejercer, directa o indirectamente, una influencia dominante por el hecho de tener la
propiedad o una participacién financiera en la empresa, o en virtud de las normas que
la rigen; a los fines de la presente definicion, se considerara que los organismos del
sector publico ejercen una influencia dominante en cualquiera de los casos siguientes
en que, directa o indirectamente:

a)  posean la mayoria del capital suscrito de la empresa;

b)  controlen la mayoria de los votos correspondientes a las participaciones
emitidas por la empresa;

c) puedan nombrar a mas de la mitad de los miembros del drgano de
administracion, de direccién o de supervision de la empresa;

«entorno de tratamiento seguro», el entorno fisico o virtual y los medios
organizativos para habilitar el tratamiento de datos de tal manera que el operador del
entorno pueda determinar y supervisar todas las acciones de tratamiento, en
particular la presentacién, el almacenamiento, la descarga y la exportacion de los
datos, asi como el calculo de datos derivados mediante algoritmos computacionales;

«representante», la persona fisica o juridica establecida en la Union y designada
expresamente para actuar en nombre de un proveedor de servicios de intercambio de
datos no establecido en la Unidn, o de una entidad no establecida en la Unién que
recoja datos cedidos de forma altruista por personas fisicas o juridicas para cumplir
objetivos de interés general, a la que podrd dirigirse una autoridad nacional
competente, en lugar de dicho proveedor o dicha entidad, por lo que respecta a las
obligaciones que a estos incumben en virtud del presente Reglamento.

CAPITULO I

REUTILIZACION DE DETERMINADAS CATEGORIAS DE DATOS
PROTEGIDOS CONSERVADOS POR ORGANISMOS DEL SECTOR

PUBLICO

Articulo 3
Categorias de datos

El presente capitulo se aplica a los datos conservados por organismos del sector
publico que estén protegidos por motivos relacionados con:

a) laconfidencialidad comercial;

b) laconfidencialidad estadistica;

c) laproteccion de los derechos de propiedad intelectual de terceros;
d) la proteccion de datos personales.

El presente capitulo no se aplica a:
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a) los datos conservados por empresas publicas;

b)  los datos conservados por organismos publicos de radiodifusion y sus filiales,
asi como los datos conservados por otros organismos o sus filiales para el
cumplimiento de una misién de servicio publico de radiodifusion;

c) los datos conservados por centros culturales y de ensefianza;

d) los datos protegidos por motivos de seguridad nacional, defensa o seguridad
publica;

e) los datos cuya facilitacion sea una actividad ajena al ambito de la mision de
servicio publico de los organismos del sector publico de que se trate, segn se
defina la mision en la legislacion o en otras normas de obligado cumplimiento
del Estado miembro correspondiente, o, en ausencia de tales normas, segun se
defina de acuerdo con la préctica administrativa comin de dicho Estado
miembro, siempre y cuando el ambito de la mision de servicio publico sea
transparente y esté sometido a revision.

Las disposiciones del presente capitulo no obligan a los organismos del sector
publico a permitir la reutilizacion de datos ni los eximen de sus obligaciones en
materia de confidencialidad. El presente capitulo se entenderd sin perjuicio del
Derecho de la Union y nacional o de los acuerdos internacionales relativos a la
proteccion de las categorias de datos enumeradas en el apartado 1 en los que sean
parte la Unién o los Estados miembros. El presente capitulo se entendera sin
perjuicio del Derecho de la Unién y nacional en materia de acceso a documentos, asi
como de las obligaciones de autorizacién de la reutilizacion de datos que incumban a
los organismos del sector publico en virtud del Derecho de la Unién y nacional.

Articulo 4
Prohibicion de los acuerdos de exclusividad

Se prohiben los acuerdos u otras practicas relativos a la reutilizacion de datos
conservados por organismos del sector publico que contengan categorias de datos
contempladas en el articulo 3, apartado 1, por los que se concedan derechos
exclusivos o cuyo objeto o efecto sea conceder derechos exclusivos o restringir la
disponibilidad de los datos para su reutilizacion por entidades distintas de las partes
en tales acuerdos o practicas.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podra concederse un derecho exclusivo
para la reutilizacion de los datos mencionados en dicho apartado en la medida en que
asi lo exija la prestacién de un servicio o el suministro de un producto en interés
general.

El derecho exclusivo se concederd en el marco de un contrato de servicios o de
concesion pertinente, de plena conformidad con las normas nacionales y de la Unién
aplicables en materia de contratacion publica y adjudicacion de concesiones, o, en el
caso de un contrato por un valor al que no se apliquen dichas normas, respetando los
principios de transparencia, igualdad de trato y no discriminacién por razén de
nacionalidad.

En todos los casos no contemplados en el apartado 3 en los que el objetivo de interés
general no pueda cumplirse sin conceder un derecho exclusivo, deberan respetarse
los principios de transparencia, igualdad de trato y no discriminacion por razén de la
nacionalidad.
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El periodo de exclusividad del derecho a reutilizar los datos no excedera de tres afios.
Cuando se celebre un contrato, la duracion del contrato adjudicado se ajustara al
periodo de exclusividad.

La concesion de un derecho exclusivo con arreglo a los apartados 2 a 5, incluidas las
razones que justifiqguen su concesion, se hara de forma transparente y se dara a
conocer publicamente en linea, con independencia de la posible publicaciéon de la
adjudicacion de un contrato publico o una concesion.

Los acuerdos u otras practicas a los que se aplique la prohibicion del apartado 1, que
no reunan las condiciones del apartado 2 y hayan sido celebrados antes de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento, se rescindiran al término del contrato y, en
cualquier caso, a mas tardar tres afios después de dicha fecha.

Articulo 5
Condiciones de la reutilizacion

Los organismos del sector publico que, en virtud del Derecho nacional, sean
competentes para conceder o denegar el acceso a efectos de la reutilizacién de una o
varias de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1, publicaran
las condiciones en las que se permite la reutilizacién. Al efecto, podran asistirles los
organismos competentes a que se refiere el articulo 7, apartado 1.

Las condiciones de la reutilizacion no estableceran ningln tipo de discriminacion,
seran proporcionadas y estaran justificadas objetivamente habida cuenta de las
categorias de datos, los fines de la reutilizacion y la naturaleza de los datos cuya
reutilizacion se permita. Estas condiciones no se utilizaran para restringir la
competencia.

Los organismos del sector publico podran imponer la obligacion de que en la
reutilizacion se usen Unicamente datos pretratados, cuando el objeto del
pretratamiento sea anonimizar o seudonimizar datos personales o suprimir
informacion comercial de caracter confidencial, en particular secretos comerciales.

