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I.  INTRODUCCION

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 294 del TFUE y en la Declaracion comun sobre las
modalidades practicas del procedimiento de codecision!, el Consejo, el Parlamento Europeo y la
Comision han mantenido una serie de contactos informales con vistas a alcanzar un acuerdo en

primera lectura sobre este expediente.

En este contexto, el presidente de la Comision de Industria, Investigacion y Energia (ITRE),

Cristian-Silviu BUSOI (PPE, RO), presentd en nombre de dicha comision una enmienda de
transaccion (enmienda 27) a la propuesta de Reglamento de referencia, para la cual la ponente Pilar
del CASTILLO VERA (PPE, ES) habia elaborado un proyecto de informe. Esta enmienda se habia

acordado durante los contactos informales antes citados. No se presentd ninguna otra enmienda.

1 DO C 145 1de 30.6.2007, p. 5.
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II. VOTACION

En su votacion del 9 de noviembre de 2023, el Pleno aprobo la enmienda de transaccion (enmienda
27) ala propuesta de Reglamento de referencia. La propuesta de la Comision asi modificada
constituye la posicion en primera lectura del Parlamento, recogida en su resolucion legislativa que

figura en el anexo?.

La posicion del Parlamento refleja el acuerdo alcanzado previamente entre las instituciones, por lo

que el Consejo deberia poder aprobarla.

El acto se adoptaria entonces con la redaccion correspondiente a la posicion del Parlamento.

La version de la posicion del Parlamento que figura en la resolucion legislativa contiene
marcas de cambio para sefialar los cambios introducidos mediante enmiendas a la propuesta
de la Comision. El texto anadido al de la Comision se seiala mediante negrita y cursiva. El
simbolo «I » indica la supresion de texto.
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ANEXO
(9.11.2023)

P9 TA(2023)0385

Reglamento de Datos

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 9 de noviembre de 2023, sobre la propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas armonizadas para un
acceso justo a los datos y su utilizacion (Ley de Datos) (COM(2022)0068 — C9-0051/2022 —
2022/0047(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2022)0068),

Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta
(C9-0051/2022),

Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
Visto el dictamen del Banco Central Europeo de 5 de septiembre de 2022!

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo, de 15 de junio de 20222,
Visto el dictamen del Comité de las Regiones, de 30 de junio de 20223,

Vistos el acuerdo provisional aprobado por la comision competente con arreglo al articulo 74,
apartado 4, de su Reglamento interno y el compromiso asumido por el representante del
Consejo, mediante carta de 14 de julio de 2023, de aprobar la Posicion del Parlamento
Europeo, de conformidad con el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la
Unioén Europea,

Visto el articulo 59 de su Reglamento interno,

1
2
3

DO C 402 de 19.10.2022, p. 5.
DO C 365 de 23.9.2022, p. 18.
DO C 375 de 30.9.2022, p. 112.
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—  Vistas las opiniones de la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor, de la
Comision de Asuntos Juridicos y de la Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de
Interior,

— Visto el informe de la Comision de Industria, Investigacion y Energia (A9-0031/2023),
1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion?,

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica
sustancialmente o se propone modificarla sustancialmente;

3.  Encarga a su presidenta que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision,
asi como a los Parlamentos nacionales.

La presente Posicion sustituye a las enmiendas aprobadas el 14 de marzo de 2023 (Textos
Aprobados, P9 TA(2023)0069).
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P9 _TC1-COD(2022)0047

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 9 de noviembre de 2023 con
vistas a la adopcion del Reglamento (UE) 2023/... del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifican

el Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

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

Visto el dictamen del Banco Central Europeo’,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo?,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario!®,

DO C402de 19.10.2022, p. 5.
DO C 365 de 23.9.2022, p. 18.
? DO C375de 30.9.2022, p. 112.
10 Posicion del Parlamento Europeo de 9 de noviembre de 2023.

15213/23 DGF/ogf 5
ANEXO GIP.INST ES



Considerando lo siguiente:

(1

)

En los ultimos afos, las tecnologias basadas en los datos han tenido efectos
transformadores en todos los sectores de la economia. En particular, la proliferacion de
productos conectados al internetl 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 econdmico sostenible. Los mismos datos pueden 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 optima de los datos en
beneficio de la sociedad. Esos 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 semdantica 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.
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3) En sectores caracterizados por la presencia de microempresas, pequefias empresas y
medianas empresas tal como se definen en el articulo 2 del anexo de la
Recomendacion 2003/361/CE de la Comision!! (pymes), a menudo escasean las
capacidades y competencias digitales necesarias para recopilar, analizar y utilizar datos, y
el acceso a estos queda limitado con frecuencia cuando un tnico 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.

(4) 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 quiénl tiene derecho a utilizar los datos del producto o los
datos del servicio relacionado, en qué condiciones y sobre qué base. Por consiguiente, los
Estados miembros no deben adoptar ni mantener requisitos nacionales adicionales relativos
a las cuestiones que entran en el &mbito de aplicacion del presente Reglamento, salvo que
asi se disponga expresamente en ¢l, ya que ello afectaria a la aplicacion directa y uniforme
de este. Ademads, toda medida a nivel de la Union debe entenderse sin perjuicio de las
obligaciones y los compromisos establecidos en los acuerdos comerciales internacionales

celebrados por la Union.

1 Recomendaciéon 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicion de
microempresas, pequefias y medianas empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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)

El presente Reglamento garantiza que los usuarios de un producto conectado o servicio
relacionado en la Unidn puedan acceder oportunamente a los datos generados por el uso de
dicho producto conectado o servicio relacionado y que puedan utilizarlos, entre otros,
compartiéndolos con terceros de su eleccion. El presente Reglamento impone I a los
titulares de datos la obligacion de poner los datos a disposicion de los usuarios y de
terceros elegidos por el usuario 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 un acceso a los
datos y una utilizacion de estos que sean equitativos. El presente Reglamento también
garantiza que, cuando exista una necesidad excepcional, los titulares de datos pongan a
disposicion de los organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo
0 losl organismos de la Union los datos necesarios para el desempefio de alguna tarea
especifica realizada 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 y servicios de intercambio de datos en la Union. El presente
Reglamento no debe interpretarse como el reconocimiento o lal concesion de un nuevo
derecho I a los titulares de datos a utilizar los datos generados por el uso de un producto

conectado o servicio relacionado. ||
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(6)

La generacion de datos es el resultado de las acciones de al menos dos agentes, en
particular, el disefiador o fabricante de un producto conectado —que en muchos casos
podria ser también proveedor de servicios relacionados— y el usuario del producto
conectado o servicio relacionado. La generacion de datos plantea cuestiones de equidad en
la economia digital, ya que los datos registrados por el producto conectado o servicio
relacionado constituyen una informacién importante para los servicios de posventa, los
servicios auxiliares y otros servicios. Con el fin de aprovechar los importantes beneficios
economicos de los datos, también mediante el intercambio de datos sobre la base de
acuerdos voluntarios y el desarrollo por las empresas de la Union de la creacion de valor
impulsado por los datos, es preferible adoptar un enfoque general para asignar derechos en
materia de acceso y utilizacion de datos frente a la concesion de derechos exclusivos de
acceso y utilizacion. El presente Reglamento establece normas horizontales que podrian
ir seguidas de disposiciones de Derecho de la Union o nacional que regulen la situacion

especifica de los sectores correspondientes.
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(7

El derecho fundamental a la proteccion de los datos personales esta salvaguardado, en
particular, por los Reglamentos (UE) 2016/679'2 y (UE) 2018/1725'3 del Parlamento
Europeo y del Consejo. Ademas, la Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo!* protege la vida privada y la confidencialidad de las comunicaciones, incluso
mediante condiciones para el almacenamiento de datos personales y no personales en los
equipos terminales, y el acceso desde estos. Dichos actos legislativos de la Union
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 Unidn y se entiende sin perjuicio del
Derecho de la Unidén en materia de proteccion de datos personales y de la intimidad (o
privacidad), en particular, en lo que se refiere a los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE)
2018/1725 y la Directiva 2002/58/CE. Ninguna disposicion del presente Reglamento debe
aplicarse o interpretarse de manera que se reduzca o limite el derecho a la proteccion de los

datos personales o el derecho a la intimidad y la confidencialidad de las comunicaciones.

12

13

14

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

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre

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

Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002, relativa
al tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en el sector de las
comunicaciones electronicas (Directiva sobre la privacidad y las comunicaciones electronicas)
(DO L 201 de 31.7.2002, p. 37).
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Todo tratamiento de datos personales en virtud del presente Reglamento debe cumplir el
Derecho de la Union en materia de proteccion de datos, incluido el requisito de una base
juridica valida para el tratamiento con arreglo al articulo 6 del Reglamento

(UE) 2016/679 y, cuando proceda, las condiciones del articulo 9 de dicho Reglamento y
del articulo 5, apartado 3, de la Directiva 2002/58/CE. El presente Reglamento no
constituye una base juridica para la recogida o generacion de datos personales por parte
del titular de datos. El presente Reglamento impone a los titulares de datos la obligacion
de poner los datos personales a disposicion de los usuarios o a los terceros elegidos por
el usuario, previa peticion de dicho usuario. Debe proporcionarse dicho acceso a los
datos personales que el titular de datos trate basdndose en cualquiera de las bases
juridicas mencionadas en el articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679. Cuando el
usuario no sea el interesado, el presente Reglamento no contiene ninguna base juridica
para que se proporcione acceso a los datos personales o estos se pongan a disposicion de
un tercero, y no debe entenderse que concede ningun nuevo derecho al titular de datos a
utilizar los datos personales generados por el uso de un producto conectado o de un
servicio relacionado. En esos casos, podria redundar en interés del usuario facilitar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 6 del Reglamento

(UE) 2016/679. Dado que el presente Reglamento no debe afectar negativamente a los
derechos de proteccion de datos de los interesados, el titular de datos puede atender las
solicitudes en esos casos, entre otros modos, anonimizando los datos personales o, en el
caso de que los datos facilmente disponibles contengan datos personales de varios

interesados, transmitiendo unicamente datos personales relativos al usuario.
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®)

Los principios de minimizacion 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 ultimos avances técnicos, todas las
partes en el intercambio de datos, incluso el intercambio de datos comprendido dentro del
ambito de aplicacion del presente Reglamento, deben aplicar medidas técnicas y
organizativas para proteger esos derechos. Dichas medidas incluyen no solo la
seudonimizacion y el cifrado, sino también el uso de una tecnologia cada vez mas
disponible que permita llevar los algoritmos a los datos y obtener informacién valiosa sin
que sea necesaria la transmision entre las partes ni la copia superflua de los datos brutos o

estructurados.
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©)

Salvo que se disponga otra cosa en el presente Reglamento, este no afecta a las normas
nacionales de Derecho contractual, incluidas las relativas a la celebracion, la validez o
los efectos de los contratos, ni a las consecuencias de la resolucion unilateral de un
contrato. El presente Reglamento complementa el Derecho de la Union —y se entiende sin
perjuicio del Derecho de la Union 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 93/13/CEE del Consejo!s y las Directivas 2005/29/CE® y 2011/83/UE7 del

Parlamento Europeo y del Consejo.

15

16

17

Directiva 93/13/CEE del Consejo, de 5 de abril de 1993, sobre las clausulas abusivas en los
contratos celebrados con consumidores (DO L 95 de 21.4.1993, p. 29).

Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa
a las practicas 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).

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 (DO L 304 de 22.11.2011, p. 64).
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(10)

El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de los actos juridicos de la Union y
nacionales que dispongan el intercambio de datos, el acceso a los datos y su utilizacién 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 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) en virtud de la
que tales actos juridicos de la Union se hayan adoptado, y sin perjuicio de la cooperacion
internacional en el &mbito mencionado, en particular, sobre la base del Convenio del
Consejo de Europa sobre la Ciberdelincuencia (STE n.° 185), hecho en Budapest

el 23 de noviembre de 2001. Dichos actos incluyen los Reglamentos (UE) 2021/78418
(UE) 2022/2065" y (UE) 2023/1543% del Parlamento Europeo y del Consejo, y la
Directiva (UE) 2023/1544 del Parlamento Europeo y del Consejo?!. El presente
Reglamento no se aplica a la recopilacion, intercambio, acceso o utilizacion de datos en
virtud del Reglamento (UE) 2015/847 del Parlamento Europeo y del Consejo?? y la
Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo?3. El presente Reglamento
no se aplica a las actividades que quedan fuera del ambito de aplicacion del Derecho de
la Union y, en cualquier caso, no afecta a las competencias de los Estados miembros en

materia de I seguridad publica, defensa o seguridad nacional, aduanas y administracion

18

19

20

21

22

23

Reglamento (UE) 2021/784 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2021,
sobre la lucha contra la difusién de contenidos terroristas en linea (DO L 172 de 17.5.2021,

p. 79).

Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre

de 2022, relativo a un mercado Unico de servicios digitales y por el que se modifica la
Directiva 2000/31/CE (Reglamento de Servicios Digitales) (DO L 277 de 27.10.2022, p. 1).
Reglamento (UE) 2023/1543 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2023,
sobre las 6rdenes europeas de produccion y las érdenes europeas de conservacion a efectos de
prueba electronica en procesos penales y de ejecucion de penas privativas de libertad a raiz de
procesos penales (DO L 191 de 28.7.2023, p. 118).

Directiva (UE) 2023/1544 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2023, por
la que se establecen normas armonizadas para la designacion de establecimientos designados
y de representantes legales a efectos de recabar pruebas electronicas en procesos penales

(DO L 191 de 28.7.2023, p. 181).

Reglamento (UE) 2015/847 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2015,
relativo a la informacion que acompana a las transferencias de fondos y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n.° 1781/2006 (DO L 141 de 5.6.2015, p. 1).

Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2015,
relativa a la prevencion de la utilizacion del sistema financiero para el blanqueo de capitales o
la financiacion del terrorismo, y por la que se modifica el Reglamento (UE) n.° 648/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan la Directiva 2005/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y la Directiva 2006/70/CE de la Comision (DO L 141 de 5.6.2015,

p. 73).
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fiscal o salud y seguridad ciudadanas, con independencia del tipo de entidad a la que los
Estados miembros hayan confiado el desemperio de tareas en relacion con dichas

competencias.
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(1)

(12)

(13)

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

Union, salvo que asi se disponga expresamente en él.

El presente Reglamento complementa y se entiende sin perjuicio del Derecho de la Union
que establece requisitos de accesibilidad para determinados productos y servicios, en

particular, la Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo?*.

El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de los actos juridicos de la Union y
nacionales de proteccion de los derechos de propiedad intelectual (que incluye,
asimismo, la propiedad industrial), incluidas las Directivas 2001/29/CE?, 2004/48/CE?*¢
y (UE) 2019/790%7 del Parlamento Europeo y del Consejo.

24

25

26

27

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, p. 70).
Directiva 2001/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001,
relativa a la armonizacion de determinados aspectos de los derechos de autor y derechos
afines a los derechos de autor en la sociedad de la informacion (DO L 167 de 22.6.2001,
p. 10).

Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa al respeto de los derechos de propiedad intelectual (DO L 157 de 30.4.2004, p. 45).
Directiva (UE) 2019/790 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019,
sobre los derechos de autor y derechos afines en el mercado unico digital y por la que se
modifican las Directivas 96/9/CE y 2001/29/CE (DO L 130 de 17.5.2019, p. 92).
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(14)

Los productos conectados que, a través de sus componentes o sistemas operativos,
obtengan, generen o recopilen datos relativos a su rendimiento, uso o entorno y que puedan
comunicar dichos datos mediante un servicio de comunicaciones electronicas I , una
conexion fisica o un acceso en el dispositivo, a menudo denominados «internet de las
cosasy, deben incluirse en el &mbito de aplicacion del presente Reglamento, a excepcion
de los prototipos. Algunos ejemplos de estos servicios de comunicaciones electronicas

I son, en particular, las redes telefonicas terrestres, las redes de television por cable, las
redes basadas en satélites y las redes de comunicacion de campo cercano. Los productos
conectados se encuentran en todos los aspectos de la economia y la sociedad, también en
infraestructuras privadas, civiles o comerciales, vehiculos, equipos sanitarios y de estilo
de vida, buques, aeronaves, equipos domésticos y bienes de consumo, productos médicos
y sanitarios o maquinaria agricola e industrial. Las opciones de diseiio de los fabricantes
), en su caso, el Derecho de la Union o nacional que regule las necesidades y los
objetivos especificos del sector o las decisiones pertinentes de las autoridades
competentes, deben determinar qué datos puede poner a disposicion un producto

conectado.
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(15)

Los datos representan la digitalizacion de las acciones del usuario o de eventos y, en
consecuencia, deben ser accesibles para el usuario. Las normas que rigen el acceso a los
datos de los productos conectados y los servicios relacionados y su utilizacion en virtud
del presente Reglamento abordan los datos tanto de los productos como de los servicios
relacionados. El término «datos del producto» se refiere a los datos generados por el uso
de un producto conectado que el fabricante ha disefiado para que sean extraibles del
producto conectado por un usuario, titular de datos o tercero, incluido, cuando proceda,
el fabricante. El término «datos del servicio relacionado» se refiere a los datos que
representan también la digitalizacion de las acciones del usuario o de eventos relativos
al producto conectado, generados durante la prestacion de un servicio relacionado por
parte del proveedor. Debe entenderse que los datos generados por el uso de un producto
conectado o servicio relacionado abarcan los datos registrados de manera intencionada
o los datos resultantes indirectamente de la intervencion del usuario, como los datos
relativos al entorno o las interacciones del producto conectado. Ello debe incluir los
datos relativos a la utilizacion de un producto conectado generados por una interfaz de
usuario o a través de un servicio relacionado, y no debe limitarse a la informacion de
que dicha utilizacion se ha producido, sino que debe incluir todos los datos generados
por el producto conectado como resultado de dicha utilizacion, tales como los datos
generados automdticamente por sensores y los datos registrados por aplicaciones
integradas, incluido aplicaciones que indican el estado del hardware y los fallos de

Sfuncionamiento.
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Debe incluir también los datos generados por el producto conectado o servicio
relacionado durante los periodos en los que el usuario no interviene, como cuando este
decide no utilizar un producto conectado durante un periodo de tiempo determinado y,
en su lugar, mantenerlo en modo de espera o, incluso, apagarlo, dado que el estado de
un producto conectado o de sus componentes, por ejemplo, sus pilas o baterias, puede
variar cuando el producto conectado se encuentra en modo de espera o apagado. El
ambito de aplicacion del presente Reglamento incluye los datos que no se modifican
sustancialmente, es decir, los datos brutos, también conocidos como datos fuente o datos
primarios, que se refieren a puntos de datos que se generan automdticamente sin
ninguna forma de tratamiento posterior, asi como a datos que, previamente a su
tratamiento y andlisis, han sido objeto de un tratamiento destinado a hacerlos
comprensibles y que puedan ser utilizados. Tales datos incluyen los datos recogidos a
partir de un unico sensor o de un grupo conectado de sensores con el fin de hacer
comprensibles los datos recogidos para casos de uso mds amplios, determinando una
cantidad o una calidad fisica o la modificacion de una cantidad fisica, como la
temperatura, la presion, el caudal, el audio, el valor del pH, el nivel liquido, la posicion,
la aceleracion o la velocidad. El término «datos pretratados» no debe interpretarse en el
sentido de imponer al titular de datos una obligacion de realizar inversiones sustanciales
en el limpiado y la transformacion de los datos. Los datos que se han de poner a
disposicion deben incluir los metadatos pertinentes, incluido su contexto bdsico y su
sello de tiempo, necesarios para poder utilizar los datos, combinados con otros datos (por
ejemplo, ordenados y clasificados con otros puntos de datos relacionados con ellos) o

reformateados en un formato de utilizacion habitual.
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Estos datos pueden ser valiosos para el usuario y apoyan la innovacion y el desarrollo de
servicios digitales y de otros tipos para proteger el medio ambiente, la salud y la
economia circular, entre otros, porque facilitan el mantenimiento y la reparacion de los
productos conectados en cuestion. En cambio, la informacion que se infiere o se deriva
de tales datos, que es el resultado de inversiones adicionales en la asignacion de valores
0 conocimientos que aportan los datos, en particular, mediante algoritmos complejos de
propiedad exclusiva, incluidos los que forman parte de programas informdticos de
propiedad exclusiva, no debe considerarse incluida en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento y, por consiguiente, no debe estar sujeta a la obligacion del titular
de datos de ponerla a disposicion de un usuario o un destinatario de datos, a menos que
se acuerde otra cosa entre el usuario y el titular de datos. Estos datos podrian incluir, en
particular, informacion derivada de la fusion de sensores, la inferencia o la derivacion
de datos desde multiples sensores, recogidos en el producto conectado, utilizando
algoritmos complejos de propiedad exclusiva y que podrian estar protegidos por

derechos de propiedad intelectual.
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(16)

