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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

La presente exposicién de motivos acompafia a la propuesta de Reglamento sobre normas
armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion (Ley de Datos).

Los datos son un componente fundamental de la economia digital y un recurso esencial para
garantizar las transiciones ecologica y digital. En los ultimos afios, el volumen de datos
generados por los seres humanos y las maquinas ha aumentado exponencialmente. Sin
embargo, la mayoria de los datos no se utilizan, o su valor se concentra en manos de pocas
grandes empresas. La escasa confianza, los incentivos econdmicos contradictorios y los
obstaculos tecnoldgicos impiden sacar pleno provecho del potencial de la innovacion basada
en los datos. Resulta por lo tanto crucial liberar este potencial ofreciendo oportunidades para
la reutilizacion de los datos y eliminando los obstaculos al desarrollo de la economia de datos
europea de conformidad con las normas europeas y respetando plenamente los valores
europeos, en consonancia también con la mision de reducir la brecha digital para que todos se
beneficien de estas oportunidades. Si se garantiza un mayor equilibrio en la distribucion del
valor de los datos, a la par con la nueva oleada de datos industriales no personales y la
proliferacion de productos conectados a la internet de las cosas, se creard un enorme potencial
para impulsar una economia de los datos sostenible en Europa.

Regular el acceso y el uso de los datos es un requisito previo fundamental para aprovechar las
oportunidades que ofrece la era digital en la que vivimos. La presidenta de la Comision,
Ursula von der Leyen, declard en sus orientaciones politicas para la Comisién 2019-2024 que
Europa debe «equilibrar el flujo y el uso de los datos, preservando al mismo tiempo un
elevado nivel de privacidad, proteccion, seguridad y ética»*. En el Programa de trabajo de la
Comision para 20202 se enumeran varios objetivos estratégicos, entre los cuales se incluye la
Estrategia Europea de Datos®, adoptada en febrero de 2020. Esta estrategia tiene por objeto
construir un auténtico mercado Unico de datos y hacer de Europa un lider mundial en la
economia &gil de los datos. Por este motivo, la Ley de Datos es un pilar clave y la segunda
gran iniciativa anunciada en la estrategia de datos. En concreto, contribuye a la creacién de un
marco de gobernanza intersectorial para el acceso a los datos y su utilizacion al legislar sobre
cuestiones que afectan a las relaciones entre los agentes de la economia de los datos, con el
fin de ofrecer incentivos para el intercambio horizontal de datos entre sectores.

En las Conclusiones del Consejo Europeo de los dias 21 y 22 de octubre de 2021 se subrayaba
«la importancia de avanzar rapidamente en otras iniciativas existentes y futuras, en
particular, explotando el valor de los datos en Europa, concretamente por medio de un marco
regulador general que propicie la innovacion y facilite una mejor portabilidad de los datos y
el acceso equitativo a ellos y garantice la interoperabilidad»®. El 25 de marzo de 2021, el
Consejo Europeo pidio que «se aproveche mejor el potencial de los datos y de las tecnologias

! Ursula von der Leyen, «Una Unidn que se esfuerza por lograr més resultados — Mi agenda para
Europa, Orientaciones politicas para la proxima Comision Europea 2019-2024», 16 de julio de 2019.

2 Comisién Europea, «Anexos al Programa de trabajo de la Comision para 2020 — Una Unidn que se
esfuerza por lograr méas resultados», COM(2020) 37, de 29 de enero de 2020.

3 COM/2020/66 final.

4 Consejo Europeo, reunion del Consejo Europeo (21-22 de octubre de 2021) — Conclusiones

EUCO 17/21, 2021, p. 2.
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digitales, en beneficio de la sociedad y la economia»®. Los dias 1 y 2 de octubre de 2020,
subrayé «la necesidad de que se mejore la disponibilidad de datos de gran calidad y de que
se fomenten y faciliten un mejor intercambio y puesta en comun de los datos, asi como la
interoperabilidad»®. En cuanto a los servicios en la nube, el 15 de octubre de 2020 los
Estados miembros de la UE adoptaron por unanimidad una declaracion conjunta sobre la
construccién de la nube de préxima generacion para las empresas y el sector publico de la UE.
Esto requeriria, por ejemplo, una nueva generacion de ofertas de servicios en la nube de la UE
que alcancen los niveles mas elevados en materia de portabilidad e interoperabilidad’.

La Resolucién del Parlamento Europeo, de 25 de marzo de 2021, sobre una estrategia europea
de datos instaba a la Comision a presentar una ley de datos para fomentar y permitir un flujo
de datos mayor y justo entre empresas, entre empresas y la administracion, entre la
administracion y las empresas y entre administraciones, en todos los sectores®. En su
Resolucién de 25 de marzo de 2021, el Parlamento Europeo también destaco la necesidad de
crear espacios comunes europeos de datos con el objetivo de garantizar la libre circulacion de
los datos no personales a traves de las fronteras y los sectores e incrementar los flujos de datos
entre las empresas, el mundo académico, las partes interesadas pertinentes y el sector publico.
En este contexto, instd a la Comisidn a que aclare los derechos de utilizacion, especialmente
en los mercados entre empresas y entre empresas y administracion, y observd que los
desequilibrios del mercado derivados de la concentracion de datos restringen la competencia,
multiplican las barreras de entrada en el mercado y reducen el acceso y el uso méas amplios de
los datos.

En su Resolucion, el Parlamento Europeo también sefialé que los acuerdos contractuales entre
empresas no garantizan necesariamente el acceso adecuado a los datos para las pequefias y
medianas empresas (pymes), debido a disparidades en el poder de negociacion o en los
conocimientos técnicos. Por esta razon, el Parlamento Europeo destacd la necesidad de que
los contratos establezcan obligaciones y responsabilidades claras para el acceso, el
tratamiento, el intercambio y el almacenamiento de datos con el fin de limitar su uso indebido.

Pidi6 a la Comision y a los Estados miembros que examinaran los derechos y obligaciones de
los agentes en materia de acceso a los datos en cuya generacidon habian participado y que
mejoraran su conocimiento, en particular, del derecho de acceso a los datos, de su
transferencia, de como instar a otra parte a que deje de utilizarlos, o a corregirlos o
eliminarlos, asi como de identificar a sus titulares y delinear la naturaleza de esos derechos.

Para el intercambio de datos entre empresas y administraciones, el Parlamento Europeo pidio6
a la Comision que definiera las circunstancias, condiciones e incentivos en cuyo contexto
debe obligarse al sector privado a compartir los datos con el sector publico, por ejemplo
debido a su necesidad de organizar unos servicios publicos basados en los datos, y que
también examinara los sistemas obligatorios de intercambio de datos entre empresas y
administraciones, por ejemplo en situaciones de fuerza mayor.

5 Consejo Europeo, Declaracion de los miembros de la reunién del Consejo Europeo (25 de marzo de

2021) — Declaracion SN 18/21, p. 4.

6 Consejo Europeo, reunién del Consejo Europeo (1-2 de octubre de 2020) — Conclusiones
EUCO 13/20, 2020, p. 5.

7 Comision Europea (2020): La Comisién acoge con satisfaccién la declaracion de los Estados miembros

sobre la federacion de la nube de la UE, comunicado de prensa.

8 Resolucion del Parlamento Europeo, de 25 de marzo de 2021, sobre una Estrategia Europea de Datos
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En este contexto, la Comision presenta la propuesta de Ley de Datos con el objetivo de
garantizar la equidad en la asignacion del valor de los datos entre los agentes de la
economia de los datos y de fomentar el acceso a los datos y su utilizacion.

La propuesta contribuird a alcanzar objetivos politicos méas amplios, como el de garantizar
que las empresas de la UE de todos los sectores estén en condiciones de innovar y competir,
capacitar eficazmente a los individuos con respecto a sus datos, y preparar mejor a las
empresas Yy a los organismos del sector publico con un mecanismo proporcionado y predecible
para hacer frente a los principales retos politicos y sociales, entre los que se incluyen las
emergencias publicas y otras situaciones excepcionales. Las empresas podran transferir
facilmente sus datos y otros activos digitales entre proveedores competidores de servicios en
la nube y otros servicios de tratamiento de datos. El intercambio de datos sectorial e
intersectorial requiere un marco de interoperabilidad de las medidas de procedimiento y
legislativas para aumentar la confianza y mejorar la eficiencia. La creacién de espacios
comunes europeos de datos para sectores estratégicos de la economia y ambitos de interés
publico contribuird a un auténtico mercado interior de datos que permita el intercambio y la
utilizacion de datos entre sectores. Por consiguiente, el presente Reglamento contribuye a la
definicion de estos marcos e infraestructuras de gobernanza, asi como a la puesta en comun de
datos fuera de los espacios de datos.

A continuacion se exponen los objetivos especificos de la propuesta.

— Facilitar el acceso a los datos y su utilizacion por parte de los consumidores y las
empresas, preservando al mismo tiempo los incentivos para invertir en formas
de generar valor a través de los datos. Esto incluye aumentar la seguridad juridica
en torno al intercambio de datos obtenidos o generados por el uso de productos o
servicios relacionados, asi como normas operativas para garantizar la equidad en los
contratos de intercambio de datos. La propuesta aclara la aplicacion de los derechos
pertinentes en virtud de la Directiva 96/9/CE, sobre la proteccién juridica de las
bases de datos (Directiva sobre bases de datos)®, a sus disposiciones.

— En aquellas situaciones en las que exista una necesidad excepcional de obtener
datos, prever el uso de los datos que obren en poder de las empresas por parte
de los organismos del sector publico y de las instituciones de la Unién. Esto
afecta principalmente a las emergencias publicas, pero también a otras situaciones
excepcionales en las que estd justificado el intercambio obligatorio de datos entre
empresas y administraciones, con el fin de apoyar politicas y servicios publicos
eficientes, eficaces y basados en pruebas y en exigencias de rendimiento.

— Facilitar el cambio entre servicios en la nube y en el borde. El acceso a servicios
de tratamiento de datos competitivos e interoperables es una condicion previa para
una economia de datos floreciente, en la que los datos puedan compartirse facilmente
dentro de los ecosistemas sectoriales y entre ellos. El nivel de confianza en los
servicios de tratamiento de datos determina la aceptacion de dichos servicios por
parte de los usuarios en todos los sectores de la economia.

— Establecer salvaguardias contra la transferencia ilegal de datos sin notificacion
por parte de los proveedores de servicios en la nube. Se ha expresado
preocupacion acerca del acceso ilegal a los datos por parte de gobiernos de terceros
paises o del Espacio Economico Europeo (EEE). Las salvaguardias deberian reforzar

° DO L 77 de 27.3.1996, p. 20.
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aun mas la confianza en los servicios de tratamiento de datos que, cada vez mas,
sostienen la economia europea de los datos.

- Prever el desarrollo de normas de interoperabilidad para la reutilizacion de los
datos entre sectores, a fin de eliminar los obstaculos al intercambio de datos entre
espacios comunes europeos de datos, en consonancia con los requisitos de
interoperabilidad sectoriales, y entre otros datos que no entren en el &mbito de
aplicacion de un espacio comun europeo de datos especifico. La propuesta también
apoya el establecimiento de normas para los «contratos inteligentes». Se trata de
programas informaticos en libros mayores electronicos que ejecutan y liquidan
operaciones sobre la base de condiciones predeterminadas. Tienen el potencial de
ofrecer a los titulares y destinatarios de datos garantias de que se respetan las
condiciones para compartir datos.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La presente propuesta es coherente con las normas vigentes sobre el tratamiento de datos
personales [incluido el Reglamento general de proteccion de datos (RGPD)!?], la proteccion
de la vida privada y la confidencialidad de las comunicaciones y de cualquier dato (personal
y no personal) almacenado en equipos terminales y accesible desde los mismos (la Directiva
sobre la privacidad y las comunicaciones electronicast?, que sera sustituida por el Reglamento
sobre la privacidad y las comunicaciones electrénicas, actualmente objeto de negociaciones
legislativas). La presente propuesta complementa los derechos existentes, en particular los
derechos relativos a los datos generados por el producto de un usuario conectado a una red de
comunicaciones electronicas de acceso publico.

El Reglamento relativo a un marco para la libre circulacion de datos no personales'?
establece un componente fundamental de la economia de los datos europea, garantizando que
los datos no personales puedan almacenarse, tratarse y transferirse en cualquier lugar de la
Unién. También presenta un enfoque autorregulador del problema de la dependencia de un
solo proveedor en el dmbito de los proveedores de servicios de tratamiento de datos,
introduciendo un codigo de conducta para facilitar el traslado de datos entre servicios en la
nube («SWIPO», por sus siglas en inglés, es el codigo de conducta desarrollado por la
industria para el cambio de proveedor de servicios en la nube y la portabilidad de los datos).
La presente propuesta desarrolla este enfoque para ayudar a las empresas y a los ciudadanos a
aprovechar al maximo el derecho a cambiar de proveedor y transferir datos. También es
plenamente coherente con la Directiva sobre clausulas contractuales abusivas en lo que
respecta al Derecho contractual'®. En cuanto a los servicios en la nube, dado que el enfoque
autorregulador no parece haber afectado significativamente a la dinamica del mercado, la
presente propuesta presenta un enfoque regulador del problema destacado en el Reglamento
relativo a un marco para la libre circulacion de datos no personales.

El tratamiento y el almacenamiento de datos internacionales y las transferencias de datos se
rigen por el RGPD, los compromisos comerciales de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC), el Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios (AGCS) y los acuerdos
comerciales bilaterales.

10 DO L 119 de 4.5.2016, p. 1.

1 DO L 201 de 31.7.2002, p. 37.

12 DO L 303 de 28.11.2018, p. 59; SWIPO (2021), véase el sitio web
13 DO L 95 de 21.4.1993, p. 29.
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El Derecho de la competencial® es aplicable, entre otras cosas, en el contexto del control de
las concentraciones, el intercambio de datos por parte de las empresas o el abuso de posicion
dominante de una empresa.

La Directiva sobre bases de datos® establece la proteccion sui generis de las bases de datos
creadas como consecuencia de una inversion sustancial, aunque la propia base de datos no sea
una creacion intelectual original protegida por derechos de autor. Basandose en la
considerable cantidad de jurisprudencia que interpreta las disposiciones de la Directiva sobre
bases de datos, la presente propuesta aborda las incertidumbres juridicas existentes sobre si
las bases de datos que contienen datos generados u obtenidos mediante el uso de productos o
servicios relacionados, como sensores, u otros tipos de datos generados por maquinas,
tendrian derecho a dicha proteccion.

El Reglamento sobre las relaciones entre plataformas y empresas'® impone obligaciones
de transparencia, exigiendo a las plataformas que describan para los usuarios profesionales los
datos generados por la prestacion del servicio.

La Directiva sobre datos abiertos!’ establece normas minimas sobre la reutilizacion de los
datos en poder del sector publico y de los datos de las investigaciones financiadas con fondos
publicos que se ponen a disposicion del publico a través de repositorios.

La iniciativa «Interoperable Europe» tiene por objeto establecer una politica de
interoperabilidad cooperativa para un sector pablico modernizado. La iniciativa surgio del
programa ISA?, un programa de financiacion de la Unién que se desarrolld entre 2016 y 2021
y que apoyo el desarrollo de soluciones digitales que permitieran la interoperabilidad de los
servicios publicos transfronterizos e intersectoriales®®.

La presente propuesta complementa la Ley de Gobernanza de Datos recientemente
adoptada, que tiene por objeto facilitar el intercambio voluntario de datos por parte de
particulares y empresas y armoniza las condiciones para el uso de determinados datos del
sector publico, sin alterar los derechos materiales sobre los datos ni los derechos establecidos
de acceso y utilizacion de datos'®. También complementa la propuesta de Ley de Mercados
Digitales, que exigira que determinados proveedores de servicios basicos de plataforma,
conocidos como «guardianes de acceso» proporcionen, entre otras cosas, una portabilidad méas
eficaz de los datos generados a través de las actividades profesionales y de los usuarios
finales?.

La presente propuesta no afecta a las normas vigentes en los &mbitos de la propiedad
intelectual (excepto la aplicacion del derecho sui generis de la Directiva sobre bases de datos),
la competencia, la justicia y los asuntos de interior y la cooperacion (internacional) conexa,
las obligaciones relacionadas con el comercio ni la proteccion juridica de los secretos
comerciales.

Seran necesarias adaptaciones legislativas para promover la transicion digital en varios
ambitos. En el marco del pasaporte europeo de productos digitales (como parte de la Iniciativa

14 DO L 335 de 18.12.2010, p. 36.
1 DO L 77 de 27.3.1996, p. 20.

16 DO L 186 de 11.7.2019, p. 57.
1 DO L 172 de 26.6.2019, p. 56.
18 DO L 318 de 4.12.2015, p. 1.

19 COM/2020/767 final.

2 DO L 186 de 11.7.2019, p. 57.
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sobre Productos Sostenibles)?!, se establecerdn normas claras sobre el acceso a datos
especificos necesarios para la circularidad y la sostenibilidad de determinados productos a lo
largo de su ciclo de vida y en situaciones no excepcionales. Las normas de Derecho privado
constituyen un elemento clave del marco general. Por consiguiente, el presente Reglamento
adapta el Derecho contractual y otras normas para mejorar las condiciones de reutilizacion de
los datos en el mercado interior, y evitar que las partes contratantes abusen de los
desequilibrios en el poder de negociacion en detrimento de las partes mas débiles.

Como propuesta horizontal, la Ley de Datos prevé normas basicas para todos los sectores
en lo que respecta a los derechos de utilizacion de los datos, como, por ejemplo, en los
ambitos de la maquinaria inteligente o los bienes de consumo. Sin embargo, los derechos y
obligaciones en materia de acceso Yy utilizacion de los datos también se han regulado en
distinta medida a nivel sectorial. La Ley de Datos no modificar& ninguna legislacion existente
de este tipo, pero la futura legislacion en esos &mbitos deberd, en principio, ajustarse a los
principios horizontales de la Ley de Datos. Asi pues, cuando se revisen los instrumentos
sectoriales, debe evaluarse la convergencia con las normas horizontales de la Ley de Datos.
La presente propuesta deja margen para que la legislacion vertical establezca normas méas
detalladas para la consecucion de los objetivos reglamentarios sectoriales.

Habida cuenta de la legislacion sectorial existente, en lo que respecta a la creacion del espacio
de datos del Pacto Verde, la revision®? de la Directiva INSPIRE?® permitird una mayor
disponibilidad y reutilizacion libre de los datos espaciales y medioambientales. Esta iniciativa
har& que sea mas fécil para las autoridades publicas, las empresas y los ciudadanos de la UE
apoyar la transicién hacia una economia mas ecoldgica y neutra en carbono y la reduccién de
la carga administrativa. Se espera que respalde los servicios de datos reutilizables a gran
escala para ayudar a recopilar, compartir, tratar y analizar grandes volimenes de datos
pertinentes a fin de garantizar el cumplimiento de la legislacion medioambiental y las
acciones prioritarias del Pacto Verde Europeo. El objetivo es racionalizar la comunicacion de
informes y reducir la carga mediante una mejor reutilizacion de los datos existentes, la
generacion automatica de informes a través de la extraccion de datos y la inteligencia
empresarial.

El Reglamento sobre la electricidad®* de la UE exige a los gestores de redes de transporte
que faciliten datos a los reguladores y para una planificacion de la adecuacion de los recursos,
mientras que la Directiva sobre la electricidad® de la UE prevé un acceso transparente y no
discriminatorio a los datos y encomienda a la Comision que desarrolle los correspondientes
requisitos y procedimientos de interoperabilidad para facilitar dicho acceso. La Segunda
Directiva sobre servicios de pago?® inaugura algunos tipos de informacion sobre
transacciones de pago y cuentas en determinadas condiciones, permitiendo asi el intercambio
de datos entre empresas en el ambito de la tecnologia financiera. En el sector de la movilidad
y el transporte existe una gran variedad de normas de acceso e intercambio de datos. La
informacidn sobre reparacion y mantenimiento procedente de vehiculos de motor y maquinas
agricolas esta sujeta a obligaciones especificas de acceso o intercambio de datos en virtud de
la legislacion sobre homologacion de tipo?’. Sin embargo, se necesitan nuevas normas para

a COM/2020/98 final.

2 Iniciativa GreenData4All (REFIT) Calendario del tren legislativo Parlamento Europeo (europa.eu)
23 DO L 108 de 25.4.2007, p. 1.

24 DO L 158 de 14.6.2019, p. 54.

2 DO L 158 de 14.6.2019, p. 125.

26 DO L 337 de 23.12.2015, p. 35 DO L 337 de 23.12.2015, p. 35.

s DO L 151 de 14.6.2018, p. 1. DO L 60 de 2.3.2013, p. 1.
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garantizar que la legislacion existente sobre homologacion de tipo de los vehiculos se adapte a
la era digital y promueva el desarrollo de vehiculos limpios, conectados y automatizados. A
partir del marco para el acceso y la utilizacion de datos de la Ley de Datos, estas normas
abordaran los retos especificos del sector, incluido el acceso a las funciones y los recursos de
los vehiculos.

En el marco de la Directiva sobre los sistemas de transporte inteligentes®, se han
elaborado varios reglamentos delegados que seguirdn desarrollandose, en particular para
especificar la accesibilidad de los datos para el transporte de viajeros por carretera y
multimodal, especialmente a través de los puntos de acceso nacionales. En la gestion del
transito aéreo, los datos no operativos son importantes para mejorar la intermodalidad y la
conectividad. Los datos operativos relacionados con la gestion del transito aéreo estarian
sujetos al régimen especifico definido en el marco del Cielo Unico Europeo®. En el
seguimiento del trafico maritimo, los datos relacionados con los buques (seguimiento y
localizacién) son importantes para mejorar la intermodalidad y la conectividad: estos datos se
inscriben en el régimen especifico de la Directiva de sistemas de seguimiento y de
informacion sobre el trafico maritimo®°, y también entran en el &mbito de competencias del
sistema y los servicios maritimos digitales®’. La propuesta de Reglamento relativa a la
implantacion de infraestructura para los combustibles alternativos® especifica los tipos de
datos pertinentes que deben suministrarse, en sinergia con el marco general establecido en la
Directiva sobre los sistemas de transporte inteligentes.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La presente propuesta estd en consonancia con las prioridades de la Comision de construir
una Europa adaptada a la era digital y una economia al servicio de las personas y
preparada para el futuro®, en la que la digitalizacion del mercado interior se caracterice por
un alto grado de confianza, seguridad y libertad de eleccion para los consumidores. La
digitalizacion del mercado interior es altamente competitiva gracias a un marco que favorece
la transparencia, la competencia y la innovacion, y que es tecnolégicamente neutro. Apoya el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia®*, sacando provecho de las lecciones de la
pandemia de COVID-19 y de los beneficios que se obtienen gracias a unos datos mas
facilmente accesibles cuando sea necesario.

La presente propuesta apoya el papel fundamental que, de varias maneras, juegan los datos en
la consecucidén de los objetivos del Pacto Verde Europeo. En primer lugar, profundizando en
la comprensidn por parte de los gobiernos, las empresas y los ciudadanos de las repercusiones
de los productos, servicios y materiales en la sociedad y la economia a lo largo de enteras
cadenas de suministro. En segundo lugar, movilizando la riqueza existente de datos
pertinentes del sector privado para abordar las cuestiones climaticas, de biodiversidad,
contaminacion® y recursos naturales, en consonancia con los objetivos del Pacto Verde
Europeo®, las pertinentes Conclusiones del Consejo®” y las posiciones® del Parlamento

28 DO L 207 de 6.8.2010, p. 1.

29 DO L 96 de 31.3.2004, p. 1: DO L 96 de 31.3.2004, p. 10;: DO L 96 de 31.3.2004, p. 20.
30 DO L 308 de 29.10.2014, p. 82.

3 DO L 96 de 12.4.2016, p. 46.

32 COM/2021/559 final.

33 COM/2020/67 final.

3 DO L 57 de 18.2.2021, p. 17.

3 COM/2021/400 final.

3 COM/2019/640 final.
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Europeo. En tercer lugar, colmando las lagunas de conocimiento y gestionando las crisis
conexas mediante la mejora de las medidas de mitigacion, preparacion, respuesta y
recuperacion.

En consonancia con la Estrategia Industrial®®, la propuesta aborda las tecnologias altamente
estratégicas, como la computacion en la nube y los sistemas de inteligencia artificial, que son
areas cuyo pleno potencial la UE tiene ain que aprovechar ante la nueva oleada de datos
industriales. La propuesta lleva a la practica el objetivo de la Estrategia de Datos*’, para que
las empresas sean mas capaces de innovar y competir sobre la base de los valores de la UE y
el principio de libre circulacion de datos en el mercado interior. También coincide con el
Plan de accion en materia de propiedad intelectual*, en el que la Comision se
comprometid a revisar la Directiva sobre bases de datos.

La presente propuesta también debe cumplir los principios del Plan de Accion del Pilar
Europeo de Derechos Sociales (PEDS)* y los requisitos de accesibilidad de la Directiva (UE)
2019/882, sobre los requisitos de accesibilidad de los productos y servicios*,

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La base juridica de la presente propuesta es el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de
la Union Europea, cuyo objetivo es el establecimiento y el funcionamiento del mercado
interior reforzando las medidas de aproximacién de las normas nacionales.

La presente propuesta pretende impulsar la realizacion del mercado interior de datos, en el
que los datos del sector pablico, las empresas y los particulares se utilicen de la mejor manera
posible, respetando al mismo tiempo los derechos en relacién con dichos datos y las
inversiones realizadas para recopilarlos. Las disposiciones relativas al cambio entre servicios
de tratamiento de datos tienen por objeto establecer unas condiciones de mercado equitativas
y competitivas para el mercado interior en la nube, el borde y los servicios relacionados.

La proteccién de los datos comerciales confidenciales y los secretos comerciales es un aspecto
importante del buen funcionamiento del mercado interior, como ocurre en otros contextos en
los que se intercambian servicios y se comercializan bienes. La presente propuesta garantiza
el respeto de los secretos comerciales en el contexto del uso de datos entre empresas o por
parte de los consumidores. La iniciativa permitird a la Union beneficiarse de la escala del
mercado interior, ya que los productos o servicios relacionados se desarrollan a menudo
utilizando datos de diferentes Estados miembros, que posteriormente se comercializan en toda
la Union.