Los organismos del sector publico podran imponer las obligaciones de que:

a) el acceso a los datos y su reutilizacion se lleven a cabo en un entorno de
tratamiento seguro facilitado y controlado por el sector publico;

b) el acceso a los datos y su reutilizacion se lleven a cabo en los locales fisicos en
los que se encuentre el entorno de tratamiento seguro si no puede habilitarse el
acceso a distancia sin que ello ponga en peligro los derechos e intereses de
terceros.

Los organismos del sector publico impondran condiciones que preserven la
integridad del funcionamiento de los sistemas técnicos del entorno de tratamiento
seguro usado. El organismo del sector publico estard facultado para verificar los
resultados del tratamiento de datos efectuado por el reutilizador y se reservara el
derecho de prohibir el uso de aquellos resultados que contengan informacion que
ponga en peligro los derechos e intereses de terceros.

Cuando no pueda llevarse a cabo la reutilizacion de los datos de conformidad con las
obligaciones establecidas en los apartados 3 a 5 y no exista ninguna otra base juridica
para transmitir los datos en virtud del Reglamento (UE) 2016/679, el organismo del
sector publico ayudard a los reutilizadores a obtener el consentimiento de los
interesados o el permiso de las entidades juridicas cuyos derechos e intereses puedan
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verse afectados por la reutilizacion, siempre que ello sea factible sin acarrear unos
costes desproporcionados para el sector publico. Al efecto, podran asistirle los
organismos competentes a que se refiere el articulo 7, apartado 1.

Solo se permitird la reutilizacion de datos en cumplimiento de los derechos de
propiedad intelectual. Los organismos del sector publico no ejercerén el derecho que
el articulo 7, apartado 1, de la Directiva 96/9/CE otorga a los fabricantes de bases de
datos para impedir la reutilizacion de datos o aplicar restricciones a la reutilizacion
que excedan de las establecidas en el presente Reglamento.

Cuando los datos solicitados se consideren confidenciales, de conformidad con el
Derecho de la Unién o nacional en materia de confidencialidad comercial, los
organismos del sector publico velaran por que la informacion confidencial no se
divulgue como resultado de la reutilizacion.

La Comision podrd adoptar actos de ejecucion en los que se declare que las
disposiciones juridicas, de supervision y de ejecucion de un tercer pais:

a) garantizan una proteccion de la propiedad intelectual y de los secretos
comerciales esencialmente equivalente a la garantizada por el Derecho de la
Union;

b)  se aplican y hacen cumplir de manera efectiva; y

c)  ofrecen vias de recurso judicial efectivas.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que
se refiere el articulo 29, apartado 2.

10)

11)

Los organismos del sector puablico solo transmitirdn datos confidenciales o
protegidos por derechos de propiedad intelectual a un reutilizador que tenga la
intencion de transferirlos a un tercer pais distinto de los designados de conformidad
con el apartado 9 si el reutilizador se compromete a:

a)  cumplir las obligaciones que imponen los apartados 7 a 8, incluso después de
transferir los datos al tercer pais; y

b)  someterse a la competencia de los érganos jurisdiccionales del Estado miembro
del organismo del sector publico respecto de los litigios que puedan surgir en
relaciéon con el cumplimiento de la obligacion contemplada en la letra a).

Cuando en actos especificos de la Unién, adoptados con arreglo a un procedimiento
legislativo, se disponga que determinadas categorias de datos no personales
conservados por organismos del sector publico se han de considerar muy sensibles a
efectos del presente articulo, la Comisidon estard facultada para adoptar actos
delegados de conformidad con el articulo 28 que completen el presente Reglamento
estableciendo condiciones especiales aplicables a la transferencia de datos a terceros
paises. Las condiciones para la transferencia de datos a terceros paises se basaran en
la naturaleza de las categorias de datos sefialadas en el acto legislativo de la Unién y
en los motivos para considerar que se trata de datos muy sensibles, no seran
discriminatorias, se limitaran a lo necesario para alcanzar los objetivos de politica
publica determinados en dicho acto, como la seguridad y la salud pablica, tendran en
cuenta los riesgos de reidentificacion de datos anonimizados con respecto a los
interesados y seran conformes con las obligaciones internacionales de la Union.
Podran incluirse condiciones aplicables a la transferencia de datos o disposiciones
técnicas a este respecto, limitaciones relativas a la reutilizacion de datos en terceros
paises 0 a las categorias de personas facultadas para transferir los datos a terceros
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paises, 0, en casos excepcionales, restricciones de la transferencia de datos a terceros
paises.

La persona fisica o juridica a la que se haya concedido el derecho a reutilizar datos
no personales solo podra transferir los datos a terceros paises en los que se cumplan
los requisitos de los apartados 9 a 11.

Cuando el reutilizador tenga la intencion de transferir datos no personales a un tercer
pais, el organismo del sector publico informard al titular de los datos de la
transferencia prevista.

Articulo 6
Tasas

Los organismos del sector publico podran cobrar tasas por permitir la reutilizacion de
las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1.

Las tasas no estableceran ningun tipo de discriminacién, seran proporcionadas,
estaran objetivamente justificadas y no restringiran la competencia.

Los organismos del sector publico garantizaran que el pago de las tasas pueda
hacerse en linea, a través de servicios transfronterizos de pago de uso generalizado,
sin discriminacion por razén del lugar de establecimiento del proveedor del servicio
de pago, el lugar de emision del instrumento de pago o la ubicacion de la cuenta de
pago dentro de la Unidn.

Cuando apliquen tasas, los organismos del sector publico adoptardn medidas para
incentivar la reutilizacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3,
apartado 1, con fines no comerciales y por parte de las pequefias y medianas
empresas, de conformidad con las normas sobre ayudas estatales.

Las tasas se calcularan en funcién de los costes relacionados con el tratamiento de las
solicitudes de reutilizaciéon de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3,
apartado 1. La metodologia de calculo de las tasas se publicara con antelacion.

Los organismos del sector publico publicaran una descripcion de las principales
categorias de costes y las normas para su asignacion.

Articulo 7
Organismos competentes

Los Estados miembros designaran uno o varios organismos competentes, que podran
ser sectoriales, para asistir a los organismos del sector publico que concedan acceso
para la reutilizacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3,
apartado 1, en el ejercicio de esa actividad.