El presente Reglamento permite a los usuarios de productos conectados beneficiarse de
servicios posventa, servicios auxiliares y otros servicios basados en datos recogidos por
sensores integrados en dichos productos, ya que la recopilacion de esos datos puede
tener un valor para mejorar el rendimiento de los productos conectados. Es importante
distinguir entre los mercados de suministro de tales productos conectados dotados de
sensores y servicios relacionados, por una parte, y los mercados de programas
informdticos y contenidos no relacionados, como los contenidos textuales, audiovisuales
o de audio, a menudo protegidos por derechos de propiedad intelectual, por otra parte.
En consecuencia, no debe aplicarse el presente Reglamento a los datos generados por
dichos productos conectados dotados de sensores cuando el usuario graba, transmite,
muestra o reproduce contenidos, asi como los propios contenidos, que a menudo estdin
protegidos por derechos de propiedad intelectual (por ejemplo, para su utilizacion por un
servicio en linea). Tampoco debe aplicarse el presente Reglamento a los datos obtenidos,
generados o a los que se haya accedido desde el producto conectado, o que hayan sido
transmitidos al producto conectado, con fines de almacenamiento o alguna otra
operacion de tratamiento en nombre de terceros que no sean el usurario, como pueda
ser el caso respecto de los servidores o la infraestructura en la nube que gestionen sus
titulares integramente en nombre de terceros, entre otros fines, por ejemplo, para su

utilizacion por un servicio en linea.
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(17)

Es necesario establecer normas relativas a los productos que estén conectados a un
servicio relacionado en el momento de la compraventa, alquiler o arrendamiento de tal
manera que su ausencial impediria que el producto conectado desempene una o varias de
sus funciones, o que el fabricante o un tercero conecte posteriormente al producto a fin
de aumentar o adaptar la funcionalidad del producto conectado. Dichos servicios
relacionados implican la transferencia de datos entre el producto conectado y el
proveedor del servicio y debe entenderse que estdn vinculados expresamente al
funcionamiento de las funciones del producto conectado, como servicios que, en su caso,
transmiten instrucciones al producto conectado que pueden afectar a su funcionamiento
o comportamiento. No deben tener la consideracion de servicios relacionados los
servicios que no afectan al funcionamiento del producto conectado y no implican la
transferencia de datos o instrucciones al producto conectado por parte del proveedor del
servicio. Tales servicios podrian incluir, por ejemplo, asesoria auxiliar, servicios de
andlisis o financieros o reparaciones y mantenimiento periodicos. 1.os servicios
relacionados pueden ofrecerse como parte del contrato de compraventa, alquiler o
arrendamiento. Los servicios relacionados podrian también prestarse para productos del
mismo tipo; y los usuarios, de manera razonable, podrian esperar que se presten dichos
servicios, habida cuenta del caracter del producto conectado y cualquier declaracion
publica realizada por el vendedor, arrendador u u otras personas (o 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 conectado 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 caso de duda sobre si I el servicio se presta como parte del contrato de
compraventa, alquiler o arrendamiento, debe aplicarse el presente Reglamento. Vi el
suministro de energia ni la prestacion de conectividad deben interpretarse como

servicios relacionados en virtud del presente Reglamento.
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(18)

Por usuario de un producto conectado debe entenderse la persona fisica o juridica, como
una empresa, un consumidor o un organismo del sector publico, que es propietario de un
producto conectado, ha recibido determinados derechos temporales, por ejemplo,
mediante un contrato de alquiler o arrendamiento, para acceder a los datos obtenidos a
partir del producto conectado o utilizarlos, o que recibe servicios relacionados respecto
del producto conectado. Estos derechos de acceso no deben obstaculizar ni alterar en
modo alguno los derechos de los interesados que puedan estar interactuando con un
producto conectado o un servicio relacionado con respecto a los datos personales
generados por el producto conectado o durante la prestacion del servicio relacionado. El
usuario I asumird 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 conectado y cualquier
servicio relacionado. También debe considerarse usuario a un propietario, alquilador o
arrendatario, incluso cuando varias entidades puedan ser consideradas usuarios. En un
contexto de multiples usuarios, cada usuario puede contribuir de manera diferente a la
generacion de datos y tener interés en varias formas de utilizacion, como la gestion de la
flota para una empresa de arrendamiento o soluciones de movilidad para personas que

utilizan un servicio de uso compartido de vehiculos.
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(19) El término «alfabetizacion en materia de datos» se refiere a las capacidades, los
conocimientos y la comprension que permiten a usuarios, consumidores y empresas, en
particular, las pymes incluidas en el ambito de aplicacion del presente Reglamento,
mejorar su concienciacion sobre el valor potencial de los datos que generan, producen e
intercambian, y les motiva para ofrecer y proporcionar el acceso de conformidad con las
normas juridicas pertinentes. La alfabetizacion en materia de datos debe ir mas alla del
aprendizaje sobre herramientas y tecnologias, y debe aspirar a empoderar a los
ciudadanos y a las empresas y a dotarlos de la capacidad de beneficiarse de un mercado
de datos integrador y justo. La difusion de medidas de alfabetizacion y la implantacion
de medidas de seguimiento oportunas podria contribuir a mejorar las condiciones de
trabajo y, en ultima instancia, respaldar la consolidacion y la senda de innovacion de la
economia de los datos en la Union. Las autoridades competentes deben promover
herramientas y adoptar medidas para impulsar las capacidades de alfabetizacion en
materia de datos de los usuarios y entidades incluidos en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento y su concienciacion sobre los derechos y obligaciones que de este

se derivan.
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(20)

En la practica, no todos los datos generados por productos conectados o servicios
relacionados son facilmente accesibles para sus usuarios, y a menudo existen pocas
opciones de portabilidad de los datos generados por productos conectados al intemetl .
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, practicos y mas eficientes. En muchos sectores, los fabricantes,
aunque no tengan derecho legal a los datos, I pueden determinar, a través del control del
disefio técnico de los productos conectados 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 conectados se disefien y fabriquen —y que los servicios relacionados se disefien
y presten— de manera que los datos I de los productos y los datos de los servicios
relacionados, incluidos los metadatos asociados necesarios para interpretar y utilizar
dichos datos, también a efectos de extraerlos, utilizarlos o compartirlos, siempre sean
accesibles para el usuario facilmente y de forma segura, gratuitamente, en un formato
completo, estructurado, de utilizacion habitual y de lectura mecdnica. Se denomina
«datos facilmente disponibles» a los datos del producto y los datos del servicio
relacionado que un titular de datos obtiene o puede obtener del producto conectado o
servicio relacionado de forma licita y sin un esfuerzo desproporcionado, por ejemplo,
mediante el diseiio del producto conectado, el contrato celebrado entre el titular de datos
y el usuario para la prestacion de servicios relacionados y sus medios técnicos de acceso
a los datos. Los datos facilmente disponibles no incluyen los datos generados por el uso
de un producto conectado cuando el disefio del producto conectado no prevea que dichos
datos se almacenen o transmitan fuera del componente en que se generan o del producto

conectado en su conjunto.
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Por consiguiente, no debe entenderse que el presente Reglamento impone la obligacion
de almacenar datos en la unidad informadtica central de un producto conectado. La
ausencia de tal obligacion no debe impedir al fabricante o al titular de datos acordar
voluntariamente con el usuario la realizacion de dichas adaptaciones. Las obligaciones
de diserio previstas en el presente Reglamento también se entienden sin perjuicio del
principio de minimizacion de datos establecido en el articulo 5, apartado 1, letra c), del
Reglamento (UE) 2016/679 y no deben entenderse en el sentido de que imponen una
obligacion de diseiiar los productos conectados y servicios relacionados de tal manera
que almacenen o traten de algun modo datos personales distintos de los necesarios en
relacion con los fines de su tratamiento. Podria introducirse Derecho de la Union o
nacional para describir otras especificidades, como los datos del producto que deben ser
accesibles desde los productos conectados o los servicios relacionados, dado que dichos
datos pueden ser esenciales para el funcionamiento, la reparacion o el mantenimiento
eficientes de dichos productos conectados o servicios relacionados. Cuando las
actualizaciones o modificaciones posteriores de un producto conectado o un servicio
relacionado, por parte del fabricante u otra parte, den lugar a datos accesibles
adicionales o a una restriccion de los datos accesibles inicialmente, esas alteraciones

deben comunicarse al usuario en el contexto de la actualizacion o modificacion.
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1)

Cuando se considere usuario a varias personas o entidades, por ejemplo en los casos de
copropiedad o cuando un propietario, alquilador o arrendatario compartan derechos de
acceso a los datos o de utilizacion de estos, el diseiio del producto conectado o servicio
relacionado o la interfaz pertinente debe permitir que cada usuario tenga acceso a los
datos que genera. Por lo general, el uso de productos conectados que generan datos
necesita la creacion de una cuenta de usuario. Esta cuenta permite la identificacion del
usuario por parte del titular de datos, que puede ser el fabricante. También se puede
utilizar como medio para comunicarse y para presentar y tramitar las solicitudes de acceso
a datos. En caso de que varios fabricantes o proveedores de servicios relacionados hayan
vendido, alquilado o arrendado productos conectados o prestado servicios relacionados,
integrados entre si, al mismo usuario, el usuario debe dirigirse a cada una de las partes
con las que haya celebrado un contrato. Los fabricantes o disefiadores de un producto
conectado que suelen utilizar varias personas deben establecer los mecanismos necesarios
para crear cuentas de usuario separadas para personas concretas, cuando proceda, o que
varias personas puedan utilizar la misma cuenta de usuario. Las soluciones de cuenta
deben permitir al usuario suprimir sus cuentas y los datos relacionados con ellas, y
podrian permitirle poner fin al acceso a los datos o a su utilizacion o intercambio, o
presentar solicitudes para ponerle fin, en particular, teniendo en cuenta las situaciones
en las que cambia la propiedad o el uso del producto conectado. Debe concederse acceso
al usuario mediante un mecanismo de solicitud sencillo, de ejecucion automatica, que no
requiera examen o autorizacion por parte del fabricante o del titular de datos. Esto significa
que los datos deben ponerse a disposicion solo cuando el usuario desee el acceso. 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 acompaiie al
producto conectado o servicio relacionado, el fabricante debera informar al usuario de

como puede acceder a los datos.
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(22)

Los productos conectados pueden disefarse para que determinados datos sean
directamente accesibles a partir de un almacenamiento de datos en el dispositivo o a partir
de un servidor remoto al que se comuniquen los datos. El acceso al almacenamiento de
datos en el dispositivo podra habilitarse a través de redes de area local por cable o
inaldmbricas conectadas a un servicio de comunicaciones electronicas o red movil
disponibles al publico. 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. No se considera
que los encargados del tratamiento tal como se definen en el articulo 4, punto 8, del
Reglamento (UE) 2016/679 actiian como titulares de datos. Ahora bien, el responsable
del tratamiento tal como se define en el articulo 4, punto 7, del Reglamento (UE)
2016/679 les puede encomendar especificamente que pongan datos a disposicion. Los
productos conectados pueden estar disefiados para permitir al usuario o a un tercero tratar
los datos en el producto conectado, en una instancia informatica del fabricante o en un
entorno de tecnologia de la informacion y las comunicaciones (TIC) elegido por el

usuario o el tercero.
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(23) Los asistentes virtuales desempefian un papel cada vez mas importante en la digitalizacion
de los entornos de consumo y profesionales y son una interfaz facil de utilizar que sirve
para reproducir contenidos, buscar informacidn o activar productos conectados a I
internetl . Los asistentes virtuales pueden funcionar como una pasarela tnica, por ejemplo
en un entorno doméstico inteligente, y registrar cantidades significativas de datos
pertinentes sobre como interactuan los usuarios con productos conectados al internetl ,
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 disposicion de fabricantes terceros para
permitir el desarrollo de servicios inteligentes innovadores I . Los asistentes virtuales
deben estar amparados por el derecho de acceso a los datos que confiere el presente
Reglamento. También deben estar amparados por el derecho de acceso a los datos que
confiere el presente Reglamento los datos generados cuando un usuario interactiia con un
producto conectado a través de un asistente virtual proporcionado por una entidad distinta
del fabricante del producto conectado. Sin embargo, solo deben entrar en el dmbito del
presente Reglamento I los datos resultantes de la interaccion entre el usuario y un
producto conectado o servicio relacionado a través del asistente virtual. Los datos
producidos por el asistente virtual que no estén relacionados con el uso de un producto

conectado o servicio relacionado no se incluyen en el &mbito del presente Reglamento.
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(24)

Antes de celebrar un contrato de compraventa, alquiler o arrendamiento de un producto
conectado, el vendedor o arrendador —que pueden ser el fabricante— deben
proporcionar al usuario informacion sobre los datos del producto que es capaz de generar
el producto conectado, incluido el tipo, el formato y el volumen estimado de dichos
datos, de manera clara y comprensible. Esto puede incluir informacion sobre las
estructuras de los datos, los formatos de datos, los vocabularios, los sistemas de
clasificacion, las taxonomias y las listas de codigos, cuando estén disponibles, asi como
informacion clara, suficiente y pertinente para el ejercicio de los derechos del usuario
sobre como pueden almacenarse o extraerse los datos, o como se puede acceder a ellos,
junto con las descripciones de las condiciones de utilizacion y la calidad de servicio de
las interfaces de programacion de aplicaciones o, en su caso, el suministro de paquetes
de desarrollo de software. Esa obligacion aporta transparencia sobre los datos del
producto generados y mejora la facilidad de acceso para el usuario. La obligacion de
informacion podria cumplirse, por ejemplo, manteniendo un localizador uniforme de
recursos (URL) estable en la web, que puede distribuirse como un enlace web o un
codigo QR, que apunte a la informacion relevante, que podria ser proporcionado al
usuario por el vendedor o arrendador —que pueden ser el fabricante— antes de
celebrar el contrato de compraventa, alquiler o arrendamiento de un producto
conectado. En cualquier caso, resulta necesario que el usuario pueda almacenar la
informacion de manera que sea accesible para su futura consulta y que permita la

reproduccion inalterada de la informacion almacenada.
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No puede esperarse que el titular de datos almacene los datos por tiempo indefinido a la
vista de las necesidades del usuario del producto conectado, pero debe aplicar, no
obstante, una politica razonable de conservacion de datos, cuando proceda, de
conformidad con el principio de limitacion del plazo de conservacion de conformidad
con el articulo 5, apartado 1, letra e), del Reglamento (UE) 2016/679, que permita el
ejercicio efectivo de los derechos de acceso a los datos que confiere el presente
Reglamento. La obligacion de informar no afecta a la obligacion del responsable del
tratamiento de proporcionar informacion al interesado de conformidad con los articulos 12,
13 y 14 del Reglamento (UE) 2016/679. La obligacion de proporcionar informacion
antes de la celebracion de un contrato de prestacion de un servicio relacionado debe
corresponder al posible titular de datos, con independencia de si el titular de los datos
celebra un contrato de compraventa, alquiler o arrendamiento de un producto
conectado. También debe proporcionarse al usuario la informacion cuando esta cambie
durante la vida util del producto conectado o el periodo de vigencia del contrato del
servicio relacionado, también cuando la finalidad para la que se utilizardn los datos

cambie con respecto a la finalidad especificada inicialmente.
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(25)

No debe entenderse que el presente Reglamento concede a los titulares de datos ningun
nuevo derecho a utilizar los datos del producto o los datos de un servicio relacionado.
Cuando el fabricante de un producto conectado sea un titular de datos, la base para que
el fabricante utilice datos no personales debe ser un contrato entre el fabricante y el
usuario. Dicho contrato podria formar parte de un pacto para la prestacion de un
servicio relacionado, que podria celebrarse junto con el contrato de compraventa,
alquiler o arrendamiento del producto conectado. Toda clausula contractual que
estipule que el titular de datos puede utilizar los datos I de un producto o los datos de un
servicio relacionado debe ser transparente para el usuario, incluso en lo que respecta a
las finalidades para las que el titular de datos pretenda utilizar los datos. Tales
finalidades pueden incluir mejorar el funcionamiento del producto conectado o de los
servicios relacionados, desarrollar nuevos productos o servicios o agregar datos con el
fin de poner a disposicion de terceros los datos derivados resultantes, siempre que dichos
datos derivados no permitan la identificacion de los datos especificos transmitidos al
titular de datos desde el producto conectado, ni permitan a un tercero derivarlos del
conjunto de datos. Toda modificacion del contrato debe depender del consentimiento
informado del usuario. El presente Reglamento no impide a las partes pactar clausulas
contractuales cuyo efecto sea excluir o limitar la utilizacion de datos no personales, o de
determinadas categorias de datos no personales, por parte de un titular de datos.
Tampoco impide a las partes pactar la puesta a disposicion de terceros de datos del
producto o datos del servicio relacionado, de modo directo o indirecto, incluso, en su

caso, a través de otro titular de datos.
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Ademas, el presente Reglamento no impide los requisitos reglamentarios sectoriales
especificos en virtud del Derecho de la Union o del Derecho nacional compatible con el
Derecho de la Unidn que excluyan o limiten la utilizacion de determinados datos por parte
del titular de datos por razones de politicas publicas bien definidas. El presente
Reglamento no impide a los usuarios, en las relaciones entre empresas, poner los datos a
disposicion de terceros o de titulares de datos con arreglo a cualquier condicion
contractual licita, incluso aceptando limitar o restringir el intercambio ulterior de dichos
datos, o recibir una compensacion proporcional, por ejemplo, a cambio de renunciar a
su derecho a utilizar o compartir dichos datos. Aunque el concepto de «titular de datos»
generalmente no incluye a los organismos del sector publico, puede incluir empresas

publicas.
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(26)

Para fomentar la aparicion de mercados liquidos, equitativos y eficientes de datos no
personales, los usuarios de productos conectados deben poder compartir datos con otros,
también con fines comerciales, con un minimo esfuerzo juridico y técnico. En la
actualidad, resulta a menudo dificil para las empresas justificar los costes de personal o
informdticos necesarios para preparar conjuntos de datos o productos de datos no
personales y ofrecerlos a otras posibles partes a través de servicios de intermediacion de
datos, incluidos los mercados de datos. Asi pues, un obstaculo importante para el
intercambio de datos no personales por parte de las empresas dimana de la falta de
previsibilidad de los rendimientos econémicos derivados de la inversion en la
organizacion y puesta a disposicion de conjuntos de datos o productos de datos. A fin de
permitir la aparicion de mercados liquidos, equitativos y eficientes de datos no
personales en la Union, debe aclararse qué parte tiene derecho a ofrecer dichos datos en
un mercado. Por tanto, los usuarios deben tener derecho a compartir datos no
personales con destinatarios de datos con fines comerciales y no comerciales. Este
intercambio de datos podria ser realizado directamente por el usuario, a través de un
titular de datos a peticion del usuario, o a través de servicios de intermediacion de datos.
Los servicios de intermediacion de datos, regulados por el Reglamento (UE) 2022/868del
Parlamento Europeo y del Consejo?, podrian facilitar la economia de los datos
mediante el establecimiento de relaciones comerciales entre los usuarios, los
destinatarios de los datos y terceros, y pueden ayudar a los usuarios a ejercer su derecho
a utilizar los datos, como garantizar la anonimizacion de los datos personales o la

agregacion del acceso a los datos de multiples usuarios individuales.

