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INFORME

1.- El articulo 5.1 del Tratado de la Union Europea sefiala que “el ejercicio de las
competencias de la Unidn se rige por los principios de subsidiariedad y
proporcionalidad”. De acuerdo con el articulo 5.3 del mismo Tratado, “en virtud del
principio de subsidiariedad la Unidn intervendrd sélo en caso de que, y en la medida en
que, los objetivos de la accién pretendida no puedan ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sino que puedan
alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efectos de la accién pretendida, a escala
de la Unién”.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en el articulo 114 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea, que establece lo siguiente:

“Articulo 114

L Salvo que los Tratados dispongan otra cosa, se aplicardn las disposiciones
siguientes para la consecucién de los objetivos enunciados en el articulo 26. El
Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y
previa consulta al Comité Econdmico y Social, adoptardn las medidas relativas a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del
mercado interior.

2. El apartado 1 no se aplicard a las disposiciones fiscales, a las disposiciones
relativas a la libre circulacion de personas ni a las relativas a los derechos e intereses
de los trabajadores por cuenta ajena.

3. La Comisién, en sus propuestas previstas en el apartado 1 referentes a la
aproximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio
ambiente y proteccion de los consumidores, se basard en un nivel de proteccion elevado,
teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos. En el
marco de sus respectivas competencias, el Parlamento Europeo y el Consejo procurardn
también alcanzar ese objetivo.

4. Si, tras la adopcién por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o
por la Comision de una medida de armonizacion, un Estado miembro estimare necesario
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes
contempladas en el articulo 36 o relacionadas con la proteccion del medio de trabajo o
del medio ambiente, dicho Estado miembro notificard a la Comision dichas disposiciones
ast como los motivos de su mantenimiento.

3. Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adopcion de una medida de
armonizacion por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la Comision,
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un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones nacionales
basadas en novedades cientificas relativas a la proteccion del medio de trabajo o del
medio ambiente y justificadas por un problema especifico de dicho Estado miembro
surgido con posterioridad a la adopcion de la medida de armonizacién, notificard a la
Comisién las disposiciones previstas asi como los motivos de su adopcion.

6. La Comisién aprobard o rechazard, en un plazo de seis meses a partir de las
notificaciones a que se refieren los apartados 4 y 5, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobado si se trata o no de un medio de
discriminacion arbitraria o de una restriccion encubierta del comercio entre Estados
miembros y si constituyen o no un obstdculo para el funcionamiento del mercado interior.
Si la Comision no se hubiera pronunciado en el citado plazo, las disposiciones nacionales
a que se refieren los apartados 4 'y 5 se considerardn aprobadas.

Cuando esté justificado por la complejidad del asunto y no haya riesgos para la salud
humana, la Comisién podrd notificar al Estado miembro afectado que el plazo
mencionado en este apartado se amplia por un periodo adicional de hasta seis meses.

7. Cuando, de conformidad con el apartado 6, se autorice a un Estado miembro a
mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparten de una medida de
armonizacién, la Comision estudiard inmediatamente la posibilidad de proponer una
adaptacién a dicha medida.

8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la
salud publica en un dmbito que haya sido objeto de medidas de armonizacion previas,
deberd informar de ello a la Comision, la cual examinard inmediatamente la
conveniencia de proponer al Consejo las medidas adecuadas.

9. Como excepcion al procedimiento previsto en los articulos 258 y 259, la Comision
y cualquier Estado miembro podrd recurrir directamente al Tribunal de Justicia de la
Unién Europea si considera que otro Estado miembro abusa de las facultades previstas
en el presente articulo.

10. Las medidas de armonizacion anteriormente mencionadas incluirdn, en los casos
apropiados, una cldusula de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a
adoptar, por uno o varios de los motivos no econémicos indicados en el articulo 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de la Unidn.”