La asistencia a que se refiere el apartado 1 comprendera, segun corresponda, lo
siguiente:

a)  apoyo técnico mediante la habilitacion de un entorno de tratamiento seguro a
fin de facilitar el acceso para la reutilizacion de los datos;

b) apoyo técnico con vistas a la aplicacion de técnicas probadas, como las
técnicas de seudonimizacién, anonimizacion, generalizacion, supresion y
aleatorizacion de datos personales, que garanticen que el tratamiento de los
datos pueda llevarse a cabo de manera que se preserve la privacidad de la
informacidn contenida en los datos cuya reutilizacion se autoriza;
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4)
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1)

2)

3)

4)

c) asistencia a los organismos del sector publico, cuando proceda, por lo que
respecta a la obtencion, por parte de los reutilizadores, del consentimiento o el
permiso para la reutilizacion de datos con fines altruistas y de otra indole, en
consonancia con las decisiones especificas de los titulares de los datos, en
particular sobre el territorio o los territorios en los que se prevea tratar los
datos;

d) asistencia a los organismos del sector publico en lo referente a la idoneidad de
los compromisos contraidos por un reutilizador, de conformidad con el
articulo 5, apartado 10.

Podra asimismo confiarse a los organismos competentes la concesion de acceso para
la reutilizacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1,
con arreglo al Derecho de la Union o nacional que prevea la concesion de dicho
acceso. Cuando dichos organismos competentes ejerzan la funcion de conceder o
denegar el acceso para la reutilizacion, seran de aplicacion los articulos 4, 5y 6, y el
articulo 8, apartado 3.

El organismo o los organismos competentes tendran la capacidad juridica y técnica y
los conocimientos técnicos adecuados para dar cumplimiento al Derecho de la Union
o nacional aplicable en lo referente a los regimenes de acceso relativos a las
categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision la identidad de los organismos
competentes designados con arreglo al apartado1l a mas tardar el [fecha de
aplicacion del presente Reglamento]. Asimismo, comunicaran a la Comision toda
modificacion posterior de la identidad de dichos organismos.

Articulo 8
Punto Unico de informacién

Los Estados miembros velaran por que toda la informacidn pertinente en relacion
con la aplicacién de los articulos 5 y 6 esté disponible a través de un punto Gnico de
informacion.

El punto Unico de informacion recibird las solicitudes de reutilizacion de las
categorias de datos a que se refiere el articulo 3, apartado 1, y las transmitira a los
organismos del sector publico competentes, o, en su caso, a los organismos
competentes designados de conformidad con el articulo 7, apartado 1. EI punto Unico
de informacion habilitard, por medios electronicos, un registro de los recursos de
datos disponibles, que contendra la informacion pertinente en la que se describa la
naturaleza de tales datos.

Los organismos del sector publico competentes o los organismos competentes
designados con arreglo al articulo 7, apartado 1, aceptaran o denegaran las
solicitudes de reutilizacion de las categorias de datos a que se refiere el articulo 3,
apartado 1, en un plazo razonable y, en cualquier caso, a mas tardar en el plazo de
dos meses desde la fecha de la solicitud.

Toda persona fisica o juridica afectada por una decision de un organismo del sector
publico o de un organismo competente, segln el caso, tendra derecho a la tutela
judicial efectiva contra dicha decision ante los érganos jurisdiccionales del Estado
miembro del organismo en cuestion.
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2)

1)

2)

3)

CAPITULO |11

REQUISITOS APLICABLES A LOS SERVICIOS DE INTERCAMBIO DE

DATOS

Articulo 9
Proveedores de servicios de intercambio de datos

La prestacion de los servicios de intercambio de datos que se indican a continuacion
estara sujeta a un procedimiento de notificacion:

a)  Servicios de intermediacion entre los titulares de datos que sean personas
juridicas y los usuarios potenciales de los datos, incluida la facilitacion de los
medios técnicos o de otro tipo para habilitar dichos servicios. Los servicios
podran comprender el intercambio bilateral o multilateral de datos o la creacién
de plataformas o bases de datos que posibiliten el intercambio o la explotacién
conjunta de datos, asi como el establecimiento de una infraestructura especifica
para la interconexion de los titulares de datos y los usuarios de datos.

b)  Servicios de intermediacion entre los interesados que, en el ejercicio de los
derechos previstos en el Reglamento (UE) 2016/679, deseen facilitar sus datos
personales y los usuarios potenciales de los datos, incluida la facilitacion de los
medios técnicos o de otro tipo necesarios para habilitar tales servicios.

c)  Servicios de cooperativas de datos, esto es, servicios que, por una parte, ayudan
a tomar decisiones con conocimiento de causa, antes de dar el consentimiento
para el tratamiento de datos, a los interesados y las empresas unipersonales,
microempresas y pequefias y medianas empresas que sean miembros de la
cooperativa o que confieran a esta el poder para negociar con caracter previo al
consentimiento las condiciones y modalidades del tratamiento de datos y, por
otra, prevén mecanismos para el intercambio de puntos de vista sobre los fines
y las condiciones del tratamiento de datos que mejor representen los intereses
de los interesados o de las personas juridicas.

El presente capitulo se entendera sin perjuicio de la aplicacion de otros actos
legislativos de la Unidn y nacionales a los proveedores de servicios de intercambio
de datos, incluida la facultad de las autoridades de supervision para garantizar el
cumplimiento del Derecho aplicable, en particular por lo que se refiere a la
proteccion de los datos personales y la legislacién sobre competencia.

Articulo 10
Notificacion de los proveedores de servicios de intercambio de datos

Todo proveedor de servicios de intercambio de datos que se proponga prestar los
servicios a que se refiere el articulo 9, apartado 1, presentara una notificacion a la
autoridad competente a que se refiere el articulo 12.

A efectos del presente Reglamento, se considerara que un prestador de servicios de
intercambio de datos establecido en méas de un Estado miembro estd sometido al
ordenamiento juridico del Estado miembro de su establecimiento principal.

Los proveedores de servicios de intercambio de datos que no estén establecidos en la
Union, pero ofrezcan en ella los servicios a que se refiere el articulo 9, apartado 1,
nombraran un representante legal en uno de los Estados miembros en los que se
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5)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

ofrezcan dichos servicios. El proveedor se considerard sometido al ordenamiento
juridico del Estado miembro en el que esté establecido su representante legal.

Previa notificacion, el proveedor de servicios de intercambio de datos podra iniciar
su actividad con arreglo a las condiciones establecidas en el presente capitulo.

La notificacion daré al proveedor el derecho a prestar servicios de intercambio de
datos en todos los Estados miembros.