28 Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2022,
relativo a la gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos) (DO L 152 de 3.6.2022, p. 1).
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Cuando los datos estén excluidos de la obligacion de un titular de datos de ponerlos a
disposicion de los usuarios o de terceros, el alcance de dichos datos podria especificarse
en el contrato entre el usuario y el titular de datos para la prestacion de un servicio
relacionado, de manera que los usuarios puedan determinar facilmente qué datos estin
a disposicion para compartirlos con destinatarios de datos o con terceros. Los titulares
de datos no deben poner a disposicion de terceros datos no personales del producto con
fines comerciales 0 no comerciales distintos del cumplimiento de su contrato con el
usuario, sin perjuicio de los requisitos legales en virtud del Derecho de la Union o
nacional para que un titular de datos los ponga a disposicion. Cuando proceda, los
titulares de datos deben obligar contractualmente a los terceros a no compartir los datos

recibidos de ellos.
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(27) En los sectores caracterizados por la concentracion de un pequefio nimero de fabricantes
que abastecen de productos conectados a los usuarios finales, los usuarios pueden
disponer unicamente de opciones limitadas en lo que respecta al acceso a los datos y a la
utilizacion e intercambio de estos I . En tales circunstancias, los contratos pueden resultar
insuficientes para alcanzar el objetivo de la capacitacion de los usuarios I , lo que dificulta
a los usuarios obtener valor a partir de los datos generados por el producto conectado que
compran, alquilan o arriendan. Por consiguiente, existe un potencial limitado para que las
pequeiias empresas innovadoras ofrezcan soluciones basadas en datos de manera
competitiva y para alcanzar en la Unioén una economia diversa de los datos. Por lo tanto, el
presente Reglamento debe basarse en los ultimos avances en sectores especificos, como el
Codigo de conducta sobre el intercambio de datos agrarios mediante contrato. Pueden
adoptarse disposiciones de Derecho de la Union o nacional para regular las necesidades y
objetivos especificos del sector. Ademas, I los titulares de datos no debern utilizar ningin
dato facilmente disponible que constituya un dato no personal, con el fin de obtener
informacion sobre la situacion economica del usuario, sus activos o sus métodos de
produccion o sobre ese uso por el usuario de cualquier otra manera que pueda socavar la
posicion comercial del usuario en los mercados en los que opera. Esto podria incluir el uso
de la informacion sobre el rendimiento global de una empresa, o de una explotacion
agricola, en las negociaciones contractuales con el usuario sobre la posible compra 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 permiso detalladas (como «permitir una vez» o «permitir cuando se utilice esta

aplicacion o servicio»), incluida la opcion de retirar tal permiso.
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(28)

(29)

En los contratos entre un titular de datos y un consumidor como usuario de un producto
conectado o servicio relacionado que genera datos, se aplica el Derecho de la Union en
materia de proteccion de los consumidores, en particular las Directivas 93/13/CEE

y 2005/29/CE, I para garantizar que el consumidor no esté sujeto a clausulas contractuales
abusivas. A efectos del presente Reglamento, las clausulas contractuales abusivas

impuestas unilateralmente al una empresa I no deben ser vinculantes para ella.

I Los titulares de datos podran 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 I los titulares de datos deben garantizar que el encargado del tratamiento

reciba y tramite la solicitud de acceso.
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(30)

El usuario debe ser libre de utilizar los datos para cualquier fin licito. Se incluye en ello
proporcionar los datos que el usuario haya recibido en el ejercicio de los derechos que le
reconoce el presente Reglamento, a un tercero que ofrezca un servicio posventa que pueda
estar en competencia con un servicio prestado por un titular de datos, o dar instrucciones al
titular de datos para que lo haga. La solicitud debe ser presentada por el usuario o por un
tercero autorizado que actue en nombre del usuario, lo que incluye el proveedor de un
servicio de intermediacion de datos. Los titulares de datos deben garantizar que los datos
puestos a disposicion 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 resultantes del uso del producto conectado o servicio relacionado.
En el tratamiento de los datos deben respetarse los I derechos 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.
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(31) La Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo?’ establece que la
obtencion, utilizacion o revelacion de un secreto comercial se considerardn licitas, entre
otras cosas, cuando el Derecho de la Union o nacional exijan o permitan dicha
obtencion, utilizacion o revelacion. Si bien el presente Reglamento exige a los titulares
de datos que divulguen determinados datos a los usuarios o a terceros elegidos por el
usuario, incluso cuando dichos datos cumplan los requisitos para ser protegidos como
secretos comerciales, debe interpretarse de forma que preserve la proteccion conferida a
los secretos comerciales en virtud de la Directiva (UE) 2016/943. En este contexto, los
titulares de datos deben poder exigir al usuario, o a terceros elegidos por el usuario, que
preserven la confidencialidad de los datos considerados como secretos comerciales. A tal
fin, los titulares de datos deben identificar los secretos comerciales antes de la
divulgacion y tener la posibilidad de convenir con los usuarios, o con terceros elegidos
por el usuario, las medidas necesarias para preservar su confidencialidad, también
mediante el uso de clausulas contractuales tipo, acuerdos de confidencialidad,
protocolos de acceso estrictos, normas técnicas y la aplicacion de codigos de conducta.
Ademas del uso de clausulas contractuales tipo que ha de elaborar y recomendar la
Comision, el establecimiento de codigos de conducta y de normas técnicas relativos a la
proteccion de los secretos comerciales en el tratamiento de los datos podria contribuir a
la consecucion del objetivo del presente Reglamento y debe fomentarse. Cuando no
exista un acuerdo sobre las medidas necesarias o cuando el usuario o los terceros
elegidos por el usuario no apliquen las medidas convenidas o vulneren la
confidencialidad de los secretos comerciales, el titular de datos debe poder retener o

suspender el intercambio de los datos identificados como secretos comerciales.

2 Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016,
relativa a la proteccion de los conocimientos técnicos y la informacion empresarial no

divulgados (secretos comerciales) contra su obtencion, utilizacion y revelacion ilicitas
(DO L 157 de 15.6.2016, p. 1).
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En tales casos, el titular de datos debe comunicar la decision por escrito al usuario o al
tercero sin demora indebida y debe notificar a la autoridad competente del Estado
miembro en el que el titular de datos esté establecido que ha retenido o suspendido el
intercambio de datos e indicar qué medidas no se han convenido o aplicado y, en su
caso, qué secretos comerciales han visto su confidencialidad comprometida. En
principio, los titulares de datos no pueden rechazar una solicitud de acceso a los datos
en virtud del presente Reglamento alegando unicamente que determinados datos se
consideran secretos comerciales, ya que esto neutralizaria los efectos perseguidos por el
presente Reglamento. Sin embargo, en circunstancias excepcionales, un titular de datos
que sea un poseedor de un secreto comercial debe poder rechazar, segun el caso, una
solicitud para los datos especificos en cuestion, si es capaz de demostrar al usuario o al
tercero que, a pesar de las medidas técnicas y organizativas tomadas por el usuario o por
el tercero, existe una alta probabilidad de que la revelacion de dicho secreto comercial
ocasione un grave perjuicio economico. Un grave perjuicio economico implica una
pérdida economica importante e irreparable. El titular de datos debe, sin demora
indebida, motivar debidamente su denegacion por escrito al usuario o al tercero y
notificarla a la autoridad nacional competente. Dicha motivacion debe basarse en
elementos objetivos que demuestren el riesgo concreto de grave perjuicio economico que
cabe esperar que se derive de una divulgacion de datos especifica y los motivos por los
que las medidas adoptadas para proteger los datos solicitados se consideran
insuficientes. En este contexto, puede tenerse en cuenta un posible efecto negativo en la
ciberseguridad. Sin perjuicio del derecho a recurrir ante un organo jurisdiccional de un
Estado miembro, cuando el usuario o el tercero deseen impugnar la decision del titular
de datos de denegar, retener o suspender el intercambio de datos, el usuario o el tercero
pueden presentar una reclamacion ante la autoridad competente, que debe decidir, sin
demora indebida, si el intercambio de datos debe iniciarse o reanudarse y en qué
condiciones, o pueden convenir con el titular de datos someter la cuestion a un organo
de resolucion de litigios. Las excepciones al derecho de acceso a los datos en el presente
Reglamento no deben en ningun caso limitar el derecho de acceso y el derecho a la

portabilidad de los datos de los interesados en virtud del Reglamento (UE) 2016/679.
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(32)

El objetivo del presente Reglamento no consiste solo en fomentar el desarrollo de
productos conectados o servicios relacionados nuevos e innovadores y estimular la
innovacion en los mercados de posventa, sino también en estimular el desarrollo de
servicios totalmente novedosos que utilicen los datos en cuestion, incluso los basados en
datos procedentes de diversos productos conectados o servicios relacionados. Al mismo
tiempo, el presente Reglamento pretende evitar la reduccion de los incentivos a la
inversion para el tipo de producto conectado del que se obtienen los datos, por ejemplo,
utilizando los datos para desarrollar un producto conectado competidor que los usuarios
consideren intercambiable o sustituible atendiendo a sus caracteristicas, su precio o el
uso que se prevea hacer de él. El presente Reglamento no prohibe el desarrollo de
servicios relacionados utilizando datos obtenidos en virtud del presente Reglamento, ya
que ello tendria en la innovacion un efecto disuasorio no deseable. La prohibicion de
utilizar los datos a los que se accede en virtud del presente Reglamento para desarrollar
un producto conectado competidor protege los esfuerzos de innovacion de los titulares de
datos. La determinacion de si un producto conectado compite con el producto conectado
en el que se originan los datos depende de si ambos productos conectados son
competidores en el mismo mercado de producto. Esto se debe determinar sobre la base
de los principios establecidos en el Derecho de la competencia de la Union para
delimitar el mercado de productos de referencia. No obstante, los fines licitos para la
utilizacion de los datos podrian incluir la ingenieria inversa, siempre que cumpla los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, en el Derecho de la Union o en el
Derecho nacional. Este puede ser el caso para la finalidad de reparar o prolongar la
vida util de un producto conectado o de prestar servicios posventa a productos

conectados.
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(33)

Un tercero al que se pongan datos a disposicion puede ser una persona fisica o juridica,
como un consumidor, una empresa, una organizacion de investigacion, una organizacion
sin animo de lucro o una entidad que actie a titulo profesional. Al poner los datos a
disposicion del tercero, un 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. Por consiguiente, el titular de datos no debe utilizar
ningun dato facilmente disponible con el fin de obtener informacion sobre la situacion
econdmica, los activos o los métodos de produccion del tercero, ni el uso por este de
cualquier otra manera que pueda socavar la posicion comercial del tercero en los mercados
en los que el tercero opera. El usuario debe poder compartir datos no personales con
terceros con fines comerciales. Previo acuerdo con el usuario, y con sujecion a lo
dispuesto en el presente Reglamento, los terceros deben poder transferir a otros terceros
los derechos de acceso a los datos otorgados por el usuario, también a cambio de una
compensacion. Los intermediarios de datos entre empresas y los sistemas de gestion de
informacion personal, denominados «servicios de intermediacion de datos» en el
Reglamento (UE) 2022/868, pueden ayudar a los usuarios o los terceros a establecer
relaciones comerciales con un numero indeterminado de posibles contrapartes para
cualquier fin licito que entre en el ambito de aplicacion del presente Reglamento.
Podrian desemperiar un papel fundamental a la hora de agregar el acceso a los datos, de
modo que puedan facilitarse los andlisis de macrodatos o el aprendizaje automdtico,
siempre que los usuarios mantengan el pleno control de la decision de proporcionar sus
datos a dicha agregacion y de las condiciones comerciales en las que se vayan a utilizar

sus datos.
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(34)

El uso de un producto conectado o servicio relacionado puede generar datos relativos al
interesado, en particular, cuando el usuario sea una persona fisica. El tratamiento de dichos
datos esta sujeto a las normas 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 también derecho a acceder
a todos los datos generados por el uso de un producto conectado, tanto personales como no
personales. Cuando el usuario no sea el interesado sino una empresa, incluido un
empresario individual, excluidos los casos de uso doméstico compartido del producto
conectado, el usuario debe tener la consideracion de responsable del tratamiento. Por
consiguiente, dicho usuario, que como responsable del tratamiento desea solicitar datos
personales generados por el uso de un producto conectado o un servicio relacionado, debe
tener una base licita para el tratamiento de los datos como exige el articulo 6, apartado 1,
del Reglamento (UE) 2016/679, como el consentimiento del interesado o la ejecucion de
un contrato en el que el interesado sea parte. Dicho usuario debe garantizar que el
interesado esté debidamente informado de los fines determinados, 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 de mutuo acuerdo, sus responsabilidades
respectivas en el cumplimiento de dicho Reglamento. Debe entenderse que dicho usuario,
una vez que los datos se hayan puesto a disposicidn, puede a su vez convertirse en titular
de datos si cumple los criterios establecidos en el presente Reglamento y, por tanto, esta

sujeto a la obligacion de poner los datos a disposicion en virtud del presente Reglamento.
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(35)

Los datos | del producto o los datos del servicio relacionado solo deben ponerse a
disposicion de un tercero a peticion del usuario. El presente Reglamento complementa en
consecuencia el derecho de los interesados, establecido en el articulo 20 del Reglamento
(UE) 2016/679, a recibir los datos personales que les incumban en un formato
estructurado, de uso habitual y de lectura mecanica, asi como a transmitirlos a otro
responsable del tratamiento, cuando dichos datos se traten por procedimientos
automatizados sobre la base del articulo 6, apartado 1, letra a), o del articulo 9, apartado 2,
letra a), o de un contrato con arreglo al articulo 6, apartado 1, letra b), de dicho
Reglamento. Los interesados también tienen derecho a que los datos personales se
transmitan directamente de responsable a responsable, pero solo cuando esto sea
técnicamente posible. El articulo 20 del Reglamento (UE) 2016/679 especifica que se trata
de los datos proporcionados por el interesado, pero no especifica si ello requiere un
comportamiento activo por parte del interesado o si también es aplicable cuando un
producto conectado o servicio relacionado, por su disefio, observa el comportamiento de un
interesado u otra informacion relacionada con un interesado de manera pasiva. Los
derechos que se derivan del presente Reglamento complementan el derecho a la recepcion
y la portabilidad de los datos personales en virtud del articulo 20 del Reglamento

(UE) 2016/679 de varias maneras. Dicho Reglamento concede a los usuarios el derecho a
acceder a cualquier dato I del producto o dato del servicio relacionado y a ponerlo a
disposicion de terceros, independientemente de que sea de caracter personal, de la
distincion entre datos proporcionados activamente u observados pasivamente y de la base

juridica del tratamiento.
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A diferencial del 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 aplicacidn, ya sean personales o no personales, asegurando asi
que los obstdaculos técnicos no sigan obstaculizando o impidiendo el acceso a dichos
datos. El presente Reglamento también permite a los titulares de datos establecer una
compensacion razonable a cargo de terceros, pero no del usuario, por los costes en que se
incurra al proporcionar acceso directo a los datos generados por el producto conectado 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
establecidos 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 contrato no
permite el tratamiento de categorias especiales de datos personales por parte del titular de

datos o del tercero.
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(36)

(37)

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 por el abonado o unicamente para la transmisién de una comunicacion. La

Directiva 2002/58/CE I protege 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 la 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 explotacion de los usuarios, los terceros a los que se hayan puesto
datos a disposicion a peticion del usuario deben tratar estos datos solo para la finalidad
acordada con el usuario e intercambiarlos con otro tercero solo con el consentimiento del

usuario a dicho intercambio.
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(38)

En consonancia con el principio de minimizacion de datos, I los terceros deben acceder
solo a la informacidn necesaria para prestar el servicio solicitado por el usuario. Tras haber
recibido acceso a los datos, el tercero debe tratarlos I para la finalidad acordada 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. I Ni los terceros ni los
titulares de datos deben dificultar indebidamente el ejercicio de las opciones o los
derechos de los usuarios, tampoco ofreciendo opciones a los usuarios de manera no
neutra, o coaccionandolo, enganandolo o manipulandolo de algiin modo, o neutralizando o
mermando su autonomia, toma de decisiones u opciones, tampoco a través de una interfaz
digital de usuario o de una parte de ella. En ese contexto, los terceros o los titulares de
datos no deben basarse en los denominados «patrones oscuros» (elementos engafiosos) a la
hora de disefiar sus interfaces digitales. Los «patrones oscuros» son técnicas de disefio que
impulsan 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 vulnerables, de que adopten
comportamientos que estos no desean, y para engafiarlos induciéndoles a tomar decisiones
sobre transacciones de divulgacion de datos o para influir injustificadamente en la toma de
decisiones de los usuarios del servicio, de tal manera que se neutralice o merme su
autonomia, su toma de decisiones y su capacidad de elegir entre distintas opciones. Las
précticas comerciales habituales y legitimas que sean conformes con el Derecho de la
Unidn no deben considerarse por si mismas «patrones oscuros». Los terceros y los titulares
de datos deben cumplir sus obligaciones en virtud del Derecho de la Union pertinente, en
particular, los requisitos establecidos en las Directivas 98/6/CE3? y 2000/31/CE3! del
Parlamento Europeo y del Consejo, y de las Directivas 2005/29/CE y 2011/83/UE.

30

31

Directiva 98/6/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a
la proteccion de los consumidores en materia de indicacion de los precios de los productos
ofrecidos a los consumidores (DO L 80 de 18.3.1998, p. 27).

Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa
a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion, en
particular el comercio electronico en el mercado interior (Directiva sobre el comercio
electronico) (DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).
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(39)

Los terceros también deben abstenerse de utilizar los datos incluidos en el dmbito de
aplicacion del presente Reglamento para trazar perfiles de personas, a menos que el
tratamiento sea estrictamente necesario para prestar el servicio solicitado por el usuario,
incluido en el contexto de las decisiones automatizadas. El requisito de suprimir los datos
cuando ya no sean necesarios para el fin acordado con el usuario, salvo que se acuerde
otra cosa en relacion con los datos no personales, complementa el derecho de supresion
del interesado con arreglo al articulo 17 del Reglamento (UE) 2016/679. Cuando un
tercero sea un proveedor de un servicio de intermediacion de datos se aplicaran las
garantias para el interesado que establece el Reglamento (UE) 2022/868. El tercero puede
utilizar los datos para desarrollar un producto conectado o servicio relacionado, nuevo e

innovador, pero no para desarrollar un producto conectado competidor.
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(40)

Las empresas emergentes, las pequefias empresas, las empresas que se consideren
medianas empresas con arreglo al articulo 2 del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE
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 sean lo mas proporcionadas 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
agregacion de grandes volumenes de datos y a la infraestructura tecnologica necesaria para
su monetizacion. Entre esas empresas muy grandes se cuentan algunas que 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. El Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y del
Consejo*® tiene por objeto corregir esas ineficiencias y desequilibrios permitiendo a la
Comision designar a una empresa como «guardidn de acceso», € impone una serie de
obligaciones a dichos guardianes de acceso designados, como la prohibicion de combinar
determinados datos sin consentimiento y la obligacion de garantizar los derechos efectivos
a la portabilidad de los datos en virtud del articulo 20 del Reglamento (UE) 2016/679. De
conformidad con el I Reglamento (UE) 2022/1925, y habida cuenta de la inigualable
capacidad de esas empresas para adquirir datos, la inclusion de las empresas guardianas de
acceso como beneficiarias del derecho de acceso a los datos no es necesaria para alcanzar
el objetivo del presente Reglamento y, por tanto, seria desproporcionada para los titulares

de datos sujetos a dichas obligaciones.