Algunos Estados miembros han adoptado medidas legislativas para abordar los problemas
descritos anteriormente, en las relaciones entre empresas y entre empresas y administraciones,

37 Digitalizacion en beneficio del medio ambiente, 11 de diciembre de 2020, Conclusiones del Consejo
sobre el nuevo Plan de accidn para la economia circular, 11 de diciembre de 2020, Conclusiones del Consejo
acerca de la estrategia sobre la biodiversidad de aqui a 2030, 16 de octubre de 2020, Conclusiones sobre la
me|ora de la calidad del aire, 5 de marzo de 2020

Emergencia climética y medioambiental — jueves, 28 de noviembre de 2019 (europa.eu)
39 COM/2021/350 final.

40 COM/2020/66 final.

4 COM/2020/760 final.
42 COM/2021/102 final.
43 DO L 151 de 7.6.20109.
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mientras que otros no lo han hecho. Esto puede dar lugar a una fragmentacion legislativa en el
mercado interior y a diferentes normas y practicas en toda la Unidn, asi como a costes
conexos por parte de las empresas, que tendrian que cumplir regimenes diferentes. Por lo
tanto, es importante garantizar que las medidas propuestas se apliquen de manera coherente
en todos los Estados miembros.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Dado el caracter transfronterizo del uso de los datos y los numerosos ambitos en los que
impacta la Ley de Datos, las cuestiones que trata la presente propuesta no pueden abordarse
eficazmente a nivel de los Estados miembros. Debe evitarse la fragmentacion derivada de las
diferencias entre las normas nacionales, ya que daria lugar a costes de transaccion maés
elevados, falta de transparencia, inseguridad juridica y foros de conveniencia indeseables.
Esto es especialmente importante en todas las situaciones que afectan a los datos en las
relaciones entre empresas, incluidas las condiciones contractuales equitativas y las
obligaciones de los fabricantes de productos o servicios relacionados de la internet de las
cosas, las cuales requieren una homogeneidad del marco en toda la Unién.

Una evaluacion de los aspectos transfronterizos de los flujos de datos en el ambito del
intercambio de datos entre empresas y administraciones también demuestra la necesidad de
actuar a escala de la Union. Muchos agentes privados que poseen datos pertinentes son
empresas multinacionales, que no deberian tener que enfrentarse a un régimen juridico
fragmentado.

Los servicios de computacion en la nube rara vez se ofrecen en un solo Estado miembro. En
consonancia con el RGPD y el Reglamento sobre la libre circulaciéon de datos no personales,
que permite a los consumidores y a las empresas tratar datos personales y no personales en
cualquier lugar de la Unidn que deseen, el tratamiento transfronterizo de datos dentro de la
Unidn es esencial para llevar a cabo actividades empresariales en el mercado interior. Por lo
tanto, es fundamental que las disposiciones sobre el cambio de servicios de tratamiento de
datos se apliquen a escala de la Unién, a fin de evitar una fragmentacion perjudicial en un
mercado de servicios de tratamiento de datos que, por lo demas, esta unificado.

Solo una accion comudn a nivel de la Union puede permitir la consecucion de los objetivos
establecidos en la presente propuesta, incluida la creacion de unas condiciones de
competencia equitativas e innovadoras para las empresas basadas en los datos y la
capacitacion de los ciudadanos. Esta accion comdn es un firme paso adelante hacia la
consecucion del objetivo de crear un auténtico mercado interior de datos.

. Proporcionalidad

La presente propuesta establece un equilibrio entre los derechos e intereses de las partes
interesadas afectadas y el objetivo general de facilitar un uso mas amplio de los datos a un
extenso abanico de agentes. Crea un marco facilitador que no va mas alla de lo necesario para
alcanzar los objetivos. Aborda los obstaculos existentes para una materializacion mas
completa del valor potencial de los datos entre las empresas, los consumidores y el sector
publico. También establece un marco para futuras normas sectoriales a fin de evitar la
fragmentacion y la incertidumbre juridica. Aclara los derechos existentes y, en caso necesario,
otorga derechos de acceso a los datos, contribuyendo asi al desarrollo de un mercado interior
para el intercambio de datos. La iniciativa ofrece una gran flexibilidad para su aplicacion a
nivel sectorial.

La presente propuesta generard costes financieros y administrativos, que deberan ser
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asumidos principalmente por las autoridades nacionales, los fabricantes y los proveedores de
servicios, de modo que cumplan las obligaciones establecidas en el presente Reglamento. Con
todo, la exploracion de distintas opciones y de los costes y beneficios previstos ha dado lugar
a un disefio equilibrado del instrumento. De igual modo, los costes para los usuarios y los
titulares de datos se compensaran con el valor que se derivara de la mayor disponibilidad y
utilizacion de datos y de la introduccion de servicios innovadores en el mercado.

. Eleccién del instrumento

Se ha elegido un reglamento porque es el mejor mecanismo para cumplir los objetivos
politicos mas amplios: garantizar que todas las empresas de la Unidn estén en condiciones de
innovar y competir, que los consumidores estén mejor capacitados para asumir el control de
sus datos, y que las instituciones, 6rganos y organismos de la Unidn estén mejor equipados
para hacer frente a los principales retos politicos, incluidas las emergencias publicas. Habida
cuenta del objetivo de armonizacién global que persigue la propuesta, es necesario un
reglamento para garantizar seguridad juridica y transparencia a los operadores econdémicos,
incluidas las microempresas y las pequefias y medianas empresas, ofrecer a las personas
fisicas y juridicas de todos los Estados miembros el mismo nivel de derechos y obligaciones
exigibles, garantizar la coherencia en la aplicacion de la legislacion en todos los Estados
miembros, asi como una cooperacion eficaz entre las autoridades competentes de los
diferentes Estados miembros.

La propuesta reforzara el mercado interior de datos al aumentar la seguridad juridica y
garantizar un marco juridico uniforme, horizontal y coherente.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La presente propuesta se basa parcialmente en la ultima evaluacion de la Directiva sobre
bases de datos y en el estudio de la Comision que apoya la revision de la Directiva®*. La
Directiva sobre bases de datos introdujo, entre otras cosas, un derecho sui generis especifico
para proteger las bases de datos si el productor de una base de datos invierte sustancialmente
en la obtencion, verificacion y presentacion de los datos. Desde su primera adopcion, la
Directiva se ha evaluado en dos ocasiones. Ambas evaluaciones se han complementado con
comunicaciones de la Comision sobre un marco politico para la economia de los datos*.

El Tribunal de Justicia de la Union Europea ha profundizado en la cuestién de las inversiones
sustanciales en una base de datos, aclarando que el derecho sui generis tiene por objeto
proteger las inversiones en la recopilacion de datos y no en su creacion*® como subproducto
de otra actividad econdmica. Sin embargo, persiste la incertidumbre en cuanto a la aplicacion
accidental o no intencionada del derecho sui generis a las bases de datos que contienen datos
generados por maquinas, es decir, datos generados u obtenidos a partir del uso de productos o
servicios conexos. Es necesario equilibrar los objetivos politicos de la proteccion de la
propiedad intelectual e industrial de dichas bases de datos en el contexto de la economia de

44 COM/2017/09 final. SWD(2018) 146 final, seccién 5.4.2.; Estudio de apoyo a una evaluacion de
impacto para la revision de la Directiva sobre bases de datos.

45 COM/2017/09 final; COM/2020/66 final; COM/2020/760 final.

46 Fixtures Marketing Ltd v. Oy Veikkaus Ab (C-46/02, 9/11/2004), Fixtures Marketing Ltd v. Svenska

Spel Ab (C-338/02, 9/11/2004) British Horseracing Board Ltd v. William Hill (C-203/02, 9/11/2004) Fixtures
Marketing Ltd v. OPAP (C-444/02, 9/11/2004).
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los datos, en la que la exclusividad de los datos como bien no rival se considera, en general,
un obstaculo para la innovacion. Para garantizar la coherencia con las intervenciones
reguladoras presentadas en la presente propuesta, la intervencion sobre el derecho sui generis
aborda especificamente la aplicacion problematica del derecho sui generis en el contexto de la
internet de las cosas. Ademas, la Comision también esta preparando actualmente la
evaluacion del Reglamento (UE) 2018/1807, prevista para noviembre de 2022. Los informes
iniciales de contratistas externos han mostrado el efecto limitado de los codigos de conducta
SWIPO sobre el cambio de proveedor en la nube.

. Consultas con las partes interesadas

Durante el mandato de la anterior Comision se inici6 un trabajo exhaustivo para identificar los
problemas que impiden a la Unién aprovechar todo el potencial de la innovacion basada en
los datos en la economia. La propuesta se basa en consultas anteriores, como la consulta
publica de 2017 en apoyo de la Comunicacion de la Comision «Construir una economia de
los datos»*’, la consulta plblica de 2017 sobre la evaluacion de la Directiva sobre bases de
datos, la consulta pablica de 2018 sobre la revision de la Directiva relativa a la reutilizacion
de la informacion del sector publico, la consulta de 2018 del panel de pymes sobre los
principios y orientaciones para el intercambio de datos entre empresas, y la consulta abierta en
linea de la Comisidn sobre la Estrategia de Datos*® de febrero a mayo de 2020.

El 28 de mayo de 2021 se publicé una evaluacién inicial de impacto en el portal «Legislar
mejor», que quedd abierta a comentarios durante cuatro semanas. La Comision recibid 91
contribuciones en el portal «Legislar mejor»*°, en su mayoria de empresas.

Posteriormente, el 3 de junio de 2021 se publico una consulta publica en linea sobre la Ley de
Datos, que concluyé el 3 de septiembre de 2021. A través de secciones y preguntas
especificas, la consulta abordd los puntos cubiertos por la iniciativa. Estaba dirigida a todas
las categorias de partes interesadas, con la intencion de recabar informacién sobre el
intercambio de datos, el acceso y el uso en las relaciones entre empresas y entre empresas y
administraciones, la capacitacion de los consumidores y la portabilidad, el papel potencial de
medidas técnicas como los contratos inteligentes, la capacidad del usuario para cambiar de
servicios en la nube, los derechos de propiedad intelectual (es decir, la proteccién de las bases
de datos) y las salvaguardias para los datos no personales en el contexto internacional. Tras
realizar un andlisis en profundidad de las respuestas, la Comisién publicé un informe de
sintesis en su sitio web®°.

En total, se recibieron 449 contribuciones de 32 paises. EI mayor nimero de contribuciones se
recibi6 de las entidades empresariales, con 122 asociaciones empresariales y 105
empresas/organizaciones empresariales. Ademas, 100 encuestados eran autoridades publicas y
58 eran particulares. En lineas generales, las respuestas confirmaron que existen multitud de
obstaculos para el intercambio eficaz y eficiente de datos en todos los tipos de relaciones.

En las relaciones entre empresas, a pesar de que el intercambio de datos en este contexto es
una practica comun, los encuestados que habian experimentado dificultades mencionaron
distintos obstaculos como, por ejemplo, de caracter técnico (formatos, falta de normas: 69 %);
de denegacion total de acceso no vinculada a problemas de competencia (55 %) o de abuso de
un desequilibrio contractual (44 %). En cuanto a las cuestiones contractuales, casi la mitad de

41 COM/2017/09 final.

48 Comision Europea (2020): Resultado de la consulta en linea sobre la Estrategia Europea de Datos.

49 Pagina web de la Comision Europea: Ley de datos y modificacién de las normas sobre la proteccion
juridica de las bases de datos.

%0 Comision Europea (2021). Consulta publica sobre la Ley de datos:informe de sintesis.
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los encuestados se mostraron a favor de un «control de abusividad» (46 %), mientras que mas
del doble de ellos no estaban a favor (21 %). Las pymes mostraron un fuerte apoyo (50 %) al
control de abusividad, y un nimero significativo de grandes empresas también se manifesté a
favor (41 %). Del mismo modo, el 46 % de las partes interesadas de todos los sectores
mostraron su apoyo a normas generales de acceso basadas en condiciones justas, razonables y
no discriminatorias (46 %). El 60 % de los encuestados, en particular las pymes y las
microempresas (78 %), coincidieron en que las condiciones contractuales tipo podrian
contribuir a un mayor intercambio de datos. El 70 % de las partes interesadas expreso la
opinion de que existe un problema de equidad con los datos generados en el contexto de la
internet de las cosas, y de que los fabricantes de productos o servicios relacionados no deben
poder decidir unilateralmente qué ocurre con los datos generados por dichos productos. El
79 % de los encuestados considerd que los contratos inteligentes podrian ser una herramienta
eficaz para poner técnicamente en marcha el acceso a los datos y su utilizacién en el contexto
de los datos cogenerados de la internet de las cosas.

Segun los encuestados, los principales factores que impiden el intercambio de datos entre
empresas y administraciones son los obstaculos y la inseguridad juridica, los desincentivos
comerciales y la falta de infraestructuras adecuadas. Casi todas las autoridades publicas
consideran que es necesaria una accion (de la Union o de los Estados miembros) para el
intercambio de datos entre empresas, frente al 80 % de las instituciones académicas o de
investigacion y el 38 % de las empresas y de las organizaciones y asociaciones empresariales.
Una clara mayoria de las partes interesadas (en particular, los ciudadanos y las
administraciones publicas) también expresé la opinién de que el intercambio de datos entre
empresas y administraciones deberia ser obligatorio, con salvaguardias claras para los casos
de uso especificos con un interés publico claro en situaciones de emergencia y a efectos de
gestion de crisis, para las estadisticas oficiales, para la proteccidén del medio ambiente y para
una sociedad mas sana en general.

Los encuestados también confirmaron la utilidad de que las empresas usuarias de servicios de
computacion en la nube tengan derecho a cambiar de proveedor. En cuanto a las salvaguardias
para los datos no personales en contextos internacionales, el 76 % de los encuestados percibe
el posible acceso a los datos por parte de autoridades extranjeras sobre la base de legislacion
extranjera como un riesgo para su organizacion, y el 19 % indica que se trata de un riesgo
importante.

. Obtencidn y uso de asesoramiento especializado
La propuesta fue sustentada por varios estudios, talleres y otras aportaciones de expertos:

— Un estudio en apoyo de la presente evaluacién de impacto sobre la mejora del
uso de los datos en Europa, incluidas entrevistas con determinadas partes
interesadas. Se celebraron dos talleres intersectoriales sobre el intercambio de datos
entre empresas y entre empresas y las administraciones publicas, y un taller de
validacién final organizado en la primavera de 2021.

— El estudio sobre las clausulas contractuales tipo, el control de la equidad en el
intercambio de datos y en los contratos en la nube y sobre los derechos de acceso
a los datos, evaluo, en particular, los aspectos de equidad en las relaciones de
intercambio de datos entre empresas e incluyo entrevistas especificas con las partes
interesadas y un taller de validacion.

— Un estudio sobre el perjuicio econdmico derivado de los contratos abusivos y no
equilibrados en el ambito de la computacion en la nube. En este caso se incluia
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una encuesta en linea de una muestra de pymes y empresas emergentes que utilizan
la computacion en la nube para llevar a cabo sus actividades.

Un estudio sobre el cambio de proveedor de servicios en la nube, que incluyé un
taller intersectorial en el segundo trimestre de 2017.

Un estudio en apoyo de la revision de la Directiva sobre bases de datos,
acompafado de entrevistas con determinadas partes interesadas. Fue Util para la
Comision en la preparacion de la presente evaluacion de impacto para acompafar la
revision de la Directiva sobre bases de datos, en el contexto de la Ley de Datos y en
la consecucion de los objetivos interrelacionados

Apoyo metodoldgico a la evaluacion de impacto sobre el uso de datos de
titularidad privada en las estadisticas oficiales. Este ejercicio contribuye a la
evaluacion del impacto de la reutilizacion de datos entre las empresas y las
administraciones en las estadisticas oficiales mediante el desarrollo de un enfoque
metodoldgico y la descripcién de los beneficios y costes de la reutilizacion de los
datos y de los casos de uso seleccionados para diferentes &mbitos estadisticos y
diferentes tipos de datos del sector privado. Ademas, contribuye a la investigacion y
las deliberaciones en curso para comprender mejor el intercambio de los datos entre
empresas y administraciones publicas.

Seminarios en linea sobre plataformas de datos personales y plataformas de
datos industriales. Se organizaron tres seminarios en linea los dias 6, 7 y 8 de mayo
de 2020, que reunieron los proyectos de plataformas de datos relevantes de la
asociacion publico-privada Big Data Value.

Informe del Grupo de Expertos de alto nivel sobre intercambio de datos entre
empresas y administraciones publicas. El informe ofrece un analisis de los
problemas que plantea el intercambio de datos entre empresas y administraciones
publicas en la Union y ofrece una serie de recomendaciones para garantizar un
intercambio de datos de caracter modulable, responsable y sostenible en aras del
interés puablico. Ademés de la recomendacion a la Comision de estudiar la
posibilidad de elaborar un marco juridico en este ambito, presenta varias formas de
alentar a las empresas privadas a compartir sus datos. Entre ellas, figuran los
incentivos monetarios y no monetarios (por ejemplo, los incentivos fiscales), la
inversion de fondos publicos para apoyar el desarrollo de herramientas técnicas de
confianza y los sistemas de reconocimiento para el intercambio de datos.

Taller sobre etiquetas/certificacion de proveedores de soluciones técnicas para el
intercambio de datos. Alrededor de un centenar de participantes entre empresas
(incluidas pymes), instituciones europeas y universidades asistieron a este seminario
en linea el 12 de mayo de 2020. El objetivo era examinar si un sistema de etiquetado
0 de certificacion podria impulsar la aceptacion por parte de los intermediarios de
datos, aumentando la confianza en el ecosistema de datos.

Diez talleres organizados entre julio y noviembre de 2019 contaron con la
participacion de mas de 300 partes interesadas y abarcaron diferentes sectores.
Los talleres debatieron como la organizacion del intercambio de datos en
determinados ambitos, como el medio ambiente, la agricultura, la energia o la
asistencia sanitaria, podria beneficiar a la sociedad en su conjunto, ayudando a los
agentes publicos a disefiar mejores politicas y mejorar los servicios publicos, asi
como a agentes privados para producir servicios que contribuyan a hacer frente a los
retos sociales.
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- Consulta al panel de pymes. Esta consulta al panel, organizada entre octubre de
2018 y enero de 2019, tenia como finalidad recabar la opinion de las pymes con
respecto a los principios del intercambio de datos entre empresas y orientaciones
publicados en la Comunicacion «Hacia un espacio comdn europeo de datos», que
acompafia al documento de trabajo de los servicios de la Comision de 25 de abril de
2018°L,

- El dltimo Eurobarémetro sobre el impacto de la digitalizacion. Esta encuesta
general sobre la vida cotidiana de los europeos incluye preguntas sobre el control que
tienen las personas de sus datos personales y de su difusion. Se publico el 5 de marzo
de 2020, y ofrece informacion sobre la predisposicion de los ciudadanos europeos a
compartir informacion personal y bajo qué condiciones.

— El dictamen del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) sobre la
Estrategia Europea de Datos®2. El 16 de junio de 2020, el SEPD adoptd el Dictamen
3/2020 sobre la Estrategia Europea de Datos. EI SEPD acogi6 con satisfaccion la
estrategia, y considerd su aplicaciéon como una oportunidad para ejemplarizar un
modelo alternativo de economia de los datos.

. Evaluacion de impacto

La propuesta va acompafiada de una evaluacion de impacto®, presentada al Comité de
Control Reglamentario (CCR) el 29 de septiembre de 2021 y el 13 de diciembre de 2021. El
21 de enero de 2022, el Comité emitié un dictamen positivo con reservas.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

Al aclarar que el derecho sui generis previsto en la Directiva sobre bases de datos (Directiva
96/9/CE) no se aplica a las bases de datos que contengan datos obtenidos o generados por el
uso de un producto o un servicio relacionado, la propuesta garantiza que el derecho sui
generis no interferira con los derechos de las empresas y los consumidores a acceder a los
datos y utilizarlos y a compartir los datos en aplicacion del presente Reglamento. Esta
aclaracion ajustara la aplicacidn del derecho sui generis al objetivo de la propuesta legislativa,
y tendra un impacto positivo en la aplicacién uniforme de las normas en el mercado interior y
en la economia de los datos.

Favoreciendo el acceso y utilizacion de los datos, la Ley de Datos deberia reducir las cargas,
tanto en el sector publico como para las empresas, principalmente por la reduccion de los
costes de transaccion y el aumento de la eficiencia. En linea con el principio de compensacion
de cargas administrativas®, que tiene como objetivo minimizar, para los ciudadanos y las
empresas, las cargas relacionadas con las implicaciones y los costes de la aplicacion de la
legislacion, la carga administrativa neta estimada de la Ley de Datos, basada en la evaluacion
de impacto, tiene en cuenta beneficios que probablemente no solo compensen, sino que
superen con creces los costes administrativos asociados.

. Derechos fundamentales

La propuesta se ajusta a la legislacion de la Unidon sobre la proteccion de los datos personales
y la privacidad de las comunicaciones y los equipos terminales, y prevé salvaguardias
adicionales en lo que respecta al acceso a los datos personales, incluidos los casos sujetos a

51 COM/2018/232 final. SWD(2018) 125 final, de 25 de abril de 2018.
52 Dictamen 3/2020 del SEPD sobre la Estrategia Europea de Datos.
3 [Afiadanse los enlaces al documento final y al resumen].
54 SWD(2021) 305 final.
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derechos de propiedad intelectual.

En el capitulo I1, se refuerza el ya elevado nivel de proteccidon del consumidor con un nuevo
derecho de acceso a los datos generados en situaciones que anteriormente no estaban cubiertas
por la legislacion comunitaria. El derecho a utilizar y disponer de los bienes adquiridos
legalmente se refuerza con un derecho de acceso a los datos generados por el uso de un objeto
de la internet de las cosas. De esta forma, el propietario puede beneficiarse de una mejor
experiencia de usuario y de una gama mas amplia de, por ejemplo, servicios de reparacion y
mantenimiento. En el contexto de la proteccion de los consumidores, los derechos de los
menores, en cuanto consumidores vulnerables, merecen una atencién especifica, y las normas
de la Ley de Datos contribuirdn a aportar claridad con respecto al acceso a los datos y las
situaciones de utilizacion.

El derecho de acceso de terceros a los datos de la internet de las cosas a peticion del usuario
limita la libertad de empresa y la libertad contractual del fabricante o disefiador de un
producto o servicio relacionado. Esta limitacion se justifica en cuanto refuerza la proteccion
de los consumidores, en especial al promover sus intereses econdmicos. Normalmente, el
fabricante o disefiador de un producto o servicio relacionado tiene el control exclusivo del uso
de los datos generados por el uso de un producto o servicio relacionado, por lo que contribuye
a los efectos de dependencia y obstaculiza la entrada en el mercado de los agentes que ofrecen
servicios posventa. El derecho de acceso a los datos de la internet de las cosas toma en cuenta
esta situacion al capacitar a los consumidores que utilizan productos o servicios relacionados
para que puedan controlar de manera significativa como se utilizan los datos generados por su
uso del producto o del servicio relacionado, y permitiendo la innovacion por parte de mas
agentes del mercado. Por lo tanto, los consumidores pueden beneficiarse de una mayor
variedad de servicios posventa, como la reparacion y el mantenimiento, y ya no dependeran
Unicamente de los servicios del fabricante. La propuesta facilita la portabilidad de los datos
del usuario a terceros y permite una oferta competitiva de servicios posventa, asi como una
innovacion basada en datos mas amplia y el desarrollo de productos o servicios no
relacionados con los adquiridos o suscritos inicialmente por el usuario.

La limitacion de la libertad de contratacién y de empresa del fabricante o disefiador es
proporcionada y se ve atenuada por la capacidad no afectada del fabricante o disefiador de
utilizar también los datos, en la medida en que esté en consonancia con la legislacion
aplicable y el acuerdo con el usuario. Ademaés, el fabricante o disefiador también se
beneficiara del derecho a exigir una compensacion por permitir el acceso de terceros. El
derecho de acceso se entiende sin perjuicio de los derechos de acceso y portabilidad existentes
para los interesados en virtud del RGPD. Las salvaguardias adicionales garantizan un uso
proporcionado de los datos por parte de un tercero.

En el capitulo IV, un sistema justo y eficaz de proteccion contra las clausulas contractuales
abusivas en el intercambio de datos permitird que las microempresas y las pequefias y
medianas empresas puedan llevar a cabo su actividad empresarial. Esta disposicion restringe
la libertad contractual de las empresas que recaen dentro del ambito de aplicacion de manera
limitada, ya que solo se aplica a las clausulas contractuales abusivas relativas al acceso a los
datos y su utilizacion impuestas unilateralmente por una parte contratante a una
microempresa, 0 una pequefia 0 mediana empresa. La disposicion se justifica en cuanto las
pymes suelen encontrarse en una posicion negociadora mas débil y a menudo no tienen mas
opcion que aceptar clausulas contractuales de «lo tomas o lo dejas». La libertad contractual no
se ve afectada en gran medida, ya que solo se invalidan las clausulas excesivas y abusivas, y
el contrato celebrado, en la medida de lo posible, sigue siendo véalido sin las clausulas
abusivas. Ademas, las partes todavia pueden negociar individualmente una clausula
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contractual especifica®.

En el capituloV, las disposiciones relativas al intercambio de datos entre empresas y
administraciones publicas por motivos excepcionales mejoraran la capacidad de las
autoridades publicas de tomar decisiones en pro del bien comun, como en el caso de la
respuesta, prevencién o ayuda en la recuperacién tras una emergencia publica. El sector
privado también se beneficia de la racionalizacion de los procedimientos de solicitud de datos.

En el capitulo VI, las disposiciones relativas al cambio de proveedor de servicios de
tratamiento de datos refuerzan la posicion de los clientes empresariales y salvaguardan su
decision de cambiar de proveedor. La limitacion del derecho de empresa de los proveedores
de servicios de tratamiento de datos se justifica en cuanto las nuevas normas abordan la
cuestion del efecto de dependencia en el mercado de los servicios en la nube y el borde, y
mejoran las posibilidades de eleccion de los servicios de tratamiento de datos por parte de los
particulares y los usuarios empresariales.

En el capitulo X, la intervencion en el derecho sui generis de la Directiva sobre bases de datos
no limita la proteccion de la propiedad intelectual. Contribuye més bien a la seguridad juridica
en los casos en que la proteccion del derecho sui generis no estaba clara anteriormente.

4, REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
La presente iniciativa no conlleva repercusion presupuestaria alguna.

5. OTROS ELEMENTOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

A nivel sectorial y macroecondmico, el estudio de seguimiento del mercado de datos en curso
ayudara a supervisar el impacto econdmico de la presente propuesta en el crecimiento del
mercado de datos en la Union.

El impacto en las pymes, es decir, su percepcion de los problemas relacionados con el acceso
a los datos y su utilizacion, se evaluard mediante una consulta al panel de pymes cinco afios
después de la adopcion de la Ley de Datos.