La notificacion incluird la informacion siguiente:
a)  nombre del proveedor de servicios de intercambio de datos;

b)  estatuto juridico, forma juridica y nimero de registro del proveedor, cuando
esté inscrito en un registro mercantil u otro registro publico similar;

c) direccion del eventual establecimiento principal del proveedor en la Union vy,
en su caso, de cualquier sucursal en otro Estado miembro, o direccion de su
representante legal designado con arreglo al apartado 3;

d) sitio web en el que se recoja informacién sobre el proveedor y sus actividades,
en su caso;

e)  personas de contacto del proveedor y sus datos de contacto;
f)  descripcion del servicio que el proveedor tenga intencion de prestar;
g)  estimacion de la fecha de inicio de la actividad,

h)  Estados miembros en los que el proveedor tenga intencion de prestar sus
Servicios.

A peticién del proveedor, la autoridad competente expedir, en el plazo de una
semana, una declaracion normalizada en la que se confirme que el proveedor ha
presentado la notificacion a que se refiere el apartado 4.

La autoridad competente transmitird las notificaciones a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros, por via electrénica y sin demora.

La autoridad competente informard a la Comision de toda nueva notificacion. La
Comision llevard un registro de los proveedores de servicios de intercambio de datos.

La autoridad competente podra cobrar tasas. Las tasas seran proporcionadas y
objetivas y se basaran en los costes administrativos relativos al seguimiento del
cumplimiento y otras actividades de control del mercado que lleven a cabo las
autoridades competentes en relacion con las notificaciones de servicios de
intercambio de datos.

Cuando un proveedor de servicios de intercambio de datos cese sus actividades, lo
notificara a la autoridad competente pertinente determinada con arreglo a los
apartados 1, 2 y 3 en un plazo de 15 dias. La autoridad competente transmitira la
notificacién, sin demora y por via electronica, a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros y a la Comision.

Articulo 11
Condiciones para la prestacion de servicios de intercambio de datos

La prestacion de servicios de intercambio de datos a que se refiere el articulo 9, apartado 1,
estara sujeta a las condiciones siguientes:
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

los proveedores no podran utilizar los datos en relacién con los que presten sus
servicios para fines distintos de su puesta a disposicion de los usuarios de
datos; ademas, los servicios de intercambio de datos se asignaran a una entidad
juridica independiente;

los metadatos recogidos en el marco de la prestacion de un servicio de
intercambio de datos solo podran utilizarse para el desarrollo de ese servicio;

los proveedores velaran por que el procedimiento de acceso a Sus Servicios,
incluidos los precios, sea equitativo y transparente y no establezca ningun tipo
de discriminacidn de los titulares de datos ni de los usuarios de datos;

los proveedores intercambiardn los datos en el mismo formato en el que los
reciban de parte del titular y Unicamente los convertirdn en formatos
especificos con el fin de mejorar la interoperabilidad intrasectorial e
intersectorial, o si asi lo solicita el usuario de los datos, si asi lo exige el
Derecho de la Union o si es necesario a efectos de la armonizacion con las
normas internacionales o europeas en materia de datos;

los proveedores dispondran de procedimientos para impedir las practicas
fraudulentas o abusivas en relacion con el acceso a los datos por las partes que
deseen usar sus servicios para tal acceso;

los proveedores velaradn por la continuidad razonable de la prestacion de sus
servicios y, en el caso del almacenamiento de datos, adoptaran los mecanismos
de garantia necesarios para que los titulares y los usuarios de datos puedan
acceder a sus datos en caso de insolvencia;

los proveedores aplicardn las medidas técnicas, juridicas y organizativas
adecuadas para impedir el acceso a datos no personales o su transferencia
cuando dicho acceso o transferencia sean ilicitos con arreglo al Derecho de la
Union;

los proveedores tomaran medidas para garantizar un elevado nivel de seguridad
en relacion con el almacenamiento y la transmision de los datos no personales;

los proveedores aplicaran procedimientos para garantizar el cumplimiento de
las normas de competencia nacionales y de la Union;

los proveedores que ofrezcan servicios a interesados actuaran en el mejor
interés de estos al facilitarles el ejercicio de sus derechos, en particular
asesorandolos sobre los posibles usos de los datos y las condiciones generales
asociadas a dichos usos;

cuando los proveedores proporcionen herramientas para obtener el
consentimiento de los interesados o el permiso para tratar los datos facilitados
por personas juridicas, especificaran el territorio o los territorios en los que se
pretenda usar los datos.

Articulo 12
Autoridades competentes

Cada Estado miembro designara en su territorio una o varias autoridades
competentes para desempefiar las funciones relacionadas con el marco de
notificacion y comunicara a la Comision la identidad de dichas autoridades
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2)

3)

4)

5)

6)

designadas a mas tardar el [fecha de aplicacion del presente Reglamento]. Asimismo,
comunicara a la Comision toda modificacion posterior al respecto.

Las autoridades competentes designadas cumpliran lo dispuesto en el articulo 23.

Las autoridades competentes designadas, las autoridades responsables de la
proteccion de datos, las autoridades nacionales de defensa de la competencia, las
autoridades encargadas de la ciberseguridad y otras autoridades sectoriales
pertinentes intercambiardn la informacion necesaria para el desempefio de sus
funciones en relacion con los proveedores de servicios de intercambio de datos.

Articulo 13
Seguimiento del cumplimiento

La autoridad competente supervisara y hard un seguimiento del cumplimiento del
presente capitulo.

La autoridad competente estara facultada para solicitar a los proveedores de servicios
de intercambio de datos toda la informacion necesaria a fin de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 10 y 11. Las solicitudes
de informacion serdn proporcionadas con respecto al cumplimiento de la tarea y
estaran motivadas.

Cuando una autoridad competente considere que un proveedor de servicios de
intercambio de datos no cumple uno o varios de los requisitos establecidos en los
articulos 10 u 11, notificara sus observaciones al proveedor y le dara la oportunidad
de manifestar su opinién al respecto en un plazo razonable.

La autoridad competente estara facultada para exigir el cese de la infraccion a que se
refiere el apartado 3, bien inmediatamente, bien dentro de un plazo razonable, y
adoptara medidas adecuadas y proporcionadas para garantizar el cumplimiento. A
este respecto, la autoridad competente podra, en su caso:

a)  imponer sanciones economicas disuasorias, incluidas multas coercitivas con
efectos retroactivos;

b)  exigir el cese o el aplazamiento de la prestacion del servicio de intercambio de
datos.

La autoridad competente comunicara sin demora a la entidad afectada las medidas
impuestas en virtud del apartado 4, asi como su justificacion, y fijara un plazo
razonable para que la entidad dé cumplimiento a las medidas.