32 Reglamento (UE) 2022/1925 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de septiembre
de 2022, sobre mercados disputables y equitativos en el sector digital y por el que se
modifican las Directivas (UE) 2019/1937 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Mercados
Digitales) (DO L 265 de 12.10.2022, p. 1).
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Esta inclusion también limitaria probablemente los beneficios del presente Reglamento
para las pymes, vinculados a la equidad de la distribucion del valor de los datos entre los
distintos agentes del mercado. Esto significa que una empresa que presta servicios basicos
de plataforma que ha sido designada guardian de acceso no puede solicitar ni obtener
acceso a los datos de los usuarios generados por el uso de un producto conectado o servicio
relacionado o por un asistente virtual sobre la base del presente Reglamento. I Ademas, los
terceros a los que se pongan datos a disposicion a peticion del usuario no podran poner los
datos a disposicion de un guardian de acceso. 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.
Tampoco impide a esas empresas obtener y utilizar los mismos datos por otros medios
licitos. Los derechos de acceso que confiere el presente Reglamento contribuyen a que
los consumidores dispongan de una mayor variedad de servicios. Dado que los acuerdos
de cardcter voluntario entre guardianes de acceso y titulares de datos no se ven
afectados, la limitacion de la concesion de acceso a los guardianes de acceso no los

excluiria del mercado ni les impediria ofrecer sus servicios.
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(41) Habida cuenta del estado actual de la tecnologia, resultaria excesivamente gravoso para las
microempresas y pequeflas empresas imponer nuevas obligaciones de disefio en relacion
con los productos conectados fabricados o disefiados que suministran o los servicios
relacionados que prestan. Sin embargo, no sucede asi cuando, para fabricar o disefiar un
producto conectado o para prestar un servicio relacionado, se subcontrata a una
microempresa o pequefia empresa que cuenta con una empresa asociada o con una empresa
vinculada en el sentido del articulo 3 del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE que no
se considere microempresa o pequefia empresa. En estas situaciones, la empresa que haya
subcontratado la fabricacion o el disefio a una microempresa o pequeia empresa puede
compensar adecuadamente al subcontratista. No obstante, una microempresa o pequefia
empresa puede estar sujeta a los requisitos establecidos en el presente Reglamento como
titular de datos cuando no sea el fabricante del producto conectado o un proveedor de
servicios relacionados. Se debe aplicar un periodo transitorio a las empresas que hayan
adquirido la condicion de medianas empresas menos de un aiio antes y a los productos
conectados durante un afio después de la fecha en la que hayan sido introducidos en el
mercado por una mediana empresa. Ese periodo de un aiio permite a dichas medianas
empresas adaptarse y prepararse antes de estar expuestas a la competencia en el
mercado de servicios para los productos conectados que fabrican, segun los derechos de
acceso que confiere el presente Reglamento. Ese periodo transitorio no se aplica cuando
dichas medianas empresas cuenten con una empresa asociada o una empresa vinculada
que no tenga la consideracion de microempresa o pequeiia empresa o cuando dichas
medianas empresas hayan sido subcontratadas para fabricar o disefiar el producto

conectado o para prestar el servicio relacionado.
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(42)

Habida cuenta de la variedad de productos conectados que producen datos de distinta
naturaleza, volumen y frecuencia, con diferentes niveles de datos y riesgos de
ciberseguridad, y que ofrecen oportunidades economicas de diferente valor, y con el fin
de garantizar la coherencia de las practicas de intercambio de datos en el mercado
interior, también entre sectores, y de fomentar y promover prdcticas justas de
intercambio de datos incluso en ambitos en los que no se conceda tal derecho de acceso
a los datos, ¢l presente Reglamento establece normas horizontales sobre las modalidades
de acceso a los datos en aquellos supuestos en que un titular de datos esté obligado por el
Derecho de la Unidn o por la normativa nacional adoptada de conformidad con el Derecho
de la Unioén a poner los datos a disposicion de un destinatario de datos. Dicho acceso debe
basarse en condiciones justas, razonables, no discriminatorias y transparentes. Esas normas
generales de acceso no se aplican a las obligaciones de poner los datos a disposicion en
virtud del Reglamento (UE) 2016/679. El intercambio voluntario de datos no se ve
afectado por esas normas. Las clausulas contractuales tipo no vinculantes para el
intercambio de datos entre empresas que debe desarrollar y recomendar la Comision
pueden ayudar a las partes a celebrar contratos que incluyan condiciones justas,
razonables y no discriminatorias y que se deben aplicar de manera transparente. Sin
embargo, la celebracion de contratos, que puede incluir las clausulas contractuales tipo
no vinculantes, no debe significar que el derecho a compartir datos con terceros esté
condicionado en modo alguno a la existencia de tal contrato. En caso de que las partes
no puedan alcanzar un acuerdo contractual sobre el intercambio de datos, ni siquiera
con el apoyo de organos de resolucion de litigios, el derecho a compartir datos con

terceros serd exigible ante los organos jurisdiccionales nacionales.
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(43)

(44)

(45)

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.
Las condiciones de dichos contratos podrian incluir medidas técnicas y organizativas,

también en relacion con la seguridad de los datos.

A fin de garantizar que las condiciones de acceso obligatorio a los datos sean equitativas
para ambas partes de un contrato, 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.

Todo acuerdo celebrado en las relaciones entre empresas para poner los datos a
disposicion no debe discriminar entre categorias comparables de destinatarios de datos,
independientemente de que las partes sean grandes empresas o pymes. Para compensar la
falta de informacion sobre las condiciones que figuran en los distintos contratos, lo que
dificulta que el destinatario de los datos evalue si las condiciones de puesta a disposicion
de los datos no son discriminatorias, debe ser responsabilidad de los titulares 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 los datos a disposicion I , s1 dichas diferencias estan justificadas por razones
objetivas. Esas obligaciones se entienden sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento

(UE) 2016/679.
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(46)

Con el fin de fomentar la inversion continua en la generacion y puesta a disposicion de
datos valiosos, incluidas las inversiones en herramientas técnicas pertinentes, evitando al
mismo tiempo cargas excesivas en el acceso a los datos y su utilizacion que hagan que el
intercambio de datos ya no sea viable desde el punto de vista comercial, el presente
Reglamento contiene el principio segun el cual, en las relaciones entre empresas, los
titulares de datos pueden solicitar una compensacion razonable cuando estén obligados
con arreglo al Derecho de la Unién o la normativa nacional adoptada de conformidad con
el Derecho de la Unidn a poner los datos a disposicion de un destinatario de datos. Tal
compensacion no debe entenderse como un pago por los propios datos. La Comision debe
adoptar orientaciones sobre el cdlculo que se considera una compensacion razonable en

la economia de los datos.
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(47) En primer lugar, una compensacion razonable por el cumplimiento de la obligacion en
virtud del Derecho de la Union o la normativa nacional adoptada de conformidad con el
Derecho de la Union para dar cumplimiento a una solicitud de puesta a disposicion de
datos puede incluir una compensacion por los costes en que se haya incurrido al poner
los datos a disposicion. Esos costes pueden ser técnicos, como los costes necesarios para
la reproduccion de los datos, su difusion por medios electronicos y su almacenamiento,
pero no para la recopilacion o produccion de datos. Esos costes técnicos también pueden
incluir los costes de tratamiento necesarios para poner los datos a disposicion, incluidos
los costes asociados al formateo de los datos. Los costes relacionados con la puesta a
disposicion de datos también pueden incluir los costes destinados a facilitar solicitudes
concretas de intercambio de datos. También pueden variar en funcion del volumen de
los datos, asi como de las disposiciones adoptadas para ponerlos a disposicion. Los
acuerdos a largo plazo entre los titulares de datos y los destinatarios de datos, por
ejemplo a través de un modelo de suscripcion o la utilizacion de contratos inteligentes,
pueden reducir los costes en transacciones periodicas o repetitivas en una relacion de
negocios. Los costes relacionados con la puesta a disposicion de los datos pueden
corresponder a una solicitud concreta o ser compartidos con otras solicitudes. En el
ultimo caso, un unico destinatario de datos no debe pagar la totalidad de los costes de
puesta a disposicion de los datos. En segundo lugar, una compensacion razonable
también puede incluir un margen, salvo cuando se trate de pymes y organizaciones de
investigacion sin animo de lucro. El margen puede variar en funcion de factores
relacionados con los propios datos, como el volumen, el formato o la naturaleza de los
datos. Puede tener en cuenta los costes de recopilacion de los datos. Por lo tanto, un
margen puede disminuir cuando el titular de datos haya recopilado los datos para su
propia actividad sin inversiones significativas, o puede aumentar cuando las inversiones
en la recopilacion de datos a efectos de la actividad del titular de datos sean elevadas.
Puede limitarse o incluso excluirse en situaciones en las que la utilizacion de los datos
por parte del destinatario de datos no afecte a las propias actividades del titular de datos.
El hecho de que los datos sean cogenerados por un producto conectado que sea
propiedad, alquilado o arrendado por el usuario también podria reducir el importe de la
compensacion en comparacion con otras situaciones en las que los datos son generados
por el titular de datos, por ejemplo durante la prestacion de un servicio relacionado.(48)

La intervencion no es necesaria cuando el intercambio de datos se realiza entre

15213/23 DGF/ogf 55
ANEXO GIP.INST ES



(49)

grandes empresas, ni cuando el titular de datos es una pyme y el destinatario de datos es
una gran empresa. En tales casos, se considera que las empresas son capaces de
negociar la compensacion dentro de los limites de lo que es razonable y no

discriminatorio.

Con el fin de proteger a las pymes de cargas econdmicas excesivas que les dificultarian
comercialmente el desarrollo y la gestion de modelos de negocio innovadores, la
compensacion razonable por la puesta a disposicion de los datos que pagarian no debe
superar los costes I directamente relacionado con la puesta a disposicion de los datos I .
Los costes directamente relacionados I son aquellos que son atribuibles a solicitudes
individuales, teniendo en cuenta que el titular de los datos debe establecer de forma
permanente las interfaces técnicas necesarias o el software y la conectividad necesarios. El

mismo régimen debe aplicarse a las organizaciones de investigacion sin animo de lucro.
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(50) En casos debidamente justificados, como cuando sea necesario proteger la participacion
de los consumidores y la competencia o promover la innovacion en determinados
mercados, el Derecho de la Union o la normativa nacional adoptada de conformidad con
el Derecho de la Union pueden disponer que se conceda una compensacion regulada

por la puesta a disposicion de tipos de datos especificos.

(51) La transparencia es un principio importante para garantizar que la compensacion solicitada
por un titular de datos sea razonable o, si el destinatario de datos es una pyme o una
organizacion de investigacion sin animo de lucro, 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 de que se trate. A fin de que I los
destinatarios de datos puedan evaluar y verificar que la compensacion cumple los
requisitos del presente Reglamento, el titular de datos debe proporcionar al destinatario de

datos informacion con suficiente detalle para calcular la compensacion.
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(52) 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 unas condiciones justas,
razonables y no discriminatorias para la puesta a disposicion de los datos, los 6érganos de
resolucion de litigios deben ofrecer a las partes una solucion sencilla, rapida y econdomica.
Si bien el presente Reglamento solo establece las condiciones que deben cumplir los
organos de resolucion de litigios para ser certificados, los Estados miembros son libres
de adoptar cualquier norma especifica para el procedimiento de certificacion, incluida,
la expiracion o revocacion de la certificacion. Las disposiciones del presente Reglamento
relativas a la resolucion de litigios no deben obligar a los Estados miembros a crear

organos de resolucion de litigios.

(53) El procedimiento de resolucion de litigios en virtud del presente Reglamento es un
procedimiento voluntario que permite a los usuarios, titulares de datos y destinatarios de
datos acordar someter sus litigios a los érganos de resolucion de litigios. Por lo tanto, las
partes deben tener libertad para dirigirse a un érgano de resolucion de litigios de su

eleccion, ya sea dentro o fuera de los Estados miembros en los que estén establecidas.
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(54)

(55)

(56)

A fin de evitar casos de recurso a dos 0 mas organos de resolucion de litigios para un
mismo litigio, en particular en una situacion transfronteriza, un érgano de resolucion de
litigios debe poder rechazar la tramitacion de una solicitud de resolucion de un litigio que
ya se haya presentado ante otro 6rgano de resolucion de litigios o ante un érgano

jurisdiccional de un Estado miembro.

A fin de garantizar la aplicacion uniforme del presente Reglamento, los organos de
resolucion de litigios deben tener en cuenta las clausulas contractuales tipo no
vinculantes que debe elaborar y recomendar la Comision, asi como las disposiciones de
Derecho de la Union o nacional que especifiquen las obligaciones de intercambio de
datos o las directrices emitidas por las autoridades sectoriales para la aplicacion de

dichas disposiciones de Derecho.

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 consiguiente, la
decision de someter un litigio a un 6rgano de resolucion de litigios no debe privar a dichas
partes de su derecho a recurrir ante un 6rgano jurisdiccional de un Estado miembro. Los
organos de resolucion de litigios deben poner a disposicion del publico informes anuales

de actividad.
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(57)

Los titulares de datos podran aplicar medidas técnicas de proteccion adecuadas para
evitar la divulgacion y el acceso ilicitos a los datos. Sin embargo, estas medidas no deben
discriminar entre destinatarios de datos ni obstaculizar el acceso o la utilizacion de los
datos por los usuarios o destinatarios de datos. En caso de practicas abusivas por parte
de un destinatario de datos, como inducir a error al titular de datos proporcionando
informacion falsa con la intencion de utilizar los datos con fines ilicitos, incluido el
desarrollo de un producto conectado competidor sobre la base de los datos, el titular de
datos y, cuando proceda y no sean la misma persona, el poseedor del secreto comercial o
el usuario podran solicitar al tercero o al destinatario de los datos que aplique medidas
correctoras o de reparacion sin demora indebida. Toda solicitud de este tipo, y en
particular las solicitudes de poner fin a la produccion, la oferta o la introduccion en el
mercado de bienes, datos derivados o servicios, asi como las destinadas a poner fin a la
importacion, la exportacion o el almacenamiento de mercancias infractoras o a su
destruccion, deben evaluarse a la luz de su proporcionalidad en relacion con los

intereses del titular de datos, del poseedor del secreto comercial o del usuario.
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(58)

(59)

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 el acceso a los datos, con el resultado de que dicho acceso sea menos viable desde
el punto de vista comercial y, a veces, economicamente prohibitivo. Estos desequilibrios
contractuales perjudican al todas las empresas que no cuentan con una capacidad
significativa de negociar las condiciones de acceso a los datos, y que podrian no tener otra
opcidn que aceptar clausulas contractuales de tipo «o lo tomas o lo dejasy». 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 resolucion unilateral de
obligaciones relacionadas con los datos, no deben ser vinculantes paral las empresas

cuando dichas condiciones 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 I . Se trata de situaciones del tipo «o lo tomas o
lo dejas» en las que una parte presenta una determinada clausula contractual y la ofra 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
otra empresa, o una clausula que se negocie y posteriormente se acuerde de forma
modificada entre las partes contratantes no debe considerarse que se haya impuesto

unilateralmente.
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(60) Ademas, las normas sobre cldusulas contractuales abusivas deben aplicarse solo 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 resolucion unilateral 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.

(61) 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 siguen
siendo aplicables. A efectos del presente Reglamento, desviarse manifiestamente de las
buenas prdacticas comerciales incluiria, entre otras cosas, el menoscabo objetivo de la
capacidad de la parte a la que se haya impuesto unilateralmente la clausula para

proteger su interés comercial legitimo en los datos en cuestion.
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(62)

A fin de garantizar la seguridad juridica, el presente Reglamento establece una lista de
clausulas que siempre se consideran abusivas y una lista de clausulas que se presumen
abusivas. En este ultimo caso, la empresa que impone la clausula contractual debe poder
refutar la presuncion de abuso demostrando que la clausula contractual enumerada en
el presente Reglamento no es abusiva en el caso concreto de que se trate. Si una clausula
contractual no esté incluida en la lista de cldusulas que siempre se consideran abusivas o
que se presumen abusivas, se aplicara la disposicion general relativa al caracter abusivo. A
este respecto, las clausulas contractuales enumeradas como abusivas en el presente
Reglamento deben servir como referencia para interpretar la disposicion general relativa al
caracter abusivo. Por ultimo, las cldusulas contractuales tipo no vinculantes 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. Si una clausula contractual se declara abusiva, el contrato de que se trate debe
seguir aplicandose sin ella, a menos que la clausula contractual abusiva no sea

separable de las demdas clausulas del contrato.
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(63)

En situaciones de necesidad excepcional, puede ser necesario que los organismos del
sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o los organismos de la Union
utilicen en el ejercicio de sus funciones estatutarias de interés publico los datos
existentes, incluido, cuando proceda, los metadatos de acompaiiamiento, para responder
a emergencias publicas o en otros casos excepcionales. Las necesidades excepcionales son
circunstancias imprevisibles y limitadas en el tiempo, a diferencia de otras
circunstancias que podrian planificarse, programarse, ser periodicas o frecuentes.
Aungque el concepto de «titular de datos) generalmente no incluye a los organismos del
sector publico, puede incluir a las empresas publicas. 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. A
fin de limitar la carga para las empresas, las microempresas y las pequeiias empresas solo
deben estar obligadas a proporcionar datos a los organismos del sector publico, a la
Comision, al Banco Central Europeo o a los organismos || de 1a Union || en situaciones de
necesidad excepcional en las que se necesiten dichos datos para responder a una
emergencia publica y los organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central
Europeo o los organismos I de la Unién no puedan obtener tales datos por otros medios

en tiempo oportuno y de manera efectiva en condiciones equivalentes.
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En caso de emergencia publica, ya sea una emergencia de salud publica, una emergencia
derivada de unal catastrofe natural (incluidas las agravadas por el cambio climatico y la
degradacion del medio ambiente) o una catastrofe grave provocada por el ser humano,
como un incidente grave de ciberseguridad, el interés publico resultante de la utilizacioén 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, la Comision, el Banco
Central Europeo o de I los I organismos de la Unidn que asi lo requieran. La existencia de
una emergencia publica debe determinarse o declararse con arreglo al Derecho de la
Unidn o nacional y sobre la base de los procedimientos pertinentes I , incluidos los de las
organizaciones internacionales pertinentes I . En tales casos, el organismo del sector
publico debe demostrar que los datos incluidos en el ambito de la solicitud no podrian
obtenerse de otro modo de manera oportuna y eficaz y en condiciones equivalentes, por
ejemplo, mediante el suministro voluntario de datos por otra empresa o la consulta de

una base de datos publica.
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También puede surgir una necesidad excepcional en situaciones en las que no existe
emergencia alguna. En tales casos, un organismo del sector publico, la Comision, el
Banco Central Europeo o un organismo de la Union solo debe poder solicitar datos no
personales. El organismo del sector publico debe demostrar que los datos son necesarios
para la realizacion de alguna tarea especifica desempeiiada en interés publico que haya
sido expresamente prevista por la ley, como la elaboracion de estadisticas oficiales o la
mitigacion o recuperacion de una emergencia publica. Ademads, dicha solicitud solo podra
hacerse cuando el organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o
I un organismo de la Unién haya determinado unos datos especificos que de otro modo
no podrian obtenerse de manera oportuna y efectiva y en condiciones equivalentes, y
solo si ha agotado todos los demds medios a su disposicion para obtener dichos datos,
como la obtencion de datos mediante acuerdos voluntarios, incluida la compraventa de
datos no personales en el mercado mediante la oferta de tarifas de mercado, o el apoyo
en las obligaciones existentes de poner datos a disposicion o la adopcion de nuevas
medidas legislativas que puedan garantizar la disponibilidad oportuna de los datos.
También deben aplicarse las condiciones y principios aplicables a las solicitudes, como
las relacionadas con la limitacion de la finalidad, la proporcionalidad, la transparencia
y la limitacion temporal. En los casos de solicitudes de datos necesarios para la
elaboracion de estadisticas oficiales, el organismo del sector publico solicitante también
debe demostrar si el Derecho nacional le permite comprar datos no personales en el

mercado.
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El presente Reglamento no debe aplicarse ni prejuzgar los acuerdos voluntarios para el
intercambio de datos entre entidades publicas y privadas, incluido el suministro de datos
por parte de las pymes, y se entiende sin perjuicio de los actos juridicos de la Union que
prevén solicitudes de informacion obligatorias de entidades publicas a entidades
privadas. El presente Reglamento no debe afectar a las obligaciones impuestas a los
titulares de datos de proporcionar datos con motivo de necesidades de caracter no
excepcional, en particular, cuando se conozca la gama de datos y de titulares de datos o
cuando la utilizacion de los datos pueda tener lugar periodicamente, 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 ptblico asignen la tarea de verificacion del
cumplimiento a entidades que no sean organismos del sector publico, tampoco deben verse

afectados por el presente Reglamento.

El presente Reglamento complementa y se entiende sin perjuicio del Derecho de la
Union y nacional que establezca el acceso a los datos y habilite la utilizacion de estos
con fines estadisticos, en particular, el Reglamento (CE) n.° 223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo®’, asi como los actos juridicos nacionales relativos a las

estadisticas oficiales.