3.- La UE puede convertirse en un modelo de referencia de una sociedad empoderada por
los datos para tomar mejores decisiones, tanto en el &mbito empresarial como en el sector
publico. Para cumplir esta ambicion, la UE puede basarse en un sélido marco juridico —
en términos de proteccion de datos, derechos fundamentales, seguridad y ciberseguridad
— y su mercado interior, con empresas competitivas de todos los tamafios y distintos
sectores industriales. Si la UE quiere desempefiar un papel de liderazgo en la economia
de los datos, es preciso que actie ahora y aborde de manera concertada cuestiones que
van desde la conectividad al tratamiento y almacenamiento de datos, la capacidad
informatica y la ciberseguridad. Ademads, tendrd que mejorar sus estructuras de

6420/21 RB/ek 3
TREE.2.B EN/ES




CORTES GENERALES

gobernanza para el manejo de datos y aumentar sus repositorios de datos de calidad
disponibles para su utilizacién y reutilizacion.

Esta propuesta de Reglamento es la primera medida presentada en el marco de la
estrategia europea en materia de datos, cuyo objetivo es liberar el potencial econémico y
social de los datos y de tecnologias como la inteligencia artificial, respetando al mismo
tiempo las normas y los valores de la UE (por ejemplo, en el &mbito de la proteccion de
datos y del respeto de la propiedad intelectual y los secretos comerciales). La estrategia
se basa en el tamafio del mercado Uinico como un espacio en el que los datos puedan
circular dentro de la UE y entre sectores, en consonancia con unas normas claras,
practicas y justas para el acceso y la reutilizacién. La propuesta también apoya un
intercambio internacional de datos mds amplio, en condiciones que garanticen el respeto
del interés publico europeo y los intereses legitimos de los proveedores de datos. Se
espera que en 2021 se presenten propuestas més especificas sobre espacios de datos,
complementadas por una Ley de Datos para fomentar ¢l intercambio de datos entre las
empresas y entre empresas y Gobiernos.

El Reglamento trata de facilitar el intercambio de datos en toda la UE y entre sectores,
con objeto de crear riqueza para la sociedad, aumentar el control y la confianza de los
ciudadanos y de las empresas en relacién con sus datos, y ofrecer un modelo alternativo
a las practicas de tratamiento de datos de las principales plataformas tecnoldgicas. La
cantidad de datos generados por los organismos publicos, las empresas y los ciudadanos
aumenta constantemente y se prevé que se quintuplicara entre 2018 y 2025. Estas nuevas
normas permitiran aprovechar estos datos y facilitaran que los espacios europeos de datos
sectoriales beneficien a la sociedad, los ciudadanos y las empresas. En la estrategia de
datos de la Comision, de febrero de 2020, se proponen nueve espacios de datos como
esos, que van desde la industria hasta la energfa, y desde la salud hasta el Pacto Verde
Europeo. Asi, por ejemplo, contribuiran a la transicion ecoldgica mejorando la gestion
del consumo de energia, haciendo realidad la medicina personalizada y facilitando el
acceso a los servicios publicos.

El Reglamento sentar4 las bases para una nueva forma europea de gobernanza de los datos
que esté en consonancia con los valores y principios de la UE, como la proteccion de los
datos personales (RGPD), la proteccion de los consumidores y las normas de
competencia. El Reglamento oftece un modelo alternativo a las practicas de tratamiento
de datos de las grandes plataformas tecnolégicas, que pueden adquirir un gran poder de
mercado debido a sus modelos de negocio basados en el control de grandes cantidades de
datos. Este nuevo enfoque propone un modelo basado en la neutralidad y la transparencia
de los intermediarios de datos, que son organizadores del aprovechamiento compartido o
la puesta en comun de datos, para aumentar la confianza. Para garantizar dicha
neutralidad, el intermediario del intercambio de datos no puede negociar con los datos
por cuenta propia (por ejemplo, vendiéndolos a otra empresa o utilizandolos para
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desarrollar su propio producto sobre la base de estos datos) y tendrd que cumplir
requisitos estrictos.