Si el establecimiento principal o el representante legal de un proveedor de servicios
de intercambio de datos se encuentran en un Estado miembro, pero el proveedor
presta sus servicios en otros Estados miembros, la autoridad competente del Estado
miembro de su establecimiento principal o su representante legal y las autoridades
competentes de los otros Estados miembros cooperardn entre si y se asistiran
mutuamente. La asistencia y la cooperacion podran abarcar el intercambio de
informacion entre las autoridades competentes de que se trate y las peticiones de que
se adopten las medidas contempladas en el presente articulo.
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Articulo 14
Excepciones

El presente capitulo no se aplicara a las entidades sin &nimo de lucro cuya actividad consista
Unicamente en la recopilacion de datos cedidos con fines altruistas por personas fisicas o
juridicas para el cumplimiento de objetivos de interés general.

1)
2)

3)

CAPITULO IV
CESION ALTRUISTA DE DATOS

Articulo 15

Registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas

Cada autoridad competente designada con arreglo al articulo 20 llevara un registro de
organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

La Comision llevard un registro de la Union de organizaciones reconocidas de
gestion de datos con fines altruistas.

Las entidades inscritas en el registro de conformidad con el articulo 16 podrén
referirse a si mismas, en sus comunicaciones orales y escritas, como «organizacién
de gestion de datos con fines altruistas reconocida en la Union».

Articulo 16
Requisitos generales de inscripcion en el registro

Para que una organizacién de gestion de datos con fines altruistas pueda inscribirse en el
registro, esta debera:

a)
b)

c)

1)

2)

3)

4)

ser una entidad juridica constituida para cumplir objetivos de interés general;

ejercer su actividad sin animo de lucro y ser independiente de cualquier entidad que
ejerza su actividad con fines lucrativos;

desempefiar las actividades relacionadas con la cesién altruista de datos a través de
una estructura juridicamente independiente, separada de otras actividades que lleve a
cabo.

Articulo 17
Inscripcion en el registro

Toda entidad que cumpla los requisitos del articulo 16 podra solicitar su inscripcion
en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas a
que se refiere el articulo 15, apartado 1.

A efectos del presente Reglamento, las entidades que desempefien actividades
relacionadas con la cesion altruista de datos y estén establecidas en mas de un Estado
miembro deberan inscribirse en el Estado miembro de su establecimiento principal.

Las entidades que no estén establecidas en la Unidn, pero cumplan los requisitos del
articulo 16, nombraran un representante legal en uno de los Estados miembros en los
que se propongan recopilar datos de cesion altruista. A efectos del cumplimiento del
presente Reglamento, se considerard que dichas entidades estdn sometidas al
ordenamiento juridico del Estado miembro de su representante legal.

La solicitud de registro debera incluir los datos siguientes:
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5)

6)

7)

1)

a)  nombre de la entidad;

b)  estatuto juridico, forma juridica y numero de registro de la entidad, cuando esté
inscrita en un registro publico;

c)  estatutos de la entidad, cuando proceda;
d)  principales fuentes de ingresos de la entidad;

e)  direccion del eventual establecimiento principal de la entidad en la Union y, en
su caso, de cualquier sucursal en otro Estado miembro, o direccién de su
representante legal designado con arreglo al apartado 3;

f)  sitio web en el que se recoja informacion sobre la entidad y sus actividades;
g)  personas de contacto de la entidad y sus datos de contacto;

h)  fines de interés general que la entidad se proponga promover con la
recopilacién de los datos;

i) cualquier otro documento que acredite el cumplimiento de los requisitos del
articulo 16.

Cuando la entidad haya presentado toda la informacion necesaria con arreglo al
apartado 4 y la autoridad competente considere que cumple los requisitos del
articulo 16, esta procederd a inscribir a la entidad en el registro de organizaciones
reconocidas de gestion de datos con fines altruistas en un plazo de doce semanas a
partir de la fecha de la solicitud. La inscripcion sera vélida en todos los Estados
miembros. Toda inscripcion debera comunicarse a la Comisién para su inclusién en
el registro de la Union de organizaciones reconocidas de gestién de datos con fines
altruistas.

La informacion a que se refiere el apartado 4, letras a), b), f), g) y h), se publicara en
el registro nacional de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines
altruistas.

Toda entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de
datos con fines altruistas debera comunicar a la autoridad competente cualquier
cambio que se produzca en la informacion facilitada con arreglo al apartado 4 en un
plazo de catorce dias naturales a partir de la fecha del cambio.

Articulo 18
Requisitos de transparencia

Toda entidad inscrita en el registro nacional de organizaciones reconocidas de
gestion de datos con fines altruistas Ilevara un registro completo y exacto de:

a) todas las personas fisicas o juridicas a las que se haya permitido tratar datos
conservados por la entidad;

b) lafecha o la duracion del tratamiento de datos;

c) la finalidad del tratamiento de datos declarada por las personas fisicas o
juridicas a las que se haya permitido dicho tratamiento;

d) las eventuales tasas abonadas por las personas fisicas o juridicas que efectlen
el tratamiento de datos.
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2)

Toda entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de
datos con fines altruistas elaborara y transmitira a la autoridad nacional competente
un informe anual de actividades que contendra, como minimo, lo siguiente:

a)  informacion sobre las actividades de la entidad;

b)  descripcion de la manera en que se han promovido los fines de interés general
para los que se hayan recogido los datos durante el ejercicio financiero en
cuestion;

c) lista de todas las personas fisicas y juridicas a las que se haya permitido utilizar
datos conservados por la entidad, incluyendo una breve descripcion de los fines
de interés general perseguidos con el uso de los datos, la descripcion de los
medios técnicos empleados al efecto y la descripcidn de las técnicas aplicadas
para preservar la privacidad y la proteccion de datos;

d)  resumen de los resultados de los usos de los datos permitidos por la entidad,
cuando proceda;

e) informacién sobre las fuentes de ingresos de la entidad, en particular todos los
ingresos derivados de permitir el acceso a los datos, y sobre sus gastos.

Articulo 19

Requisitos especificos para la salvaguarda de los derechos e intereses de los interesados y las

1)

2)

3)

1)

2)

3)

entidades juridicas en lo que respecta a sus datos

Toda entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de
datos con fines altruistas transmitira a los titulares de datos:

a)  informacion facilmente comprensible sobre los fines de interés general para los
que permite que los datos del titular sean tratados por un usuario de datos;

b)  informacién sobre toda actividad de tratamiento que tenga lugar fuera de la
Unién.

La entidad garantizara asimismo que los datos no se utilicen con fines distintos de los

fines de interés general para los que permita el tratamiento.