Habida cuenta del papel central que desempefian los espacios comunes europeos de datos en
la aplicacion de la estrategia europea de datos, muchos de los efectos de esta iniciativa seran
objeto de seguimiento a través de los espacios de datos sectoriales y de la informacion
recopilada por el Centro de Apoyo a los espacios de datos que se financiara en el marco del
programa Europa Digital. La interaccion periodica entre los servicios de la Comision, el
Centro de Ayuda y el Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos (que se establecera
tras la entrada en vigor de la Ley de Gobernanza) permitira recabar informacion fiable que
permita evaluar los progresos realizados.

Por ultimo, cuatro afios después de la adopcion de la Ley de Datos se llevara a cabo una
evaluacion para valorar la iniciativa y preparar nuevas medidas en caso necesario.

% Para mas explicaciones sobre el control de abusividad y el principio de libertad contractual, véase la
evaluacion de impacto, anexo 11.

16

ES



ES

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El capitulo | define el objeto y el ambito de aplicacion del Reglamento y establece las
definiciones utilizadas a lo largo del acto.

El capitulo Il aumenta la seguridad juridica para que los consumidores y las empresas accedan
a los datos generados por los productos o servicios relacionados de su propiedad, o que
alquilan o arrendan. Los fabricantes y disefiadores deben concebir los productos de manera
que los datos sean facilmente accesibles por defecto, y deberan ser transparentes en cuanto a
que datos seran accesibles y como acceder a ellos. Las disposiciones de este capitulo no
afectaran a la posibilidad de que los fabricantes accedan a los datos de los productos o
servicios relacionados que ofrecen y los utilicen, cuando asi se acuerde con el usuario. El
titular de los datos tiene la obligacion de ponerlos a disposicion de terceros a peticion del
usuario. Los usuarios tendran derecho a autorizar al titular de datos para que den acceso a los
datos a terceros proveedores de servicios como, por ejemplo, los proveedores de servicios
posventa. Las microempresas Yy las pequefias empresas quedan exentas de estas obligaciones.

El capitulo Il establece las normas generales aplicables a las obligaciones de puesta a
disposicién de los datos. Cuando un titular de datos esté obligado a poner datos a disposicion
de un destinatario de datos en virtud del capitulo Il o de otras disposiciones del Derecho de la
Unién o de los Estados miembros, el marco general aclara las condiciones en las que se
facilitan los datos y la compensacion por la puesta a disposicion. Cualquier condicion debera
ser justa y no discriminatoria, y toda compensacion debera ser razonable, sin impedir que
otras disposiciones del Derecho de la Unién o de la legislacion nacional por la que se aplique
el Derecho de la Union excluyan la compensacion o prevean una compensacion inferior por la
puesta a disposicion de los datos. Cualquier compensacion establecida para las pymes no
podra superar los costes incurridos por la puesta a disposiciéon de los datos, a menos que se
especifique lo contrario en la legislacién sectorial. Los érganos de resolucion de litigios
certificados por los Estados miembros podran ayudar a las partes que no estén de acuerdo
sobre la indemnizacion o las condiciones para llegar a un acuerdo.

El capitulo IV aborda el caréacter abusivo de las clausulas contractuales de los contratos de
intercambio de datos entre empresas, en situaciones en las que una parte impone
unilateralmente una clausula contractual a una microempresa, 0 una pequefia 0 mediana
empresa. Este capitulo garantiza que los acuerdos contractuales sobre el acceso y utilizacion
de datos no se aprovechan de los desequilibrios en el poder de negociacion entre las partes
contratantes. El instrumento del control de abusividad incluye una disposicién general que
define el caracter abusivo de una clausula contractual de intercambio de datos, acompafiada
de una lista de clausulas que son siempre abusivas 0 se presume que son abusivas. En las
situaciones de desigualdad de poder de negociacion, este control protege a la parte méas debil a
fin de evitar contratos abusivos, ya que dicho caracter abusivo impide el uso de los datos por
ambas partes contratantes. De esta forma, las disposiciones garantizan un reparto mas justo
del valor en la economia de los datos®. Las clausulas contractuales tipo recomendadas por la
Comision pueden ayudar a las partes comerciales a celebrar contratos basados en condiciones
equitativas.

El capitulo V crea un marco armonizado para la utilizacion, por parte de los organismos del
sector publico y las instituciones, dérganos y organismos de la Union, de los datos que obren
en poder de las empresas en situaciones en las que exista una necesidad excepcional de
obtener los datos solicitados. EI marco se basa en la obligacion de poner a disposicion los

%6 Para mas explicaciones sobre el control de abusividad y su funcionamiento en la préactica, véase la
evaluacion de impacto, anexo 11.
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datos y se aplicaria exclusivamente en caso de emergencia publica o en situaciones en las que
los organismos publicos tengan una necesidad excepcional de utilizar determinados datos que
no puedan obtenerse en el mercado, mediante la promulgacién oportuna de nueva legislacion
0 a través de obligaciones de informacion existentes. En caso de necesidad excepcional para
responder a emergencias publicas, como emergencias de salud publica, o catastrofes naturales
o0 provocadas por el ser humano de caracter grave, los datos se pondran a disposicion de forma
gratuita. En otros casos de necesidad excepcional, en particular para prevenir o ayudar a la
recuperacion tras una emergencia publica, el titular de los datos que los ponga a disposicion
debe tener derecho a una compensacion que incluya los costes relacionados con la puesta a
disposicion de los datos pertinentes mas un margen razonable. Para garantizar que no se abusa
del derecho a solicitar datos y que el sector publico se hace responsable de su utilizacion, las
solicitudes de datos deben ser proporcionadas, indicar claramente la finalidad que debe
alcanzarse y respetar los intereses de la empresa que los pone a disposicién. Las autoridades
competentes garantizarian la transparencia y la disponibilidad publica de todas las solicitudes.
También se encargarian de tramitar las reclamaciones resultantes.

El capitulo VI introduce requisitos reglamentarios minimos de caracter contractual, comercial
y técnico, impuestos a los proveedores de servicios de tratamiento de datos en la nube, el
borde y otros servicios de tratamiento de datos, a fin de permitir el cambio entre dichos
servicios. En particular, la propuesta garantiza que los clientes mantengan la equivalencia
funcional (un nivel minimo de funcionalidad) del servicio una vez que hayan cambiado a otro
proveedor de servicios. La propuesta incluye una excepcion para la inviabilidad técnica, pero
impone la carga de la prueba en estos casos al proveedor de servicios. La propuesta no exige
normas o interfaces técnicas especificas. Sin embargo, exige que los servicios sean
compatibles con las normas europeas o las especificaciones técnicas de interoperabilidad
abiertas, cuando existan.

El capitulo VII aborda el acceso ilicito de terceros a los datos no personales conservados en la
Union mediante servicios de tratamiento de datos ofrecidos en el mercado de la Union. La
propuesta no afecta a la base juridica de las solicitudes de acceso a los datos que obren en
poder de ciudadanos o empresas de la UE, y se entiende sin perjuicio del marco de proteccion
de datos y privacidad de la Union. Ofrece salvaguardias especificas, ya que los proveedores
tienen que adoptar todas las medidas técnicas, juridicas y organizativas razonables para evitar
un acceso que entre en conflicto con las obligaciones concurrentes de proteger dichos datos en
virtud del Derecho de la Unidn, a menos que se cumplan condiciones estrictas. El Reglamento
cumple los compromisos internacionales de la Union en el marco de la OMC y en los
acuerdos comerciales bilaterales.

El capitulo VIII establece los requisitos esenciales en relacion con la interoperabilidad para
los operadores de espacios de datos y proveedores de servicios de tratamiento de datos, asi
como los requisitos esenciales para los contratos inteligentes. Este capitulo también permite
que las especificaciones de interoperabilidad abiertas y las normas europeas para la
interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos promuevan un entorno de
proveedores multiples en la nube sin interrupciones.

El capitulo IX establece el marco de aplicaciébn y cumplimiento de las autoridades
competentes de cada Estado miembro, incluido un mecanismo de denuncia. La Comision
recomendarad clausulas contractuales tipo voluntarias sobre el acceso a los datos y su
utilizacion. Se aplicaran sanciones en caso de infraccion del presente Reglamento.

El capitulo X contiene una disposicion por la cual el derecho sui generis establecido en la
Directiva 96/9/CE no se aplicara a las bases de datos que contengan datos obtenidos o
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generados por el uso de un producto o un servicio relacionado y obstaculice el ejercicio, por
parte de los usuarios, del derecho de acceder a los datos y utilizarlos de conformidad con el
articulo 4 del presente Reglamento, ni del derecho a compartir esos datos con terceros de
conformidad con el articulo 5 del presente Reglamento.

El capitulo X1 permite a la Comision adoptar actos delegados para introducir un mecanismo
de supervision de las tasas por cambio de proveedor de servicios de tratamiento de datos, para
especificar en mayor medida los requisitos esenciales relativos a la interoperabilidad y para
publicar la referencia de las especificaciones de interoperabilidad abiertas y las normas
europeas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos. También prevé el
procedimiento de comité para adoptar actos de ejecucion a fin de facilitar la adopcién de
especificaciones comunes de interoperabilidad y contratos inteligentes cuando no existan
normas armonizadas o estas sean insuficientes para garantizar la conformidad con los
requisitos esenciales. La propuesta también aclara la relacion con otros actos juridicos de la
Union que regulan los derechos y las obligaciones en materia de intercambio de datos.

19

ES



2022/0047 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacién
(Ley 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 Unién 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)

)

©)

En los ultimos afios, las tecnologias basadas en los datos han tenido efectos
transformadores en todos los sectores de la economia. En particular, la proliferacion de
productos conectados a la internet de las cosas ha aumentado el volumen y el valor
potencial de los datos para los consumidores, las empresas y la sociedad. Los datos
interoperables y de alta calidad de diferentes ambitos incrementan la competitividad y
la innovacion y garantizan un crecimiento econémico sostenible. EI mismo conjunto
de datos puede utilizarse y reutilizarse para diversos fines y de modo ilimitado, sin
pérdida de calidad o cantidad.

Los obstaculos al intercambio de datos impiden una asignacion éptima de los datos en
beneficio de la sociedad. Estos obstaculos incluyen la falta de incentivos para que los
titulares de datos suscriban voluntariamente acuerdos sobre el intercambio de datos, la
incertidumbre sobre los derechos y las obligaciones en relacion con los datos, los
costes de contratacion y aplicacion de interfaces técnicas, el elevado nivel de
fragmentacion de la informacion en los silos de datos, la mala gestion de metadatos, la
ausencia de normas para la interoperabilidad semantica y técnica, los cuellos de botella
que impiden el acceso a los datos, la falta de practicas comunes para el intercambio de
datos y el abuso de los desequilibrios contractuales en relacion con el acceso a los
datos y su utilizacion.

En sectores caracterizados por la presencia de microempresas y pequefias y medianas
empresas, a menudo escasean las capacidades y competencias digitales necesarias para
recopilar, analizar y utilizar datos, y el acceso a estos queda limitado con frecuencia
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(4)

()

(6)

(7)

cuando un unico agente los conserva en el sistema o debido a la falta de
interoperabilidad entre datos, entre servicios de datos o a través de las fronteras.

Con el fin de responder a las necesidades de la economia digital y eliminar los
obstaculos al buen funcionamiento del mercado interior de datos, es necesario
establecer un marco armonizado que especifique quién, aparte del fabricante u otro
titular de datos, tiene derecho a acceder a los datos generados por los productos o
servicios relacionados, en qué condiciones y sobre qué base. Por consiguiente, los
Estados miembros no deben adoptar ni mantener requisitos nacionales adicionales
sobre las cuestiones que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento,
salvo que asi se disponga explicitamente en él, ya que ello afectaria a su aplicacion
directa y uniforme.

El presente Reglamento garantiza que los usuarios de un producto o servicio
relacionado en la Unién puedan acceder oportunamente a los datos generados por el
uso de dicho producto o servicio relacionado y que puedan utilizarlos e incluso
compartirlos con terceros de su eleccion. El presente Reglamento impone al titular de
datos la obligacion de poner los datos a disposicion de los usuarios y de terceros
designados por los usuarios en determinadas circunstancias. También garantiza que los
titulares de datos pongan los datos a disposicion de los destinatarios de datos en la
Union en condiciones justas, razonables y no discriminatorias y de manera
transparente. Las normas de Derecho privado son fundamentales en el marco general
del intercambio de datos. Por lo tanto, el presente Reglamento adapta las normas de
Derecho contractual e impide la explotacion de los desequilibrios contractuales que
dificultan el acceso y la utilizacidn equitativos de los datos para las microempresas y
las pequefias y medianas empresas en el sentido de la Recomendacion 2003/361/CE.
El presente Reglamento también garantiza que, cuando exista una necesidad
excepcional, los titulares de datos pongan a disposicion de los organismos del sector
publico de los Estados miembros y de las instituciones, 6rganos u organismos de la
Unién los datos necesarios para el desempefio de las tareas realizadas en interés
publico. Ademas, el presente Reglamento pretende facilitar el cambio entre servicios
de tratamiento de datos y mejorar la interoperabilidad de los datos y de los
mecanismos Yy servicios de intercambio de datos en la Union. El presente Reglamento
no debe interpretarse como el reconocimiento o la creacién de una base juridica para
que el titular de datos conserve los datos, tenga acceso a ellos o los trate, ni como la
concesion de un nuevo derecho del titular de datos a utilizar los datos generados por el
uso de un producto o servicio relacionado. En cambio, el presente Reglamento toma
como punto de partida el control de que el titular de los datos efectivamente disfruta,
de hecho o de derecho, sobre los datos generados por productos o servicios
relacionados.

La generacion de datos es el resultado de las acciones de al menos dos agentes: el
disefiador o fabricante de un producto y el usuario de dicho producto. La generacion
de datos plantea cuestiones de equidad en la economia digital, ya que los datos
registrados por los productos o servicios relacionados constituyen una informacion
importante para los servicios de posventa, los servicios auxiliares y otros servicios.
Con el fin de aprovechar los importantes beneficios econémicos de los datos como un
bien no exclusivo para la economia y la sociedad, es preferible adoptar un enfoque
general para asignar los derechos de acceso y utilizacion de los datos frente a la
concesion de derechos exclusivos.

El derecho fundamental a la proteccion de los datos personales esta salvaguardado, en
particular, por el Reglamento (UE) 2016/679 y el Reglamento (UE) 2018/1725.
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Ademas, la Directiva 2002/58/CE protege la vida privada y la confidencialidad de las
comunicaciones, incluso mediante el establecimiento de condiciones para el
almacenamiento de datos personales y no personales en los equipos terminales, vy el
acceso desde estos. Los mencionados instrumentos constituyen la base para un
tratamiento de datos sostenible y responsable, incluso cuando los conjuntos de datos
contienen una combinacion de datos personales y no personales. El presente
Reglamento complementa el Derecho de la Union y se entiende sin perjuicio del
mismo en materia de proteccion de datos y privacidad, en particular, en lo que se
refiere al Reglamento (UE) 2016/679 y la Directiva 2002/58/CE. Ninguna disposicién
del presente Reglamento debe aplicarse o interpretarse de manera que se reduzca o
limite el derecho a la proteccién de los datos personales o el derecho a la intimidad y
la confidencialidad de las comunicaciones.

(8) Los principios de minimizacién y proteccion de datos desde el disefio y por defecto
son esenciales cuando el tratamiento implica riesgos significativos para los derechos
fundamentales de las personas. Teniendo en cuenta los Gltimos avances técnicos, todas
las partes en el intercambio de datos, incluso cuando estén dentro del ambito de
aplicacion del presente Reglamento, deben aplicar medidas técnicas y organizativas
para proteger estos derechos. Dichas medidas incluyen no solo la seudonimizacién y el
cifrado, sino también el uso de una tecnologia cada vez mas utilizada que permita
introducir algoritmos en los datos y obtener informacion valiosa sin que sea necesaria
la transmision entre las partes ni la copia superflua de los datos brutos o estructurados.

9) El presente Reglamento complementa el Derecho de la Unién —y se entiende sin
perjuicio del mismo— cuyo objetivo sea promover los intereses de los consumidores y
garantizar un elevado nivel de proteccion de los consumidores, asi como proteger su
salud, su seguridad y sus intereses econdmicos, en particular la Directiva 2005/29/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo®®, la Directiva 2011/83/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo®® y la Directiva 93/13/CEE del Parlamento Europeo y del
Consejo®L,

(10) El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de los actos juridicos de la Unidn que
dispongan el intercambio de datos, el acceso a los mismos y su utilizacion con fines de
prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o de
ejecucion de sanciones penales, o a efectos aduaneros y fiscales, con independencia de
la base juridica en la que se hayan adoptado en virtud del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea. Dichos actos incluyen el Reglamento (UE) 2021/784 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021, sobre la lucha contra la
difusion de contenidos terroristas en linea, las [propuestas sobre pruebas electronicas,

%9 Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa a las
préacticas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los consumidores en el mercado interior,
que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo, las Directivas 97/7/CE, 98/27/CE y 2002/65/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 2006/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo
(«Directiva sobre las practicas comerciales desleales») (DO L 149 de 11.6.2005, p. 22).

60 Directiva 2011/83/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre los
derechos de los consumidores, por la que se modifican la Directiva 93/13/CEE del Consejo y la
Directiva 1999/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan la Directiva 85/577/CEE del Consejo
y la Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

6l Directiva 93/13/CEE del Consejo, de 5 de abril de 1993, sobre las clausulas abusivas en los contratos
celebrados con consumidores. Directiva (UE) 2019/2161 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
noviembre de 2019, por la que se modifica la Directiva 93/13/CEE del Consejo y las Directivas 98/6/CE,
2005/29/CE y 2011/83/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que atafie a la mejora de la aplicaciéon y
la modernizacion de las normas de proteccion de los consumidores de la Unién.
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

COM(2018) 225 y 226, una vez adoptadas], la [Propuesta de] Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo a un mercado Unico de servicios digitales
(Ley de servicios digitales) y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE, asi
como la cooperacion internacional en este contexto, en particular sobre la base del
Convenio del Consejo de Europa sobre la Ciberdelincuencia («Convenio de
Budapest») de 2001. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las
competencias de los Estados miembros en relacion con las actividades de seguridad
publica, defensa y seguridad nacional de conformidad con el Derecho de la Unién, y
con las actividades de las aduanas en materia de gestion de riesgos y, en general, de
verificacion del cumplimiento del cddigo aduanero por parte de los operadores
economicos.

El presente Reglamento no debe afectar a la legislacion de la Unidn que establece
requisitos en materia de disefio fisico y datos para los productos que se introduzcan en
el mercado de la Unidn.

El presente Reglamento complementa el Derecho de la Unién —y se entiende sin
perjuicio del mismo— que tenga como objetivo establecer requisitos de accesibilidad
para determinados productos y servicios, en particular la Directiva 2019/882%2,

El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las competencias de los Estados
miembros en relacion con las actividades de seguridad publica, defensa y seguridad
nacional de conformidad con el Derecho de la Unidn, y con las actividades de las
aduanas en materia de gestion de riesgos Yy, en general, de verificacion del
cumplimiento del cédigo aduanero por parte de los operadores econémicos.

Los productos fisicos que, a través de sus componentes, obtengan, generen o recopilen
datos relativos a su rendimiento, uso o entorno y que puedan comunicar dichos datos
mediante un servicio de comunicaciones electronicas disponible para el publico (a
menudo denominado «internet de las cosas») deben estar cubiertos por el presente
Reglamento. Los servicios de comunicaciones electronicas incluyen las redes
telefonicas terrestres, las redes de television por cable, las redes basadas en satélites y
las redes de comunicacion de campo cercano. Dichos productos pueden incluir
vehiculos, equipos domésticos y bienes de consumo, productos médicos y sanitarios o
maquinaria agricola e industrial. Los datos representan la digitalizacion de las acciones
y eventos de los usuarios y, en consecuencia, deben ser accesibles para el usuario,
mientras que la informacion derivada o inferida a partir de estos datos, cuando se
posea legalmente, no debe considerarse dentro del &mbito de aplicacion del presente
Reglamento. Estos datos pueden ser valiosos para el usuario y apoyan la innovacion y
el desarrollo de servicios digitales y de otros tipos que protegen el medio ambiente, la
salud y la economia circular, en particular porque facilitan el mantenimiento y la
reparacion de los productos en cuestion.

En cambio, algunos productos disefiados principalmente para mostrar o reproducir
contenidos, o para grabarlos y transmitirlos (por ejemplo, para su utilizacion por un
servicio en linea), no deben estar cubiertos por el presente Reglamento. Estos
productos incluyen, entre otros, ordenadores personales, servidores, tabletas y
teléfonos inteligentes, camaras, camaras web, sistemas de grabacion de sonido y
escaneres de texto. Son productos que requieren la intervencion humana para producir
diversas formas de contenido, como documentos de texto, archivos de sonido, archivos
de video, juegos y mapas digitales.

62

Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los
requisitos de accesibilidad de los productos y servicios (DO L 151 de 7.6.2019).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Es necesario establecer normas aplicables a los productos conectados que incorporen
un servicio, o estén interconectados con este, de tal manera que la ausencia de dicho
servicio impediria que el producto desempefiara sus funciones. Estos servicios
relacionados pueden formar parte del acuerdo de venta, alquiler o arrendamiento, o
prestarse normalmente para productos del mismo tipo; y el usuario, de manera
razonable, podria esperar que se presten dichos servicios, dado el carécter del producto
y teniendo en cuenta cualquier declaracion publica realizada por el vendedor,
arrendador u otras personas (0 en nombre de estos) en fases previas de la cadena de
transacciones, incluido el fabricante. Estos servicios relacionados pueden generar, por
si mismos, datos valiosos para el usuario, independientemente de la capacidad de
recopilacion de datos del producto con el que estén interconectados. El presente
Reglamento debe ser aplicable asimismo a los servicios relacionados no prestados por
el propio vendedor o arrendador, sino por un tercero, en virtud del contrato de venta,
alquiler o arrendamiento. En caso de duda sobre si la prestacion del servicio forma
parte del contrato de venta, alquiler o arrendamiento, debe aplicarse el presente
Reglamento.

Los datos generados por el uso de un producto o servicio relacionado incluyen los
datos registrados por el usuario de manera intencionada. Estos datos incluyen también
los generados como subproducto de la intervencién del usuario (como los datos de
diagnostico), y los generados sin intervencion del usuario (por ejemplo, cuando el
producto se encuentra en «modo de espera»), asi como los registrados durante los
periodos en que el producto esté apagado. Estos datos deben contener los datos en la
forma y el formato en que son generados por el producto, pero no los resultantes de
ningun proceso de software que calcule datos derivados a partir de dichos datos, ya
que este proceso puede estar sujeto a derechos de propiedad intelectual.

Por usuario de un producto debe entenderse la persona fisica o juridica, como una
empresa 0 un consumidor, que ha comprado, alquilado o arrendado el producto. En
funcion del titulo juridico con el que dicho usuario use el producto, este asumira los
riesgos y aprovechara las ventajas de utilizar el producto conectado y también debera
poder acceder a los datos que genere. Por lo tanto, el usuario debe tener derecho a
aprovechar los datos generados por dicho producto y cualquier servicio relacionado.

En la practica, no todos los datos generados por productos o servicios relacionados son
facilmente accesibles para sus usuarios, y a menudo existen pocas opciones de
portabilidad de los datos generados por productos conectados a la internet de las cosas.
Los usuarios no pueden obtener los datos necesarios para recurrir a proveedores de
servicios de reparacion y otros servicios, y las empresas no pueden poner en marcha
servicios innovadores, mas eficientes y practicos. En muchos sectores, los fabricantes,
aunque no tengan derecho legal a los datos, a menudo pueden determinar, a traves del
control del disefio técnico del producto o de los servicios relacionados, qué datos se
generan y como se puede acceder a ellos. Por lo tanto, es necesario garantizar que los
productos se diserien y fabriquen de manera que los datos generados por su uso sean
facilmente accesibles para el usuario en todo momento, y que los servicios
relacionados se presten de esa misma manera.

En caso de que varias personas o entidades posean un producto 0 sean parte en un
acuerdo de arrendamiento o alquiler y tengan acceso a un servicio relacionado, a la
hora de disefiar el producto, el servicio relacionado o la interfaz pertinente, debe
hacerse lo posible por que todas las personas puedan tener acceso a los datos que
generan. Por lo general, se requiere a los usuarios de productos que generan datos la
creacion de una cuenta de usuario. Esta cuenta permite la identificacion del usuario
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(21)

(22)

(23)

por parte del fabricante, y es un medio para comunicarse con vistas a realizar y tratar
las solicitudes de acceso a datos. Los fabricantes o disefiadores de un producto que
suelen utilizar varias personas deben establecer el mecanismo necesario que permita
crear cuentas de usuario separadas para personas concretas, cuando proceda, o que
varias personas puedan utilizar la misma cuenta de usuario. Debe concederse acceso al
usuario mediante mecanismos de solicitud sencillos, de ejecucion automética, que no
requieran un examen o autorizacion por parte del fabricante o del titular de datos. Esto
significa que los datos solo deben ponerse a disposicién cuando el usuario lo desee
realmente. Cuando no sea posible realizar la solicitud de acceso a los datos de manera
automatizada, por ejemplo a través de una cuenta de usuario o de una aplicacion movil
que acomparie al producto o servicio, el fabricante debera informar al usuario de cémo
puede acceder a los datos.

Los productos pueden disefiarse para que determinados datos estén directamente
disponibles a partir de un almacenamiento de datos en el dispositivo o de un servidor
remoto al que se comuniquen los datos. El acceso al almacenamiento de datos en el
dispositivo podré habilitarse a traves de redes de area local por cable o inalambricas
conectadas a un servicio de comunicaciones electrénicas disponible al publico o a una
red movil. El servidor puede estar integrado en la capacidad del servidor local del
fabricante o en la de un tercero o un proveedor de servicios en la nube que actie como
titular de datos. Pueden estar disefiados para permitir al usuario o a un tercero tratar los
datos del producto o de una instancia informaética del fabricante.