33

Reglamento (CE) n.” 223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo
de 2009, relativo a la estadistica europea y por el que se deroga el Reglamento (CE,
Euratom) n.” 1101/2008 relativo a la transmision a la Oficina Estadistica de las
Comunidades Europeas de las informaciones amparadas por el secreto estadistico, el
Reglamento (CE) n.” 322/97 del Consejo sobre la estadistica comunitaria y la

Decision 89/382/CEE, Euratom del Consejo por la que se crea un Comité del programa
estadistico de las Comunidades Europeas (DO L 87 de 31.3.2009, p. 164).
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Para el ejercicio de sus funciones en los ambitos de la prevencion, la investigacion, la
deteccion o el enjuiciamiento de infracciones penales o administrativas, la ejecucion de
sanciones penales o administrativas, asi como la recopilacion de datos con fines fiscales o
aduaneros, los organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o
I los organismos de la Unidn deben basarse en sus competencias en virtud del Derecho de
la Unidn o nacional. Por consiguiente, el presente Reglamento no afecta a los actos

legislativos relativos al intercambio, el acceso y la utilizacion de datos en dichos ambitos.
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De conformidad con el articulo 6, apartados 1y 3, del Reglamento (UE) 2016/679, al
establecer la base juridica es necesario un marco proporcionado, limitado y predecible a
escala de la Union para que, en caso de necesidades excepcionales, los titulares de datos
pongan los datos a disposicion de los organismos del sector publico, la Comision, el Banco
Central Europeo o los organismos de la Unidn, tanto para garantizar la seguridad juridica
como para minimizar las cargas administrativas que recaen sobre las empresas. A tal fin,
las solicitudes de datos procedentes de organismos del sector publico, la Comision, el
Banco Central Europeo u organismos de la Union y destinadas a los titulares de datos
deben ser especificas, transparentes y proporcionadas en el alcance de su contenido y su
granularidad. La finalidad de la solicitud y la utilizacion prevista 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 especificas en aras del
interés publico. La solicitud también debe respetar los intereses legitimos del titular de
datos al 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 mds de un organismo del sector
publico o la Comisioén, el Banco Central Europeo o los organismos de la Union. Para
garantizar la transparencia, las solicitudes de datos presentadas por la Comision, el Banco
Central Europeo o los organismos I de la Unidn deben hacerse publicas sin demora
indebida por la entidad que solicita los datos. El Banco Central Europeo y los organismos
de la Union informardn a la Comision de sus solicitudes. Si la solicitud de los datos la
presenta un organismo publico, este también debe notificar al coordinador de datos del
Estado miembro en el que esté establecido el organismo del sector publico. Debe
garantizarse la disponibilidad publica en linea de todas las solicitudes. Una vez recibida
una notificacion de solicitud de datos, la autoridad competente podra decidir evaluar la
legalidad de la solicitud y ejercer sus funciones en relacion con el cumplimiento y la
aplicacion del presente Reglamento. El coordinador de datos debe garantizar la
disponibilidad publica en linea de todas las solicitudes presentadas por organismos del

sector publico.
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El objetivo de la obligacion de proporcionar los datos es garantizar que los organismos del
sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o I los organismos de la Union
tengan los conocimientos necesarios para responder a emergencias publicas, prevenirlas o
recuperarse de ellas, o para mantener la capacidad de realizar tareas especificas
expresamente previstas por la ley. Los datos obtenidos por dichas entidades pueden ser
sensibles desde el punto de vista comercial. Por consiguiente, ni el Reglamento

(UE) 2022/868 ni la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo*
deben aplicarse a los datos puestos a disposicion 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
reutilizacién no incluya los datos subyacentes. Ademas, siempre que se cumplan las
condiciones establecidas en el presente Reglamento, no debe resultar afectada la
posibilidad de compartir los datos para llevar a cabo investigaciones o para el desarrollo,
la elaboracion y la difusion de estadisticas oficiales I . Los organismos del sector publico
también deben poder intercambiar los datos obtenidos en virtud del presente Reglamento
con otros organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o los
organismos de la Union con el fin de hacer frente a las necesidades excepcionales para las

que se han solicitado los datos.

3 Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019,
relativa a los datos abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector publico (DO L 172

de 26.6.2019, p. 56).
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Los titulares de datos deben tener la posibilidad de denegar una solicitud presentada por un
organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o un I organismo
de la Unidn o pedir su modificacion sin demora indebida y, en cualquier caso, en un plazo
de cinco o treinta dias habiles, dependiendo del caracter de la necesidad excepcional
invocada en la solicitud. Cuando proceda, el titular de datos debe tener esa posibilidad
cuando no tenga control sobre los datos solicitados, es decir, cuando no tenga acceso
inmediato a los datos y no pueda determinar su disponibilidad. Debe existir una razon
valida para no poner los datos a disposicion si puede demostrarse que la solicitud es similar
a una solicitud presentada previamente con el mismo fin por otro organismo del sector
publico o la Comisidn, el Banco Central Europeo o un organismo de la Unién y no se haya
notificado al titular de los datos la supresion de estos con arreglo al presente Reglamento.
El titular de datos que deniegue la solicitud o que pida su modificacion debe comunicar la
justificacion subyacente al organismo del sector publico, la Comisién, el Banco Central
Europeo o el organismo de la Union que solicite los datos. Cuando los derechos sui generis
sobre bases de datos en virtud de la Directiva 96/9/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, la Comision, el Banco Central Europeo o un I organismo de la Unioén obtener

los datos o intercambiarlos de conformidad con el presente Reglamento.

35

Directiva 96/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 1996, sobre la

proteccion juridica de las bases de datos (DO L 77 de 27.3.1996, p. 20).
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Cuando se trate de una necesidad excepcional relacionada con una respuesta a
emergencias publicas, los organismos del sector publico deben utilizar datos no
personales siempre que sea posible. En el caso de solicitudes basadas en una necesidad
excepcional no relacionada con una emergencia publica, no pueden solicitarse datos
personales. Cuando el alcance de la solicitud incluya datos personales, el titular de los
datos debe anonimizarlos. Cuando sea estrictamente necesario incluir datos personales en
los datos que deban ponerse a disposicion de un organismo del sector publico, la Comision,
el Banco Central Europeo o el organismo de la Union, o cuando la anonimizacion resulte
imposible, l1a entidad que solicite los datos debe demostrar la necesidad estricta y los fines
especificos y limitados del tratamiento. Deben cumplirse las normas aplicables en
materia de proteccion de datos personales. La puesta a disposicion de los datos y su
utilizacion posterior deben ir acompariadas de garantias para los derechos e intereses de

las personas afectadas por dichos datos.
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Los datos puestos a disposicion de los organismos del sector publico, la Comision, el
Banco Central Europeo o los I organismos de la Unién sobre la base de una necesidad
excepcional deben utilizarse solo para los fines para los que se solicitaron, a menos que el
titular de datos que los haya puesto a disposicion haya consentido expresamente que los
datos se utilicen para otros fines. Los datos deben borrarse cuando ya no sean necesarios
para los fines indicados en la solicitud, a menos que se acuerde de otro modo, y debe
informarse al titular de datos al respecto. El presente Reglamento se basa en los
regimenes de acceso existentes en la Union y en los Estados miembros y no modifica las
disposiciones de Derecho nacional en materia de acceso del publico a los documentos en
el contexto de las obligaciones de transparencia. Los datos deben suprimirse cuando ya

no sean necesarios para cumplir dichas obligaciones de transparencia.
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Al reutilizar los datos proporcionados por los titulares de datos, los organismos del sector
publico, la Comision, el Banco Central Europeo o los I organismos de la Unién deben
respetar tanto el vigente Derecho de la Union o nacional aplicable, como las obligaciones
contractuales a las que esté sujeto el titular de datos. Deben abstenerse de desarrollar o
mejorar un producto conectado o servicio relacionado que compita con el producto
conectado o servicio relacionado del titular de datos, asi como de compartir los datos con
un tercero para esos fines. Asimismo, deben dar reconocimiento publico a los titulares
de datos a peticion de estos y deben ser responsables de mantener la seguridad de los
datos recibidos. Cuando la revelacion de secretos comerciales del titular de datos a
organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o losl organismos
de la Unidn sea estrictamente necesaria para cumplir el objetivo para el que se han
solicitado los datos, debe garantizarse la confidencialidad de dicha revelacion antes de la

divulgacion de || datos.
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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, la
Comision, el Banco Central Europeo o el organismo de la Unidn de que se trate compensen
a las empresas por los datos obtenidos. Las emergencias publicas son acontecimientos
inusuales y no todas requieren la utilizacién de datos que obran en propiedad de las
empresas. Al mismo tiempo, la obligacion de proporcionar datos podria suponer una
carga considerable para las microempresas y las pequeiias empresas. Por lo tanto, deben
poder reclamar una compensacion incluso en el contexto de la respuesta a emergencias
publicas. 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, la Comision, el Banco Central Europeol o los organismos de la Unioén
puedan acudir al presente Reglamento. No obstante, en casos de necesidad excepcional
distintos de los casos de respuesta a emergencias publicas, que pueden ser mas frecuentes,
I los titulares de datos deben tener derecho a una compensacion razonable que no debe
superar los costes técnicos y de organizacion en que se incurra para satisfacer la solicitud y
el margen razonable necesario para poner los datos a disposicion del organismo del sector
publico, la Comision, el Banco Central Europeo o el organismo de la Union. La
compensacion no debe entenderse como un pago por los propios datos o como obligatoria.
Los titulares de datos no deben poder reclamar una compensacion cuando el Derecho
nacional impida a los institutos nacionales de estadistica u otras autoridades nacionales
responsables de la elaboracion de estadisticas compensar a los titulares de datos por la
puesta a disposicion de los datos. El organismo del sector publico, la Comision, el Banco
Central Europeo o el organismo de la Union de que se trate debe poder impugnar el
nivel de compensacion solicitado por el titular de datos sometiendo el asunto a la

autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el titular de datos.
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Un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeol o un
organismo de la Unidén debe tener derecho a 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, siempre y cuando esas actividades sean compatibles con los fines para los
que se solicitaron los datos. Debe informar oportunamente al titular de datos de dicho
intercambio. Estos datos también podran intercambiarse en las mismas circunstancias con
los institutos nacionales de estadistica y Eurostat para desarrollar, elaborar y difundir
estadisticas oficiales. No obstante, estas actividades de investigacion deben ser compatibles
con la finalidad para la que se solicitaron los datos y el titular de datos debe ser informado
del ulterior intercambio de los datos que ha proporcionado. Las personas fisicas que lleven
a cabo actividades de investigacion o las organizaciones de investigacion con las que
puedan compartirse esos datos deben actuar sin animo de lucro o en el contexto de una
mision de interés publico reconocida por el Estado. Las organizaciones en las que las
empresas comerciales tengan una influencia importante, que les permita ejercer un control
debido a situaciones estructurales que podria dar lugar a un acceso preferente a los
resultados de la investigacion, no deben considerarse organizaciones de investigacion a

efectos del presente Reglamento.
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Para hacer frente a una emergencia publica transfronteriza u otra necesidad
excepcional, las solicitudes de datos pueden dirigirse a titulares de datos en Estados
miembros distintos del organismo del sector publico solicitante. En tal caso, el
organismo del sector publico solicitante debe notificarlo a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el titular de datos para que dicha autoridad
pueda examinarla con arreglo a los criterios establecidos en el presente Reglamento. Lo
mismo debe aplicarse a las solicitudes presentadas por la Comision, el Banco Central
Europeo o un organismo de la Union. Cuando se soliciten datos personales, el
organismo del sector publico debe notificarlo a la autoridad de control responsable de
supervisar la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/679 en el Estado miembro en el que
esté establecido el organismo del sector publico. La autoridad competente en cuestion
debe estar facultada para asesorar al organismo del sector publico, a la Comision, al
Banco Central Europeo o al organismo de la Union para que cooperen con los
organismos del sector publico del Estado miembro en el que esté establecido el titular de
datos en relacion con la necesidad de garantizar una carga administrativa minima para
el titular de datos. Cuando la autoridad competente tenga objeciones fundadas respecto
de la conformidad de la solicitud con el presente Reglamento, debe rechazar la solicitud
del organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o el organismo
de la Union, que deben tener en cuenta dichas objeciones antes de antes de iniciar

cualquier accion adicional, incluido volver a presentar la solicitud.
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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 y sin interrupcion
del servicio, o de utilizar los servicios de varios proveedores simultineamente sin trabas
ni costes indebidos de transferencia de datos, es una condicion clave para lograr un
mercado mas competitivo con menores barreras de entrada para los nuevos I proveedores
de servicios de tratamiento de datos, y para garantizar una mayor resiliencia para los
usuarios de estos servicios. Los clientes que se beneficien de ofertas gratuitas también
deben beneficiarse de las disposiciones sobre cambio que se establecen en el presente
Reglamento, de modo que esas ofertas no den lugar a una situacion de bloqueo para los

clientes.
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El Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo®® anima a || los
proveedores de servicios de tratamiento de datos a que desarrollen y apliquen eficazmente
codigos de conducta autorreguladores que incluyan las mejores practicas para, entre otras
cosas, facilitar el cambio de proveedores de servicios de tratamiento de datos I yla
transferencia de datos. Dada la limitada adopcion 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
precomerciales, comerciales, técnicos, contractuales y organizativos, que no se limitan a
reducir la velocidad de la transferencia de datos en la salida del cliente, lo que dificulta

el cambio efectivo de servicios de tratamiento de datos.

36

Reglamento (UE) 2018/1807 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre
de 2018, relativo a un marco para la libre circulacion de datos no personales en la Unidén
Europea (DO L 303 de 28.11.2018, p. 59).
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Los servicios de tratamiento de datos deben abarcar los servicios que permiten un acceso
de red ubicuo y bajo demanda a un conjunto compartido, configurable, modulable y
elastico del recursos informaticos distribuidos. Esos recursos informaticos incluyen
recursos tales como las redes, los servidores u otras infraestructuras virtuales o fisicas,

I software, incluido herramientas de desarrollo de software, almacenamiento, aplicaciones
y servicios. La capacidad del cliente del servicio de tratamiento de datos de
autoabastecerse unilateralmente de capacidades de computacidon, como, por ejemplo,
tiempo de servidor o almacenamiento en red, sin ninguna interaccion humana por parte del
I proveedor de servicios de tratamiento de datos podria describirse como que requiere un
esfuerzo minimo de gestion y conlleva una interaccion minima entre el proveedor y el
cliente. El término «ubicuo» se utiliza para describir las capacidades de computacion
desplegadas en el conjunto de la red y a las que se accede a través de mecanismos que
promueven el uso de plataformas de cliente ligero o pesado heterogéneas (desde
navegadores a dispositivos moéviles 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 geogréfica de los
recursos para hacer frente a fluctuaciones de la demanda. El término «I elastico» se usa
para describir los recursos informaticos que se movilizan y liberan segin la demanda, de
modo que se puedan aumentar o reducir con rapidez los recursos disponibles en funcion de

la carga de trabajo.
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La expresion «conjunto compartido» se usa para describir recursos informaticos que se
proporcionan a multiples usuarios que comparten un acceso comun al servicio, pero en el
que el procesamiento 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 informaticos 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. Esté4 previsto
que la computacion en el borde, que es un ejemplo de este tipo de tratamiento de datos
muy distribuido, genere nuevos modelos de negocio y de prestacion de servicios de

computacion en nube, que deben ser abiertos e interoperables desde el principio.
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(81)

El concepto genérico de «servicios de tratamiento de datos» abarca un niumero
considerable de servicios con una gama muy amplia de fines, funcionalidades y
estructuras técnicas diferentes. Como generalmente entienden los proveedores y
usuarios, y en consonancia con unas normas ampliamente utilizadas, los servicios de
tratamiento de datos entran en uno o varios de los tres modelos de prestacion de
servicios de tratamiento de datos siguientes, a saber, infraestructura como servicio
(laas$, por sus siglas en inglés), plataforma como servicio (PaasS, por sus siglas en
inglés) y software como servicio (SaasS, por sus siglas en inglés). Estos modelos de
prestacion de servicios representan una combinacion especifica y preestablecida de
recursos informadticos ofrecidos por un proveedor de servicios de tratamiento de datos.
Esos tres modelos fundamentales de prestacion de servicios de tratamiento de datos se
complementan con variaciones emergentes, cada una de las cuales consta de una
combinacion distinta de recursos informadticos, como almacenamiento como servicio y
base de datos como servicio. Los servicios de tratamiento de datos pueden clasificarse de
un modo mas detallado y dividirse en una lista no exhaustiva de conjuntos de servicios
de tratamiento de datos que comparten el mismo objetivo principal y las mismas
funcionalidades principales, asi como el mismo tipo de modelos de tratamiento de datos,
que no estdn relacionados con las caracteristicas operativas del servicio (en lo sucesivo,
«mismo tipo de servicio»). Los servicios incluidos en el mismo tipo de servicio pueden
compartir el mismo modelo de prestacion de servicio de tratamiento de datos; sin
embargo, puede parecer que dos bases de datos comparten el mismo objetivo principal,
pero, tras considerar su modelo de tratamiento de datos, su modelo de distribucion y los
casos de utilizacion a los que se dirigen, dichas bases de datos podrian entrar en una
subcategoria mas detallada de servicios similares. Los servicios del mismo tipo de
servicio pueden tener caracteristicas diferentes y competidoras, como el rendimiento, la

seguridad, la resistencia y la calidad del servicio.
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(82)

Socavar la extraccion de los datos exportables que pertenecen al cliente del proveedor de
servicios de tratamiento de datos de origen puede impedir el restablecimiento de las
funcionalidades del servicio en la infraestructura del proveedor de destino de los
servicios de tratamiento de datos. Con el fin de facilitar la estrategia de salida del cliente,
evitar tareas innecesarias y gravosas, y garantizar que el cliente no pierda ninguno de
sus datos como consecuencia del proceso de cambio, el proveedor de servicios de
tratamiento de datos de origen debe informar al cliente previamente del alcance de los
datos que puede exportar una vez que el cliente decida cambiar a otro servicio prestado
por un proveedor de servicios de tratamiento de datos diferente o a una infraestructura
de TIC local. El alcance de los datos exportables debe incluir, como minimo, los datos de
entrada y salida, incluidos los metadatos, generados directa o indirectamente, o
cogenerados por el uso del servicio de tratamiento de datos por el cliente, excluidos
cualquier activo o dato del proveedor de servicios de tratamiento de datos o de un
tercero. Los datos exportables deben excluir cualquier activo o dato del proveedor de
servicios de tratamiento de datos o del tercero, que esté protegido por derechos de
propiedad intelectual o constituya secreto comercial de dicho proveedor o tercero, o
datos relacionados con la integridad y seguridad del servicio, cuya exportacion exponga
al proveedor de servicios de tratamiento de datos a vulnerabilidades de ciberseguridad.

Estas exclusiones no deben impedir ni retrasar el proceso de cambio.
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(83)

(84)

Los activos digitales se refieren a elementos en forma digital para los que el cliente tiene
derecho de uso, incluidas las aplicaciones y metadatos relacionados con la
configuracion de los ajustes, la seguridad y la gestion de los derechos de acceso y
control, y otros elementos como las manifestaciones de tecnologias de virtualizacion,
incluidas las mdaquinas y los contenedores virtuales. Los activos digitales pueden
transferirse cuando el cliente tenga derecho de uso independiente de la relacion
contractual con el servicio de tratamiento de datos del que se propone cambiar. Estos
otros elementos son esenciales para la utilizacion eficaz de los datos y aplicaciones del

cliente en el entorno del proveedor de servicios de tratamiento de datos de destino.

El objetivo del presente Reglamento es facilitar el cambio de servicios de tratamiento de
datos, que englobe I las condiciones y acciones que son necesarias para que un cliente
resuelva unilateralmente un contrato de servicio de tratamiento de datos, celebre uno o
varios contratos nuevos con diferentes proveedores de servicios de tratamiento de datos y
transmita sus datos exportables y activos digitales, y, en su caso, el beneficio de la

equivalencia funcional. I
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(85)

El proceso de cambio es una operacion impulsada por el cliente que consta de varias
fases, incluida la extraccion de datos, relativo a la descarga de datos desde el ecosistema
del proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen; la transformacion, cuando
los datos se estructuran de modo que no se ajustan al esquema de la ubicacion de
destino; y la carga de los datos en una nueva ubicacion de destino. En una situacion
especifica descrita en el presente Reglamento, la desagregacion de un servicio concreto
del contrato y su traslado a un proveedor diferente también debe considerarse un
cambio. En ocasiones, una entidad tercera gestiona el proceso de cambio en nombre del
cliente. En consecuencia, debe entenderse que todos los derechos y obligaciones del
cliente establecidos por el presente Reglamento, incluida la obligacion de cooperar de
buena fe, se aplican a dicha entidad tercera en estas circunstancias. Los proveedores de
servicios de tratamiento de datos y los clientes ostentan distintos niveles de
responsabilidad, en funcion de las fases del proceso mencionado. Por ejemplo, el
proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen es responsable de extraer los
datos a un formato de lectura mecdnica, pero son el cliente y el proveedor de servicios de
tratamiento de datos de destino quienes deben cargar los datos en el nuevo entorno, a
menos que se haya obtenido un servicio profesional de transicion especifico. Un cliente
que tenga la intencion de ejercer los derechos relacionados con el cambio, previstos en
el presente Reglamento, debe informar al proveedor de servicios de tratamiento de datos
de origen de la decision de cambiar a un proveedor de servicios de tratamiento de datos
diferente, de cambiar a una infraestructura de TIC local o de suprimir los activos y los

datos exportables de dicho cliente.
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(86) Por equivalencia funcional se entiende restablecer, sobre la base de los datos
exportables y los activos digitales del cliente, un nivel minimo de funcionalidad en el
entorno de un nuevo servicio de tratamiento de datos del mismo tipo de servicio después
del cambio, cuando el servicio de tratamiento de datos de destino ofrezca un resultado
materialmente comparable en respuesta a la misma entrada para caracteristicas
compartidas suministrada al cliente en virtud del contrato. Solo cabe esperar que los
proveedores de servicios de tratamiento de datos faciliten la equivalencia funcional de
las caracteristicas que los servicios de tratamiento de datos de origen y de destino
ofrecen de forma independiente. El presente Reglamento no constituye una obligacion
de facilitar la equivalencia funcional para los proveedores de servicios de tratamiento de

datos distintos de los que ofrecen servicios del modelo de prestacion laasS.
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(87)

Los servicios de tratamiento de datos se utilizan en todos los sectores y varian en cuanto
a complejidad y tipo de servicio. Esta es una consideracion importante con respecto al
proceso y a los plazos de transferencia. No obstante, debe poder invocarse una prorroga
del periodo transitorio por motivos de inviabilidad técnica para permitir la finalizacion
del proceso de cambio en el plazo establecido solo en casos debidamente justificados. La
carga de la prueba a este respecto debe recaer plenamente en el proveedor del servicio de
tratamiento de datos de que se trate. Esto se entiende sin perjuicio del derecho exclusivo
del cliente a prorrogar el periodo transitorio una vez por un periodo que el cliente
considere mds adecuado para sus propios fines. El cliente podra invocar ese derecho a
una prorroga antes del periodo transitorio o durante este, teniendo en cuenta que el

contrato sigue siendo aplicable durante el periodo transitorio.