Cuando una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestién
de datos con fines altruistas proporcione herramientas para obtener el consentimiento
de los interesados o el permiso para tratar los datos facilitados por personas juridicas,
especificard el territorio o los territorios en los que se pretenda utilizar los datos.

Articulo 20
Autoridades competentes para la inscripcion en el registro

Cada Estado miembro designara una o varias autoridades competentes a efectos de la
inscripcion en el registro de las organizaciones reconocidas de gestion de datos con
fines altruistas y del seguimiento del cumplimiento de los requisitos del presente
capitulo. Las autoridades competentes designadas cumpliran los requisitos del
articulo 23.

Cada Estado miembro informard a la Comision de la identidad de las autoridades
designadas.

La autoridad competente desempefiara sus funciones en cooperacion con la autoridad
de proteccion de datos, cuando dichas funciones estén relacionadas con el
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

1)

tratamiento de datos personales, y con los organismos sectoriales pertinentes del
mismo Estado miembro. Cuando una cuestion requiera evaluar la conformidad con el
Reglamento (UE) 2016/679, la autoridad competente solicitara un dictamen o una
decision a la autoridad de control establecida con arreglo a dicho Reglamento y se
atendra a lo dispuesto en el dictamen o la decision.

Articulo 21
Seguimiento del cumplimiento

La autoridad competente supervisard y hara un seguimiento del cumplimiento de las
condiciones establecidas en el presente capitulo por las entidades inscritas en el
registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

La autoridad competente estara facultada para solicitar a las entidades inscritas en el
registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas la
informacion necesaria para verificar el cumplimiento de las disposiciones del
presente capitulo. Las solicitudes de informacion seran proporcionadas con respecto
al cumplimiento de la tarea y estaran motivadas.

Cuando la autoridad competente considere que una entidad no cumple uno o varios
de los requisitos del presente capitulo, notificara sus observaciones a la entidad y le
dara la oportunidad de manifestar su opinion al respecto en un plazo razonable.

La autoridad competente estara facultada para exigir el cese de la infraccion a que se
refiere el apartado 3, bien inmediatamente, bien dentro de un plazo razonable, y
adoptard medidas adecuadas y proporcionadas para garantizar el cumplimiento.

Si una entidad no cumple uno o varios de los requisitos del presente capitulo, incluso
después de haber recibido la notificacion de la autoridad competente de conformidad
con el apartado 3, la entidad:

a)  perdera el derecho a referirse a si misma, en sus comunicaciones orales y
escritas, como «organizacion de gestion de datos con fines altruistas
reconocida en la Unionx;

b)  seré retirada del registro de organizaciones reconocidas de gestién de datos con
fines altruistas.

Si una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de
datos con fines altruistas tiene su establecimiento principal o su representante legal
en un Estado miembro, pero ejerce su actividad en otros Estados miembros, la
autoridad competente del Estado miembro de su establecimiento principal o de su
representante legal y las autoridades competentes de los otros Estados miembros
cooperaran entre si y se asistiran mutuamente segln sea necesario. La asistencia y la
cooperacion podran abarcar el intercambio de informacién entre las autoridades
competentes de que se trate y las peticiones de que se adopten las medidas de
supervision contempladas en el presente articulo.

Articulo 22
Formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos

Con el fin de facilitar la recogida de datos de cesion altruista, la Comision podra
adoptar actos de ejecucion en los que se establezca un formulario europeo de
consentimiento para tal cesion. El formulario permitira recabar el consentimiento en
todos los Estados miembros en un formato uniforme. Dichos actos de ejecucion se
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2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

adoptaran de conformidad con el procedimiento consultivo a que se refiere el
articulo 29, apartado 2.

El formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de datos adoptara un
disefio modular que permita su adaptacion a sectores especificos y distintos fines.

Cuando se faciliten datos personales, el formulario europeo de consentimiento para
la cesion altruista de datos garantizara que los interesados puedan dar o retirar su
consentimiento respecto de una operacion especifica de tratamiento de datos de
conformidad con los requisitos del Reglamento (UE) 2016/679.

El formulario estaré disponible en un formato que permita su impresion en papel y su
lectura por personas, asi como en un formato electrénico y legible por maquina.

CAPITULO V
AUTORIDADES COMPETENTES Y DISPOSICIONES
PROCEDIMENTALES

Articulo 23
Requisitos relativos a las autoridades competentes

Las autoridades competentes designadas con arreglo al articulo 12 y al articulo 20
seran juridicamente distintas y funcionalmente independientes de cualquier
proveedor de servicios de intercambio de datos o entidad inscrita en el registro de
organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

Las autoridades competentes ejerceran sus funciones de manera imparcial,
transparente, coherente, fiable y oportuna.

La alta direcciéon y el personal responsables de desempefiar las funciones de la
autoridad competente previstas en el presente Reglamento no podran ser el
disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el
usuario ni el encargado del mantenimiento de los servicios que se evallen, ni
tampoco podran ser el representante autorizado de ninguna de estas partes ni
representarlas de ninguna manera. Ello no sera 6bice para el uso de los servicios
evaluados que sean necesarios para las operaciones de la autoridad competente o para
el uso de dichos servicios con fines personales.

La alta direccion y el personal no ejerceran ninguna actividad que pueda entrar en
conflicto con su independencia de criterio o su integridad en relacién con las
actividades de evaluacion que se les confien.

Las autoridades competentes dispondran de los recursos financieros y humanos
adecuados, asi como de los conocimientos y recursos técnicos necesarios, para
desemperiar las funciones que se les asignen.

Las autoridades competentes de un Estado miembro facilitaran a la Comision y a las
autoridades competentes de otros Estados miembros, previa solicitud motivada, la
informacidn necesaria para el desempefio de sus funciones en virtud del presente
Reglamento. Cuando una autoridad nacional competente considere que la
informacion solicitada es confidencial de conformidad con las normas nacionales y
de la Union en materia de confidencialidad comercial y profesional, la Comision y
las autoridades competentes interesadas garantizaran dicha confidencialidad.
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Articulo 24
Derecho de reclamacion

1) Toda persona fisica y juridica tendra derecho a presentar una reclamacion ante la
autoridad nacional competente pertinente contra un proveedor de servicios de
intercambio de datos o una entidad inscrita en el registro de organizaciones
reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

2) La autoridad ante la que se haya presentado la reclamacion informara al reclamante
sobre el curso del procedimiento y la decision tomada, asi como sobre su derecho a
la tutela judicial efectiva previsto en el articulo 25.