Los asistentes virtuales desempefian un papel cada vez mas importante en la
digitalizacion de los entornos de consumo y son una interfaz facil de utilizar que sirve
para reproducir contenidos, buscar informacion o activar objetos fisicos conectados a
la internet de las cosas. Los asistentes virtuales pueden funcionar como una pasarela
Unica, por ejemplo en un entorno doméstico inteligente, y registrar cantidades
significativas de datos pertinentes sobre como interactdan los usuarios con productos
conectados a la internet de las cosas, incluso los fabricados por otras partes, y pueden
sustituir a las interfaces proporcionadas por el fabricante, como pantallas tactiles o
aplicaciones para teléfonos inteligentes. Es posible que el usuario desee poner dichos
datos a disposicién de fabricantes terceros para permitir el desarrollo de servicios
innovadores destinados a hogares inteligentes. Estos asistentes virtuales deben estar
cubiertos por el derecho de acceso a los datos contemplado en el presente Reglamento,
también en lo que respecta a los datos registrados antes de la activacién del asistente
virtual mediante la palabra de activacién y a los datos generados cuando un usuario
interactla con un producto a través de un asistente virtual facilitado por una entidad
distinta del fabricante del producto. Sin embargo, solo entran en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento los datos derivados de la interaccion entre el
usuario y el producto a través del asistente virtual. Los datos producidos por el
asistente virtual que no estén relacionados con el uso de un producto no son objeto del
presente Reglamento.

Antes de celebrar un contrato de compra, alquiler o arrendamiento de un producto o la
prestacion de un servicio relacionado, debe facilitarse al usuario informacion clara y
suficiente sobre como acceder a los datos generados. Esta obligacion aporta
transparencia sobre los datos generados y mejora la facilidad de acceso para el usuario.
Esta obligacion de informar no afecta a la obligacion del responsable del tratamiento
de facilitar informacién al interesado de conformidad con los articulos 12, 13 y 14 del
Reglamento (UE) 2016/679.
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El presente Reglamento impone a los titulares de datos la obligacion de poner a
disposicion los datos en determinadas circunstancias. En la medida en que se traten
datos personales, el titular de datos debe ser responsable del tratamiento con arreglo al
Reglamento (UE) 2016/679. Cuando el usuario sea un interesado, los titulares de datos
deben estar obligados a proporcionarle acceso a sus datos y a ponerlos a disposicion de
terceros elegidos por el usuario de conformidad con el presente Reglamento. Sin
embargo, el presente Reglamento no crea una base juridica en virtud del Reglamento
(UE) 2016/679 para que el titular de datos facilite el acceso a los datos personales o
los ponga a disposicion de un tercero cuando asi lo solicite un usuario que no un
interesado, y no debe entenderse que concede ningun nuevo derecho al titular de datos
a utilizar los datos generados por el uso de un producto o de un servicio relacionado.
Esto se aplica, en particular, cuando el fabricante es el titular de datos. En tal caso, la
base para que el fabricante utilice datos no personales debe ser un acuerdo contractual
entre el fabricante y el usuario. Dicho acuerdo podré formar parte del contrato de
venta, alquiler o arrendamiento del producto. Toda clausula contractual del acuerdo
que estipule que el titular de datos puede utilizar los datos generados por el usuario de
un producto o servicio relacionado debe ser transparente para el usuario, incluso en lo
que respecta a la finalidad para la que el titular de datos pretenda utilizar los datos. El
presente Reglamento no debe impedir las condiciones contractuales cuyo efecto sea
excluir o limitar la utilizacion de los datos, o de determinadas categorias de los
mismos, por parte del titular de datos. El presente Reglamento tampoco debe impedir
los requisitos reglamentarios sectoriales especificos en virtud del Derecho de la Union,
0 del Derecho interno compatible con el Derecho de la Union, que excluirian o
limitarian la utilizacion de determinados datos por parte del titular de datos por
razones de orden publico bien definidas.

En los sectores caracterizados por la concentracién de un pequefio nimero de
fabricantes que abastecen a los usuarios finales, los usuarios disponen de opciones
limitadas en lo que respecta al intercambio de datos con dichos fabricantes. En tales
circunstancias, los acuerdos contractuales pueden resultar insuficientes para alcanzar
el objetivo de la capacitacion de los usuarios. Los datos suelen permanecer bajo el
control de los fabricantes, lo que dificulta a los usuarios obtener valor a partir de los
datos generados por los equipos que compran o arriendan. Por consiguiente, existe un
potencial limitado para que las pequefias empresas innovadoras ofrezcan soluciones
basadas en datos de manera competitiva y para alcanzar una economia de los datos
diversa en Europa. Por lo tanto, el presente Reglamento debe basarse en los ultimos
avances en sectores especificos, como el Cadigo de conducta sobre el intercambio de
datos agricolas mediante acuerdo contractual. La legislacion sectorial puede utilizarse
para abordar las necesidades y objetivos especificos del sector. Ademas, el titular de
datos no debe utilizar ningin dato generado por el uso del producto o servicio
relacionado con el fin de obtener informacion sobre la situacion econémica del
usuario, sus activos 0 métodos de produccion o para cualquier otro fin que pueda
socavar la posicion comercial del usuario en los mercados en los que opera. Esto
implicaria, por ejemplo, el uso de la informacion sobre el rendimiento global de una
empresa, 0 de una explotacion agricola, en las negociaciones contractuales con el
usuario sobre la posible adquisicion de los productos, o de los productos agricolas, del
usuario en su propio detrimento, o para alimentar bases de datos mas amplias de
determinados mercados (por ejemplo, las bases de datos sobre el rendimiento de los
cultivos para la proxima temporada de cosecha), ya que tal uso podria afectar
negativamente al usuario de manera indirecta. El usuario debe disponer de la interfaz
técnica necesaria para gestionar los permisos, preferiblemente con opciones de
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permiso detalladas (como «permitir una vez» o «permitir cuando se utilice esta
aplicacion o servicio»), incluida la opcion de retirar el permiso.

En los contratos entre un titular de datos y un consumidor como usuario de un
producto o servicio relacionado que genera datos, la Directiva 93/13/CEE se aplica a
las clausulas del contrato para garantizar que el consumidor no esté sujeto a clausulas
contractuales abusivas. En el caso de las clausulas contractuales abusivas impuestas
unilateralmente a microempresas 0 a pequefias 0 medianas empresas, tal como se
definen en el articulo 2 del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE®3, el presente
Reglamento establece que dichas clausulas abusivas no deben ser vinculantes para
dichas empresas.

El titular de datos podra exigir una identificacion adecuada del usuario para verificar el
derecho de acceso a los datos por parte del usuario. En el caso de los datos personales
tratados por un encargado del tratamiento en nombre del responsable del tratamiento,
el titular de datos debe garantizar que el encargado del tratamiento reciba y tramite la
solicitud de acceso.

El usuario debe ser libre de utilizar los datos para cualquier fin licito, lo que incluye
que el usuario, en el ejercicio del derecho reconocido en el presente Reglamento,
pueda facilitar los datos que haya recibido a un tercero que ofrezca un servicio
posventa que pueda estar en competencia con un servicio prestado por el titular de
datos, o dar instrucciones al titular de datos para que lo haga. El titular de datos debe
garantizar que los datos puestos a disposicidn del tercero sean tan exactos, completos,
fiables, pertinentes y actualizados como los datos a los que el propio titular de datos
pueda acceder, o a los que tenga derecho a acceder, al utilizar el producto o servicio
relacionado. En el tratamiento de los datos deben respetarse los secretos comerciales o
de propiedad intelectual. Es importante mantener los incentivos a la inversion en
productos con funcionalidades basadas en la utilizacion de datos procedentes de
sensores incorporados a dichos productos. Por consiguiente, debe entenderse que los
objetivos del presente Reglamento son fomentar el desarrollo de productos nuevos e
innovadores o0 servicios relacionados, estimular la innovacion en los mercados de
posventa, y también alentar el desarrollo de servicios totalmente novedosos que
utilicen los datos, incluso los basados en datos procedentes de diversos productos o
servicios relacionados. Al mismo tiempo, el presente Reglamento pretende evitar la
reduccidn de los incentivos a la inversién para el tipo de producto del que se obtienen
los datos, por ejemplo, utilizando los datos para desarrollar un producto competidor.

Un tercero al que se facilitan datos puede ser una empresa, un organismo de
investigacion o una organizacion sin animo de lucro. Al poner los datos a disposicion
del tercero, el titular de datos no debe explotar de manera abusiva su posicion para
buscar una ventaja competitiva en mercados en los que el titular de datos y el tercero
puedan estar en competencia directa. Ademas, el titular de datos no debe utilizar
ningun dato generado por el uso del producto o servicio relacionado con el fin de
obtener informacion sobre la situacion econdmica del tercero, sus activos 0 métodos
de produccion o para cualquier otro fin que pueda socavar la posicion comercial del
tercero en los mercados en los que opera.

El uso de un producto o servicio relacionado puede generar datos relativos a una
persona fisica identificada o identificable (el interesado), en particular cuando el
usuario sea una persona fisica. El tratamiento de dichos datos esta sujeto a las normas
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establecidas en virtud del Reglamento (UE) 2016/679, incluso cuando los datos
personales y no personales de un conjunto de datos estén indisolublemente
vinculados®. El interesado puede ser el usuario u otra persona fisica. Los datos
personales solo podran ser solicitados por un responsable del tratamiento o un
interesado. Un usuario que sea el interesado tiene derecho, en determinadas
circunstancias, en virtud del Reglamento (UE) 2016/679, a acceder a los datos
personales que le incumban, derecho que no se ve afectado por el presente
Reglamento. En virtud del presente Reglamento, el usuario que sea una persona fisica
tiene tambien derecho a acceder a todos los datos generados por el producto, tanto
personales como no personales. Cuando el usuario no sea el interesado sino una
empresa, incluido un empresario individual, y no en los casos de uso domestico
compartido del producto, el usuario sera responsable del tratamiento en el sentido del
Reglamento (UE) 2016/679. Por consiguiente, dicho usuario, como responsable del
tratamiento que desea solicitar datos personales generados por el uso de un producto o
un servicio relacionado, debe tener una base juridica para el tratamiento de los datos
con arreglo al articulo 6, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679, como el
consentimiento del interesado o el interés legitimo. Dicho usuario debe garantizar que
el interesado esté debidamente informado de los fines especificados, explicitos y
legitimos del tratamiento de dichos datos, y de la manera en que el interesado puede
ejercer efectivamente sus derechos. Cuando el titular de datos y el usuario sean
corresponsables del tratamiento en el sentido del articulo 26 del Reglamento (UE)
2016/679, estan obligados a determinar, de manera transparente y mediante un acuerdo
entre ellos, sus responsabilidades respectivas para garantizar el cumplimiento de dicho
Reglamento. Debe entenderse que dicho usuario, una vez que los datos se hayan
puesto a disposicion, puede convertirse en titular de datos si cumple los criterios
establecidos en el presente Reglamento y, por tanto, estar sujeto a la obligacién de
poner a disposicion los datos en virtud del presente Reglamento.

Los datos generados por el uso de un producto o servicio relacionado solo deben
ponerse a disposicién de un tercero a peticion del usuario. Por lo tanto, el presente
Reglamento complementa el derecho establecido en el articulo 20 del Reglamento
(UE) 2016/679. Dicho articulo establece el derecho de los interesados a recibir los
datos personales que les incumban en un formato estructurado, de uso comun y lectura
mecanica, y a transmitirlos a otros responsables del tratamiento, cuando dichos datos
se traten sobre la base del articulo 6, apartado 1, letra a), o del articulo 9, apartado 2,
letra @), o de un contrato con arreglo al articulo 6, apartado 1, letra b). Los interesados
también tienen derecho a que los datos personales se transmitan directamente de
responsable a responsable, pero solo cuando sea técnicamente posible. El articulo 20
especifica que se trata de los datos facilitados por el interesado, pero no especifica si
ello requiere un comportamiento activo por parte del interesado o si también es
aplicable cuando un producto o servicio relacionado, por su disefio, observa el
comportamiento de un interesado u otra informacion relacionada con un interesado de
manera pasiva. El derecho establecido por el presente Reglamento complementa el
derecho a la recepcién y la portabilidad de datos personales en virtud del articulo 20
del Reglamento (UE) 2016/679 de varias maneras. Concede a los usuarios el derecho a
acceder y poner a disposicion de terceros cualquier dato generado por el uso de un
producto o servicio relacionado, independientemente de que sean de caracter personal,
de la distincion entre datos facilitados activamente u observados pasivamente y de la
base juridica del tratamiento. A diferencia de las obligaciones técnicas establecidas en
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el articulo 20 del Reglamento (UE) 2016/679, el presente Reglamento exige y
garantiza la viabilidad técnica del acceso de terceros a todos los tipos de datos
incluidos en su ambito de aplicacion, ya sean personales o no personales. El presente
Reglamento también permite al titular de datos establecer una compensacién razonable
a cargo de terceros, pero no del usuario, por cualquier coste en que se incurra al
proporcionar acceso directo a los datos generados por el producto del usuario. Si el
titular de datos y un tercero no pueden acordar las condiciones de dicho acceso directo,
no debe impedirse en modo alguno que el interesado ejerza los derechos recogidos en
el Reglamento (UE) 2016/679, incluido el derecho a la portabilidad de los datos,
buscando vias de recurso de conformidad con dicho Reglamento. En este contexto,
debe entenderse que, de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679, un acuerdo
contractual no permite el tratamiento de categorias especiales de datos personales por
parte del titular de datos o del tercero.

El acceso a todos los datos almacenados en equipos terminales, y a los que se acceda
desde estos, estd sujeto a la Directiva 2002/58/CE y requiere el consentimiento del
abonado o usuario en el sentido de dicha Directiva, a menos que sea estrictamente
necesario para prestar un servicio de la sociedad de la informacion expresamente
solicitado por el usuario o el abonado (o Unicamente para la transmision de una
comunicacion). La Directiva 2002/58/CE («Directiva sobre la privacidad y las
comunicaciones electrénicas») y la propuesta de Reglamento sobre la privacidad y las
comunicaciones electronicas protegen la integridad de los equipos terminales del
usuario en lo que respecta al uso de las capacidades de tratamiento y almacenamiento
y a la recopilacion de informacion. Los equipos de internet de las cosas se consideran
equipos terminales si estan directa o indirectamente conectados a una red publica de
comunicaciones.

Con el fin de evitar la explotacién de los usuarios, los terceros a los que se hayan
facilitado datos a peticion del usuario solo deben tratar los datos para los fines
acordados con el usuario e intercambiarlos con otro tercero solo si ello es necesario
para prestar el servicio solicitado por el usuario.

En consonancia con el principio de minimizacion de datos, el tercero solo debe
acceder a la informacion adicional necesaria para prestar el servicio solicitado por el
usuario. Tras haber recibido acceso a los datos, el tercero debe tratarlos
exclusivamente para los fines acordados con el usuario, sin injerencia del titular de
datos. Para el usuario, debe ser tan facil denegar o interrumpir el acceso del tercero a
los datos como autorizarlo. El tercero no debe coaccionar, engafiar o manipular al
usuario de ningin modo, perjudicando o socavando la autonomia, la toma de
decisiones o las opciones del usuario, o utilizando una interfaz digital con el usuario.
En este contexto, los terceros no deben basarse en los denominados «patrones
oscuros» a la hora de disefiar sus interfaces digitales. Los «patrones oscuros» son
técnicas de disefio que empujan o engafian a los consumidores para que tomen
decisiones que conllevan consecuencias negativas para si mismos. Estas técnicas de
manipulacion pueden utilizarse para persuadir a los usuarios, en particular a los
consumidores mas vulnerables, a que incurran en comportamientos no deseados, y
para engafarlos induciéndoles a tomar decisiones sobre transacciones de revelacion de
datos o para influir injustificadamente en la toma de decisiones de los usuarios del
servicio, de tal manera que se socave Yy perjudique su autonomia, su toma de
decisiones y su capacidad de elegir entre distintas opciones. Las practicas comerciales
habituales y legitimas que sean conformes con el Derecho de la Unién no deben
considerarse por si mismas como «patrones oscuros». Los terceros deben cumplir sus
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obligaciones en virtud del Derecho de la Union pertinente, en particular los requisitos
establecidos en la Directiva 2005/29/CE, la Directiva 2011/83/UE, la Directiva
2000/31/CE y la Directiva 98/6/CE.

Los terceros también deben abstenerse de utilizar los datos para trazar perfiles de
personas, a menos que sea estrictamente necesario para prestar el servicio solicitado
por el usuario. El requisito de suprimir datos cuando ya no sean necesarios para el fin
acordado con el usuario complementa el derecho de supresion del interesado con
arreglo al articulo 17 del Reglamento (CE) n.° 2016/679. Cuando el tercero sea un
proveedor de un servicio de intermediacion de datos en el sentido de la [Ley de
Gobernanza de Datos], se aplicaran las garantias para el interesado que establece dicho
Reglamento. El tercero puede utilizar los datos para desarrollar un producto o servicio
relacionado, nuevo e innovador, pero no para desarrollar un producto competidor.

Las empresas emergentes, las pequefias y medianas empresas y las empresas de
sectores tradicionales con capacidades digitales menos desarrolladas tienen
dificultades para acceder a los datos pertinentes. El presente Reglamento tiene por
objeto facilitar el acceso de estas entidades a los datos, garantizando al mismo tiempo
que las obligaciones correspondientes queden delimitadas de la manera mas
proporcionada posible para evitar extralimitaciones. Al mismo tiempo, en la economia
digital ha surgido un pequefio nimero de empresas muy grandes con un poder
econdmico considerable gracias a la acumulacion y agregacién de grandes volimenes
de datos y a la infraestructura tecnoldgica necesaria para su monetizacion. Algunas de
estas empresas prestan servicios basicos de plataforma que controlan ecosistemas de
plataformas enteros en la economia digital, y que los operadores del mercado
existentes o nuevos no son capaces de desafiar o disputar. EI [Reglamento sobre
mercados disputables y equitativos en el sector digital (Ley de Mercados Digitales)]
tiene por objeto corregir estas ineficiencias y desequilibrios permitiendo a la Comisién
designar a un proveedor como «guardidn de acceso», e impone una serie de
obligaciones a dichos guardianes de acceso designados, como la prohibicion de
combinar determinados datos sin consentimiento, o la obligacion de garantizar los
derechos efectivos a la portabilidad de los datos en virtud del articulo 20 del
Reglamento (UE) 2016/679. En consonancia con el [Reglamento sobre mercados
disputables y equitativos en el sector digital (Ley de Mercados Digitales)], y habida
cuenta de la inigualable capacidad de estas empresas para adquirir datos, la inclusion
de dichas empresas guardianas de acceso como beneficiarias del derecho de acceso a
los datos no seria necesaria para alcanzar el objetivo del presente Reglamento y, por
tanto, seria desproporcionada en relacion con los titulares de datos sujetos a dichas
obligaciones. Esto significa que una empresa que presta servicios basicos de
plataforma que ha sido designada como guardidn de acceso no puede solicitar ni
obtener acceso a los datos de los usuarios generados por el uso de un producto o
servicio relacionado o por un asistente virtual sobre la base de las disposiciones del
capitulo Il del presente Reglamento. Debe entenderse que una empresa que presta
servicios bésicos de plataforma designada como guardian de acceso con arreglo a la
Ley de Mercados Digitales incluye a todas las entidades juridicas de un grupo de
empresas en el que una entidad juridica presta un servicio basico de plataforma.
Ademas, los terceros a los que se faciliten datos a peticion del usuario no podran poner
los datos a disposicion de un guardian de acceso designado. Por ejemplo, el tercero no
puede subcontratar la prestacion de servicios a un guardian de acceso. Sin embargo,
esto no impide que terceros utilicen servicios de tratamiento de datos ofrecidos por un
guardian de acceso designado. Esta exclusion de los guardianes de acceso designados

30

ES



ES

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

del ambito de aplicacion del derecho de acceso en virtud del presente Reglamento no
impide a estas empresas obtener datos por otros medios legales.

Habida cuenta del estado actual de la tecnologia, resulta excesivamente gravoso
imponer nuevas obligaciones de disefio en relacién con los productos fabricados o
disefiados y los servicios relacionados prestados por microempresas y pequefias
empresas. Sin embargo, no sucede asi cuando se subcontrata a una microempresa o
pequefia empresa para fabricar o disefiar un producto. En estas situaciones, la empresa
que haya subcontratado a la microempresa 0 pequefia empresa puede compensar
adecuadamente al subcontratista. No obstante, una microempresa 0 pequefia empresa
puede estar sujeta a los requisitos establecidos en el presente Reglamento como titular
de datos, cuando no sea el fabricante del producto o un proveedor de servicios
relacionados.

El presente Reglamento contiene normas generales de acceso, siempre que el titular de
datos esté obligado por ley a poner los datos a disposicion de un destinatario de datos.
Dicho acceso debe basarse en condiciones justas, razonables, no discriminatorias y
transparentes con el fin de garantizar la coherencia de las précticas de intercambio de
datos en el mercado interior, también entre distintos sectores, y de alentar y promover
préacticas equitativas de intercambio de datos, incluso en dmbitos en los que no se
concede dicho derecho de acceso a los datos. Estas normas generales de acceso no se
aplican a las obligaciones de poner a disposicién los datos en virtud del Reglamento
(UE) 2016/679. El intercambio voluntario de datos no se ve afectado por estas normas.

Sobre la base del principio de libertad contractual, las partes deben seguir siendo libres
de negociar las condiciones precisas para la puesta a disposicion de los datos en sus
contratos, en el marco de las normas generales de acceso para la puesta a disposicion
de los datos.

A fin de garantizar que las condiciones de acceso obligatorio a los datos sean
equitativas para ambas partes, las normas generales sobre los derechos de acceso a los
datos deben hacer referencia a la norma relativa a la necesidad de evitar clausulas
contractuales abusivas.

Para compensar la falta de informacién sobre las condiciones de los distintos
contratos, lo que dificulta que el destinatario de los datos evalle si las condiciones de
puesta a disposicién de los datos no son discriminatorias, debe corresponder al titular
de datos demostrar que una clausula contractual no es discriminatoria. No se considera
una discriminacion ilegal que el titular de datos utilice clausulas contractuales
diferentes para poner a disposicion los datos o una compensacién diferente, si dichas
diferencias estan justificadas por razones objetivas. Estas obligaciones se entienden sin
perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679.

Con el fin de incentivar la inversion continua en la generacion de datos valiosos, como
la inversién en herramientas técnicas pertinentes, el presente Reglamento contiene el
principio de que el titular de datos puede solicitar una compensacion razonable cuando
esté legalmente obligado a poner los datos a disposicion del destinatario de los datos.
Estas disposiciones no deben entenderse como un pago por los propios datos, sino, en
el caso de las microempresas y las pequefias 0 medianas empresas, por los costes en
que se haya incurrido y las inversiones necesarias para poner los datos a disposicion.

En casos justificados, como cuando sea necesario proteger la participacion y la
competencia de los consumidores o promover la innovacion en determinados
mercados, el Derecho de la Unién o la legislacidn nacional que aplica el Derecho de la
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Union pueden imponer una compensacion regulada por la puesta a disposicion de tipos
de datos especificos.

Con el fin de proteger a las microempresas y a las pequefias y medianas empresas de
cargas econdémicas excesivas que les dificultarian comercialmente el desarrollo y la
gestion de modelos de negocio innovadores, la compensacién por la puesta a
disposicion de los datos que pagarian no debe superar el coste directo de la puesta a
disposicion de los datos y no debe ser discriminatoria.

Los costes directos de la puesta a disposicion de los datos son los costes necesarios
para la reproduccion de los datos, su difusion por medios electronicos y su
almacenamiento, pero no los costes de recopilacion o produccion de datos. Los costes
directos de la puesta a disposicion de los datos deben limitarse a la parte atribuible a
las solicitudes individuales, teniendo en cuenta que el titular de datos tendra que
establecer permanentemente las interfaces técnicas necesarias o los correspondientes
programas informaticos y la conectividad. Los acuerdos a largo plazo entre los
titulares de datos y los destinatarios de datos, por ejemplo a través de un modelo de
suscripcion, podrian reducir los costes relacionados con la puesta a disposicion de los
datos en transacciones regulares o repetitivas en una relacion de negocios.

La intervencion no es necesaria cuando el intercambio de datos se realiza entre
grandes empresas, ni cuando el titular de datos es una pequefia 0 mediana empresa y el
destinatario de datos es una gran empresa. En tales casos, se considera que las
empresas son capaces de negociar cualquier compensacion si es razonable, teniendo en
cuenta factores como el volumen, el formato, el carécter, la oferta y la demanda de los
datos, asi como los costes derivados de la recopilacion y puesta a disposicion del
destinatario de datos.

La transparencia es un principio importante a la hora de garantizar que la
compensacion solicitada por el titular de datos sea razonable o, cuando el destinatario
de datos sea una microempresa 0 una pequefia 0 mediana empresa, que la
compensacion no supere los costes directamente relacionados con la puesta a
disposicion de los datos al destinatario de datos y que sea atribuible a la solicitud
individual. A fin de que el destinatario de datos pueda evaluar y verificar que la
compensacion cumple los requisitos del presente Reglamento, el titular de datos debe
facilitar al destinatario de datos la informacién necesaria para calcular la
compensacion con un nivel de detalle suficiente.

Garantizar el acceso a formas alternativas de resolucion de litigios nacionales y
transfronterizos derivados de la puesta a disposicion de los datos debe redundar en
beneficio de los titulares y destinatarios de datos y, por lo tanto, reforzar la confianza
en el intercambio de datos. Cuando las partes no puedan acordar condiciones justas,
razonables y no discriminatorias para la puesta a disposicion de los datos, los
organismos de resolucién de litigios deben ofrecer a las partes una solucion sencilla,
rapida y economica.

A fin de evitar el recurso a dos 0 mas organismos de resolucién de litigios para un
mismo litigio, en particular en un contexto transfronterizo, un organismo de resolucion
de litigios debe poder rechazar una solicitud de resolucion de un litigio que ya se haya
presentado ante otro organismo de resolucion de litigios o ante un Organo
jurisdiccional de un Estado miembro.

No debe impedirse que las partes en los procedimientos de resolucion de litigios
ejerzan su derecho fundamental a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial. Por
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consiguiente, la decision de someter un litigio a un organismo de resolucion de litigios
no debe privar a dichas partes de su derecho a recurrir ante un 6rgano jurisdiccional de
un Estado miembro.

Cuando una de las partes se encuentra en una posicion negociadora mas fuerte, existe
el riesgo de que pueda aprovecharla en detrimento de la otra parte contratante a la hora
de negociar y haga que el acceso a los datos sea menos viable desde el punto de vista
comercial y, a veces, econdmicamente prohibitivo. Estos desequilibrios contractuales
perjudican especialmente a las microempresas y a las pequefias y medianas empresas
gue no cuentan con una capacidad significativa de negociar las condiciones de acceso
a los datos, y cuya Unica opcion es aceptar clausulas contractuales de «o lo tomas o lo
dejas». Por lo tanto, las clausulas contractuales abusivas que regulen el acceso a los
datos y su utilizacion, o la responsabilidad y los recursos en caso de incumplimiento o
rescision de obligaciones relacionadas con los datos no deben ser vinculantes para las
microempresas ni para las pequefias 0 medianas empresas cuando se les hayan
impuesto unilateralmente.