15213/23 DGF/ogf 87

ANEXO

GIP.INST ES



(88) Los costes por cambio son costes afiadidos que exigen los proveedores de tratamiento de
datos a sus clientes por el proceso de cambio. Normalmente, estos costes tienen como fin
repercutir en el cliente que desee efectuar un cambio los costes en los que pueda incurrir
el proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen debido al proceso de cambio.
Entre los costes por cambio se encuentran los costes relativos al transito de los datos de
un proveedor de servicios de tratamiento de datos a otro, o hacia un sistema de
infraestructura de TIC local (en lo sucesivo, «costes de salida de datos»), o los costes
incurridos en acciones de apoyo especificas durante el proceso de cambio. Los costes de
salida de datos innecesariamente elevados y otros costes injustificados que no estdn
relacionados con los costes reales del cambio disuaden a los clientes de cambiar,
restringen la libre circulacion de datos y pueden limitar la competencia y provocar
efectos de bloqueo para los clientes, reduciendo los incentivos para elegir un proveedor
de servicios diferente o adicional. Por lo tanto, deben suprimirse los costes por cambio
tres aiios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Los
proveedores de servicios de tratamiento de datos deben poder imponer costes por cambio

reducidos hasta esa fecha.
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(89)

El proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen debe poder externalizar
determinadas tareas y compensar a entidades terceras con el fin de cumplir las
obligaciones establecidas en el presente Reglamento. Un cliente no debe asumir los
costes derivados de la externalizacion de servicios concluida por el proveedor de
servicios de tratamiento de datos de origen durante el proceso de cambio, y dichos costes
deben considerarse injustificados, a menos que cubran el trabajo realizado por el
proveedor de servicios de tratamiento de datos, a peticion del cliente, de apoyo adicional
en el proceso de cambio que vayan mas alla de las obligaciones que el presente
Reglamento impone expresamente al proveedor en razon de un cambio. Nada de lo
dispuesto en el presente Reglamento impide que un cliente compense a entidades
terceras por el apoyo en el proceso de migracion, ni que las partes acuerden contratos
para servicios de tratamiento de datos de duracion determinada, incluidas sanciones
proporcionadas de resolucion unilateral anticipada para cubrir la resolucion unilateral
anticipada de dichos contratos, de conformidad con el Derecho de la Union o nacional.
Para fomentar la competencia, la supresion gradual de los costes asociados al cambio
entre distintos proveedores de servicio de tratamiento de datos debe incluir
especificamente los costes de salida de datos impuestos por un proveedor de servicios de
tratamiento de datos a un cliente. Los costes estandar del servicio por la prestacion de
los servicios de tratamiento de datos en si mismos no constituyen costes por cambio.
Esos costes estandar del servicio no pueden ser suprimidos y siguen siendo aplicables
hasta que deje de aplicarse el contrato de prestacion de los servicios pertinentes. El
presente Reglamento permite al cliente solicitar la prestacion de servicios adicionales
que vayan mads alla de las obligaciones que el presente Reglamento impone al proveedor
en razon de un cambio. Esos servicios adicionales pueden ser prestados y facturados por
el proveedor cuando se presten a peticion del cliente y este acepte por adelantado el

precio de dichos servicios.
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(90)

1)

Hace falta un enfoque regulador para la interoperabilidad que sea ambicioso y que
inspire la innovacion para superar la dependencia de un solo proveedor, que obstaculiza
la competencia y el desarrollo de nuevos servicios. La interoperabilidad entre servicios
de tratamiento de datos implica multiples interfaces y niveles de infraestructuras y
programas informadticos, y rara vez se limita a una prueba binaria de si se puede lograr o
no. Por el contrario, la construccion de dicha interoperabilidad estd sujeta a un andlisis
de costes y beneficios que es necesario para determinar si vale la pena perseguir
resultados razonablemente previsibles. La norma ISO/IEC 19941:2017 es una
importante norma internacional que constituye una referencia importante para la
consecucion de los objetivos del presente Reglamento, ya que contiene consideraciones

técnicas que aclaran la complejidad de dicho proceso.

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 sigan vinculados por las obligaciones del

presente Reglamento en lo relativo a sus propias ofertas de servicios.
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(92)

Los proveedores de servicios de tratamiento de datos deben estar obligados a ofrecer toda
la asistencia y el apoyo, dentro de su capacidad y en proporcion a sus respectivas
obligaciones, que se requiere para que el proceso de cambio a un servicio de otro
proveedor de servicios de tratamiento de datos sea satisfactorio, eficaz y seguro. El
presente Reglamento no exige a los proveedores de servicios de tratamiento de datos que
desarrollen nuevas categorias de servicios de tratamiento de datos, tampoco en el marco o
sobre la base de la infraestructura informatica de diferentes proveedores de servicios de
tratamiento de datos con objeto de garantizar la equivalencia funcional en un entorno
distinto del de sus propios sistemas. Un proveedor de servicios de tratamiento de datos de
origen no tiene acceso ni informacion sobre el entorno del proveedor de servicios de
tratamiento de datos de destino. No debe entenderse que la equivalencia funcional
obliga al proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen a reconstruir el
servicio en cuestion dentro de la infraestructura del proveedor de servicios de
tratamiento de datos de destino. En cambio, el proveedor de servicios de tratamiento de
datos de origen debe adoptar todas las medidas razonables a su alcance para facilitar el
proceso de lograr la equivalencia funcional proporcionando capacidades, informacion

adecuada, documentacion, apoyo técnico y, en su caso, las herramientas necesarias.
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93)

(99

También debe exigirse a los proveedores de servicios de tratamiento de datos que
eliminen los obstdculos existentes y no impongan otros nuevos, incluso a los clientes que
deseen cambiar a una infraestructura de TIC local. Los obstaculos pueden ser, entre
otros, de cardcter precomercial, comercial, técnico, contractual u organizativo. Los
proveedores de servicios de tratamiento de datos también deben estar obligados a
eliminar los obstdaculos a la desagregacion de un servicio concreto de otros servicios de
tratamiento de datos prestados en virtud de un contrato y a poner el servicio pertinente a
disposicion para el cambio, en ausencia de obstdculos técnicos importantes y

demostrados que impidan dicha separacion.

A lo largo de todo el proceso de cambio debe mantenerse un alto nivel de seguridad. Esto
significa que el proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen debe ampliar el
nivel de seguridad al que se comprometio para el servicio a todas las modalidades
técnicas de las que dicho proveedor es responsable durante el proceso de cambio, como
las conexiones de red o los dispositivos fisicos. Los derechos existentes en relacion con la
resolucion unilateral 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. El presente Reglamento no debe entenderse como que impide a
los proveedores de servicios de tratamiento de datos prestar o proporcionar a sus clientes
servicios, caracteristicas y funcionalidades nuevos y mejorados o competir con otros

proveedores de servicios de tratamiento de datos sobre esa base.

37

Directiva (UE) 2019/770 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2019,
relativa a determinados aspectos de los contratos de suministro de contenidos y servicios
digitales (DO L 136 de 22.5.2019, p. 1).
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(95) La informacion que proporcionardn los proveedores de servicios de tratamiento de datos
a los clientes podria apoyar la estrategia de salida del cliente. Dicha informacion debe
incluir procedimientos para iniciar el cambio del servicio de tratamiento de datos; los
formatos de datos de lectura mecdnica a los que pueden exportarse los datos del usuario;
las herramientas destinadas a exportar datos, incluidas las interfaces abiertas, asi como
la informacion sobre compatibilidad con normas armonizadas o especificaciones
comunes basadas en especificaciones de interoperabilidad abierta; informacion sobre
las restricciones y limitaciones técnicas conocidas que podrian afectar al proceso de

cambio; y el tiempo estimado necesario para completar el proceso de cambio.

(96) Para facilitar la interoperabiilidad y el cambio entre servicios de tratamiento de datos, los
usuarios y proveedores de servicios de tratamiento de datos deben considerar el uso de
herramientas de ejecucion y cumplimiento, en particular las publicadas por la Comision en
forma de un codigo normativo de la UE sobre computacion en la nube y unas directrices
sobre contratacion publica de servicios de tratamiento de datos. En particular, las clausulas
contractuales estandar son beneficiosas porque incrementan la confianza en los servicios
de tratamiento de datos, crean una relacion mas equilibrada entre usuarios yl proveedores
de servicios de tratamiento de datos y mejoran la seguridad juridica sobre las condiciones
aplicables para el cambio a otros servicios de tratamiento de datos. En este contexto, los
usuarios yl proveedores de servicios de tratamiento de datos deben considerar el uso de
clausulas contractuales estandar u otras herramientas autorreguladoras de cumplimiento,
siempre que cumplan el presente Reglamento, desarrolladas por los organismos o grupos

de expertos pertinentes establecidos en virtud del Derecho de la Union.
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(97) Con el fin de facilitar el cambio entre servicios de tratamiento de datos, todas las partes
implicadas, incluidos los proveedores de servicios de tratamiento de datos, tanto de
origen como de destino, deben cooperar de buena fe para que el proceso de cambio se
haga efectivo, permitir la transferencia segura y oportuna de los datos necesarios en un
formato de utilizacion habitual, de lectura mecdanica y mediante interfaces abiertas, al
mismo tiempo que se evitan perturbaciones del servicio y se mantiene la continuidad del

servicio.

98) Los servicios de tratamiento de datos que se refieran a servicios la mayor parte de cuyas
caracteristicas principales se hayan desarrollado a medida para responder a las
demandas especificas de un cliente concreto o en los que todos los componentes se
hayan desarrollado a efectos de un cliente individual deben quedar exentos de algunas
de las obligaciones aplicables al cambio de servicio de tratamiento de datos. Esto no
debe incluir los servicios que el proveedor de servicios de tratamiento de datos ofrece a
gran escala comercial a través de su catdlogo de servicios. Una de las obligaciones del
proveedor de servicios de tratamiento de datos es informar debidamente a los posibles
clientes de tales servicios, antes de la celebracion de un contrato, de las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento que no se aplican a los servicios pertinentes.
Nada impide al proveedor de servicios de tratamiento de datos desplegar finalmente
dichos servicios a escala, en cuyo caso dicho proveedor tendria que cumplir todas las

obligaciones ligadas al cambio establecidas en el presente Reglamento.
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(99) En consonancia con el requisito minimo de permitir el cambio de proveedor de servicios
de tratamiento de datos, el presente Reglamento también tiene por objeto mejorar la
interoperabilidad para el uso paralelo de multiples servicios de tratamiento de datos con
funcionalidades complementarias. Esto se refiere a situaciones en las que los clientes no
ponen fin a un contrato para cambiar a otro proveedor de servicios de tratamiento de
datos, sino en las que multiples servicios de distintos proveedores se utilizan en paralelo,
de manera interoperable, para beneficiarse de las funcionalidades complementarias de
los diferentes servicios en la configuracion del sistema del cliente. Sin embargo, se
reconoce que la salida de datos de un proveedor de servicios de tratamiento de datos a
otro para facilitar el uso paralelo de los servicios puede ser una actividad continua, a
diferencia de la salida puntual requerida como parte del proceso de cambio. Por lo tanto,
los proveedores de servicios de tratamiento de datos deben poder seguir cobrando por la
salida de datos, sin superar los costes incurridos, para fines de uso paralelo tres aiios
después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Esto es importante,
entre otras cosas, para el despliegue eficaz de estrategias multinube, que permiten a los
clientes aplicar estrategias informadticas preparadas para el futuro y reducen la
dependencia de proveedores concretos de servicios de tratamiento de datos. Facilitar un
enfoque multinube para los clientes de servicios de tratamiento de datos también
contribuye a aumentar su resiliencia operativa digital, tal como se reconoce para las
entidades de servicios financieros en el Reglamento (UE) 2022/2554 del Parlamento

Europeo y del Consejo’,

38 Reglamento (UE) 2022/2554 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre
de 2022, sobre la resiliencia operativa digital del sector financiero y por el que se modifican
los Reglamentos (CE) n.° 1060/2009, (UE) n.° 648/2012, (UE) n.° 600/2014, (UE)
n.”909/2014 y (UE) 2016/1011 (DO L 333 de 27.12.2022, p. 1).
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(100)

Se espera que las especificaciones y normas de interoperabilidad abiertas desarrolladas de
conformidad con el anexo 11 I del Reglamento (UE) n.” 1025/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo®’ en el ambito de la interoperabilidad y la portabilidad permitan

I un entorno en la nube multiproveedor, que constituye un requisito clave para la
innovacion abierta en la economia de los datos europea. Dado que la adopcion por el
mercado de las normas definidas en el marco de la iniciativa de coordinacion de la
normalizacion en la nube (CSC), concluida en 2016, ha sido limitada, también es
necesario que la Comision también confie en las partes del mercado para desarrollar las
especificaciones de interoperabilidad abiertas pertinentes a fin de seguir el rapido ritmo
del desarrollo tecnologico en este sector. La Comision puede adoptar entonces estas
especificaciones de interoperabilidad abiertas en forma de especificaciones comunes.
Ademas, cuando los procesos centrados en el mercado no hayan demostrado una
capacidad de establecer especificaciones comunes o normas que faciliten la
interoperabilidad efectiva en la nube en los niveles PaaS || y SaaS || , la Comisién 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 para los tipos especificos de servicios para los que aiin no existen tales normas.
Ademas de ello, la Comision animara a los actores del mercado a desarrollar las

especificaciones de interoperabilidad abiertas pertinentes.

39 Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre

de

2012, sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las

Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del
Consejo y la Decision n.” 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316

de 14.11.2012, p. 12).
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Después de consultar a las partes interesadas, la Comision, mediante actos de ejecucion,
debe poder hacer obligatorio el uso de normas armonizadas I de interoperabilidad o
especificaciones comunes para tipos de servicios especificos a través de una referencia en
un repositorio central de la Unidon de normas para la interoperabilidad de los servicios de
tratamiento de datos. Los proveedores de servicios de tratamiento de datos deben
garantizar la compatibilidad con dichas normas armonizadas y especificaciones comunes
basadas en especificaciones de interoperabilidad abiertas, que no deben afectar
negativamente a la seguridad ni a la integridad de los datos. Las normas armonizadas de
interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos y las especificaciones comunes
basadas en especificaciones de interoperabilidad abiertas tendran su referencia solo si
cumplen los criterios especificados en el presente Reglamento, que tienen el mismo
significado que los requisitos del anexo II del Reglamento (UE) n.” 1025/2012 y las facetas
de interoperabilidad definidas en la norma internacional ISO/IEC 19941:2017. Ademads, la

normalizacion deberd tener en cuenta las necesidades de las pymes.
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(101)

Los terceros paises pueden adoptar leyes, reglamentaciones y otros actos juridicos que
tengan por objeto transferir directamente o proporcionar el acceso de las administraciones
publicas a datos no personales que se encuentran fuera de sus fronteras, también en la
Union. Las sentencias de 6rganos 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 Union 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 del Derecho de un tercer pais entre en conflicto con una obligacion de
proteger dichos datos en virtud del Derecho de la Union o del Derecho nacional del Estado
miembro que corresponda, en particular, en lo que se refiere a la proteccion 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, incluidos sus compromisos

contractuales en materia de confidencialidad conforme a dicho Derecho.
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Cuando no existan acuerdos internacionales que regulen estas cuestiones, la transferencia o
el acceso a datos no personales han de permitirse solo si se hubiera verificado que el
ordenamiento juridico del tercer pais exige que se establezcan los motivos y la
proporcionalidad de la decision, que la resolucion judicial o la decision revista un caracter
especifico y que la oposicion motivada del destinatario esté sujeta a examen por un 6rgano
jurisdiccional competente del tercer pais, facultado para tomar debidamente en cuenta los
intereses juridicos pertinentes del proveedor de dichos 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 antes de conceder acceso a dichos datos a fin de verificar la existencia
de un conflicto potencial de dicho acceso con el Derecho 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.

15213/23 DGF/ogf 99
ANEXO GIP.INST ES



(102)

Para impulsar la confianza en los datos es esencial que las salvaguardas para garantizar a
los ciudadanos, los organismos del sector publico y las empresas de la Union el control de
sus datos se apliquen en la medida de lo posible. Ademas, deben respetarse el Derecho, los
valores y las normas de la Union en cuanto a la seguridad, la proteccion de los datos y de la
intimidad, y la proteccion de los consumidores, entre otros aspectos. Con el fin de evitar el
acceso ilicito de las administraciones publicas a datos no personales por parte de las
autoridades de terceros paises, los proveedores de servicios de tratamiento de datos
sujetos al presente Reglamento, 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, el
sometimiento frecuente a auditorias, el respeto verificado de los pertinentes sistemas de

certificacion de garantias de seguridad y la modificacion de las politicas de empresa.
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(103)

La normalizacion y la interoperabilidad semantica deben desempefiar un papel clave para
proporcionar soluciones técnicas que garanticen la interoperabilidad dentro de los espacios
comunes europeos de datos, y entre ellos, que son marcos interoperables de normas y
prdcticas comunes, especificos para un fin o un sector o intersectoriales, con el fin de
compartir o tratar conjuntamente los datos para, entre otros, el desarrollo de nuevos
productos y servicios, la investigacion cientifica o las iniciativas de la sociedad civil. El
presente Reglamento establece determinados requisitos esenciales de interoperabilidad.
Los participantes en espacios de datos que ofrezcan datos o servicios basados en datos a
otros participantes, que son entidades que facilitan o participan en el intercambio de
datos dentro de espacios comunes europeos de datos, incluidos los titulares de datos,
deben cumplir esos requisitos en lo que respecta a los elementos que estén bajo su
control. El cumplimiento de esas normas se puede garantizar mediante el cumplimiento
de los requisitos esenciales establecidos en el presente Reglamento o presuponer
mediante el cumplimiento de normas armonizadas o especificaciones comunes a través
de una presuncion de conformidad. 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, que representa el marco
por defecto para elaborar normas que prevean tales presunciones. I La Comision debe
evaluar los obstdaculos a la interoperabilidad y dar prioridad a las necesidades de
normalizacion, sobre cuya base puede solicitar a una o varias organizaciones europeas
de normalizacion, de conformidad con el Reglamento (UE) n.” 1025/2012, que elaboren
normas armonizadas que satisfagan los requisitos esenciales establecidos en el presente

Reglamento.
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Cuando dichas solicitudes no den lugar a normas armonizadas o dichas normas
armonizadas sean insuficientes para garantizar la conformidad con los requisitos
esenciales del presente Reglamento, la Comision debe poder adoptar especificaciones
comunes en esos ambitos, siempre que al hacerlo respete debidamente el papel y las
funciones de las organizaciones de normalizacion. La adopcion de especificaciones
comunes debe tener lugar unicamente como solucion alternativa excepcional para
facilitar el cumplimiento de los requisitos esenciales del presente Reglamento o cuando
el proceso de normalizacion esté bloqueado o cuando se produzcan retrasos en el
establecimiento de normas armonizadas adecuadas. Cuando dichos retrasos se deban a
la complejidad técnica de la norma en cuestion, la Comision debe tenerlo en cuenta
antes de considerar la posibilidad de establecer especificaciones comunes. Las
especificaciones comunes se deben elaborar de manera abierta e inclusiva y se deben
tener en cuenta, cuando proceda, el asesoramiento del Comité Europeo de Innovacion
en materia de Datos (CEID) establecido por el Reglamento (UE) 2022/868. Por otra
parte, se podrianl adoptar especificaciones comunes en distintos sectores, de conformidad
con el Derecho de la Unién o nacional, sobre la base de las necesidades especificas de
dichos sectores. | Ademas, la Comision debe estar facultada para hacer obligatorio el
desarrollo de normas armonizadas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento

de datos.
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(104) A fin de promover la interoperabilidad de las herramientas para la ejecucion
automatizada de os acuerdos de intercambio de datos, es necesario establecer requisitos
esenciales para los contratos inteligentes que los profesionales I creen I para terceros o
que se integrenl en aplicaciones que apoyen la ejecucion de acuerdos para el intercambio
de datos. A fin de facilitar la conformidad de ese tipo de contratos inteligentes con dichos
requisitos esenciales, es necesario establecer una presuncion de conformidad de los
contratos inteligentes que cumplan las normas armonizadas o partes de estas de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012. El concepto de «contrato
inteligente» en el presente Reglamento es tecnolégicamente neutro. Los contratos
inteligentes, por ejemplo, pueden estar conectados a un libro mayor electronico. Los
requisitos esenciales deben aplicarse unicamente a los proveedores de contratos
inteligentes, exceptuando cuando desarrollen contratos inteligentes internamente
exclusivamente para uso interno. El requisito esencial de garantizar que los contratos
inteligentes se puedan interrumpir y resolver unilateralmente implica el consentimiento
mutuo de las partes en el acuerdo de intercambio de datos. La aplicabilidad de las
normas pertinentes de la normativa civil, contractual y de proteccion de los
consumidores a los acuerdos de intercambio de datos sigue o debe seguir sin verse
afectada por el uso de contratos inteligentes para la ejecucion automatizada de tales

acuerdos.
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(105)  Para demostrar el cumplimiento de los requisitos esenciales del presente Reglamento, el
proveedor de un contrato inteligente o, en su defecto, la persona cuya actividad
comercial, empresarial o profesional implique el despliegue de contratos inteligentes
para terceros en el contexto de la ejecucion total o parcial de un acuerdo de puesta a
disposicion de datos en el contexto del presente Reglamento, debe realizar una
evaluacion de conformidad y expedir una declaracion UE de conformidad. Dicha
evaluacion de conformidad debe estar sujeta a los principios generales establecidos en el
Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo?’ y en la Decision
n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?!.