El Reglamento contempla: A) Una serie de medidas para aumentar la confianza en el
intercambio de datos, ya que la falta de confianza es actualmente un obsticulo importante
y genera costes elevados. B) La creacion de nuevas normas de la UE sobre neutralidad
para permitir que los intermediarios de datos nuevos funcionen como organizadores
fiables de la puesta en comin de datos. C) Medidas para facilitar la reutilizacion de
determinados datos en poder del sector publico. Por ejemplo, la reutilizacién de datos
sanitarios podria impulsar la investigacién con el fin de encontrar curas para
enfermedades raras o cronicas. D) Y medios para dar a los europeos el control sobre ¢l
uso de los datos que generan, haciendo que sea més fécil y seguro para las empresas y los
particulares poner voluntariamente sus datos a disposicién del bien comtin general con
condiciones claras.

El Reglamento propuesto puede ser conforme con el principio de subsidiariedad, ya que
los objetivos de la accidn pretendida no pueden ser alcanzados de manera suficiente por
los Estados miembros (ni a nivel central ni a nivel regional y local) y pueden alcanzarse
mejor a escala de la UE, debido a la dimensién y/o a los efectos de la accion pretendida.

De todas formas, es necesario seguir realizando un analisis en profundidad durante el
proceso legislativo de aspectos como: A) Reutilizacion de datos sensibles del sector
publico (condiciones establecidas es que los organismos publicos pueden imponer la
obligacion del procesamiento de datos sensibles en las safe reading rooms o sus entornos
seguros y controlados; y el sistema de adecuacion internacional parecido al de la RGDP
para datos del sector publico que estan sujetos a derechos de propiedad intelectual). B)
Intermediarios de datos (los intermediarios de datos deben tener una sede en la UE y si
no, un representante legal en algin EEMM; los intermediarios para permanecer neutrales
deben respetar unas condiciones especificas como no utilizar los datos que adquieran para
ningun otro fin de interés propio o establecer una separacién estructural clara entre el
servicio de intercambio de datos como tal, y cualquier otro servicio). C) Altruismo de
datos (no se especifica si las entidades de altruismo de datos tienen que ser publicas o
privadas, pero se da a entender que podrian ser ambas; las entidades de altruismo de datos
deben tener una sede en la UE y sino, un representante legal en algin EEMM; las
entidades de altruismo de datos deben tener un fin sin 4nimo de lucro y la actividad debe
estar separada de cualquier otra actividad con énimo de lucro). D) Seccidn internacional
(se establecen unas disposiciones para que las entidades hagan todo lo posible para evitar
acceso de terceros paises a datos europeos cuando ello esté en conflicto con leyes
europeas; se establece la obligacion de que una transferencia de datos a terceros paises en
base a una decisién administrativa o judicial debe sustentarse sobre la base de un acuerdo
internacional previo). E) Régimen de supervision y sancion (las autoridades competentes
del Estado miembro donde tengan su sede o su representante legal deberan supervisar el
cumplimiento de las obligaciones que el Reglamento establece para intermediarios de -

TREE.2.B EN/ES



CORTES GENERALES

VTV &1

datos y entidades de altruismo de datos; los Estados miembros deberén establecer un
régimen sancionador aplicable a las infracciones del Reglamento; las sanciones previstas
deberdn ser efectivas, proporcionadas y disuasorias). F) Son numerosas las
Administraciones territoriales con competencias sobre materias que deben formar parte
de ese “gobierno del dato”, siendo una de ellas la informacién y el mantenimiento y
actualizacion de los recursos de datos disponibles. Por ese motivo, deberia considerarse
sustituir la referencia a punto Gnico de informacion por la de punto Unico de acceso que
en un modelo de competencias distribuidas realice la labor de punto de contacto entre
“cedente” de los datos y “cesionario”. Corresponde esta logica a un modelo centralizado
pero federado de datos en los que cada “cedente” asume la responsabilidad sobre sus
datos y los comparte. Se trata de un modelo federado y que tan buen resultado estd
ofreciendo en el ambito de los datos abiertos. G) De acuerdo con lo indicado
anteriormente, son numerosas las Administraciones territoriales con competencias sobre
materias que deben formar parte de ese “gobierno del dato”, siendo imprescindible que
sean “varios” y no “uno” los organismos competentes. Esto se hace ademas evidente con
las obligaciones de asistencia que se establecen en el apartado 2 del art.7 ya que sélo la
administraciéon “cedente” de los datos y responsable de los mismos serd capaz de asumir
la prestacion del apoyo técnico recogido en este articulo.