Las normas sobre clausulas contractuales deben tener en cuenta el principio de libertad
contractual como concepto esencial en las relaciones entre empresas. Por lo tanto, no
todas las clausulas contractuales deben someterse a un control del caracter abusivo,
sino unicamente las impuestas unilateralmente a las microempresas y a las pequefias y
medianas empresas. Se trata de situaciones del tipo «o lo tomas o lo dejas» en las que
una parte presenta una determinada clausula contractual y la microempresa, pequefia o
mediana empresa no puede influir en el contenido de dicha clausula pese a haber
intentado negociarla. Una clausula contractual que sea planteada simplemente por una
de las partes y aceptada por la microempresa o la pequefia 0 mediana empresa, 0 una
clausula que se negocie y posteriormente se acuerde de forma modificada entre las
partes contratantes no debe considerarse como impuesta unilateralmente.

Ademas, las normas sobre clausulas contractuales abusivas solo deben aplicarse a
aquellos elementos de un contrato que estén relacionados con la puesta a disposicion
de datos, es decir, las clausulas contractuales relativas al acceso a los datos y a su
utilizacion, asi como a la responsabilidad o los recursos por incumplimiento y
rescision de las obligaciones relacionadas con los datos. Las secciones del mismo
contrato que no guarden relacion con la puesta a disposicion de datos no deben estar
sujetas al control del caracter abusivo establecido en el presente Reglamento.

Los criterios para determinar las clausulas contractuales abusivas solo deben aplicarse
a clausulas contractuales excesivas cuando se abuse de una posicion negociadora mas
fuerte. La gran mayoria de las clausulas contractuales que son comercialmente mas
favorables para una parte que para la otra, incluidas las que son habituales en los
contratos entre empresas, constituyen una expresion normal del principio de libertad
contractual y seguiran siendo aplicables.

Si una clausula contractual no esté incluida en la lista de clausulas que siempre se
consideran abusivas 0 que se presumen abusivas, se aplicara la disposicion general del
caracter abusivo. A este respecto, las clausulas enumeradas como abusivas deben
servir como referencia para interpretar la disposicion general del caracter abusivo. Por
ultimo, las clausulas contractuales tipo para los contratos de intercambio de datos entre
empresas que la Comision debe desarrollar y recomendar también pueden ser Utiles
para las partes comerciales a la hora de negociar contratos.

En casos de necesidad excepcional, puede ser necesario que los organismos del sector
publico o las instituciones, 6rganos y organismos de la Union utilicen datos que obren
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en propiedad de una empresa para responder a emergencias publicas o en otros casos
excepcionales. Las organizaciones que realizan actividades de investigacion y las
organizaciones que financian la investigacion también se pueden organizar como
organismos del sector publico u organismos de Derecho publico. Con el fin de limitar
la carga para las empresas, las microempresas y las pequefias empresas deben quedar
exentas de la obligacién de facilitar datos a los organismos del sector pablico y a las
instituciones, drganos y organismos de la Unién en situaciones de necesidad
excepcional.

En caso de emergencia publica, ya sea una emergencia de salud publica, una
emergencia derivada de la degradacion del medio ambiente o de una catastrofe natural
grave (incluidas las agravadas por el cambio climatico) o una catastrofe grave
provocada por el ser humano, como un incidente grave de ciberseguridad, el interés
publico resultante de la utilizacién de los datos prevalecera sobre el interés de los
titulares de datos de disponer libremente de los datos que obran en su poder. En tal
caso, los titulares de datos deben estar obligados a poner los datos a disposicion de los
organismos del sector publico o de las instituciones, 6rganos y organismos de la Union
que asi lo requieran. La existencia de una emergencia publica se determina con arreglo
a los procedimientos respectivos de los Estados miembros o de las organizaciones
internacionales pertinentes.

También puede surgir una necesidad excepcional cuando un organismo del sector
publico pueda demostrar que los datos son necesarios para evitar una emergencia
publica o para ayudar a la recuperacién tras una emergencia publica, en situaciones
razonablemente préximas a la emergencia publica en cuestion. Cuando la necesidad
excepcional no esté justificada por la necesidad de responder a una emergencia
publica, evitarla o ayudar a la posterior recuperacion, el organismo del sector publico o
la institucion, érgano u organismo de la Union debera demostrar que la falta de acceso
oportuno a los datos solicitados y la utilizacion de los mismos le impiden cumplir
efectivamente una tarea especifica de interés publico contemplada explicitamente en la
legislacion. Esta necesidad excepcional también puede surgir en otras situaciones, por
ejemplo en relacion con la recopilacion oportuna de estadisticas oficiales cuando no se
disponga de datos de otro modo, o cuando se reduzca la carga de encuestados
considerablemente. Al mismo tiempo, cuando no se trate de responder a una
emergencia publica, evitarla o ayudar a la posterior recuperacién, el organismo del
sector publico o la institucion, 6rgano u organismo de la Union debera demostrar que
no existe ningun medio alternativo para obtener los datos solicitados y que estos no
pueden obtenerse de manera oportuna mediante el establecimiento de las obligaciones
de suministro de datos necesarias en la nueva legislacion.

El presente Reglamento no debe aplicarse a los acuerdos voluntarios celebrados con
vistas al intercambio de datos entre entidades privadas y publicas, ni debe
condicionarlos. El presente Reglamento no debe afectar a las obligaciones impuestas a
los titulares de datos de facilitar datos con motivo de necesidades de caracter no
excepcional, en particular cuando se conozca la gama de datos y de titulares de datos y
cuando la utilizacién de los datos pueda tener lugar periédicamente, como en el caso
de las obligaciones de informacion y las obligaciones en el mercado interior. Los
requisitos de acceso a los datos para verificar el cumplimiento de las normas
aplicables, incluso en los casos en que los organismos del sector publico asignen la
tarea de verificacion del cumplimiento a entidades que no sean organismos del sector
publico, tampoco deben verse afectados por el presente Reglamento.
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Para el ejercicio de sus tareas en los ambitos de la prevencion, la investigacion, la
deteccion o el enjuiciamiento de infracciones penales y administrativas, la ejecucion
de sanciones penales y administrativas, asi como la recopilacién de datos con fines
fiscales o aduaneros, los organismos del sector publico y las instituciones, drganos y
organismos de la Union deben basarse en sus competencias en virtud de la legislacion
sectorial. Por consiguiente, el presente Reglamento no afecta a los instrumentos
relativos al intercambio, el acceso y la utilizacion de datos en dichos ambitos.

Es necesario un marco proporcionado, limitado y predecible a escala de la Unién para
que, en caso de necesidades excepcionales, los titulares de datos pongan los datos a
disposicion de los organismos del sector publico y de las instituciones, 6rganos y
organismos de la Union, tanto para garantizar la seguridad juridica como para
minimizar las cargas administrativas que recaen sobre las empresas. A tal fin, las
solicitudes de datos por parte de los organismos del sector publico y de las
instituciones, 6rganos y organismos de la Union a los titulares de datos deben ser
transparentes y proporcionadas en cuanto al alcance de su contenido y su granularidad.
La finalidad de la solicitud y el uso previsto de los datos solicitados deben ser
especificos y explicarse claramente, y permitir al mismo tiempo la flexibilidad
necesaria para que la entidad solicitante desempefie sus tareas en aras del interés
publico. La solicitud también debe respetar los intereses legitimos de las empresas a
las que se dirige. La carga para los titulares de datos debe reducirse al minimo
obligando a las entidades solicitantes a respetar el principio de «solo una vez», que
impide que los mismos datos sean solicitados mas de una vez por mas de un
organismo del sector publico o una instituciéon, érgano u organismo de la Union
cuando dichos datos sean necesarios para responder a una emergencia publica. A fin
de garantizar la transparencia, la entidad que solicite los datos debe hacer publicas sin
demora injustificada las solicitudes de datos formuladas por los organismos del sector
publico y por las instituciones, érganos u organismos de la Union, y debe garantizarse
la disponibilidad publica en linea de todas las solicitudes justificadas por una
emergencia publica.

El objetivo de la obligacion de facilitar los datos es garantizar que los organismos del
sector publico y las instituciones, érganos y organismos de la Unién tengan los
conocimientos necesarios para responder a emergencias publicas, prevenirlas o
recuperarse de ellas, o para mantener la capacidad de desempefiar tareas especificas
expresamente contempladas por la ley. Los datos obtenidos por dichas entidades
pueden ser sensibles desde el punto de vista comercial. Por consiguiente, la Directiva
(UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo® no debe aplicarse a los datos
facilitados en virtud del presente Reglamento, que no deben considerarse como datos
abiertos disponibles para su reutilizacion por terceros. No obstante, esto no debe
afectar a la aplicabilidad de la Directiva (UE) 2019/1024 en lo que se refiere a la
reutilizacion de las estadisticas oficiales para cuya elaboracion se hayan utilizado datos
obtenidos con arreglo al presente Reglamento, siempre que dicha reutilizacion no
incluya los datos subyacentes. Ademas, no debe afectar a la posibilidad de
intercambiar los datos para llevar a cabo investigaciones o para la compilacién de
estadisticas oficiales, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en el
presente Reglamento. Los organismos del sector publico también deben poder
intercambiar los datos obtenidos en virtud del presente Reglamento con otros
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Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativa a los
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organismos del sector publico con el fin de hacer frente a las necesidades
excepcionales para las que se han solicitado los datos.

Los titulares de datos deben tener la posibilidad de pedir una modificacion de la
solicitud presentada por un organismo del sector publico o una institucion, 6rgano u
organismo de la Union o su cancelacion en un plazo de cinco o quince dias hébiles,
dependiendo del carécter de la necesidad excepcional invocada en la solicitud. En caso
de solicitudes motivadas por una emergencia publica, debe existir una razon
justificada para no poner a disposicién los datos si puede demostrarse que la solicitud
es similar o idéntica a una solicitud presentada previamente con el mismo fin por otro
organismo del sector publico o por otra institucion, 6rgano u organismo de la Union.
El titular de datos que rechace la solicitud o que exija su modificacion debe comunicar
la justificacion subyacente de la denegacion de la solicitud al organismo del sector
publico o a la institucion, érgano u organismo de la Union que solicite los datos. En
caso de que los derechos sui generis sobre bases de datos en virtud de la Directiva
96/6/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®® se apliquen en relacion con los
conjuntos de datos solicitados, los titulares de datos deben ejercer sus derechos de
manera que no se impida al organismo del sector publico y a las instituciones, 6rganos
y organismos de la Union obtener los datos o intercambiarlos de conformidad con el
presente Reglamento.

Cuando sea estrictamente necesario incluir datos personales en los datos puestos a
disposicion de un organismo del sector publico o de una institucion, organo u
organismo de la Union, deben cumplirse las normas aplicables en materia de
proteccion de datos personales, y la puesta a disposicion de los datos y su uso posterior
deben ir acompafiados de garantias para los derechos e intereses de las personas
interesadas por dichos datos. ElI organismo que solicite los datos debe demostrar la
estricta necesidad y los fines especificos y limitados del tratamiento. El titular de datos
debe hacer un esfuerzo razonable para anonimizar los datos o, cuando ello resulte
imposible, aplicar medios tecnoldgicos como la seudonimizacion y la agregacion,
antes de poner los datos a disposicion.

Los datos puestos a disposicion de los organismos del sector publico y de las
instituciones, érganos y organismos de la Union sobre la base de una necesidad
excepcional solo deben utilizarse para el fin para el que se solicitaron, a menos que el
titular de datos que los haya facilitado haya acordado expresamente que los datos se
utilicen para otros fines. Los datos deben destruirse cuando ya no sean necesarios para
el fin indicado en la solicitud, a menos que se acuerde de otro modo, y debe
informarse al titular de datos al respecto.

Al reutilizar los datos facilitados por los titulares de datos, los organismos del sector
publico y las instituciones, 6rganos y organismos de la Union deben respetar tanto la
legislacién vigente aplicable como las obligaciones contractuales a las que esté sujeto
el titular de datos. Cuando la divulgacion de secretos comerciales del titular de datos a
organismos del sector publico o a instituciones, 6rganos y organismos de la Union sea
estrictamente necesaria para cumplir el objetivo para el que se han solicitado los datos,
debe garantizarse la confidencialidad de dicha divulgacién al titular de datos.

Cuando esté en juego la salvaguardia de un bien publico significativo, como en la
respuesta a emergencias publicas, no debe esperarse que el organismo del sector
publico o la institucién, 6rgano u organismo de la Unidon compensen a las empresas
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por los datos obtenidos. Las emergencias publicas son acontecimientos inusuales y no
todas requieren la utilizacion de datos que obran en propiedad de las empresas. Por
tanto, no es probable que las actividades empresariales de los titulares de datos se vean
afectadas negativamente como consecuencia de que los organismos del sector publico
0 las instituciones, 6rganos u organismos de la Union puedan acudir al presente
Reglamento. No obstante, en los casos de necesidad excepcional distintos de la
respuesta a una emergencia publica, que pueden ser mas frecuentes e incluyen la
prevencion o recuperacion de una emergencia publica, los titulares de datos deben
tener derecho a una compensacion razonable que no debe superar los costes técnicos y
de organizacién en que se incurra para satisfacer la solicitud y el margen razonable
necesario para poner los datos a disposicion del organismo del sector publico o de la
institucion, érgano u organismo de la Union. La compensacion no debe entenderse
como un pago por los propios datos, ni como obligatoria.

El organismo del sector publico o la institucion, 6rgano u organismo de la Unidn
podra intercambiar los datos que haya obtenido en virtud de la solicitud con otras
entidades o personas cuando ello sea necesario para llevar a cabo actividades de
investigacion cientifica o actividades analiticas que no pueda realizar por si mismo.
Estos datos también podran intercambiarse en las mismas circunstancias con los
institutos nacionales de estadistica y Eurostat para compilar estadisticas oficiales. No
obstante, estas actividades de investigacién deben ser compatibles con la finalidad
para la que se solicitaron los datos v el titular de datos debe ser informado del ulterior
intercambio de los datos que habia facilitado. Las personas u organismos que lleven a
cabo actividades de investigacion con las que puedan compartirse estos datos deben
actuar sin &nimo de lucro o en el contexto de una mision de interés publico reconocida
por el Estado. Los organismos sobre los que las empresas comerciales tienen una
influencia decisiva tal que les permita ejercer un control derivado de situaciones
estructurales que podria dar lugar a un acceso preferente a los resultados de la
investigacién no deben considerarse organismos de investigacion a efectos del
presente Reglamento.

La capacidad de los clientes de servicios de tratamiento de datos, incluidos los
servicios en la nube y en el borde, de cambiar de un servicio de tratamiento de datos a
otro, manteniendo al mismo tiempo una funcionalidad minima del servicio, es una
condicion clave para lograr un mercado mas competitivo con menores barreras de
entrada para los nuevos proveedores de servicios.

El Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo anima a los
proveedores de servicios a que desarrollen y apliquen eficazmente cddigos de
conducta autorreguladores que incluyan las mejores practicas para, entre otras cosas,
facilitar el cambio de proveedores de servicios de tratamiento de datos y la
portabilidad de datos. Dada la eficacia limitada de los marcos autorreguladores
desarrollados como respuesta y la falta general de disponibilidad de normas e
interfaces abiertas, es necesario adoptar un conjunto de obligaciones reglamentarias
minimas para los proveedores de servicios de tratamiento de datos a fin de eliminar los
obstaculos contractuales, econdémicos y técnicos al cambio efectivo entre servicios de
tratamiento de datos.

Los servicios de tratamiento de datos deben abarcar los servicios que permiten un
acceso remoto bajo demanda y amplio a un conjunto modulable y elastico de recursos
informaticos distribuidos que se pueden compartir. Esos recursos informaticos
incluyen recursos tales como las redes, los servidores u otras infraestructuras virtuales
o fisicas, sistemas operativos, software, en particular herramientas de desarrollo de
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software, almacenamiento, aplicaciones y servicios. La capacidad del cliente del
servicio de tratamiento de datos de autoabastecerse unilateralmente de capacidades de
computacion, como, por ejemplo, tiempo de servidor o almacenamiento en red, sin
ninguna interaccion humana por parte del proveedor de servicios podria describirse
como administracion bajo demanda. La expresion «acceso remoto amplio» se utiliza
para describir que las capacidades de computacidn se suministran en toda la red y se
accede a ellas a través de mecanismos que promueven el uso de plataformas de cliente
ligero o pesado heterogéneas (desde navegadores a dispositivos moviles y estaciones
de trabajo). El término «modulable» se refiere a los recursos de computacion que el
proveedor de servicios de tratamiento de datos puede asignar de manera flexible con
independencia de la localizacion geografica de los recursos para hacer frente a
fluctuaciones de la demanda. El término «conjunto el&stico» se usa para describir los
recursos informaticos de los que se abastece y que se ponen a la venta segln la
demanda, de modo que se puedan aumentar o reducir con rapidez los recursos
disponibles en funcion de la carga de trabajo. La expresion «que se pueden compartir»
se usa para describir recursos informéaticos que se proporcionan a multiples usuarios
gue comparten un acceso comun al servicio pero la tramitacion se lleva a cabo por
separado para cada usuario, aunque el servicio se preste desde el mismo equipo
electronico. El término «distribuido» se emplea para describir los recursos
informéaticos que se encuentran ubicados en distintos ordenadores o dispositivos
conectados en red y que se comunican y coordinan entre si intercambiando mensajes.
El término «muy distribuido» se emplea para describir servicios de tratamiento de
datos que implican tratar los datos mas cerca del punto en que los datos se generan o
recogen, por ejemplo en un dispositivo de tratamiento de datos conectado. La
computacion en el borde, que es un ejemplo de este tipo de tratamiento de datos muy
distribuido, estd previsto que genere nuevos modelos de negocio y de prestacion de
servicios de computacion en nube, que deben ser abiertos e interoperables desde el
principio.

El objetivo del presente Reglamento es facilitar el cambio entre servicios de
tratamiento de datos, que englobe todas las condiciones y acciones que son necesarias
para que un cliente ponga fin a un acuerdo contractual con un servicio de tratamiento
de datos, celebre uno o varios contratos nuevos con diferentes proveedores de
servicios de tratamiento de datos, transmita todos sus activos digitales, incluidos datos,
a los otros proveedores concernidos y continte utilizdndolos en el nuevo entorno,
beneficiandose al mismo tiempo de la equivalencia funcional. Por activos digitales se
entienden los elementos en formato digital respecto de los cuales el cliente tiene
derecho de uso, como los datos, aplicaciones, maquinas virtuales y otras
manifestaciones de tecnologias de virtualizacion, como los contenedores. Por
equivalencia funcional se entiende el mantenimiento de un nivel minimo de
funcionalidad de un servicio después del cambio y debe considerarse tecnicamente
viable siempre que los dos servicios de tratamiento de datos, de origen y de destino,
cubran (total o parcialmente) el mismo tipo de servicio. Los metadatos, generados por
el uso de un servicio que hace el cliente, deben ser también portables de conformidad
con las disposiciones relativas a los cambios del presente Reglamento.

Cuando los proveedores de servicios de tratamiento de datos sean a su vez clientes de
servicios de tratamiento de datos prestados por un tercer proveedor, ellos mismos se
beneficiaran de cambios mas efectivos, aunque estaran inevitablemente vinculados por
las obligaciones del presente Reglamento en lo relativo a sus propias ofertas de
servicios.
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Debe exigirse a los proveedores de servicios de tratamiento de datos que ofrezcan toda
la asistencia y apoyo necesarios para que el proceso de cambio se realice con éxito y
eficacia, sin exigir a dichos proveedores de servicios de tratamiento de datos que
desarrollen nuevas categorias de servicios en el marco o sobre la base de la
infraestructura informatica de diferentes proveedores de servicios de tratamiento de
datos para garantizar la equivalencia funcional en un entorno distinto del de sus
propios sistemas. No obstante, los proveedores de servicios tienen obligacion de
ofrecer toda la asistencia y apoyo necesarios para que el proceso de cambio sea eficaz.
Los derechos existentes en relacion con la resolucion de los contratos, incluidos los
introducidos por el Reglamento (UE) 2016/679 y la Directiva (UE) 2019/770 del
Parlamento Europeo y del Consejo®’ no deben verse afectados.

Para facilitar el cambio entre servicios de tratamiento de datos, los proveedores de
servicios de tratamiento de datos deben considerar el uso de herramientas de ejecucion
y/o cumplimiento, en particular las publicadas por la Comision en forma de un Cédigo
normativo relativo a los servicios en nube. En particular, las clausulas contractuales
tipo son beneficiosas para incrementar la confianza en los servicios de tratamiento de
datos, crear una relacion mas equilibrada entre usuarios y proveedores de servicios y
mejorar la seguridad juridica sobre las condiciones aplicables para el cambio a otros
servicios de tratamiento de datos. En este contexto, los usuarios y los proveedores de
servicios deben considerar el uso de clausulas contractuales tipo elaboradas por
organismos 0 grupos de expertos competentes establecidos con arreglo al Derecho de
la Union.

Las especificaciones y normas de interoperabilidad abiertas desarrolladas de
conformidad con el anexo I, apartados 3 y 4, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 en
el ambito de la interoperabilidad y la portabilidad permiten un entorno en la nube
multiproveedor sin fisuras, que constituye un requisito clave para la innovacion abierta
en la economia de los datos europea. Puesto que los procesos centrados en el mercado
no han demostrado la capacidad de establecer especificaciones técnicas 0 normas que
faciliten la interoperabilidad efectiva en la nube en los niveles PcS (plataforma como
servicio) y ScS (software como servicio), la Comision debe poder pedir a los
organismos europeos de normalizacion, sobre la base del presente Reglamento y de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, que elaboren dichas normas, en
particular en el caso de los tipos de servicio para los que aln no existen tales normas.
Ademas de ello, la Comision animara a los actores del mercado a desarrollar las
especificaciones de interoperabilidad abiertas pertinentes. La Comision, mediante
actos delegados, puede hacer obligatorio el uso de normas europeas de
interoperabilidad o especificaciones de interoperabilidad abiertas para tipos de
servicios especificos a traves de una referencia en un repositorio central de normas de
la Unidn para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos. Las normas
europeas Y las especificaciones de interoperabilidad abiertas solo tendran su referencia
si son conformes a los criterios especificados en el presente Reglamento, que tienen el
mismo significado que los requisitos de los puntos 3 y 4 del anexo Il del Reglamento
(UE) n.° 1025/2012 y las facetas de interoperabilidad definidas en la norma ISO/IEC
19941: 2017.

Los terceros paises pueden adoptar leyes, reglamentaciones y otros actos juridicos que
tengan por objeto transferir directamente o facilitar el acceso gubernamental a datos no
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personales que se encuentran fuera de sus fronteras, en particular en la Union. Las
sentencias de oOrganos jurisdiccionales o las decisiones de autoridades judiciales o
administrativas de terceros paises, incluidas autoridades policiales de terceros paises,
que requieran dicha 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 otros casos, pueden darse situaciones en las que una solicitud de
transferir o dar acceso a datos no personales derivada de la legislacion de un tercer
pais entre en conflicto con una obligacion de proteger dichos datos en virtud de la
legislacion nacional o de la Union, en particular en lo que se refiere a la proteccién de
los derechos fundamentales de la persona, como el derecho a la seguridad y el derecho
a la tutela judicial efectiva, o los intereses fundamentales de un Estado miembro
relacionados con la seguridad o la defensa nacionales, asi como la proteccion de los
datos sensibles desde el punto de vista comercial, incluida la proteccion de los secretos
comerciales, y la proteccion de los derechos de propiedad intelectual e industrial, 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 si el ordenamiento
juridico del tercer pais exige que se establezcan los motivos y la proporcionalidad de
la decision, que la resolucidn judicial o la decisidn revista un caracter especifico, y que
la oposicidn motivada del destinatario sea revisada por un 6rgano jurisdiccional
competente del tercer pais, facultado para tomar debidamente en cuenta los intereses
juridicos pertinentes del proveedor de los datos. Cuando sea posible con arreglo a las
condiciones de la solicitud de acceso a los datos de la autoridad del tercer pais, el
proveedor de servicios de tratamiento de datos debe poder informar al cliente cuyos
datos se solicitan a fin de verificar la existencia de un conflicto potencial de dicho
acceso con la normativa de la Unidn o nacional, como la relativa a la proteccion de
datos sensibles desde el punto de vista comercial, incluida la proteccion de los secretos
comerciales, los derechos de propiedad intelectual e industrial y los compromisos
contractuales en materia de confidencialidad.

Para impulsar la confianza en los datos es esencial que las salvaguardas relativas a los
ciudadanos, el sector publico y las empresas de la Union se apliquen en la medida de
lo posible para garantizar que se ejerce control sobre sus datos. Ademas, deben
respetarse el Derecho, los valores y las normas de la Unidn en cuanto a la seguridad, la
proteccion de los datos y de la vida privada, y la proteccion de los consumidores, entre
otros aspectos. Con el fin de evitar el acceso ilicito a datos no personales, los
proveedores de servicios de tratamiento de datos sujetos a este instrumento, como los
servicios en la nube y en el borde, deben adoptar todas las medidas razonables para
impedir el acceso a los sistemas en los que se almacenen datos no personales, incluso,
cuando proceda, mediante el cifrado de datos, la sujecion frecuente a auditorias, el
respeto verificado de los pertinentes sistemas de certificacion de garantias de
seguridad y la modificacion de las politicas de empresa.

La normalizacion y la interoperabilidad seméantica deben desempefiar un papel clave
para proporcionar soluciones técnicas que garanticen la interoperabilidad. A fin de
facilitar la conformidad con los requisitos para la interoperabilidad es necesario
establecer una presuncion de conformidad para soluciones de interoperabilidad que
cumplan las normas armonizadas o partes de las mismas de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo. La Comision
debe adoptar especificaciones comunes en ambitos en los que no existan normas
armonizadas o sean insuficientes para seguir mejorando la interoperabilidad de los
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espacios comunes europeos de datos, las interfaces de programacion de aplicaciones,
el cambio de nube y los contratos inteligentes. Por otra parte, podrian quedar por
adoptar especificaciones comunes en los distintos sectores, de conformidad con la
legislacion sectorial nacional o de la Unién, sobre la base de las necesidades
especificas de dichos sectores. Estructuras y modelos de datos reutilizables (en forma
de vocabularios basicos), ontologias, perfil de aplicacion de metadatos, datos de
referencia en forma de vocabulario basico, taxonomias, listas de codigos, cuadros de
autoridades y tesauros también deben formar parte de las especificaciones técnicas de
interoperabilidad semantica. Por otra parte, la Comision debe estar facultada para
hacer obligatorio el desarrollo de normas armonizadas para la interoperabilidad de los
servicios de tratamiento de datos.