Articulo 25
Derecho a la tutela judicial efectiva
1) Sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o extrajudicial, toda persona
fisica o juridica afectada tendra derecho a la tutela judicial efectiva en lo que respecta
a:

a) lafalta de respuesta a una reclamacion presentada ante la autoridad competente
a que se refieren los articulos 12 y 20;

b) las decisiones de las autoridades competentes a que se refieren los articulos 13,
17 y 21 adoptadas en el marco de la gestion, el control y la ejecucion del
régimen de notificacién para los proveedores de servicios de intercambio de
datos, asi como en el marco del seguimiento de las entidades inscritas en el
registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

2) Los recursos presentados en aplicacion del presente articulo se dirimiran en los
6rganos jurisdiccionales del Estado miembro de la autoridad contra la cual se
interponga el recurso.

CAPIiTULO VI
COMITE EUROPEO DE INNOVACION EN MATERIA DE DATOS

Articulo 26
Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos

1) La Comision creara un Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos («el
Comité»), que adoptara la forma de un grupo de expertos integrado por los
representantes de las autoridades competentes de todos los Estados miembros, el
Comité Europeo de Proteccion de Datos, la Comision, los espacios de datos
pertinentes y otros representantes de las autoridades competentes de sectores

especificos.
2) Las partes interesadas y terceras partes pertinentes podran ser invitadas a asistir a las
reuniones del Comité y a participar en su labor.
3) La Comision presidira las reuniones del Comité.
4) El Comité estara asistido por una secretaria proporcionada por la Comision.
Articulo 27

Funciones del Comité
El Comité desempefiard las funciones siguientes:
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b)

d)

1)
2)

3)

4)

5)

6)

asesorar y asistir a la Comisién en el desarrollo de una préctica coherente de los
organismos del sector pablico y los organismos competentes mencionados en el
articulo 7, apartado 1, que traten las solicitudes de reutilizacion de las categorias de
datos mencionadas en el articulo 3, apartado 1;

asesorar y asistir a la Comision en el desarrollo de una practica coherente de las
autoridades competentes en cuanto a la aplicacion de los requisitos relativos a los
proveedores de servicios de intercambio de datos;

asesorar a la Comision sobre la priorizacion de las normas intersectoriales que deban
utilizarse y desarrollarse para el uso de datos y el intercambio de datos entre
diferentes sectores, la comparacion y el intercambio intersectoriales de las mejores
practicas con respecto a los requisitos sectoriales de seguridad y los procedimientos
de acceso, teniendo en cuenta al mismo tiempo las actividades de normalizacién
especificas de cada sector;

ayudar a la Comision a mejorar la interoperabilidad de los datos y los servicios de
intercambio de datos entre diferentes sectores y dambitos, tomando como referencia
las normas europeas, internacionales o nacionales vigentes;

facilitar la cooperacién entre las autoridades nacionales competentes en virtud del
presente Reglamento mediante el desarrollo de capacidades y el intercambio de
informacion, en particular estableciendo métodos para el intercambio eficiente de
informacion relativa al procedimiento de notificacion para los proveedores de
servicios de intercambio de datos y a la inscripcion y el seguimiento de las
organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas.

CAPITULO VII
COMITE Y DELEGACION

Articulo 28
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados a que se refiere el articulo 5, apartado 11,
se otorgan a la Comision por un periodo de tiempo indefinido a partir del [...].

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 11, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
Decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiquen. La Decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la propia
Decision. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisidn consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notificard
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 11, entraran en vigor
Unicamente si, en un plazo de tres meses a partir de su notificacion al Parlamento
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1)
2)

3)

1)

2)

3)

Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes
del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las
formularan. El plazo se prorrogard tres meses a iniciativa del Parlamento Europeo o
del Consejo.

Articulo 29
Procedimiento de comité

La Comisidn estara asistida por un comité, a tenor de lo dispuesto en el Reglamento
(UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacién el
articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Cuando el dictamen del comité deba obtenerse mediante procedimiento escrito, se
pondra fin a dicho procedimiento sin resultado si, en el plazo para la emisién del
dictamen, el presidente del comité asi lo decide o si un miembro del comité asi lo
solicita. En tal caso, el presidente convocara una reunion del comité en un plazo
razonable.

CapiTuLO VIII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 30
Acceso internacional

El organismo del sector publico, la persona fisica o juridica a la que se haya
concedido el derecho a reutilizar datos en virtud del capitulo 11, el proveedor de
servicios de intercambio de datos o la entidad inscrita en el registro de
organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas, segun el caso,
adoptaran todas las medidas técnicas, juridicas y organizativas razonables para
impedir la transferencia de datos no personales conservados en la Unién, o el acceso
a tales datos, cuando la transferencia o el acceso entren en conflicto con el Derecho
de la Unidn o con el Derecho del Estado miembro de que se trate, a menos que estas
actividades estén en consonancia con los apartados 2 o 3.

Las resoluciones de los érganos jurisdiccionales y las decisiones de las autoridades
administrativas de terceros paises por las que se exija, a un organismo del sector
publico, a una persona fisica o juridica a la que se haya concedido el derecho a
reutilizar datos en virtud del capitulo Il, a un proveedor de servicios de intercambio
de datos o a una entidad inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de
gestion de datos con fines altruistas, transferir o dar acceso a datos no personales
conservados en la Unién que estén sujetos al presente Reglamento solo podran
reconocerse 0 ejecutarse de cualquier forma si se basan en un acuerdo internacional,
como un tratado de asistencia juridica mutua, vigente entre el tercer pais solicitante y
la Unidn o un Estado miembro y celebrado antes de [la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento].

Cuando un organismo del sector publico, una persona fisica o juridica a la que se
haya concedido el derecho a reutilizar datos en virtud del capitulo I1, un proveedor de
servicios de intercambio de datos o una entidad inscrita en el registro de
organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines altruistas sea el destinatario
de una resolucion de un 6rgano jurisdiccional o una autoridad administrativa de un
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tercer pais por la que se exija transferir o dar acceso a datos no personales
conservados en la Union, y el cumplimiento de dicha resolucion pueda poner al
destinatario en una situacion de conflicto con el Derecho de la Union o con el
Derecho del Estado miembro pertinente, la transferencia o el acceso Unicamente
tendran lugar si:

a) el sistema del tercer pais exige que se expongan los motivos y la
proporcionalidad de la decision y que la resolucion judicial o la decision, segun
el caso, sean de caracter especifico, por ejemplo, estableciendo un vinculo
suficiente con determinadas personas sospechosas o infracciones;

b)  la oposicion motivada del destinatario es revisada por un érgano jurisdiccional
competente del tercer pais; y

C)  en ese contexto, el 6rgano jurisdiccional competente que dicte la resolucion o
revise la decision de una autoridad administrativa esta facultado, con arreglo al
Derecho del tercer pais, para tener debidamente en cuenta los intereses
juridicos pertinentes del proveedor de los datos protegidos por el Derecho de la
Unidn o por el Derecho del Estado miembro que sea de aplicacion.