La UE tiene el potencial para tener éxito en una economia agil en el manejo de los datos.
Cuenta con la tecnologia, los conocimientos técnicos, unas administraciones de todos los
niveles competentes con voluntad de establecer interoperabilidades y una mano de obra
altamente cualificada. Pero competidores como China y los Estados Unidos ya estian
innovando rapidamente y proyectando sus conceptos de acceso a los datos y uso de datos
en todo el mundo. En los Estados Unidos, la organizacion del espacio de datos se deja al
sector privado, con considerables efectos de concentracién. En China se da una
combinacion de supervision gubernamental con un fuerte control por parte de las grandes
empresas tecnoldgicas de cantidades masivas de datos sin suficientes garantias para los
individuos. A fin de desarrollar este potencial de Europa, tenemos que encontrar nuestro
modo europeo de equilibrar el flujo y el amplio uso de los datos, preservando al mismo
tiempo un elevado nivel de privacidad, proteccion, seguridad y ética.

CONCLUSION

Por los motivos expuestos y en funciéon de las consideraciones realizadas, la
Comisiéon Mixta para la Union Europea entiende que la Propuesta de Reglamento
del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la gobernanza europea de datos
(Ley de Gobernanza de Datos), es conforme al principio de subsidiariedad
establecido en el vigente Tratado de la Union Europea. ‘
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EXCMO. SR.:

Comunico a V.E. que la Comisién Mixta para la Unién Europea, en su sesion del dia 16 de
febrero de 2021, ha aprobado los siguientes Informes sobre la aplicacién del principio de
subsidiariedad:

- Informe 1/2021 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de Datos) (Texto
pertinente a efectos del EEE) (COM (2020) 767 final) (2020/0340 (COD)) (SEC (2020) 405 final)
(SWD (2020) 295 final) (SWD (2020) 296 final) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/54,
574/53).

- Informe 2/2021 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparacion y
gestion de crisis con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios (Texto pertinente a
efectos del EEE) (COM (2020) 725 final) (2020/0321 (COD)) (ntim. expte. Congreso, Senado:
282/55, 574/50).

- Informe 3/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Furopeo y del
Consejo que modifica el Reglamento (CE) nimero 851/2004 por el que se crea un Centro Europeo
para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (COM (2020) 726 final) (2020/0320 (COD))
(nim. expte. Congreso, Senado: 282/56, 574/51).

- Informe 4/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision
numero 1082/2013/UE (COM (2020) 727 final) (COM (2020) 727 final anexo) (2020/0322
(COD)) (Unién Europea de la Salud) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/57, 574/52).

- Informe 5/2021 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se modifican las Directivas 2006/43/CE, 2009/65/CE, 2009/138/UE, 2011/61/UE,
2013/36/UE, 2014/65/UE, (UE) 2015/2366 y (UE) 2016/2341 (Texto pertinente a efectos del
EEE) (COM (2020) 596 final) (2020/0268 (COD)) (SEC (2020) 309 final) (SWD (2020) 203
final) (SWD (2020) 204 final) (ntim. expte. Congreso, Senado: 282/58, 574/49).

- Informe 6/2021 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre la resiliencia operativa digital del sector financiero y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) numero 1060/2009, (UE) nimero 648/2012, (UE) ntiimero 600/2014 y (UE)
numero 909/2014 (Texto pertinente a efectos del EEE) (COM (2020) 595 final) (2020/0266
(COD)) (SEC (2020) 307 final) (SWD (2020) 198 final) (SWD (2020) 199 final) (ntim. expte.
Congreso, Senado: 282/59, 574/48).
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- Informe 7/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifica la
Directiva 2006/112/CE en lo relativo a la atribucion de competencias de ejecucion a la Comision
para determinar el significado de los términos utilizados en determinadas disposiciones de dicha
Directiva (COM (2020) 749 final) (2020/0331 (CCNS)) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/60,
574/54).