A fin de promover la interoperabilidad de los contratos inteligentes en las aplicaciones
de intercambio de datos, es necesario establecer requisitos esenciales para los
contratos inteligentes para los profesionales que creen contratos inteligentes para
terceros o integren dichos contratos inteligentes en aplicaciones que apoyen la
ejecucion de acuerdos de intercambio de datos. A fin de facilitar la conformidad de ese
tipo de contratos inteligentes con dichos requisitos esenciales, es necesario establecer
una presuncién de conformidad para contratos inteligentes que cumplan las normas
armonizadas o partes de las mismas de conformidad con el Reglamento (UE)
n. 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo.

A fin de garantizar la aplicacion eficaz del presente Reglamento, los Estados
miembros deben designar una o mas autoridades competentes. Si un Estado miembro
designa mas de una autoridad competente, debe designar también una autoridad
competente de coordinacion. Es preciso que las autoridades competentes cooperen
entre si. Las autoridades responsables de la supervision del cumplimiento de la
proteccion de datos y las autoridades competentes designadas con arreglo a la
legislacion sectorial seran responsables de la aplicacion del presente Reglamento en
sus ambitos de competencia.

A fin de hacer valer sus derechos en virtud del presente Reglamento, las personas
fisicas y juridicas deben tener derecho a solicitar reparacion por la vulneracion de sus
derechos en virtud del presente Reglamento presentando denuncias ante las
autoridades competentes. Dichas autoridades deben ser obligadas a cooperar para
garantizar que la denuncia se gestione y resuelva adecuadamente. A fin de aprovechar
el mecanismo de la red de cooperacién en materia de proteccion de los consumidores y
facilitar las acciones de representacion, el presente Reglamento modifica los anexos
del Reglamento (UE) 2017/2394 del Parlamento Europeo y del Consejo® y de la
Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo®°.

Las autoridades competentes de los Estados miembros deben garantizar que el
incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento sea
penalizado con sanciones. Al hacerlo, deben tener en cuenta la naturaleza, gravedad,
reincidencia y duracién de la infraccion, atendiendo al interés publico en juego, el
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Reglamento (UE) 2017/2394 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2017, sobre
la cooperacién entre las autoridades nacionales responsables de la aplicacion de la legislacion en
materia de proteccion de los consumidores y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 2006/2004
(DO L 345 de 27.12.2017, p. 1).

Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2020, relativa

a las acciones de representacion para la proteccion de los intereses colectivos de los consumidores, y
por la que se deroga la Directiva 2009/22/CE (DO L 409 de 4.12.2020, p. 1).
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alcance y el tipo de actividades realizadas, asi como la capacidad econdmica del
infractor. Deben tener en cuenta si el infractor incumple sistematica o repetidamente
las obligaciones que le incumben en virtud del presente Reglamento. Con el fin de
ayudar a las empresas a redactar y negociar contratos, la Comision debe desarrollar y
recomendar modelos de clausulas contractuales no obligatorias para los contratos de
intercambio de datos entre empresas, teniendo en cuenta, en su caso, las condiciones
de sectores especificos y las practicas existentes con mecanismos voluntarios de
intercambio de datos. Estas clausulas contractuales tipo seran principalmente una
herramienta practica para ayudar en particular a las empresas pequefias a celebrar un
contrato. Cuando se utilicen de forma generalizada e integral, estas clausulas
contractuales tipo también deben tener el efecto beneficioso de influir en el disefio de
los contratos sobre el acceso y uso de datos y, por tanto, deben conducir en general a
unas relaciones contractuales mas justas a la hora de acceder a los datos y
compartirlos.

Con el fin de eliminar el riesgo de que titulares de datos que estan en bases de datos
obtenidos o0 generados por medio de componentes fisicos, como sensores, de un
producto conectado y de un servicio relacionado reclamen el derecho sui generis en
virtud del articulo 7 de la Directiva 96/9/CE cuando dichas bases de datos no pueden
acogerse al derecho sui generis, obstaculizando de este modo el ejercicio efectivo del
derecho de los usuarios a acceder y utilizar los datos y el derecho a compartir datos
con terceros en virtud del presente Reglamento, el presente Reglamento debe aclarar
que el derecho sui generis no es aplicable a dichas bases de datos, ya que no se
cumplirian los requisitos de proteccion.

Con el fin de tener en cuenta los aspectos técnicos de los servicios de tratamiento de
datos, los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE deben
delegarse en la Comisién por lo que respecta a complementar el presente Reglamento
a fin de introducir un mecanismo de supervision de las tasas por cambio impuestas por
los proveedores de servicios de tratamiento de datos en el mercado, especificar mas
detalladamente los requisitos esenciales para los operadores de espacios de datos y los
proveedores de servicios de tratamiento de datos en materia de interoperabilidad, y
publicar la referencia de las especificaciones abiertas de interoperabilidad y las normas
europeas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos. Es
particularmente importante que la Comisién lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que dichas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de 2016". 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.

Con objeto de garantizar condiciones uniformes para la ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en lo relativo
a completar el presente Reglamento para adoptar especificaciones comunes que
garanticen la interoperabilidad de espacios comunes europeos de datos y el
intercambio de datos, el cambio entre servicios de tratamiento de datos, la
interoperabilidad de los contratos inteligentes, asi como para medios técnicos, como
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las interfaces de programacion de aplicaciones, para permitir la transmision de datos
entre las partes, también de forma continua o en tiempo real, y para vocabularios
basicos de interoperabilidad semantica, asi como para adoptar especificaciones
comunes para los contratos inteligentes. Dichas competencias deberan ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo’.

El presente Reglamento no debe afectar a las disposiciones especificas de los actos de
la Union adoptados en el &mbito del intercambio de datos entre empresas, entre
empresas y consumidores y entre empresas y organismos del sector publico que fueran
adoptados antes de la fecha de adopcion del presente Reglamento. Para garantizar la
coherencia y el buen funcionamiento del mercado interior, la Comision debe evaluar,
cuando proceda, la situacion relativa a la relacion entre el presente Reglamento y los
actos adoptados antes de la fecha de adopcion del presente Reglamento que regulan el
intercambio de datos, a fin de evaluar la necesidad de adaptar dichas disposiciones
especificas al presente Reglamento. El presente Reglamento debe entenderse sin
perjuicio de las normas que aborden necesidades especificas de sectores o ambitos de
interés pablico concretos. Dichas normas pueden incluir requisitos adicionales sobre
los aspectos técnicos del acceso a datos, como las interfaces para el acceso a datos, o
sobre la forma de facilitar el acceso a datos, por ejemplo, directamente desde el
producto o a través de servicios de intermediacion de datos. Dichas normas también
pueden incluir limites a los derechos de los titulares de datos a acceder a los datos de
los usuarios o a utilizarlos, u otros aspectos que vayan mas all& del acceso y el uso de
datos, como los relacionados con la gobernanza. El presente Reglamento debe
entenderse también sin perjuicio de normas mas especificas en el contexto del
desarrollo de espacios comunes europeos de datos.

El presente Reglamento no debe afectar a la aplicacion de las normas de competencia,
en particular los articulos 101 y 102 del Tratado. Las medidas establecidas en el
presente Reglamento no deben utilizarse para restringir la competencia de forma
contraria al Tratado.

Con el fin de permitir a los agentes econdémicos adaptarse a las nuevas normas
establecidas en el presente Reglamento, estas deben ser aplicables en el plazo de un
afo a partir de la entrada en vigor del Reglamento.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de Proteccion de
Datos, a los que se consult6 de conformidad con el articulo42, del
Reglamento (UE) 2018/1725, emitieron un dictamen conjunto el [XX XX 2022].
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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 ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece normas armonizadas sobre la puesta a disposicion
de los datos generados por el uso de un producto o servicio relacionado para el
usuario de dicho producto o servicio, sobre la puesta a disposicion de datos por parte
de los titulares de datos para los destinatarios de datos, y sobre la puesta a
disposicion de datos por parte de los titulares de datos para organismos del sector
publico o instituciones, organismos y o6rganos de la Unidn, cuando exista una
necesidad excepcional, para el desempefio de una mision realizada en interés
publico:

El presente Reglamento se aplica a:

a) los fabricantes de productos y proveedores de servicios relacionados
introducidos en el mercado de la Unién y los usuarios de dichos productos o
Servicios;

b) titulares de datos que pongan datos a disposicion de los destinatarios de datos
de la Union;

c)  destinatarios de datos de la Union para los cuales se ponen a disposicion datos;

d) organismos del sector publico e instituciones, organismos u o6rganos de la
Unidn que soliciten a los titulares de datos que pongan a disposicion datos
cuando exista una necesidad excepcional de esos datos para el cumplimiento de
un cometido realizado en interés pablico y de los titulares de datos que faciliten
esos datos en respuesta a dicha solicitud,;

e)  proveedores de servicios de tratamiento de datos que ofrezcan dichos servicios
a clientes de la Union.

La legislacion de la Unién en materia de proteccion de datos personales, proteccion
de la vida privada y confidencialidad de las comunicaciones e integridad de los
equipos terminales se aplicard a los datos personales tratados en relacion con los
derechos y obligaciones establecidos en el presente Reglamento. El presente
Reglamento no afectara a la aplicabilidad del Derecho de la Union relativo a la
proteccion de datos personales, en particular del Reglamento (UE) 2016/679 y la
Directiva 2002/58/CE, incluidos los poderes y competencias de las autoridades de
control. En lo tocante a los derechos establecidos en el capitulo Il del presente
Reglamento, y cuando los usuarios sean los interesados de los datos personales
sujetos a los derechos y obligaciones en virtud de dicho capitulo, las disposiciones
del presente Reglamento complementaran el derecho a la portabilidad de los datos
con arreglo al articulo 20 del Reglamento (UE) 2016/679.

El presente Reglamento no afectara a los actos juridicos de la Unién y nacionales que
contemplen el intercambio, el acceso y la utilizacion de datos con fines de
prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o la
ejecucion de sanciones penales, incluido el Reglamento (UE) 2021/784 del
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Parlamento Europeo y del Consejo’ y las [propuestas sobre pruebas electrénicas
COM(2018) 225 y 226] una vez adoptadas, ni tampoco a la cooperacion
internacional en dicho d&mbito. El presente Reglamento no afectard a la recogida,
intercambio, acceso y utilizacion de datos en virtud de la Directiva (UE) 2015/849
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la prevencion de la utilizacion del
sistema financiero para el blanqueo de capitales o la financiacién del terrorismo, ni
del Reglamento (UE) 2015/847 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
informacion que acompafa a las transferencias de fondos. El presente Reglamento no
afectara a las competencias de los Estados miembros en relacion con actividades
relativas a la seguridad publica, la defensa, la seguridad nacional, las aduanas y la
administracion fiscal, ni a la salud y seguridad de los ciudadanos de conformidad con
el Derecho de la Union.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

«datos», cualquier representacion digital de actos, hechos o informacion y cualquier
compilacion de tales actos, hechos o informacion, incluso en forma de grabacién
sonora, visual o audiovisual;

«producto», un bien mueble tangible, incluso incorporado en un bien inmueble, que
obtiene, genera o recoge datos relativos a su uso 0 entorno y que puede comunicar
datos a través de un servicio de comunicaciones electronicas disponible para el
publico y cuya funcion primaria no es el almacenamiento ni el tratamiento de datos;

«servicio relacionado», un servicio digital, incluido el software, que esta incorporado
en un producto o interconectado con él de tal manera que su ausencia impediria al
producto realizar una de sus funciones;

«asistentes virtuales», software que puede procesar peticiones, tareas 0 preguntas,
incluso a partir de material de audio, material escrito, gestos o movimientos, y
basandose en dichas peticiones, tareas o preguntas, acceder a servicios propios o de
terceros o controlar dispositivos propios o de terceros;

«usuario», una persona fisica o juridica que posee, alquila o arrienda un producto o
recibe un servicio;

«titular de datos», una persona fisica o juridica que tiene el derecho o la obligacion,
en virtud del presente Reglamento, del Derecho de la Unidn aplicable o de la
legislacion nacional de ejecucion del Derecho de la Unidn, de poner a disposicion
determinados datos, 0 que, en el caso de los datos no personales y a través del control
del disefio técnico del producto o servicios relacionados, tiene la capacidad de poner
a disposicion determinados datos;

«destinatario de datos», una persona fisica o juridica que actla con un proposito
relacionado con su actividad comercial, empresa, oficio o profesion, distinta del
usuario de un producto o servicio relacionado, a disposicion de la cual el titular de
datos pone los datos, incluso un tercero previa solicitud del usuario al titular de datos
o de conformidad con una obligacién legal en virtud del Derecho de la Union o de la
legislacion nacional de ejecucion del Derecho de la Union;
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Reglamento (UE) 2021/784 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021, sobre la
lucha contra la difusion de contenidos terroristas en linea (DO L 172 de 17.5.2021, p. 79)
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

«empresa», una persona fisica o juridica que, en relacion con los contratos y
practicas contemplados por el presente Reglamento, actta con fines relacionados con
su actividad comercial, empresa, oficio o profesion;

«organismo del sector publico», las autoridades nacionales, regionales o locales de
los Estados miembros y las entidades de derecho publico de los Estados miembros, o
las asociaciones constituidas por una 0 més de dichas autoridades o por una o0 mas de
dichas entidades;

«emergencia publica», una situacion excepcional que afecta negativamente a la
poblacién de la Union, de un Estado miembro o de una parte de él, que entrafia un
riesgo de repercusiones graves Yy duraderas en las condiciones de vida o la estabilidad
econdmica, o la degradacion sustancial de los activos econdmicos de la Union o del
Estado miembro en cuestion;

«tratamiento», toda operacién o conjunto de operaciones que se efectla sobre datos o
conjuntos de datos en formato electrénico, por procedimientos automatizados o no,
como la recogida, registro, organizacion, estructuracion, almacenamiento, adaptacién
o modificacion, extraccion, consulta, utilizacién, comunicacion por transmision,
difusion o cualquier otra forma de puesta a disposicion, alineacion o interconexion,
limitacion, supresion o destruccion;

«servicio de tratamiento de datos», un servicio digital distinto de un servicio de
contenidos en linea tal como se define en el articulo 2, apartado 5, del Reglamento
(UE) 2017/1128, prestado a un cliente, que hace posible la administracion bajo
demanda y un acceso remoto amplio a un conjunto modulable y eléstico de recursos
informéticos que se pueden compartir, de caracter centralizado, distribuido o muy
distribuido;

«tipo de servicio», un conjunto de servicios de tratamiento de datos que comparten el
mismo objetivo primario y el modelo bésico de servicio de tratamiento de datos;

«equivalencia funcional», el mantenimiento de un nivel minimo de funcionalidad en
el entorno de un nuevo servicio de tratamiento de datos tras el proceso de cambio, de
tal manera que, en respuesta a una accion de entrada por parte del usuario en
elementos esenciales del servicio, el servicio de destino suministra el mismo
resultado con el mismo rendimiento y con el mismo nivel de seguridad, resiliencia
operativa y calidad del servicio que el servicio de origen en el momento de la
resolucion del contrato;

«especificaciones de interoperabilidad abiertas», especificaciones técnicas de TIC, tal
como se definen en el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, que estan orientadas, en
funcion de los resultados, hacia la interoperabilidad entre servicios de tratamiento de
datos;

«contrato inteligente», programa informatico almacenado en un sistema de registro
electronico en el que el resultado de la ejecucion del programa se registra en el libro
mayor electronico;

«libro mayor electronico», un libro mayor electronico en el sentido del articulo 3,
punto 53, del Reglamento (UE) n.° 910/2014;

«especificaciones comunes», un documento, distinto de una norma, con soluciones
técnicas que proponen una forma de cumplir determinados requisitos y obligaciones
establecidos en el presente Reglamento;
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19) «interoperabilidad», la capacidad de dos o mas espacios de datos o redes, sistemas,
productos, aplicaciones o componentes de comunicacién para intercambiar y utilizar
datos con el fin de desempefiar sus funciones;

20) «norma armonizada», una norma armonizada tal como se define en el articulo 2,
punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

CAPITULO II

INTERCAMBIO DE DATOS DE EMPRESA A CONSUMIDOR

Y DE EMPRESA A EMPRESA

Articulo 3

Obligacion de hacer accesibles los datos generados por el uso de productos o servicios

relacionados

1. Los productos se disefiaran y fabricaran, y los servicios relacionados se prestaran, de
manera tal que los datos generados por su uso sean, por defecto, accesibles para el
usuario con facilidad, con seguridad, y cuando sea pertinente y proceda,
directamente.

2. Antes de celebrar un contrato de compra, alquiler o arrendamiento de un producto o
de un servicio relacionado, se facilitard al usuario como minimo la siguiente
informacidn, en un formato claro y comprensible:

a)

b)

c)
d)

9)

h)

el carécter y el volumen de los datos que probablemente genere el uso del
producto o servicio relacionado;

la probabilidad o no de que los datos se generen de forma continua y en tiempo
real,

el modo en que el usuario puede acceder a esos datos;

si el fabricante que suministra el producto o el proveedor de servicios que
presta el servicio relacionado tiene intencion de usar los datos él mismo o de
permitir a un tercero el uso de los datos y, de ser asi, los fines para los que se
utilizaran dichos datos;

si el vendedor, o el arrendador, son el titular de los datos y, en caso contrario,
la identidad del titular de los datos, como su nombre comercial y la direccion
geografica en la que esta establecido;

los medios de comunicacion que permitan al usuario ponerse rapidamente en
contacto con el titular de datos y comunicarse con él de manera eficiente;

el modo en que el usuario puede solicitar que los datos se compartan con un
tercero;

el derecho del usuario a presentar una reclamacion relativa a la infraccion de
las disposiciones del presente capitulo ante la autoridad competente a que se
refiere el articulo 31.
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Articulo 4

Derecho de los usuarios a acceder y utilizar datos generados por el uso de productos o

servicios relacionados

Cuando el usuario no pueda acceder directamente a los datos desde el producto, el
titular de datos pondra a disposicion del usuario los datos generados por su uso de un
producto o servicio relacionado sin demora indebida, gratuitamente y, cuando
proceda, de forma continua y en tiempo real. Esto se hara sobre la base de una simple
solicitud por medios electronicos cuando sea técnicamente viable.

El titular de datos no exigira al usuario que facilite ninguna informacion que vaya
més alld de lo necesario para verificar su condicion de usuario con arreglo al
apartado 1. El titular de datos no conservara ninguna informacion sobre el acceso del
usuario a los datos solicitados més alla de lo necesario para la correcta ejecucion de
la solicitud de acceso del usuario y para la seguridad y el mantenimiento de la
infraestructura de datos.

Los secretos comerciales solo se desvelaran a condicion de que se adopten todas las
medidas especificas necesarias para preservar la confidencialidad de los secretos
comerciales, en particular con respecto a terceros. El titular de datos y el usuario
pueden acordar medidas para preservar la confidencialidad de los datos compartidos,
en particular en relacién con terceros.

El usuario no utilizara los datos obtenidos con arreglo a una solicitud contemplada en
el apartado 1 para desarrollar un producto que compita con el producto del que
proceden los datos.

Cuando el usuario no sea un interesado, el titular de datos solo pondra a disposicién
del usuario los datos personales generados por el uso de un producto o servicio
relacionado cuando exista una base juridica valida con arreglo al articulo 6,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 y, en su caso, se cumplan las condiciones
del articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679.

El titular de datos solo utilizara los datos no personales generados por el uso de un
producto o servicio relacionado sobre la base de un acuerdo contractual con el
usuario. El titular de datos no utilizara dichos datos generados por el uso del
producto o servicio relacionado para obtener informacién sobre la situacién
econdmica, los activos y los métodos de produccion del usuario, ni sobre el uso por
parte de este, susceptible de socavar la posicion comercial del usuario en los
mercados en los que el usuario opera.

Articulo 5
Derecho a compartir datos con terceros

A peticion de un usuario o de una parte que acte en nombre de un usuario, el titular
de datos pondra a disposicion de un tercero los datos generados por el uso de un
producto o servicio relacionado, sin demora indebida y gratuitamente para el usuario,
con la misma calidad que esta a disposicion del titular de datos y, en su caso, de
forma continua y en tiempo real.

Ninguna empresa que preste servicios basicos de plataforma respecto de la cual uno
0 méas de dichos servicios hayan sido designados guardianes de acceso, de
conformidad con el articulo [...] del [Reglamento XXX sobre mercados disputables y
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equitativos en el sector digital (Ley de Mercados Digitales)’®], podra ser un tercero
elegible en virtud del presente articulo y, por tanto, no podra:

a) instar o incentivar comercialmente a un usuario de ninguna manera, incluso
ofreciendo una compensacion monetaria 0 de otro tipo, para que ponga a
disposicion de uno de sus servicios datos que el usuario haya obtenido en
virtud de una solicitud con arreglo al articulo 4, apartado 1;

b) instar o incentivar comercialmente a un usuario para que solicite al titular de
datos que ponga a disposicién de uno de sus servicios datos en virtud del
apartado 1 del presente articulo;

c)  recibir datos de un usuario que este haya obtenido en virtud de una solicitud
con arreglo al articulo 4, apartado 1.

No se exigira al usuario ni al tercero que faciliten ninguna informacion que vaya mas
alla de lo necesario para verificar su condicion de usuario o de tercero con arreglo al
apartado 1. El titular de datos no conservaré ninguna informacion sobre el acceso del
tercero a los datos solicitados mas alla de lo necesario para la correcta ejecucion de la
solicitud de acceso del tercero y para la seguridad y el mantenimiento de la
infraestructura de datos.

El tercero no usara medios coercitivos ni abusard de las lagunas evidentes de la
infraestructura técnica del titular de datos disefiada para proteger los datos con el fin
de obtener acceso a los datos.

El titular de datos no utilizara ningin dato no personal generado por el uso del
producto o servicio relacionado con el fin de obtener informacion sobre la situacion
econdmica, los activos o los métodos de produccion del tercero, ni sobre el uso por
parte de este, que pueda socavar la posicion comercial del tercero en los mercados en
los que opera, a menos que el tercero haya dado su consentimiento para tal uso y
tenga la posibilidad técnica de retirar dicho consentimiento en cualquier momento.

Cuando el usuario no sea un interesado, los datos personales generados por el uso de
un producto o servicio relacionado solo podran ponerse a disposicion cuando exista
una base juridica valida con arreglo al articulo 6, apartado 1, del Reglamento (UE)
2016/679 y, en su caso, se cumplan las condiciones del articulo 9 del Reglamento
(UE) 2016/679.

El hecho de que el titular de datos y el tercero no lleguen a un acuerdo sobre las
modalidades de transmision de los datos no obstaculizarg, evitara ni interferira en el
ejercicio de los derechos del interesado en virtud del Reglamento (UE) 2016/679 vy,
en particular, en el derecho a la portabilidad de los datos con arreglo al articulo 20 de
dicho Reglamento.

Los secretos comerciales solo se desvelaran a terceros en la medida en que sea
estrictamente necesario para cumplir el objetivo acordado entre el usuario y el
tercero, y el tercero adopte todas las medidas especificas necesarias acordadas entre
el titular de datos y el tercero para preservar la confidencialidad del secreto
comercial. En tal caso, la consideracion de los datos como secretos comerciales y las
medidas para preservar la confidencialidad se especificaran en el acuerdo entre el
titular de datos y el tercero.
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El derecho a que se refiere el apartado 1 no afectara negativamente a los derechos de
proteccion de datos de otras partes.

Articulo 6
Obligaciones de terceros que reciben datos a peticidn del usuario

Los terceros trataran los datos que se pongan a su disposicion con arreglo al
articulo 5 unicamente para los fines y en las condiciones acordadas con el usuario, y
sin perjuicio de los derechos del interesado en lo que respecta a los datos personales,
y suprimiran los datos cuando ya no sean necesarios para la finalidad acordada.

El tercero no podra:

a)  coaccionar, engafiar o manipular al usuario de ningin modo, perjudicando o
socavando la autonomia, la toma de decisiones o las opciones del usuario, ni
tampoco utilizar una interfaz digital con el usuario;

b) utilizar los datos que reciba para la elaboracion de perfiles de personas fisicas
en el sentido del articulo 4, apartado 4, del Reglamento (UE) 2016/679, a
menos que sea necesario para prestar el servicio solicitado por el usuario;

c) poner los datos que reciba a disposicion de otro tercero, en formato sin
procesar, agregado o derivado, a menos que sea necesario para prestar el
servicio solicitado por el usuario;

d)  poner los datos que reciba a disposicion de una empresa que preste servicios
bésicos de plataforma respecto de la cual uno o mas de dichos servicios hayan
sido designados guardianes de acceso con arreglo al articulo [...] del
[Reglamento sobre mercados disputables y equitativos en el sector digital (Ley
de Mercados Digitales)];

e) utilizar los datos que reciba para desarrollar un producto que compita con el
producto del que proceden los datos a los que ha accedido ni compartir los
datos con otro tercero con tal finalidad;

f)  impedir al usuario, en particular mediante compromisos contractuales, poner
los datos que reciba a disposicidn de otras partes.

Articulo 7

Ambito de aplicacion de las obligaciones de intercambio de datos de empresa a consumidor y

de empresa a empresa

Las obligaciones del presente capitulo no se aplicaran a los datos generados por el
uso de productos fabricados o servicios relacionados prestados por empresas que se
consideren microempresas 0 pequefias empresas, tal como se definen en el articulo 2
del anexo de la Recomendacién 2003/361/CE, siempre que dichas empresas no
tengan empresas asociadas o empresas vinculadas, segun la definicion del articulo 3
del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE, que no puedan considerarse
microempresas 0 pequefias empresas.

Cuando el presente Reglamento se refiera a productos o servicios relacionados, se
entendera que dicha referencia incluye también a los asistentes virtuales, en la
medida en que se utilicen para acceder a un producto o servicio relacionado o para
controlarlo.
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CAPITULO III
OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE DATOS
LEGALMENTE OBLIGADOS A PONER LOS DATOS A
DISPOSICION

Articulo 8
Condiciones en las que los titulares de datos ponen datos a disposicion de los destinatarios
de datos

Cuando un titular de datos esté obligado a poner datos a disposicion de un
destinatario de datos en virtud del articulo 5 o de otra normativa de la Union o de
legislacion nacional de ejecucion del Derecho de la Unidn, lo hard en condiciones
justas, razonables y no discriminatorias y de una forma transparente, de conformidad
con lo dispuesto en el presente capitulo y en el capitulo V.