El destinatario de la decision solicitard el dictamen de los organismos o autoridades
competentes pertinentes, con arreglo al presente Reglamento, para determinar si se cumplen
las condiciones expuestas.

4) Si se cumplen las condiciones de los apartados 2 o 3, el organismo del sector publico,
la persona fisica o juridica a la que se haya concedido el derecho a reutilizar datos en
virtud del capitulo 11, el proveedor de servicios de intercambio de datos o la entidad
inscrita en el registro de organizaciones reconocidas de gestion de datos con fines
altruistas, segun el caso, facilitara la cantidad minima de datos permitida en respuesta
a una solicitud, con arreglo a una interpretacion razonable de la solicitud.

5) El organismo del sector publico, la persona fisica o juridica a la que se haya
concedido el derecho a reutilizar datos en virtud del capitulo Il, el proveedor de
servicios de intercambio de datos o la entidad de gestion de datos con fines altruistas
informara al titular de datos afectado de que una autoridad administrativa de un
tercer pais ha presentado una solicitud de acceso a sus datos, excepto en los casos en
que la solicitud sirva a fines de aplicacion de la ley y mientras sea necesario para
preservar la eficacia de las actividades correspondientes de aplicacion de la ley.

Articulo 31
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el regimen de sanciones aplicables a las infracciones del
presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion.
Las sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
notificaran el régimen de sanciones y las medidas a la Comisién a méas tardar el [fecha de
aplicacion del Reglamento], y le comunicaran de inmediato cualquier modificacion posterior.

Articulo 32
Evaluacion y revision

A mas tardar [cuatro afios desde la fecha de aplicacion del presente Reglamento], la Comisidn
llevard a cabo una evaluacion del presente Reglamento y presentara un informe sobre sus
principales conclusiones al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social
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Europeo. Los Estados miembros facilitaran a la Comision la informacion necesaria para la
elaboracion del informe.

Articulo 33
Modificacion del Reglamento (UE) n.° 2018/1724

En el anexo Il del Reglamento (UE) n.° 2018/1724, se afiade la linea siguiente en la entrada
«Puesta en marcha, gestion y cierre de una empresax:

Puesta en marcha, gestiony | Notificacion en calidad de | Acuse de recibo de la
cierre de una empresa proveedor de servicios de | notificacion
intercambio de datos

Inscripcion como | Confirmacion de la
organizacion europea de | inscripcion
gestion de datos con fines
altruistas

Articulo 34
Disposiciones transitorias

Las entidades que ya presten los servicios de intercambio de datos previstos en el articulo 9,
apartado 1, en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento daran cumplimiento a las
obligaciones establecidas en el capitulo Il a mas tardar el [fecha: dos afios después de la
fecha inicial de aplicacion del Reglamento].

Articulo 35
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Seré aplicable a partir de [doce meses después de su entrada en vigor].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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- Analysis of the final compromise text in view to agreement

I. INTRODUCTION

1. The Commission adopted the proposal for a Regulation on European data governance
(Data Governance Act, DGA) on 25 November 2020, It is the first of a set of measures

announced by the Commission in the 2020 European strategy for data?.

2. The mandate for opening negotiations with the European Parliament on the DGA was
granted by Coreper on 1 October. After the opening trilogue on 20 October, during
which the work on all issues was delegated to the technical level, the Slovenian

Presidency held 12 technical meetings with the European Parliament.
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3. On 24 November, Coreper granted the Presidency a revised mandate to continue the

negotiations.

4.  The second trilogue was held on 30 November. During this trilogue the Council and the
European Parliament came to an agreement on all political issues and successfully

closed the negotiations.

5.  Inthe Annex to this document delegations will find the Proposal for a Regulation on
European data governance updated according to the provisional political agreement

reached at the second trilogue.

II. MAIN ELEMENTS OF THE COMPROMISE

1. Period of exclusivity for the re-use of public sector data - Articles 4(5) and 4(7) and
Recitals 9 and 10

As regards the length of the exclusivity period that can be granted for the re-use of
public sector data, both for potential new exclusive arrangements and for those that
would be concluded before the date of entry into force of the DGA, the draft agreement

provides that the maximum length of existing exclusive arrangements will be two and a

half vears, while in the case of new exclusive arrangements it will be 12 months.

2. Support by public sector bodies for for re-users - Articles 5(6) and Recital 11

On the support by public sector bodies for potential re-users in seeking consent or
permission for the re-use of certain protected public sector data, the agreement provides

that public sector bodies will be under no hard obligation to support re-users in this

respect. Instead, there is softer language in the text stipulating that they will have to

make the best effort to do so.
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3. Implementing and delegated acts

During the second trilogue, a compromise was also reached with regard to the use of

delegated and implementing acts in four cases:

- adequacy decisions for transfers of non-personal data to third countries (Article

5(10b));

- conditions for transfers of highly sensitive public sector data to third countries

(Article 5(11));

- model contractual clauses to support public sector bodies and re-users in their

compliance with conditions for re-use (Article 5(10a)); and
- rulebook for data altruism organisations (Article19a(1)).

The draft agreement provides for the use of implementing acts with examination

procedure for adequacy decisions and model contractual clauses. In these cases the

future provisions will remain in line with the equivalent procedures for personal data

under the GDPR.

With regard to the remaining two cases, namely conditions for transfers of highly

sensitive public sector data to third countries and the rulebook for data altruism

organisations, the co-legislators agreed to use delegated acts for secondary legislation.

4.  Date of application - Article 35

The draft agreement also contains a revised date of application of the DGA, which has

been extended from 12 to 15 months from entry to force, in order to allow Member

States sufficient preparation time for the implementation of the DGA.
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III. CONCLUSION

1. The Presidency invites the Committee of the Permanent Representatives to:

a. endorse the annexed compromise text as agreed with the European Parliament during

the final trilogue, and

b. mandate the Presidency to inform the European Parliament that, should the European
Parliament adopt its position at first reading, in accordance with Article 294
paragraph 3 of the Treaty, in the form set out in the compromise package contained
in the Annex to this document (subject to revision by the lawyer linguists of both
institutions), the Council would, in accordance with Article 294, paragraph 4 of the
Treaty, approve the European Parliament’s position and the act shall be adopted in

the wording which corresponds to the European Parliament’s position.
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