- Informe 8/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a las pilas y baterias y sus residuos y por el que se deroga la Directiva 2006/66/CE
y se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 (Texto pertinente a efectos del EEE) (COM (2020)
798 final) (COM (2020) 798 final anexo) (2020/0353 (COD)) (SEC (2020) 420 final) (SWD
(2020) 334 final) (SWD (2020) 335 final) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/61, 574/55).

Lo que traslado a V.E. en aplicacion de lo dispuesto en los Protocolos nimeros 1 y 2 del
Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del didlogo politico entre los Parlamentos

nacionales y las instituciones europeas.

Palacio del Congreso de los Diputados, a 17 de febrero de 2021.

—_—

-~

Meritxell Batet Lamafia
PRESIDENTA DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA
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EXCMO. SR.:

Comunico a V.E. que la Comision Mixta para la Union Europea, en su sesion del dia 16
de febrero de 2021, ha aprobado los siguientes Informes sobre la aplicacion del principio de
subsidiariedad:

- Informe 1/2021 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de Datos) (Texto
pertinente a efectos del EEE) (COM (2020) 767 final) (2020/0340 (COD)) (SEC (2020) 405
final) (SWD (2020) 295 final) (SWD (2020) 296 final) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/54,
574/53).

- Informe 2/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparacion y
gestion de crisis con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios (Texto pertinente a
efectos del EEE) (COM (2020) 725 final) (2020/0321 (COD)) (nim. expte. Congreso, Senado:
282/55, 574/50).

- Informe 3/2021 de la Comisién Mixta para la Unidn Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo que modifica el Reglamento (CE) numero 851/2004 por el que se crea un Centro
Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (COM (2020) 726 final)
(2020/0320 (COD)) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/56, 574/51).

- Informe 4/2021 de la Comisién Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la
Decisién nimero 1082/2013/UE (COM (2020) 727 final) (COM (2020) 727 final anexo)
(2020/0322 (COD))} (Unién Europea de la Salud) (nam. expte. Congreso, Senado: 282/57,
574/52).

- Informe 5/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacién del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se modifican las Directivas 2006/43/CE, 2009/65/CE, 2009/138/UE, 2011/61/UE,
2013/36/UE, 2014/65/UE, (UE) 2015/2366 y (UE) 2016/2341 (Texto pertinente a efectos del
EEE) (COM (2020) 596 final) (2020/0268 (COD)) (SEC (2020) 309 final) (SWD (2020) 203
final) (SWD (2020) 204 final) (niim. expte. Congreso, Senado: 282/58, 574/49).

- Informe 6/2021 de la Comisién Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion del
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principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre la resiliencia operativa digital del sector financiero y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) nimero 1060/2009, (UE) niimero 648/2012, (UE) niimero 600/2014 y (UE)
nimero 909/2014 (Texto pertinente a efectos del EEE) (COM (2020) 595 final) (2020/0266
(COD)) (SEC (2020) 307 final) (SWD (2020) 198 final) (SWD (2020) 199 final) (ntim. expte.
Congreso, Senado: 282/59, 574/48).

- Informe 7/2021 de la Comisién Mixta para la Unidén Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifica la
Directiva 2006/112/CE en lo relativo a la atribucién de competencias de ejecucion a la
Comision para determinar el significado de los términos utilizados en determinadas
disposiciones de dicha Directiva (COM (2020) 749 final) (2020/0331 (CCNS)) (nim. expte.
Congreso, Senado: 282/60, 574/54).

- Informe 8/2021 de la Comisién Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion del
principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a las pilas y baterias y sus residuos y por el que se deroga la Directiva
2006/66/CE y se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 (Texto pertinente a efectos del EEE)
(COM (2020) 798 final) (COM (2020) 798 final anexo) (2020/0353 (COD)) (SEC (2020) 420
final) (SWD (2020) 334 final) (SWD (2020) 335 final) (nim. expte. Congreso, Senado: 282/61,
574/55).

Lo que traslado a V.E. en aplicacién de lo dispuesto en los Protocolos nimeros 1 y 2 del
Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del dialogo politico entre los Parlamentos
nacionales y las instituciones europeas.

Palacio del Senado, a 17 de febrero de 2021.
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Maria Pilar Iop Cuenca
PRESIDENTA DEL SENADO

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA
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