El titular de datos acordara con el destinatario de datos las condiciones para la puesta
a disposicién de los datos. Ninguna clausula contractual sobre el acceso a los datos y
su utilizacién o sobre la responsabilidad y las vias de recurso por incumplimiento o
resolucion de obligaciones relativas a datos sera vinculante si cumple las condiciones
del articulo 13 o si excluye la aplicacion, establece excepciones o modifica los
derechos del usuario en virtud del capitulo II.

El titular de los datos no discriminara entre categorias comparables de destinatarios
de datos, incluidas las empresas asociadas o las empresas vinculadas, tal como se
definen en el articulo 3 del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE, del titular de
los datos, cuando se pongan a disposicién los datos. Cuando un destinatario de datos
considere que las condiciones en las que se han puesto a su disposicion los datos son
discriminatorias, correspondera al titular de los datos demostrar que no ha habido
discriminacion.

El titular de los datos no pondré los datos a disposicion de un destinatario de datos
con caracter exclusivo a menos que lo solicite el usuario con arreglo al capitulo I1.

Los titulares de datos y los destinatarios de datos no estaran obligados a facilitar
ninguna informacién que vaya mas alla de lo necesario para verificar el
cumplimiento de las condiciones contractuales acordadas para la puesta a disposicion
de los datos o de sus obligaciones en virtud del presente Reglamento o de otra
legislacion de la Unidn aplicable o de legislacion nacional de ejecucion del Derecho
de la Union.

Salvo disposicion en contrario del Derecho de la Union, incluido el articulo 6 del
presente Reglamento, o de legislacion nacional de ejecucion del Derecho de la
Unidn, la obligacion de poner los datos a disposicion de un destinatario de datos no
obligara a la divulgacion de secretos comerciales en el sentido de la Directiva (UE)
2016/943.

Articulo 9
Compensacién por la puesta a disposicién de los datos

Toda compensacion acordada entre un titular de datos y un destinatario de datos por
la puesta a disposicion de los datos debera ser razonable.
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Cuando el destinatario de datos sea una microempresa 0 una pequefia 0 mediana
empresa, conforme a la definicion del articulo 2 del anexo de la Recomendacion
2003/361/CE, toda compensacion que se acuerde no debera superar los costes
directamente relacionados con la puesta a disposicion del destinatario de los mismos
y que sean atribuibles a la solicitud. El articulo 8, apartado 3, sera de aplicacion a
estos efectos.

El presente articulo no serd oObice para que otra legislacion de la Union u otra
legislacion nacional de ejecucion del Derecho de la Union excluyan la compensacion
por la puesta a disposicion de datos o prevean una indemnizacion inferior.

El titular de datos facilitara al destinatario de datos informacion que contenga la base
para el célculo de la compensacion con el suficiente detalle para que el destinatario
de datos pueda verificar que se cumplen los requisitos del apartado 1 y, en su caso,
del apartado 2.

Articulo 10
Resolucion de litigios

Los titulares de datos y los destinatarios de datos tendrdn acceso a Grganos de
resolucion de litigios, certificados de conformidad con el apartado 2 del presente
articulo, para resolver litigios en relacion con la determinacion de condiciones justas,
razonables y no discriminatorias para poner los datos a disposicion y de la forma
transparente de hacerlo, de conformidad con los articulos 8 y 9.

A peticién del 6rgano de resolucion de litigios, el Estado miembro en el que esté
establecido dicho dérgano lo certificara, siempre que el 6rgano haya demostrado que
cumple todas las condiciones siguientes:

a) es imparcial e independiente, y dictara sus resoluciones con arreglo a unas
normas de procedimiento claras y justas;

b)  dispone de los conocimientos técnicos necesarios relativos a la determinacién
de condiciones justas, razonables y no discriminatorias aplicables a la puesta a
disposicion de datos y la manera de hacerlo con transparencia, que permiten
que el 6érgano pueda determinar efectivamente dichas condiciones;

c) es facilmente accesible a través de tecnologias de comunicacion electrénicas;

d) es capaz de adoptar sus decisiones de manera rapida, eficiente y rentable y al
menos en una de las lenguas oficiales de la Union.

Si a mas tardar el [fecha de aplicacién del Reglamento] no hay ningin érgano de
resolucion de litigios certificado en un Estado miembro, dicho Estado miembro
deberad constituir y certificar un drgano de resolucion de litigios que cumpla las
condiciones establecidas en las letras a) a d) del presente apartado.

Los Estados miembros notificaran a la Comision los érganos de resolucién de litigios
certificados de conformidad con el apartado 2. La Comision publicara la lista de
dichos 6rganos en un sitio web especifico y la mantendra actualizada.

Los d6rganos de resolucion de litigios daran a conocer las tasas, o los mecanismos
utilizados para determinar las tasas, a las partes afectadas antes de que estas soliciten
una decision.
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3.

Los oOrganos de resolucion de litigios rechazaran tratar cualquier solicitud de
resolucion de un litigio que ya se haya presentado ante otro 6rgano de resolucién de
litigios 0 ante un organo jurisdiccional de un Estado miembro.

Los organos de resoluciéon de litigios brindaran a las partes la posibilidad de
expresar, en un plazo razonable, su punto de vista sobre los asuntos que esas partes
hayan sometido a dichos 6rganos. En ese contexto, los drganos de resolucion de
litigios facilitaran a dichas partes las observaciones de la otra parte y cualquier
declaracion realizada por expertos. Dichos 6rganos brindaran a las partes la
posibilidad de presentar comentarios sobre dichas observaciones y declaraciones.

Los dérganos de resolucion de litigios emitiran su decision sobre los asuntos que les
sean remitidos a mas tardar 90 dias despues de que se haya formulado la solicitud de
decision. Dichas decisiones se formularan por escrito o en un soporte duradero y se
apoyaran mediante una exposicion de motivos que justifique la decision.

La decision del érgano de resolucion de litigios solo sera vinculante para las partes si
estas han dado su consentimiento explicito a su caracter vinculante antes del inicio
del procedimiento de resolucion de litigios.

El presente articulo no afectara al derecho de las partes a interponer un recurso
efectivo ante un 6rgano jurisdiccional de un Estado miembro.

Articulo 11

Medidas técnicas de proteccion y disposiciones sobre la utilizacion o divulgacion no

autorizadas de datos

El titular de datos podré aplicar medidas técnicas de proteccion adecuadas, incluidos
contratos inteligentes, para impedir el acceso no autorizado a los datos y garantizar el
cumplimiento de los articulos 5, 6, 9 y 10, asi como de las condiciones contractuales
acordadas para la puesta a disposicién de los datos. Dichas medidas técnicas de
proteccion no se utilizaran como medio para obstaculizar el derecho del usuario a
facilitar datos a terceros de manera efectiva de conformidad con el articulo 5 ni
ningun derecho de un tercero en virtud del Derecho de la Union o de legislacion
nacional de ejecucion del Derecho de la Union a que se refiere el articulo 8,
apartado 1.

Un destinatario de datos que, con el fin de obtener datos, haya facilitado informacion
inexacta o falsa al titular de datos, haya utilizado medios engafiosos o coercitivos o
haya abusado de lagunas evidentes en la infraestructura técnica del titular de datos
destinada a proteger los datos, haya utilizado los datos puestos a disposicion con
fines no autorizados o haya desvelado dichos datos a otra parte sin la autorizacion del
titular de datos, deberd, sin demora indebida, a menos que el titular de datos o el
usuario instruya otra cosa:

a)  destruir los datos puestos a disposicion por el titular de datos y cualquier copia

de los mismos;

b)  poner fin a la produccion, la oferta, la puesta en el mercado o el uso de bienes,
datos derivados o servicios producidos sobre la base de los conocimientos
obtenidos a través de dichos datos, o a la importacion, exportacion o
almacenamiento de mercancias infractoras con esos fines, y destruir cualquier
mercancia infractora.

El apartado 2, letra b), no sera aplicable en ninguno de los casos siguientes:
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a) el uso de los datos no ha causado un perjuicio significativo al titular de datos;

b)  laaplicacion de las disposiciones previstas seria desproporcionada a la luz de los
intereses del titular de datos.

) Articulo 12
Ambito de aplicacion de las obligaciones de los titulares de datos legalmente obligados a
poner los datos a disposicion

1. El presente capitulo se aplicara cuando el titular de datos esté obligado, en virtud del
articulo 5, o en virtud del Derecho de la Union o de legislacion nacional de ejecucion
del Derecho de la Unién, a poner los datos a disposicion de un destinatario de datos.

2. Ninguna cléusula contractual de un acuerdo de intercambio de datos que, en
detrimento de una de las partes o, en su caso, en detrimento del usuario, excluya la
aplicacion del presente capitulo, establezca excepciones al mismo o modifique sus
efectos, sera vinculante para esa parte.

3. El presente capitulo solo se aplicara en relacion con las obligaciones de puesta a
disposicién de los datos en virtud del Derecho de la Unién o de legislacion nacional
de ejecucion del Derecho de la Union, que entren en vigor después del [fecha de
aplicacién del Reglamento].

CAPITULO IV
CLAUSULAS ABUSIVAS ENTRE EMPRESAS EN RELACION
CON EL ACCESO A LOSDATOS Y SU UTILIZACION

Articulo 13
Clausulas contractuales abusivas impuestas unilateralmente a microempresas, pequefias o
medianas empresas

1. Las clausulas contractuales sobre el acceso a los datos y su utilizacion o sobre la
responsabilidad y las vias de recurso por incumplimiento o resolucion de
obligaciones relativas a datos que hayan sido impuestas unilateralmente por una
empresa a una microempresa o una pequefia 0 mediana empresa, segun la definicion
del articulo 2 del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE, no seran vinculantes en
caso de ser abusivas.

2. Una clausula contractual sera abusiva si, por su naturaleza, su aplicacion se aparta
manifiestamente de las buenas précticas comerciales en materia de acceso a los datos
y su utilizacién, en contravencion de los principios de buena fe y comercio justo.

3. A los efectos del presente articulo, una clausula contractual sera abusiva si tiene por
objeto o efecto:

a) excluir o limitar la responsabilidad de la parte que haya impuesto
unilateralmente la clausula en caso de acciones intencionadas o negligencia
grave;

b)  excluir las vias de recurso de que dispone la parte a la que se haya impuesto
unilateralmente la clausula en caso de incumplimiento de obligaciones
contractuales o la responsabilidad de la parte que haya impuesto
unilateralmente la clausula en caso de infraccion de dichas obligaciones;
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c) otorgar a la parte que haya impuesto unilateralmente la clausula el derecho
exclusivo de determinar si los datos facilitados son acordes con el contrato o de
interpretar cualquier clausula del contrato.

A los efectos del presente articulo, se presumira que una clausula contractual es
abusiva si tiene por objeto o efecto:

a) limitar de forma inadecuada las vias de recurso en caso de incumplimiento de
obligaciones contractuales o la responsabilidad en caso de infraccion de dichas
obligaciones;

b)  permitir a la parte que haya impuesto unilateralmente la clausula acceder a los
datos de la otra parte contratante y utilizarlos de manera que cause un grave
perjuicio a los intereses legitimos de dicha otra parte;

c) impedir a la parte a la que se haya impuesto unilateralmente la clausula utilizar
los datos que haya aportado o generado durante el periodo de vigencia del
contrato, o limitar la utilizacién de estos datos en tal medida que esa parte no
pueda utilizar, recopilar ni controlar esos datos, ni acceder a ellos, ni explotar
su valor de manera proporcionada;

d) impedir a la parte a la que se haya impuesto unilateralmente la clausula obtener
una copia de los datos que haya aportado o generado durante el periodo de
vigencia del contrato o dentro de un plazo razonable tras su resolucién;

e)  permitir a la parte que haya impuesto unilateralmente la clausula resolver el
contrato con un plazo de preaviso excesivamente corto, habida cuenta de las
posibilidades razonables de la otra parte contratante de cambiar a un servicio
alternativo y comparable y del perjuicio financiero ocasionado por esa
resolucidn, salvo cuando haya razones fundadas para hacerlo.

Se considerard que una clausula contractual se ha impuesto unilateralmente en la
acepcion del presente articulo si ha sido aportada por una de las partes contratantes
sin que la otra parte contratante haya podido influir en su contenido pese a haber
intentado negociarlo. Correspondera a la parte contratante que haya aportado una
clausula contractual demostrar que no ha sido impuesta unilateralmente.

En caso de que la clausula contractual abusiva sea disociable de las demas clausulas
del contrato, estas seguiran siendo vinculantes.

El presente articulo no se aplicara a las clausulas comerciales del objeto principal del
contrato ni a las que determinen el precio a pagar.

Las partes de un contrato que entre en el ambito de aplicacion del apartado 1 no
podran excluir la aplicacién del presente articulo, establecer excepciones al mismo ni
modificar sus efectos.
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CAPITULO V
PUESTA DE LOS DATOS A DISPOSICION DE LOS
ORGANISMOS DEL SECTOR PUBLICO Y DE LAS
INSTITUCIONES, ORGANOS U ORGANISMOS DE LA
UNION EN RAZON DE UNA NECESIDAD EXCEPCIONAL

Articulo 14
Obligacion de facilitar datos en razon de una necesidad excepcional

1. Previa solicitud, un titular de datos facilitara datos a un organismo del sector pablico
0 de una institucion, érgano u organismo de la Unién que demuestre la existencia de
una necesidad excepcional de utilizar los datos solicitados.

2. El presente capitulo no sera de aplicacién a las microempresas ni a las pequefias
empresas, segun se definen en el articulo2 del anexo de la Recomendacion
2003/361/CE.

Articulo 15

Necesidad excepcional de utilizar los datos

Se considerara que existe una necesidad excepcional de utilizar los datos en la acepcion del
presente capitulo en cualquiera de las circunstancias siguientes:

a) cuando los datos solicitados sean necesarios para responder a una emergencia
publica;
b)  cuando la solicitud de datos esté limitada en el tiempo y en su ambito de

aplicacion y sea necesaria para prevenir una emergencia publica o para ayudar
a la recuperacion tras una emergencia publica;

c) cuando la falta de datos disponibles impida al organismo del sector publico o a
la institucion, érgano u organismo de la Union desempefiar una tarea especifica
de interés publico que esté explicitamente prevista por ley; y

1) el organismo del sector publico o la institucién, 6rgano u organismo de la
Union no haya podido obtener esos datos por medios alternativos, en
particular mediante la compra de datos en el mercado a precios de
mercado o apoyandose en obligaciones existentes de facilitar los datos, y
la adopcion de nuevas medidas legislativas no pueda garantizar la
disponibilidad oportuna de los datos; o

2) la obtencidn de los datos de acuerdo con el procedimiento establecido en
el presente capitulo reduciria en una medida sustancial la carga
administrativa para los titulares de datos u otras empresas.

Articulo 16
Relacion con otras obligaciones de facilitar datos a organismos del sector publico e
instituciones, 6rganos y organismos de la Union

1. El presente capitulo no afectara a las obligaciones establecidas en el Derecho de la
Unidn o nacional a efectos de la presentacion de informes, el cumplimiento de
solicitudes de informacion o la demostracion o verificacion del cumplimiento de
obligaciones legales.
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Los organismos del sector publico y las instituciones, 6rganos y organismos de la
Unidn no ejerceran los derechos contemplados en el presente capitulo con objeto de
llevar a cabo actividades para fines de prevencion, investigacion, deteccion o
enjuiciamiento de infracciones penales o administrativas o de ejecucion de sanciones
penales, ni de administracion aduanera o tributaria. EI presente capitulo no afecta al
Derecho de la Union y nacional aplicable en materia de prevencion, investigacion,
deteccidn o enjuiciamiento de infracciones penales o administrativas o de ejecucion
de sanciones penales o administrativas, ni de administracion aduanera o tributaria.

Articulo 17
Solicitudes de puesta a disposicion de datos

Cuando un organismo del sector publico o una institucion, 6rgano u organismo de la
Unidn solicite datos con arreglo al articulo 14, apartado 1, debera:

a)  especificar qué datos necesita;
b)  demostrar la necesidad excepcional para la que solicita los datos;

c) explicar el objeto de la solicitud, la utilizacion prevista de los datos solicitados
y la duracion de dicha utilizacion;

d) indicar la base juridica que sustenta la solicitud de los datos;

e)  especificar el plazo en que deben facilitarse los datos o en que el titular de
datos puede pedir al organismo del sector pablico o a la institucion, 6rgano u
organismo de la Union que modifique o retire la solicitud.

Toda solicitud de datos presentada con arreglo al apartado 1 del presente articulo
debera:

a)  expresarse en un lenguaje claro, conciso y sencillo comprensible para el titular
de datos;

b)  guardar proporcién con la necesidad excepcional, en cuanto a la granularidad y
volumen de los datos solicitados y la frecuencia de acceso a los datos
solicitados;

c) respetar los objetivos legitimos del titular de datos, teniendo en cuenta la
proteccidn de los secretos comerciales y el coste y el esfuerzo necesarios para
facilitar los datos;

d) enlamedida de lo posible, referirse a datos no personales;

e) informar al titular de datos de las sanciones que impondra de conformidad con
el articulo 33 una autoridad competente con arreglo al articulo 31 en caso de
que no se atienda la solicitud;

f)  ponerse a disposicién del publico por internet sin demora indebida.

Un organismo del sector publico o una institucion, érgano u organismo de la Union
no facilitara datos obtenidos de conformidad con el presente capitulo para su
reutilizacion en la acepcion de la Directiva (UE) 2019/1024. La Directiva (UE)
2019/1024 no sera de aplicacion a los datos que obren en poder de los organismos
del sector publico obtenidos conforme al presente capitulo.

Lo dispuesto en el apartado 3 no impedira al organismo del sector publico o la
institucion, érgano u organismo de la Union intercambiar los datos obtenidos con
arreglo al presente capitulo con otro organismo del sector pablico u otra institucion,
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organo u organismo de la Union con el fin de completar las tareas a que se refiere el
articulo 15 ni poner los datos a disposicion de un tercero en los casos en que haya
externalizado, mediante un acuerdo de acceso publico, inspecciones técnicas u otras
funciones respecto a ese tercero. Serdn de aplicacion las obligaciones de los
organismos del sector publico y las instituciones, 6rganos u organismos de la Unién
previstas en el articulo 19.

Cuando un organismo del sector publico o una institucion, 6rgano u organismo de la Union

transmita o facilite datos en aplicacion del presente apartado, lo notificara al titular
de datos del que haya recibido los datos.

Articulo 18
Cumplimiento de las solicitudes de datos

Cuando un titular de datos reciba una solicitud de acceso a los datos con arreglo al
presente capitulo, pondré los datos a disposicion del organismo del sector publico o
la institucion, 6rgano u organismo de la Unién solicitante sin demora indebida.

Sin perjuicio de las necesidades especificas en relacion con la disponibilidad de datos
definidas en la legislacion sectorial, el titular de datos podra denegar la solicitud o
pedir su modificacion en un plazo de cinco dias habiles a partir de la recepcion de la
solicitud de los datos necesarios para responder a una emergencia publica, y en el
plazo de quince dias habiles en otros casos de necesidad excepcional, basandose en
uno de los siguientes motivos:

a)  que los datos no estén disponibles;

b) que la solicitud no reGna las condiciones establecidas en el articulo 17,
apartados 1y 2.

En caso de solicitud de los datos necesarios para responder a una emergencia
publica, el titular de datos también podra denegar la solicitud o pedir su modificacion
cuando ya haya facilitado los datos solicitados en respuesta a una solicitud
presentada previamente con la misma finalidad por otro organismo del sector publico
u otra institucién, érgano u organismo de la Unién y no se haya notificado al titular
de datos la destruccién de los datos con arreglo al articulo 19, apartado 1, letra c).

En caso de que el titular de datos decida denegar la solicitud o pedir su modificacién
de conformidad con el apartado 3, indicara la identidad del organismo del sector
publico o de la institucion, érgano u organismo de la Unidén que haya presentado
previamente una solicitud con la misma finalidad.

Cuando el cumplimiento de la solicitud de facilitar datos a un organismo del sector
publico o a una institucion, 6rgano u organismo de la Unidn exija la divulgacion de
datos personales, el titular de datos haré esfuerzos razonables para seudonimizar los
datos, en la medida en que la solicitud pueda ser atendida con datos seudonimizados.

Cuando el organismo del sector publico o la institucion, érgano u organismo de la
Unidn desee impugnar la negativa del titular de datos a facilitar los datos solicitados,
0 su peticion de modificar la solicitud, o cuando el titular de datos desee impugnar la
solicitud, la cuestion serd remitida a la autoridad competente contemplada en el
articulo 31.
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Articulo 19
Obligaciones de los organismos del sector publico y de las instituciones, érganos y
organismos de la Union

1. Un organismo del sector publico o una institucion, rgano u organismo de la Unidn
que haya recibido datos en respuesta a una solicitud presentada con arreglo al
articulo 14:

a)  no podra utilizar los datos de manera incompatible con la finalidad para la que
hayan sido solicitados;

b) en la medida en que el tratamiento de datos personales resulte necesario,
aplicard medidas técnicas y organizativas que protejan los derechos y libertades
de los interesados;

c)  destruird los datos en cuanto dejen de ser necesarios para la finalidad indicada
e informara al titular de datos de su destruccion.

2. La divulgacion de secretos comerciales 0 de supuestos secretos comerciales a un
organismo del sector publico o a una institucion, érgano u organismo de la Unién
solo se exigira en la medida en que sea estrictamente necesario para cumplir la
finalidad de la solicitud. En ese caso, el organismo del sector pablico o la institucion,
6rgano u organismo de la Union adoptard medidas adecuadas para preservar la
confidencialidad de dichos secretos comerciales.

Articulo 20
Compensacién en caso de necesidad excepcional

1. La puesta a disposicion de datos en respuesta a una emergencia publica con arreglo
al articulo 15, letra a), sera gratuita.

2. Cuando el titular de datos reclame una compensacion por facilitar datos en respuesta
a una solicitud presentada con arreglo al articulo 15, letras b) o c), la compensacion
no excedera de los costes técnicos y organizativos soportados para dar cumplimiento
a la solicitud, incluidos, en su caso, los costes de anonimizacion y de adaptacién
técnica, mas un margen razonable. A peticidn del organismo del sector publico o de
la institucidn, érgano u organismo de la Union que solicite los datos, el titular de
datos facilitara informacion sobre la base de calculo de los costes y del margen
razonable.

Articulo 21
Contribucion de los organismos de investigacion o institutos de estadistica en el contexto de
las necesidades excepcionales

1. Un organismo del sector publico o una institucién, érgano u organismo de la Union
tendra derecho a compartir con personas fisicas u organizaciones los datos recibidos
de conformidad con el presente capitulo a fin de llevar a cabo actividades de
investigacion cientifica o andlisis compatibles con la finalidad para la que se hayan
solicitado los datos, o con institutos nacionales de estadistica y Eurostat para la
recopilacion de estadisticas oficiales.

2. Las personas fisicas u organizaciones que reciban los datos con arreglo al apartado 1
actuaran sin fines lucrativos o en el contexto de una mision de interés publico
reconocida en el Derecho de la Union o del Estado miembro correspondiente.
Quedaran excluidas las organizaciones sujetas a una influencia decisiva de empresas
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comerciales 0 que puedan dar a estas un acceso preferente a los resultados de la
investigacion.

Las personas fisicas u organizaciones que reciban los datos con arreglo al apartado 1
cumpliran las disposiciones del articulo 17, apartado 3, y del articulo 19.

Cuando un organismo del sector publico o una institucion, 6rgano u organismo de la
Unidn transmita o facilite datos en aplicacion del apartado 1, lo notificara al titular de
datos del que haya recibido los datos.

Articulo 22
Asistencia mutua y cooperacion transfronteriza

Los organismos del sector publico e instituciones, 6rganos y organismos de la Union
cooperardn y se asistiran mutuamente con el fin de aplicar el presente capitulo de
manera coherente.

Los datos compartidos en el contexto de la peticion y prestacion de asistencia con
arreglo al apartado 1 no podran utilizarse de manera incompatible con la finalidad
prevista en la peticion.

Cuando un organismo del sector publico prevea solicitar datos a un titular de datos
establecido en otro Estado miembro, notificara previamente su intencién a la
autoridad competente de ese Estado miembro a que se refiere el articulo 31. Este
requisito sera también de aplicacion a las solicitudes de las instituciones, érganos y
organismos de la Union.

Tras la notificacion de conformidad con el apartado 3, la autoridad competente
pertinente asesorara al organismo del sector publico solicitante acerca de la
necesidad, en su caso, de cooperar con organismos del sector publico del Estado
miembro en el que esté establecido el titular de datos, con el objetivo de reducir su
carga administrativa en relacion con el cumplimiento de la solicitud. EI organismo
del sector publico solicitante tendrd en cuenta el asesoramiento de la autoridad
competente pertinente.

CAPITULO VI

CAMBIO DE PROVEEDOR DE SERVICIOS DE
TRATAMIENTO DE DATOS

Articulo 23

Eliminacion de los obstaculos a un cambio efectivo de proveedor de servicios de tratamiento

de datos

Los proveedores de un servicio de tratamiento de datos adoptaran las medidas
previstas en los articulos 24, 25 y 26 para garantizar que los clientes de su servicio
puedan cambiar a otro servicio de tratamiento de datos que cubra el mismo tipo de
servicio, prestado por otro proveedor de servicios. En particular, los proveedores del
servicio de tratamiento de datos eliminardn los obstaculos comerciales, técnicos,
contractuales y organizativos que impidan a los clientes:

a)  poner término, tras un plazo maximo de preaviso de treinta dias naturales, al
acuerdo contractual del servicio;
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b)  celebrar nuevos acuerdos contractuales con otro proveedor de servicios de
tratamiento de datos que cubra el mismo tipo de servicio;

c) transferir sus datos, aplicaciones y otros activos digitales a otro proveedor de
servicios de tratamiento de datos;

d)  mantener la equivalencia funcional de servicio en el entorno informatico del
otro proveedor o los otros proveedores de servicios de tratamiento de datos que
cubran el mismo tipo de servicio, de conformidad con el articulo 26.

El apartado 1 solo serd aplicable a los obstaculos relacionados con los servicios, los
acuerdos contractuales o las practicas comerciales del proveedor original.