(106) Ademas de obligar a los desarrolladores profesionales de contratos inteligentes a
cumplir los requisitos esenciales, también es importante animar a aquellos participantes
dentro de espacios de datos que ofrezcan datos o servicios basados en datos a otros
participantes dentro de los espacios comunes europeos de datos, y a través de ellos, a
apoyar la interoperabilidad de las herramientas para el intercambio de datos, incluidos

los contratos inteligentes.

40 Reglamento (CE) n.” 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n.” 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

4 Decision n.” 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la
Decision 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(107)

A fin de garantizar la aplicacion e implementacion 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, a un coordinador de
datos entre ellas. Es preciso que las autoridades competentes cooperen entre si. Mediante
el ejercicio de sus poderes de investigacion de conformidad con los procedimientos
nacionales aplicables, las autoridades competentes deben poder buscar y obtener
informacion, en particular, en relacion con las actividades de entidades dentro de sus
competencias y, también en el contexto de investigaciones conjuntas, teniendo
debidamente en cuenta que las medidas de supervision y ejecucion relativas a una
entidad bajo la competencia de otro Estado miembro deben ser adoptadas por la
autoridad competente de ese otro Estado miembro, cuando proceda, de conformidad con
los procedimientos relativos a la cooperacion transfronteriza. Las autoridades
competentes deben prestarse asistencia mutua y oportuna, en particular cuando una
autoridad competente de un Estado miembro posea informacion pertinente para una
investigacion llevada a cabo por las autoridades competentes en otros Estados miembros,
o pueda recopilar dicha informacion a la que las autoridades competentes del Estado
miembro en el que esté establecida la entidad no tengan acceso. Las autoridades
competentes y los coordinadores de datos deben identificarse en el registro publico

llevado por la Comision.
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El coordinador de datos podria ser un medio adicional para facilitar la cooperacion en
situaciones transfronterizas, como cuando una autoridad competente de un Estado
miembro determinado no sabe a qué autoridad debe dirigirse en el Estado miembro del
coordinador de datos, por ejemplo, cuando el caso esté relacionado con mas de una
autoridad competente o sector. El coordinador de datos debe actuar, entre otras cosas,
como punto de contacto unico para todas las cuestiones relacionadas con la aplicacion
del presente Reglamento. Cuando no se haya designado un coordinador de datos, la
autoridad competente debe asumir las tareas asignadas al coordinador de datos en
virtud del presente Reglamento. Las autoridades responsables de la supervision del
cumplimiento de la normativa en materia de proteccion de datos y las autoridades
competentes designadas con arreglo al Derecho de la Union o nacional deben ser
responsables de la aplicacion del presente Reglamento en sus &mbitos de competencia. 4
fin de evitar conflictos de intereses, las autoridades competentes responsables de la
aplicacion y ejecucion del presente Reglamento en el ambito de la puesta a disposicion
de datos a raiz de una solicitud sobre la base de una necesidad excepcional no deben

beneficiarse del derecho a presentar dicha solicitud.
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(108) 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 reclamaciones. El coordinador de datos debe
proporcionar, cuando se le solicite, toda la informacion necesaria a las personas fisicas
y juridicas para la presentacion de sus denuncias ante la correspondiente autoridad
competente. Dichas autoridades deben ser obligadas a cooperar para garantizar que una
denuncia se gestione y resuelva adecuadamente, de manera efectiva y en tiempo oportuno.
A fin de aprovechar el mecanismo de la red de cooperacion 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*3.

42 Reglamento (UE) 2017/2394 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre

de 2017, sobre la cooperacion 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).

43
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(109)

Las autoridades competentes deben garantizar que el incumplimiento de las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento esté sujeto a sanciones. Dichas sanciones podrian
consistir en sanciones economicas, advertencias, amonestaciones u ordenes para que las
prdcticas comerciales se ajusten a las obligaciones impuestas por el presente
Reglamento. Las sanciones establecidas por los Estados miembros deben ser efectivas,
proporcionadas y disuasorias, y deben tener en cuenta las recomendaciones del CEID,
contribuyendo asi a lograr el mayor nivel posible de coherencia en el establecimiento y
la aplicacion de sanciones. Cuando proceda, las autoridades competentes deben recurrir
a medidas provisionales para limitar los efectos de una supuesta infraccion mientras la
investigacion de dicha infraccion esté en curso. Al hacerlo, deben tener en cuenta, entre
otros factores, la naturaleza, gravedad, magnitud y duracién de la infraccion, atendiendo al
interés publico en juego, el alcance y el tipo de actividades realizadas, asi como la
capacidad econémica del infractor. También deben tener en cuenta si la parte infractora
incumple sistematica o repetidamente las obligaciones que le incumben en virtud del
presente Reglamento. A4 fin de garantizar el respeto del principio non bis in idem y, en
particular, evitar que la misma infraccion de las obligaciones establecidas en el presente
Reglamento se sancione mds de una vez, el Estado miembro que tenga la intencion de
ejercer su competencia en relacion con una parte infractora que no esté establecida en
la Union ni tenga en ella un representante legal debe informar, sin demora indebida, a

todos los coordinadores de datos, asi como a la Comision.
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(110) El CEID debe asesorar y prestar asistencia a la Comision en la coordinacion de las
prdcticas y politicas nacionales sobre los temas contemplados porel presente
Reglamento, asi como en la consecucion de sus objetivos en relacion con la
normalizacion técnica para mejorar la interoperabilidad. También debe desemperiar un
papel clave a la hora de facilitar debates exhaustivos entre las autoridades competentes
sobre la aplicacion y control del cumplimiento del presente Reglamento. Ese intercambio
de informacion tiene por objeto aumentar el acceso efectivo a la justicia, asi como la
ejecucion y cooperacion judicial en toda la Union. Entre otras funciones, las
autoridades competentes deben recurrir al CEID como plataforma para evaluar,
coordinar y adoptar recomendaciones sobre el establecimiento de sanciones por
infracciones del presente Reglamento. Dicho Comité debe permitir a las autoridades
competentes, con la ayuda de la Comision, a coordinar el enfoque dptimo para
determinar e imponer dichas sanciones. Ese enfoque evita la fragmentacion, dejando al
mismo tiempo flexibilidad a los Estados miembros, y debe dar lugar a recomendaciones
eficaces que respalden la aplicacion coherente del presente Reglamento. El CEID
también debe desempeiiar un papel consultivo en los procesos de normalizacion y en la
adopcion de especificaciones comunes mediante actos de ejecucion, en la adopcion de
actos delegados para establecer un mecanismo de seguimiento de los costes por cambio
impuestos por los proveedores de servicios de tratamiento de datos y para especificar en
mayor medida los requisitos esenciales para la interoperabilidad de los datos, de los
mecanismos y servicios de intercambio de datos, asi como de los espacios comunes
europeos de datos. También debe asesorar y prestar asistencia a la Comision en la
adopcion de las directrices que establecen especificaciones de interoperabilidad para el

funcionamiento de los espacios comunes europeos de datos.
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(111)

(112)

Con el fin de ayudar a las empresas a redactar y negociar contratos, la Comision debe
desarrollar y recomendar clausulas contractuales tipo no vinculantes 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. Esas clausulas contractuales tipo seran principalmente una herramienta practica
para ayudar en particular a las pymes a celebrar un contrato. Cuando se utilicen de forma
generalizada e integral, esas clausulas contractuales tipo también deben tener el efecto
beneficioso de influir en el disefio de los contratos sobre el acceso y la utilizacion 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 estdn en bases de datos,
obtenidos o generados por medio de componentes fisicos, como sensores, de un producto
conectado y de un servicio relacionado u otros datos generados por mdquinas, reclamen
el derecho sui generis en virtud del articulo 7 de la Directiva 96/9/CE || obstaculizando de
este modo, en particular, 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 ¢l derecho sui generis no es
aplicable a dichas bases de datos, ya que no se cumplirian los requisitos de proteccion. Ello
no obsta a la posible aplicacion del derecho sui generis en virtud del articulo 7 de la
Directiva 96/9/CE a bases de datos que contengan datos que no entren en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento, siempre que se cumplan los requisitos de proteccion

en virtud del apartado 1 de dicho articulo.
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(113)

A fin de tener en cuenta los aspectos técnicos de los servicios de tratamiento de datos,
deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290
del TFUE, por lo que respecta a complementar el presente Reglamento a fin de establecer
un mecanismo de supervision de los costes por cambio impuestos por los proveedores de
servicios de tratamiento de datos en el mercado y especificar mas detalladamente los
requisitos esenciales sobre interoperabilidad exigibles a los participantes en espacios de
datos que ofrecen datos o servicios de datos a otros participantes. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucionall de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion**. En particular, a fin de garantizar una participacion
equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo
reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros,
y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de

la Comisién que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

4 DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(114)

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion en lo relativo a la adopcion de
especificaciones comunes que garanticen la interoperabilidad de los datos, de los
mecanismos y servicios de intercambio de datos, asi como de los espacios comunes
europeos de datos, de especificaciones comunes para la interoperabilidad de los servicios
de tratamiento de datos, y de especificaciones comunes para la interoperabilidad de los
contratos inteligentes. También deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion
con el fin de publicar las referencias de las normas armonizadas y especificaciones
comunes para la interoperabilidad de servicios de tratamiento de datos en un repositorio
central de la Union de normas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de
datos. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.

45 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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(115)

I El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de las normas que aborden
necesidades especificas de sectores o ambitos de interés publico 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 proporcionar 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 alla del
acceso y la utilizacion de datos, como los relacionados con la gobernanza o los requisitos
de seguridad, incluidos los requisitos de ciberseguridad. Asimismo, el presente
Reglamento debe entenderse sin perjuicio de normas mas especificas en el contexto del
desarrollo de espacios comunes europeos de datos o, salve las excepciones previstas en el
presente Reglamento, del Derecho de la Union y nacional que establezcan el acceso a los

datos y autoricen su utilizacion con fines de investigacion cientifica.
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(116)

(117)

(118)

(119)

El presente Reglamento no debe afectar a la aplicacion de la normativa de competencia, en
particular a los articulos 101 y 102 del TFUE. Las disposiciones del presente Reglamento

no deben utilizarse para restringir la competencia de forma contraria al TFUE.

Con el fin de permitir a los agentes incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento adaptarse a las nuevas normas previstas en €l y para adoptar las disposiciones
técnicas necesarias, dichas normas deben ser aplicables a partir del ... [veinte meses a

partir de la fecha de entrada en vigor del Reglamento].

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de Proteccion de
Datos, a los que se consultoé de conformidad con el articulo 42, apartados 1y 2, del

Reglamento (UE) 2018/1725, emitieron su dictamen el 4 de mayo de 2022.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, garantizar la equidad en la
asignacion del valor de los datos entre los agentes de la economia de los datos y fomentar
el acceso equitativo a los datos y su utilizacion para contribuir al establecimiento de un
verdadero mercado interior de datos, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por
los Estados miembros, sino que, debido a las dimensiones o a los efectos de la accién y a la
utilizacion transfronteriza de los datos, pueden lograrse mejor a escala de la Union, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo

necesario para alcanzar dichos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objeto y &mbito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece normas armonizadas sobre lo siguiente, entre otros:

a)

la puesta a disposici(’)nl de datos de productos y de datos de servicios relacionados

en favor de los usuarios del producto conectado o servicio relacionado;

b) lapuesta a disposicion de datos por parte de los titulares de datos en favor de los
destinatarios de datos;

c¢) lapuesta a disposicion de datos por parte de los titulares de datos en favor de los
organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o los
organismos de la Union I , cuando exista una necesidad excepcional de disponer de
dichos datos para el desempefio de alguna tarea especifica realizada en interés
publico;

d) la facilitacion del cambio entre servicios de tratamiento de datos;

e) laintroduccion de salvaguardias contra el acceso ilicito de terceros a los datos no
personales, y

f) el desarrollo de normas de interoperabilidad para el acceso, la transferencia y la
utilizacion de datos.

2. El presente Reglamento es aplicable a los datos personales y no personales, incluidos los

siguientes tipos de datos, en los contextos siguientes:

a) el capitulo II se aplica a los datos, excepto el contenido, relativos al rendimiento,
uso y entorno de los productos conectados y los servicios relacionados;
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b) el capitulo 111 se aplica a cualquier dato del sector privado que sea objeto de
obligaciones legales de intercambio de datos;

c¢) el capitulo 1V se aplica a cualquier dato del sector privado al que se acceda y que
se utilice sobre la base de contratos entre empresas;

d) el capitulo V se aplica a cualquier dato del sector privado, centrandose en los datos
no personales;

e) el capitulo VI se aplica a cualquier dato y servicio tratado por los proveedores de
servicios de tratamiento de datos;

) el capitulo VII se aplica a cualquier dato no personal que se encuentre en la
Union por los proveedores de servicios de tratamiento de datos.

3. El presente Reglamento se aplica a:

a) los fabricantes de productos conectados introducidos en el mercado de la Union y
los proveedores de servicios relacionados, independientemente del lugar de
establecimiento de dichos fabricantes y proveedores;

b)  los usuarios de la Unidn de los productos conectados o servicios relacionados a que
se refiere la letra a);

c) los titulares de datos, con independencia de su lugar de establecimiento, que
pongan datos a disposicion de los destinatarios de datos de la Union;
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d)

g

los destinatarios de datos de la Unién a cuya disposicion se ponen datos;

los organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o los
organismos de la Unidn que soliciten a los titulares de datos que pongan datos a su
disposicion cuando exista una necesidad excepcional de dichos datos para el
desempefio de alguna tarea especifica realizada en interés publico, y a los titulares

de datos que proporcionen esos datos en respuesta a dicha solicitud;

los proveedores de servicios de tratamiento de datos, con independencia de su lugar

de establecimiento, que presten dichos servicios a clientes de la Uniony

los participantes en espacios de datos y proveedores de aplicaciones que utilicen
contratos inteligentes y personas cuya actividad comercial, empresarial o
profesional implique el despliegue de contratos inteligentes para terceros en el

contexto de la ejecucion de un acuerdo.

4. Cuando el presente Reglamento se refiera a productos conectados o servicios
relacionados, se entenderd que incluyen también los asistentes virtuales, en la medida en
que interactuen con un producto conectado o servicio relacionado.
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5. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio del Derecho de la Union ni del Derecho
nacional en materia de proteccion de datos personales, de la intimidad y de la
confidencialidad de las comunicaciones ¢ integridad de los equipos terminales, que se
aplicara a los datos personales tratados en relacion con los derechos y obligaciones
establecidos en el presente Reglamento, en particular, los Reglamentos (UE) 2016/679 y
(UE) 2018/1725 y la Directiva 2002/58/CE, incluidos los poderes y competencias de las
autoridades de control y de los derechos de los interesados. En la medida en que los
usuarios tengan la condicion de interesados, 1os derechos establecidos en el capitulo II
del presente Reglamento complementardn el derecho de acceso de los interesados y los
derechos a la portabilidad de los datos con arreglo a los articulos 15y 20 del Reglamento
(UE) 2016/679. En caso de conflicto entre ¢l presente Reglamento y el Derecho de la
Union en materia de proteccion de datos personales o de la intimidad, o la normativa
nacional adoptada de conformidad con el Derecho de la Union en la materia,
prevalecera el Derecho aplicable de la Union o nacional en materia de proteccion de

datos personales o de la intimidad.
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6. El presente Reglamento no se aplica a los acuerdos voluntarios celebrados con vistas al
intercambio de datos entre entidades privadas y publicas, en particular a los acuerdos

voluntarios para el intercambio de datos, ni los condiciona.

El presente Reglamento no afecta a los actos juridicos de la Unién o 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, o a efectos aduaneros y fiscales, en particular, los Reglamentos

(UE) 2021/784, (UE) 2022/2065 y (UE) 2023/1543, y la Directiva (UE) 2023/1544, ni a la
cooperacion internacional en dicho ambito. El presente Reglamento no se aplica a la
recogida, intercambio, acceso o utilizacion de datos en virtud del Reglamento

(UE) 2015/847 y de la Directiva (UE) 2015/849. El presente Reglamento no se aplica a los
ambitos que queden fuera del ambito de aplicacion del Derecho de la Union y, en
cualquier caso, no afecta a las competencias de los Estados miembros I relativas a la
seguridad publica, la defensa o la seguridad nacional, independientemente del tipo de
entidad a la que los Estados miembros hayan confiado el desemperio de tareas en
relacion con dichas competencias, o de su facultad para salvaguardar otras funciones
esenciales del Estado, incluida la garantia de la integridad territorial del Estado y el
mantenimiento del orden publico. El presente Reglamento no afecta a las competencias
de los Estados miembros en materia de aduanas y administracion fiscal, ni a la salud y

seguridad ciudadanas I .

15213/23 DGF/ogf 119
ANEXO GIP.INST ES



7. El presente Reglamento complementa el enfoque de autorregulacion del Reglamento
(UE) 2018/1807 mediante la introduccion de obligaciones de aplicabilidad general sobre

el cambio de nube.

8. El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de los actos juridicos nacionales y de la
Union por los que se establece la proteccion de los derechos de propiedad intelectual, en

particular, las Directivas 2001/29/CE, 2004/48/CE y (UE) 2019/790.

9. El presente Reglamento complementa y se entiende sin perjuicio del Derecho de la
Union con objeto de 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 economicos, en particular, las Directivas 93/13/CEE, 2005/29/CE
y 2011/83/UE.