Articulo 24

Clausulas contractuales relativas al cambio de proveedor de servicios de tratamiento de

datos

Los derechos del cliente y las obligaciones del proveedor de un servicio de
tratamiento de datos en relacion con el cambio de proveedor de esos servicios se
estableceran con claridad en un contrato escrito. Sin perjuicio de lo dispuesto en la
Directiva (UE) 2019/770, ese contrato incluira al menos los siguientes elementos:

a)  clausulas que permitan al cliente, previa solicitud, cambiar a un servicio de
tratamiento de datos ofrecido por otro proveedor de servicios de tratamiento de
datos o transferir todos los datos, aplicaciones y activos digitales generados
directa o indirectamente por el cliente a un sistema local, concretamente el
establecimiento de un periodo transitorio obligatorio de treinta dias naturales
como maximo durante el cual el proveedor del servicio de tratamiento de datos:

1) apoyaré el proceso de cambio y, cuando sea técnicamente posible, lo
completar;

2) velara por la plena continuidad en la prestacion de las funciones o
Servicios respectivos;

b)  una especificacién exhaustiva de todas las categorias de datos y aplicaciones
exportables durante el proceso de cambio, que deberd comprender, como
minimo, todos los datos importados por el cliente al inicio del acuerdo de
servicio y todos los datos y metadatos creados por el cliente y por el uso del
servicio durante el periodo en el que se haya prestado el servicio, incluidos,
entre otros, los pardmetros de configuracion, los ajustes de seguridad, los
derechos de acceso y los registros de acceso al servicio;

c) un periodo minimo para la extraccion de datos de al menos treinta dias
naturales a partir de la expiracién del periodo transitorio acordado entre el
cliente y el proveedor del servicio, de conformidad con el apartado 1, letra a), y
con el apartado 2.

Cuando el periodo de transicion obligatorio definido en el apartado 1, letras a) y c),
del presente articulo sea técnicamente inviable, el proveedor de servicios de
tratamiento de datos notificara la inviabilidad tecnica al cliente dentro de un plazo de
siete dias habiles desde que se haya presentado la solicitud de cambio, motivandola
debidamente con un informe detallado e indicando un periodo de transicion
alternativo, que no podra exceder de seis meses. De conformidad con el apartado 1
del presente articulo, se garantizara la plena continuidad del servicio durante todo el
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periodo de transicion alternativo mediante el pago de la tasa reducida contemplada
en el articulo 25, apartado 2.

Articulo 25
Supresion gradual de la tasa por cambio de proveedor

A partir del [fecha X + 3 afios], los proveedores de servicios de tratamiento de datos
no cobraran al cliente por el proceso de cambio.

Desde el [fecha X, fecha de entrada en vigor de la Ley de Datos] hasta el [fecha X +
3 afios], los proveedores de servicios de tratamiento de datos podrén cobrar al cliente
una tasa reducida por el proceso de cambio.

La tasa contemplada en el apartado 2 no excedera de los costes soportados por el
proveedor de servicios de tratamiento de datos que tengan una relacion directa con el
proceso de cambio de que se trate.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 38, con el fin de completar el presente Reglamento para introducir un
mecanismo de seguimiento que permita a la Comisién supervisar la tasa por cambio
de proveedor aplicada por los proveedores de servicios de tratamiento de datos en el
mercado, con el fin de asegurar su supresion conforme al apartado 1 del presente
articulo de acuerdo con el calendario establecido en el mismo apartado.

Articulo 26
Aspectos técnicos del cambio de proveedor

Los proveedores de servicios de tratamiento de datos que afectan a recursos
informéaticos modulables y elasticos limitados a elementos de infraestructura, como
los servidores, las redes y los recursos necesarios para explotar la infraestructura,
pero que no proporcionan acceso a los servicios operativos, aplicaciones y software
almacenados, tratados o implantados en esos elementos de infraestructura,
garantizaran al cliente, tras cambiar a un servicio ofrecido por otro proveedor de
servicios de tratamiento de datos que cubra el mismo tipo de servicio, la equivalencia
funcional en el uso del nuevo servicio.

En el caso de los servicios de tratamiento de datos distintos de los contemplados en
el apartado 1, los proveedores de servicios de tratamiento de datos pondran las
interfaces abiertas a disposicién del pablico de forma gratuita.

En el caso de los servicios de tratamiento de datos distintos de los contemplados en
el apartado 1, los proveedores de servicios de tratamiento de datos velaran por la
compatibilidad con las especificaciones de interoperabilidad abiertas o las normas
europeas sobre interoperabilidad definidas de conformidad con el articulo 29,
apartado 5, del presente Reglamento.

Cuando las especificaciones de interoperabilidad abiertas o las normas europeas a
que se refiere el apartado 3 no existan para el tipo de servicio de que se trate, el
proveedor de servicios de tratamiento de datos exportara, a peticion del cliente, todos
los datos generados o cogenerados, incluidos los formatos y estructuras de datos, en
un formato estructurado, de uso comun y legible por maquina.
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CAPITULO VII
PROTECCION DE LOS DATOS NO PERSONALES EN
CONTEXTOS INTERNACIONALES

Articulo 27
Acceso y transferencia internacionales

1. Los proveedores de servicios de tratamiento de datos personales adoptaran todas las
medidas técnicas, juridicas y organizativas razonables, lo que incluye la celebracion
de acuerdos contractuales, para impedir la transferencia internacional de datos no
personales conservados en la Union, o el acceso de gobiernos de terceros paises a
tales datos, cuando la transferencia o el acceso entren en conflicto con el Derecho de
la Union o con el Derecho nacional del Estado miembro de que se trate, sin perjuicio
de lo dispuesto en los apartados 2 o 3.

2. Las resoluciones o sentencias de los 6rganos jurisdiccionales y resoluciones de las
autoridades administrativas de terceros paises por las que se exija a un proveedor de
servicios de tratamiento de datos transferir datos no personales sujetos al presente
Reglamento conservados en la Unién, o dar acceso a tales datos, 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 entre el tercer pais solicitante y un Estado miembro.

3. En ausencia de tal acuerdo internacional, cuando un proveedor de servicios de
tratamiento de datos sea el destinatario de una resolucion de un 6rgano jurisdiccional
o de una autoridad administrativa de un tercer pais por la que se exija transferir datos
no personales sujetos al presente Reglamento conservados en la Unidn, o dar acceso
a tales datos, y el cumplimiento de dicha resolucién pueda poner al destinatario en
una situacion de conflicto con el Derecho de la Union o con el Derecho nacional del
Estado miembro pertinente, la transferencia de tales datos a esa autoridad del tercer
pais, o el acceso a los mismos por su parte, Unicamente tendran lugar si:

a) el sistema del tercer pais exige que se expongan los motivos y la
proporcionalidad de la resolucién o sentencia y que la resolucion o sentencia,
segun el caso, sea de caracter especifico, por ejemplo, al establecer un vinculo
suficiente con determinadas personas sospechosas o infracciones;

b) la objecion motivada del destinatario esta sujeta a revision por un Organo
jurisdiccional competente del tercer pais; y

c) el Derecho del tercer pais faculta al érgano jurisdiccional competente que dicta
la resolucion o sentencia o revisa la resolucion de una autoridad administrativa
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
nacional del Estado miembro pertinente.

El destinatario de la resolucion podré solicitar el dictamen de los organismos o autoridades
competentes pertinentes, con arreglo al presente Reglamento, para determinar si se
cumplen las condiciones expuestas, especialmente cuando considere que la
resolucion puede referirse a datos comercialmente sensibles o puede colisionar con
los intereses de seguridad nacional o de defensa de la Unidn o sus Estados miembros.
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El Comité Europeo de Innovacion en materia de Datos establecido por el Reglamento [xxx -
DGA] asesorard y asistird a la Comision en la elaboracién de directrices para la
evaluacion del cumplimiento de esas condiciones.

4. Si se cumplen las condiciones de los apartados 2 o 3, el proveedor de servicios de
tratamiento de datos facilitara la cantidad minima de datos permitida en respuesta a
una solicitud, sobre la base de una interpretacion razonable de la solicitud.

5. Antes de dar cumplimiento a la solicitud, el proveedor de servicios de tratamiento de
datos informara al titular de datos 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.

CAPITULO VIII
INTEROPERABILIDAD

Articulo 28
Requisitos esenciales en materia de interoperabilidad

1. Los operadores de espacios de datos cumpliran los siguientes requisitos esenciales
para facilitar la interoperabilidad de los datos y de los mecanismos y servicios de
intercambio de datos:

a) el contenido del conjunto de datos, las restricciones de uso, las licencias, la
metodologia de recopilacion de datos y la calidad e incertidumbre de los datos
se describiran en una medida suficiente para que el destinatario pueda
encontrar los datos, acceder a ellos y utilizarlos;

b) las estructuras de datos, los formatos de datos, los vocabularios, los sistemas de
clasificacion, las taxonomias y las listas de cddigos se describirdn de manera
que sean de acceso publico y coherentes;

c) los medios técnicos para acceder a los datos, tales como las interfaces de
programacion de aplicaciones, asi como sus condiciones de uso y su calidad de
servicio, se describirdn en una medida suficiente para permitir el acceso
automatico a los datos y su transmision automatica entre las partes, de forma
continua o en tiempo real, en un formato legible por maquina;

d)  se proporcionaran los medios que permitan la interoperabilidad de los contratos
inteligentes en el marco de sus servicios y actividades.

Estos requisitos pueden ser de caracter generico o referirse a sectores especificos, si bien han
de tomar plenamente en consideracion la interrelacion con requisitos derivados de
otras legislaciones sectoriales nacionales o de la Unién.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 38, con el fin de completar el presente Reglamento precisando en mayor
medida los requisitos esenciales contemplados en el apartado 1.

3. Se presumird que los operadores de espacios de datos que sean conformes con
normas armonizadas, o partes de estas normas, cuyas referencias se hayan publicado
en el Diario Oficial de la Union Europea son conformes con los requisitos esenciales
a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, en la medida en que dichas
normas contemplen esos requisitos.

64



ES

De conformidad con el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la Comisién
podré pedir a una o varias organizaciones europeas de normalizacion que elaboren
normas armonizadas que satisfagan los requisitos esenciales contemplados en el
apartado 1 del presente articulo.

La Comision, mediante actos de ejecucion, adoptara especificaciones comunes en
caso de que las normas armonizadas a que se refiere el apartado 4 no existan o
cuando considere que las normas armonizadas pertinentes son insuficientes para
garantizar la conformidad con los requisitos esenciales del apartado 1 del presente
articulo, en su caso, respecto a cualquiera de los requisitos establecidos en el
apartado 1 del presente articulo o respecto a todos ellos. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 39, apartado 2.

La Comision podra adoptar directrices que establezcan especificaciones de
interoperabilidad para el funcionamiento de los espacios comunes europeos de datos,
tales como disposiciones de aplicacion y acuerdos entre las partes para los modelos
arquitectonicos y las normas técnicas que fomenten el intercambio de datos, por
ejemplo, en lo que respecta a los derechos de acceso y a la traduccion técnica del
consentimiento o permiso.

Articulo 29
Interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos

Las especificaciones de interoperabilidad abiertas y las normas europeas para la
interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos deberan:

a) orientarse, en funcion de los resultados, hacia la consecucion de la
interoperabilidad entre distintos servicios de tratamiento de datos que cubran el
mismo tipo de servicio;

b)  mejorar la portabilidad de los activos digitales entre distintos servicios de
tratamiento de datos que cubran el mismo tipo de servicio;

c) garantizar, cuando sea técnicamente viable, la equivalencia funcional entre
distintos servicios de tratamiento de datos que cubran el mismo tipo de
servicio.

Las especificaciones de interoperabilidad abiertas y las normas europeas para la
interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos abordaran:

a) los aspectos de la interoperabilidad de la nube en lo que respecta a la
interoperabilidad del transporte, la interoperabilidad sintactica, la
interoperabilidad semantica de los datos, la interoperabilidad conductual
y la interoperabilidad de los marcos normativos;

b)  los aspectos de la portabilidad de los datos en la nube en lo que respecta a
la portabilidad sintactica de los datos, la portabilidad semantica de los
datos y la portabilidad de los marcos normativos relativos a los datos;

c) los aspectos de las aplicaciones en la nube en lo que respecta a la
portabilidad sintactica de las aplicaciones, la portabilidad de las
instrucciones de las aplicaciones, la portabilidad de los metadatos de las
aplicaciones, la portabilidad conductual de las aplicaciones y la
portabilidad de los marcos normativos de las aplicaciones.
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Las especificaciones de interoperabilidad abiertas cumpliran lo dispuesto en el anexo
I1, puntos 3y 4, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

De conformidad con el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la Comisién
podré pedir a una o varias organizaciones europeas de normalizacion que elaboren
normas europeas aplicables a tipos especificos de servicios de tratamiento de datos.

A los efectos del articulo 26, apartado 3, del presente Reglamento, la Comisién
estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 38, con
el fin de publicar la referencia de especificaciones de interoperabilidad abiertas y
normas europeas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos en
el repositorio central de normas de la Unidn para la interoperabilidad de los servicios
de tratamiento de datos, siempre y cuando esas especificaciones y normas cumplan
los criterios establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo.

Articulo 30
Requisitos esenciales de los contratos inteligentes para el intercambio de datos

El proveedor de una aplicacion que utilice contratos inteligentes o, en su defecto, la
persona cuya actividad comercial, empresarial o profesional implique la utilizacion
de contratos inteligentes para terceros en el contexto de un acuerdo de puesta a
disposicion de datos cumplira los siguientes requisitos esenciales:

a)  solidez: velara por que el contrato inteligente se haya disefiado de manera que
ofrezca un grado de solidez muy elevado con el fin de evitar errores
funcionales y contrarrestar los intentos de manipulacion por terceros;

b)  resolucidén y suspension seguras: velard por que exista un mecanismo que
permita poner fin a la ejecucion de transacciones; el contrato inteligente
incluird funciones internas que permitan reinicializar el contrato o darle
instrucciones para poner fin a la operacion o suspenderla con objeto de evitar
futuras ejecuciones (accidentales);

c) archivo y continuidad de los datos: en caso de que el contrato inteligente deba
resolverse o desactivarse, prevera la posibilidad de archivar los datos de las
transacciones, asi como la logica y el cédigo del contrato inteligente, con el fin
de llevar un registro de las operaciones con datos efectuadas previamente
(auditabilidad); y

d)  control de acceso: el contrato inteligente estara protegido mediante rigurosos
mecanismos de control de acceso en el nivel de la gobernanza y en el del
contrato inteligente.

El proveedor del contrato inteligente o, en su defecto, la persona cuya actividad
comercial, empresarial o profesional implique la utilizacion de contratos inteligentes
para terceros en el contexto de un acuerdo de puesta a disposicion de datos realizara
una evaluacion de conformidad a efectos del cumplimiento de los requisitos
esenciales contemplados en el apartado 1 y expedird una declaracion UE de
conformidad respecto a dicho cumplimiento.

Al expedir la declaracién UE de conformidad, el proveedor de una aplicacion que
utilice contratos inteligentes o, en su defecto, la persona cuya actividad comercial,
empresarial o profesional implique la utilizacion de contratos inteligentes para
terceros en el contexto de un acuerdo de puesta a disposicion de datos sera
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responsable del cumplimiento de los requisitos esenciales contemplados en el
apartado 1.

Se presumira que un contrato inteligente que se atenga a las normas armonizadas, o
las partes pertinentes de estas normas, elaboradas y publicadas en el Diario Oficial
de la Union Europea es conforme con los requisitos esenciales a que se refiere el
apartado 1 del presente articulo, en la medida en que dichas normas contemplen esos
requisitos.

De conformidad con el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la Comision
podra pedir a una o varias organizaciones europeas de normalizacion que elaboren
normas armonizadas que satisfagan los requisitos esenciales contemplados en el
apartado 1 del presente articulo.

En caso de que las normas armonizadas a que se refiere el apartado 4 no existan, o
cuando la Comision considere que las normas armonizadas pertinentes son
insuficientes para garantizar la conformidad con los requisitos esenciales del
apartado 1 del presente articulo en un contexto transfronterizo, la Comision,
mediante actos de ejecucién, podré adoptar especificaciones comunes respecto a los
requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 del presente articulo. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 39, apartado 2.

CAPITULO IX
APLICACION Y EJECUCION

Articulo 31
Autoridades competentes

Cada Estado miembro designara una o varias autoridades nacionales competentes
con el fin de garantizar la aplicacion y ejecucion del presente Reglamento. Los
Estados miembros podran establecer una o varias autoridades nuevas o recurrir a las
autoridades existentes.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo:

a) las autoridades de control independientes responsables de supervisar la
aplicacion del Reglamento (UE) 2016/679 tendran la responsabilidad de
supervisar la aplicacién del presente Reglamento en lo que respecta a la
proteccidn de los datos personales. Se aplicaran mutatis mutandis los capitulos
VIy VII del Reglamento (UE) 2016/679; las funciones y competencias de las
autoridades de control se ejerceran respecto al tratamiento de datos personales;

b)  para cuestiones especificas del intercambio de datos sectoriales relacionadas
con la aplicacién del presente Reglamento, se respetara la competencia de las
autoridades sectoriales;

c) la autoridad nacional competente responsable de la aplicacion y ejecucion del
capitulo VI del presente Reglamento tendrd experiencia en el ambito de los
servicios de comunicaciones de datos y electrénicas.

Los Estados miembros velaran por que las funciones y competencias de las
autoridades competentes designadas con arreglo al apartado 1 del presente articulo
estén claramente definidas e incluyan:
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a)  fomentar la sensibilizacion entre los usuarios y las entidades que entren en el
ambito de aplicacién del presente Reglamento acerca de los derechos y
obligaciones previstos en el presente Reglamento;

b) tramitar las denuncias derivadas de supuestas infracciones del presente
Reglamento, investigar el objeto de la denuncia en la medida adecuada e
informar al denunciante sobre el curso y el resultado de la investigacion en un
plazo razonable, en particular cuando resulte necesario proseguir la
investigacion o coordinar actuaciones con otra autoridad competente;

c) llevar a cabo investigaciones sobre asuntos que afecten a la aplicacion del
presente Reglamento, también sobre la base de informacion recibida de otra
autoridad competente o autoridad publica;

d) imponer, a través de procedimientos administrativos, sanciones econémicas
disuasorias, que pueden incluir multas coercitivas y multas con efectos
retroactivos, o iniciar procedimientos judiciales para la imposicion de multas;

e)  hacer un seguimiento de los avances tecnoldgicos pertinentes para la puesta a
disposicion y utilizacion de datos;

f)  cooperar con las autoridades competentes de otros Estados miembros para
garantizar la aplicacion coherente del presente Reglamento, lo que incluye el
intercambio de toda la informacion pertinente por medios electronicos, sin
demora indebida;

g) asegurar la disponibilidad publica en linea de las solicitudes de acceso a datos
presentadas por organismos del sector publico en caso de emergencia publica
con arreglo al capitulo V;

h)  cooperar con todas las autoridades competentes pertinentes para garantizar que
las obligaciones del capitulo VI se cumplan de manera coherente con otra
legislacion de la Union y medidas de autorregulacion aplicables a los
proveedores de servicios de tratamiento de datos;

i) velar por la supresion de la tasa por cambio de proveedor de servicios de
tratamiento de datos de conformidad con el articulo 25.

Cuando un Estado miembro designe méas de una autoridad competente, las
autoridades competentes, en el ejercicio de las funciones y competencias que les
hayan sido asignadas con arreglo al apartado 3 del presente articulo, cooperaran
mutuamente y, cuando proceda, con la autoridad de control responsable del
seguimiento de la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/679, para garantizar la
aplicacién coherente del presente Reglamento. En esos casos, los Estados miembros
en cuestion designaran una autoridad competente coordinadora.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el nombre de las autoridades
competentes designadas y sus respectivas funciones y competencias, asi como,
cuando proceda, el nombre de la autoridad competente coordinadora. La Comision
mantendra un registro publico de dichas autoridades.

En el ejercicio de sus funciones y competencias de conformidad con el presente
Reglamento, las autoridades competentes no estaran sometidas a ninguna influencia
externa, ya sea directa o indirecta, y no solicitaran ni aceptaran instrucciones de
ninguna otra autoridad publica o entidad privada.
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7. Los Estados miembros velaran por dotar a las autoridades competentes designadas de
los recursos necesarios para el ejercicio adecuado de sus funciones de conformidad
con el presente Reglamento.

Articulo 32
Derecho a presentar una reclamacion ante la autoridad competente

1. Sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o accion judicial, toda persona
fisica y juridica tendrd derecho a presentar una reclamacion individual o, cuando
proceda, colectiva ante la autoridad competente pertinente del Estado miembro en el
que tenga su residencia habitual, su lugar de trabajo o su lugar de establecimiento
cuando considere que los derechos que le confiere el presente Reglamento han sido
vulnerados.

2. La autoridad competente ante la que se haya presentado la reclamacién informaré al
reclamante sobre el curso del procedimiento y la decision tomada.

3. Las autoridades competentes cooperardn para tramitar y resolver las reclamaciones,
lo que incluird el intercambio de toda informacion pertinente por medios
electrdnicos, sin demora indebida. Dicha cooperacion no afectara al mecanismo
especifico de cooperacion previsto en los capitulos VI y VII del Reglamento (UE)

2016/679.
Articulo 33
Sanciones
1. Los Estados miembros adoptaran las normas sobre las sanciones aplicables a las

infracciones del presente Reglamento y todas las medidas necesarias para garantizar
su aplicacion. Esas sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. A maés tardar el [fecha de aplicacion del Reglamento], los Estados miembros
notificaran a la Comisién esas normas y medidas y toda modificacion posterior que
las afecte.

3. En caso de infraccion de las obligaciones establecidas en los capitulos I, 111y V del

presente Reglamento, las autoridades de control a que se refiere el articulo 51 del
Reglamento (UE) 2016/679 podran, dentro de su ambito de competencia, imponer
multas administrativas acordes con el articulo 83 del Reglamento (UE) 2016/679 y
hasta el importe mencionado en el articulo 83, apartado 5, de dicho Reglamento.

4. En caso de infraccion de las obligaciones establecidas en el capitulo V del presente
Reglamento, la autoridad de control a que se refiere el articulo 52 del Reglamento
(UE) 2018/1725 podra, dentro de su ambito de competencia, imponer multas
administrativas acordes con el articulo 66 del Reglamento (UE) 2018/1725 y hasta el
importe mencionado en el articulo 66, apartado 3, de dicho Reglamento.

Articulo 34
Clausulas contractuales tipo

La Comisidn elaborard y recomendara clausulas contractuales tipo no vinculantes sobre el
acceso a los datos y su utilizacion para ayudar a las partes en la elaboracion y negociacion de
contratos con derechos y obligaciones contractuales equilibrados.
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CAPITULO X
DERECHO SUI GENERIS CON ARREGLO A LA
DIRECTIVA 96/9/CE

Articulo 35
Bases de datos que contienen ciertos datos

Con objeto de no obstaculizar el ejercicio, por parte de los usuarios, del derecho de acceder a
los datos y utilizarlos de conformidad con el articulo 4 del presente Reglamento, ni del
derecho a compartir esos datos con terceros de conformidad con el articulo 5 del presente
Reglamento, el derecho sui generis establecido en el articulo 7 de la Directiva 96/9/CE no se
aplicara a las bases de datos que contengan datos obtenidos o generados por el uso de un
producto o un servicio relacionado.

CAPITULO XI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 36
Modificacién del Reglamento (UE) 2017/2394

En el anexo del Reglamento (UE) 2017/2394, se afiade el punto siguiente:
«29. [Reglamento (UE) XXX del Parlamento Europeo y del Consejo (Ley de Datos)].».

Articulo 37
Modificacion de la Directiva (UE) 2020/1828

En el anexo de la Directiva (UE) 2020/1828, se afiade el punto siguiente:
«67. [Reglamento (UE) XXX del Parlamento Europeo y del Consejo (Ley de Datos)].».

Articulo 38
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 25, apartado 4,
en el articulo 28, apartado 2, y en el articulo 29, apartado 5, se otorgan a la Comisién
por un periodo de tiempo indefinido a partir del [...].

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 25, apartado 4, en el articulo 28,
apartado 2, y en el articulo 29, apartado 5, podréa 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 surtird
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea
0 en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

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

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

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 25, apartado 4, del articulo 28,
apartado 2, y del articulo 29, apartado 5, entraran en vigor Unicamente si, en un plazo
de tres meses a partir de su notificacion al Parlamento 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 prorrogara tres
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 39
Procedimiento de comité
1. La Comision estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5

del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 40
Otros actos juridicos de la Unién que regulan los derechos y obligaciones en materia de
acceso a los datos y su utilizacién

1. No se veran afectadas las obligaciones especificas para la puesta a disposicion de
datos entre empresas, entre empresas y consumidores y, con caracter excepcional,
entre empresas y organismos del sector publico establecidas en actos juridicos de la
Unidn que hayan entrado en vigor el [xx XXX xxx] o antes de esa fecha, asi como en
los actos delegados o actos de ejecucién basados en dichas normas.

2. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la legislacion de la Unidn que, a
la luz de las necesidades de un sector, de un espacio comin europeo de datos o de un
area de interés publico, establezca requisitos adicionales, en particular relativos a:

a)  aspectos técnicos del acceso a los datos;

b) limites a los derechos de los titulares de datos de acceder a determinados datos
facilitados por usuarios o de utilizarlos;

c)  aspectos que vayan mas alla del acceso a los datos y su utilizacion.

Articulo 41
Evaluacion y revisién

A mas tardar el [dos afios desde la fecha de aplicacion del presente Reglamento], la Comision
llevard a cabo una evaluacién del presente Reglamento y presentard un informe sobre sus
principales conclusiones al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Economico y Social
Europeo. En la evaluacién se analizaran, en particular:

a) el acceso a otras categorias o tipos de datos;
b) la exclusion de determinadas categorias de empresas como beneficiarias al amparo
del articulo 5;
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C) otras situaciones que hayan de considerarse necesidades excepcionales a efectos del

articulo 15;

d) los cambios en las practicas contractuales de los proveedores de servicios de
tratamiento de datos y si esos cambios se traducen en un cumplimiento suficiente del
articulo 24;

e) la reduccion de la tasa aplicada por los proveedores de servicios de tratamiento de

datos por el proceso de cambio de proveedor, en consonancia con la supresion
gradual de esa tasa de conformidad con el articulo 25.

Articulo 42
Entrada en vigor y aplicacion

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

Sera aplicable a partir del [doce meses desde la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento].

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente
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