10. El presente Reglamento no impide la celebracion de contratos licitos voluntarios de
intercambio de datos, incluidos los contratos celebrados sobre la base de la reciprocidad,

que cumplan los requisitos establecidos en el presente Reglamento.
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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 informacioén, incluso en forma de grabacion sonora,

visual o audiovisual;

«metadatos»: una descripcion estructurada del contenido o de la utilizacion de los datos

que facilita la busqueda o la utilizacion de esos datos;

«datos personalesy: los datos personales tal como se definen en el articulo 4, punto 1,

del Reglamento (UE) 2016/679;
«datos no personalesy: aquellos que no sean datos personales;

«producto conectado»: un bien que obtiene, genera, o recoge datos relativos a su uso o
entorno y que puede comunicar datos del producto a través de un servicio de
comunicaciones electronicas, una conexion fisica o un acceso en el dispositivo y cuya
funcion primaria no es el almacenamiento, el tratamiento ni la transmision de datos en

nombre de alguien que no sea el usuario;

«servicio relacionado»: un servicio digital, distinto de un servicio de comunicaciones
electronicas, incluido el software, que esta conectado con el producto en el momento de
la compraventa, el alquiler o el arrendamiento, de tal manera que su ausencia impediria al
producto conectado realizar una o varias de sus funciones, o que el fabricante o un tercero
conecta posteriormente al producto para aiiadir, actualizar o adaptar las funciones del

producto conectado;

«tratamientoy»: toda operacion o conjunto de operaciones realizadas sobre datos o
conjuntos de datos I , ya sea por procedimientos automatizados o no, como la recogida,
registro, organizacion, estructuracion, conservacion, adaptacion o modificacion,
extraccion, consulta, utilizacién, divulgacion por transmision, difusion o cualquier otro

medio de puesta a disposicion, cotejo o interconexion, limitacion, supresion o destruccion;
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8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

«servicio de tratamiento de datos»: servicio digital que se presta a un cliente y que
permite un acceso de red ubicuo y bajo demanda a un conjunto compartido de recursos
informaticos configurables, modulables y elasticos de cardcter centralizado, distribuido
o muy distribuido, que puede movilizarse y liberarse rapidamente con un minimo

esfuerzo de gestion o interaccion con el proveedor de servicios;

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

principales;

«servicio de intermediacion de datos»: un servicio de intermediacion de datos tal como

se define en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (UE) 2022/868;

«interesadoy: el interesado tal como se indica en el articulo 4, punto 1, del Reglamento

(UE) 2016/679;

«usuarioy»: una persona fisica o juridica que posee un producto conectado o a la que se le
han transferido por contrato derechos temporales de uso de dicho producto conectado, o

que recibe servicios relacionados;

«titular de datos»: una persona fisica o juridica que tiene el derecho o la obligacion, con
arreglo al presente Reglamento, al Derecho de la Unidn aplicable o a la normativa nacional
adoptada de conformidad con el Derecho de la Unidn, de utilizar y poner a disposicion
datos, incluidos, cuando se haya pactado contractualmente, los datos del producto o los
datos de servicios relacionados que haya extraido o generado durante la prestacion de

un servicio relacionado;

«destinatario de datos»: una persona fisica o juridica que actia con un propdsito
relacionado con su actividad comercial, empresa, oficio o profesion, distinta del usuario de
un producto conectado 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 obligacion legal en virtud del Derecho de la Union o de la normativa

nacional adoptada de conformidad con el Derecho de la Union;

«datos del producto»: datos generados por el uso de un producto conectado que el

fabricante ha disefiado para que puedan ser extraidos, a través de un servicio de
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

comunicaciones electronicas, una conexion fisica o un acceso en el dispositivo, por un

usuario, un titular de los datos o un tercero, incluido, cuando proceda, el fabricante;

«datos de servicios relacionados»: datos que representan la digitalizacion de acciones
del usuario o de eventos relacionados con el producto conectado, registrados
intencionadamente por el usuario o generados como subproducto de la accion del

usuario durante la prestacion de un servicio relacionado por el proveedor;

«datos facilmente disponiblesy»: datos del producto y datos del servicio relacionado que
un titular de datos obtiene o puede obtener licitamente del producto conectado o servicio
relacionado, sin un esfuerzo desproporcionado que vaya mas alla de una operacion

simple;

«secreto comercialy: un secreto comercial tal como se define en el articulo 2, punto 1, de

la Directiva (UE) 2016/943;

«poseedor de un secreto comercial»: poseedor de un secreto comercial tal como se define

en el articulo 2, punto 2, de la Directiva (UE) 2016/943;

«elaboracion de perfiles»: la elaboracion de perfiles tal como se define en el articulo 4,

punto 4, del Reglamento (UE) 2016/679;

«comercializacion»: todo suministro de un producto conectado para su distribucion,
consumo o utilizacion en el mercado de la Union en el transcurso de una actividad

comercial, ya sea a cambio de pago o a titulo gratuito;

«introduccion en el mercadoy: la primera comercializacion de un producto conectado en

el mercado de la Union;

«consumidory: toda persona fisica que actue con fines ajenos a su propia actividad

comercial, negocio, oficio o profesion;

«empresa»: una persona fisica o juridica que, en relacion con los contratos y practicas
contemplados por el presente Reglamento, actia con fines relacionados con su actividad

comercial, empresa, oficio o profesion;

«pequeiia empresa»: una pequerfia empresa tal como se define en el articulo 2,

apartado 2, del anexo de la Recomendacion 2003/361/CE;
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26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

«microempresa»: una microempresa tal como se define en el articulo 2, apartado 3, del

anexo de la Recomendacion 2003/361/CE;

«organismos de la Uniony: los organos y organismos de la Union establecidos en virtud
de actos adoptados sobre la base del Tratado de la Union Europea, del TFUE o del

Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atomica;

«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 o mas de dichas autoridades o por una o mas de dichas

entidades;

«emergencia publica»: una situacion excepcional, limitada en el tiempo, como una
emergencia de salud publica, una emergencia derivada de catdstrofes naturales, una
catdstrofe grave provocada por el hombre, incluido un incidente grave de
ciberseguridad, que afecta negativamente a la poblacion de la Union, del conjunto o de
partes de un Estado miembro, que entrafia un riesgo de repercusiones graves y duraderas
para las condiciones de vida o la estabilidad economica, la estabilidad financiera o la
degradacion sustancial e inmediata de los activos econdmicos de la Union o del Estado
miembro en cuestion, y que se determina o declara oficialmente de conformidad con los

procedimientos correspondientes en virtud del Derecho de la Union o nacional,

«clienten: una persona fisica o juridica que ha establecido una relacion contractual con
un proveedor de servicios de tratamiento de datos con el objetivo de utilizar uno o varios

servicios de tratamiento de datos;

«asistentes virtuales»: software que puede procesar peticiones, tareas o preguntas, incluidas
las basadas en material de audio, material escrito, gestos 0 movimientos, y que, basandose
en dichas peticiones, tareas o preguntas, proporciona acceso a otros servicios o controla las

funciones de productos conectados,

«activos digitalesy»: elementos en forma digital, incluidas las aplicaciones, para los que
el cliente tiene derecho de uso, independientemente de la relacion contractual

establecida con el servicio de tratamiento de datos del que el cliente se pretende cambiar;
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

«infraestructura de TIC localy: la infraestructura de TIC y de los recursos informadticos
propiedad del cliente, alquilados o arrendados por el cliente, situados en el centro de

datos del propio cliente y gestionados por el cliente o por un tercero;

«cambioy: el proceso en el que intervienen un proveedor de servicios de tratamiento de
datos de origen, un cliente de un servicio de tratamiento de datos y, en su caso, un
proveedor de servicios de tratamiento de datos de destino, en el que el cliente de un
servicio de tratamiento de datos pasa de utilizar un servicio de tratamiento de datos a
otro servicio de tratamiento de datos del mismo tipo de servicio, u otro servicio, ofrecido
por un proveedor de servicios de tratamiento de datos diferente, o a una infraestructura

de TIC local, incluido mediante la extraccion, transformacion y carga de datos;

«costes de salida de datos»: los costes de transferencia de datos cobrados a los clientes
por extraer sus datos a través de la red de la infraestructura de las TIC de un proveedor
de servicios de tratamiento de datos a los sistemas de un proveedor diferente o a una

infraestructura de TIC local;

«costes por cambioy: los costes, excluidos los costes de servicio estandar o la sanciones
por resolucion anticipada, impuestas por un proveedor de servicios de tratamiento de
datos a un cliente por las acciones que le exige el presente Reglamento para cambiar al
sistema de un proveedor diferente o a una infraestructura de TIC local, incluidos los

costes de salida de datos;

«equivalencia funcional»: restablecer, sobre la base de los datos exportables y activos
digitales del cliente, un nivel minimo de funcionalidad en el entorno de un nuevo servicio
de tratamiento de datos, del mismo tipo de servicio, después del proceso de cambio,
cuando ¢l servicio de tratamiento de datos de destino proporcione un resultado
materialmente comparable en respuesta a la misma entrada para caracteristicas

compartidas suministrada al cliente en virtud del contrato;

«datos exportablesy: a efectos de lo dispuesto en los articulos 23 a 31 y en el articulo 35,
los datos de entrada y salida, incluidos los metadatos, directa o indirectamente
generados o cogenerados por el uso por parte del cliente del servicio de tratamiento de
datos, excluidos cualesquiera activos o datos protegidos por derechos de propiedad
intelectual, o que constituyan secretos comerciales, de proveedores de servicios de

tratamiento de datos o de terceros;
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39) «contrato inteligente»: programa informadtico utilizado para la ejecucion automatizada de
un acuerdo o de parte de este, que utiliza una secuencia de registros electrénicos de
datos y garantiza su integridad y la exactitud de su orden cronologico;

40) «interoperabilidad»: la capacidad de dos o mas espacios de datos o redes de comunicacion,
sistemas, productos conectados, aplicaciones, servicios de tratamiento de datos o
componentes para intercambiar y utilizar datos con el fin de desempenar sus funciones;

41) «especificacion de interoperabilidad abiertay: una especificacion técnica en el ambito de
las tecnologias de la informacion y la comunicacion, que esta orientada a lograr la
interoperabilidad entre servicios de tratamiento de datos;

42) «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;

43) «norma armonizada»: una norma armonizada tal como se define en el articulo 2, punto 1,
letra ¢), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.
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CAPITULO I
INTERCAMBIO DE DATOS DE EMPRESA A CONSUMIDOR
Y DE EMPRESA A EMPRESA

Articulo 3

Obligacion de hacer accesibles para el usuario los datos de los productos y los datos de servicios

relacionados

Los productos conectados se disenaran y fabricaran, y los servicios relacionados se
diseiiaran y prestaran, de manera tal que los datos de los productos y los datos de servicios
relacionados, incluidos los metadatos pertinentes necesarios para interpretar y utilizar
dichos datos, sean, por defecto, accesibles con facilidad, con seguridad, gratuitamente, en
un formato completo, estructurado, de utilizacion habitual y de lectura mecdnica, y,

cuando proceda y sea técnicamente viable, accesibles para el usuario directamente.

Antes de celebrar un contrato de compraventa, alquiler o arrendamiento de un producto
conectado, el vendedor o arrendador, que puede ser el fabricante, proporcionardn al

usuario, como minimo, la siguiente informacion I , de manera clara y comprensible:

a) el tipo, el formato y el volumen estimado de datos del producto que el producto

conectado es capaz de generar,
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b)  siel producto conectado es capaz de generar datos de forma continua y en tiempo

real;

¢)  siel producto conectado es capaz de almacenar datos en el propio dispositivo o en

un servidor remoto, incluido, cuando proceda, el periodo de conservacion previsto;

d) el modo en que el usuario puede acceder a los datos, extraerlos o, en su caso,
suprimirlos, incluidos los medios técnicos para hacerlo, asi como sus condiciones

de utilizacion y calidad del servicio.

3. Antes de celebrar un contrato de prestacion de un servicio relacionado, el proveedor de
dicho servicio proporcionara al usuario, como minimo, la siguiente informacion, de

manera clara y comprensible:

a) el cardcter, el volumen estimado y la frecuencia de recopilacion de los datos del
producto que se espera obtenga el posible titular de datos y, cuando proceda, las
modalidades mediante las que el usuario puede acceder a estos datos o extraerlos,
incluidas las medidas del posible titular de datos relativas al almacenamiento de

los datos y la duracion de conservacion de estos;
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b)

d)

el cardcter y el volumen estimado de los datos del servicio relacionado que vayan a
generarse, asi como las modalidades mediante las que el usuario puede acceder a
estos datos o extraerlos, , incluidas las medidas del posible titular de datos relativas

al almacenamiento de los datos y la duracion de conservacion de estos;

si el posible titular de datos prevé utilizar él mismo los datos facilmente disponibles
y los fines para los que se utilizardn dichos datos, y si tiene la intencion de permitir
que uno o varios terceros utilicen los datos para la finalidad acordada con el

usuario,

| 12 identidad del posible titular de los datos, como su nombre comercial y la
direccion geografica en la que esta establecido y, cuando proceda, de otras partes

que efectuen tratamiento de datos;

los medios de comunicacion que permitan al usuario ponerse rapidamente en

contacto con el posible titular de datos y comunicarse con €l de manera eficiente;
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f) el modo en que el usuario puede solicitar que los datos se compartan con un tercero

», cuando proceda, dejar de compartir los datos;

g) el derecho del usuario a presentar una reclamacion relativa a cualquier infraccion de
las disposiciones del presente capitulo ante la autoridad competente designada con

arreglo al articulo 37;

h)  siun posible titular de datos es el poseedor de secretos comerciales contenidos en
los datos a los que se pueda acceder desde el producto conectado o generados
durante la prestacion de un servicio relacionado y, cuando el posible titular de
datos no sea el poseedor del secreto comercial, la identidad del poseedor del secreto

comercial;

i) la duracion del contrato entre el usuario y el posible titular de datos, asi como las

clausulas de resolucion unilateral del contrato.
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Articulo 4

Derechos y obligaciones de los usuarios y titulares de datos

respecto del acceso, utilizacion y puesta a disposicion de los datos de productos y de los datos de

servicios relacionados

Cuando el usuario no pueda acceder directamente a los datos desde el producto conectado,
o del servicio relacionado, los titulares de datos facilitaran al usuario el acceso sin
demora indebida a los datos facilmente disponibles, y los correspondientes metadatos
necesarios para interpretar y utilizar dichos datos, con la misma calidad disponible para el
titular de datos, con facilidad, con seguridad, gratuitamente y en un formato completo,
estructurado, de utilizacion habitual y de lectura mecdnica y, cuando proceda y sea
técnicamente viable, de forma continua y en tiempo real. Esto se hara sobre la base de una

simple solicitud por medios electronicos cuando sea técnicamente viable.

Los usuarios y los titulares de datos podran estipular contractualmente limitaciones o
prohibiciones del acceso a los datos, de su utilizacion o su posterior intercambio, si
dicho tratamiento puede socavar los requisitos de seguridad del producto conectado,
segun lo establecido en el Derecho de la Union o nacional, dando lugar a un efecto
adverso grave para la salud, la seguridad o la proteccion de las personas fisicas. Las
autoridades sectoriales podran proporcionar a los usuarios y a los titulares de datos
asesoramiento técnico en ese contexto. Cuando el titular de datos se niegue a compartir
datos en virtud del presente articulo, lo notificard a la autoridad competente designada

en cumplimiento del articulo 37.
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Sin perjuicio del derecho del usuario a recurrir, en cualquier fase, ante un érgano
jurisdiccional de un Estado miembro, el usuario, en relacion con cualquier litigio con el
titular de datos relativo a las limitaciones o prohibiciones contractuales a que se refiere

el apartado 2, podra:

a)  presentar, de conformidad con el articulo 37, apartado 5, letra b), una reclamacion

ante la autoridad competente, o

b)  convenir con el titular de datos en remitir el asunto a un organo de resolucion de

litigios de conformidad con el articulo 10, apartado 1.

4. Los titulares de datos no dificultaran indebidamente el ejercicio de las opciones o los
derechos de los usuarios a que se refiere este articulo, también ofreciendo opciones a los
usuarios de manera no neutra o neutralizando o mermando la autonomia, la toma de
decisiones o las opciones del usuario a través de la estructura, el diseiio, la funcion o el
modo de funcionamiento de la interfaz digital de usuario o de una parte de ella.
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Para verificar si una persona fisica o juridica puede tener la consideracion de usuario a
efectos del apartado 1, un titular de datos no exigira a dicha persona que proporcione
ninguna informacion mas alla de lo necesario I . Los titulares de datos no conservaran
ninguna informacion, en particular datos de registro, 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 se preservardn y se revelaran solo cuando el titular de datos y el
usuario adopten antes de la revelacion todas I las medidas necesarias para preservar su
confidencialidad, I en particular, con respecto a terceros. El titular de datos o, cuando no
sean la misma persona, el poseedor de secretos comerciales, identificara los datos
protegidos como secretos comerciales, incluso en los metadatos pertinentes, y acordarad
con ¢l usuario las medidas técnicas y organizativas proporcionadas necesarias para
preservar la confidencialidad de los datos compartidos, en particular en relacion con
terceros, tales como clausulas contractuales tipo, acuerdos de confidencialidad,

protocolos de acceso estrictos, normas técnicas y la aplicacion de codigos de conducta.
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En los casos en que no exista un acuerdo sobre las medidas necesarias a que se refiere
el apartado 6, o si el usuario no aplica las medidas acordadas en virtud del apartado 6 o
vulnera la confidencialidad de los secretos comerciales, el titular de datos podra retener
0, en su caso, suspender el intercambio de datos identificados como secretos
comerciales. La decision del titular de datos se justificara debidamente y se comunicarad
por escrito al usuario sin demora indebida. En tales casos, el titular de datos notificard a
la autoridad competente designada en cumplimiento del articulo 37 que ha retenido o
suspendido el intercambio de datos e indicarda qué medidas no se han acordado o
aplicado y, en su caso, qué secretos comerciales han visto su confidencialidad

comprometida.
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En circunstancias excepcionales, cuando el titular de datos que sea poseedor de un
secreto comercial pueda demostrar que es muy probable que sufra un perjuicio
economico grave como consecuencia de la revelacion de secretos comerciales, a pesar de
las medidas técnicas y organizativas adoptadas por el usuario en cumplimiento del
apartado 6 del presente articulo, dicho titular de datos podra rechazar, segun el caso,
una solicitud de acceso a los datos especificos en cuestion. Dicha demostracion estard
debidamente justificada sobre la base de elementos objetivos, en particular la
aplicabilidad de la proteccion de los secretos comerciales en terceros paises, la
naturaleza y el nivel de confidencialidad de los datos solicitados, asi como la
singularidad y la novedad del producto conectado, y se presentard por escrito al usuario
sin demora indebida. Cuando el titular de datos se niegue a compartir datos con arreglo
al presente apartado, lo notificard a la autoridad competente designada en cumplimiento

del articulo 37.
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Sin perjuicio del derecho del usuario a recurrir, en cualquier fase, ante un érgano
jurisdiccional de un Estado miembro, un usuario que desee impugnar la decision del
titular de datos de rechazar o de retener o suspender el intercambio de datos de

conformidad con los apartados 7y 8, podra:

a)  presentar, de conformidad con el articulo 37, apartado 5, letra b), una reclamacion
ante la autoridad competente, que decidira, sin demora indebida, si se iniciard o

reanudarda el intercambio de datos y en qué condiciones, o

b)  convenir con el titular de datos en remitir el asunto a un organo de resolucion de

litigios de conformidad con el articulo 10, apartado 1.

10. El usuario no utilizara los datos obtenidos con arreglo a una solicitud contemplada en el
apartado 1 para desarrollar un producto conectado que compita con el producto conectado
del que proceden los datos, ni compartird los datos con un tercero con esa intencion, ni
utilizarad dichos datos para obtener informacion sobre la situacion economica, los
activos y los métodos de produccion del fabricante o, en su caso, del titular de datos.
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11.

12.

13.

El usuario no usard medios coercitivos ni abusara de las lagunas de la infraestructura
técnica de un titular de datos destinada a proteger los datos, con el fin de obtener acceso

a estos.

Cuando el usuario no sea el interesado cuyos datos personales se solicitan, el titular de
datos pondra a disposicion del usuario los datos personales generados por el uso de un
producto conectado o servicio relacionado solo cuando exista una base juridica valida para
el tratamiento con arreglo al articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679 y, en su caso, se
cumplan las condiciones del articulo 9 de dicho Reglamento y del articulo 5, apartado 3,

de la Directiva 2002/58/CE.

Un titular de datos solo utilizara cualquier dato facilmente disponible que no sea personal
sobre la base de un contrato con el usuario. Un titular de datos no utilizard dichos datos

I para obtener informacion sobre la situaciéon econdmica, los activos y los métodos de
produccion del usuario, ni sobre el uso por parte de este de cualquier otra manera que
pueda socavar la posicion comercial de dicho usuario en los mercados en los que este

opere.
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14.

Los titulares de datos no pondrdan a disposicion de terceros los datos no personales del
producto, con fines comerciales o no comerciales distintos del cumplimiento de su
contrato con el usuario. Cuando proceda, los titulares de datos obligaran

contractualmente a los terceros a no compartir los datos recibidos de ellos.

Articulo 5

Derecho del usuario a compartir datos con terceros

A peticion de un usuario o de una parte que actue en nombre de un usuario, el titular de
datos pondré a disposicion de un tercero los datos facilmente disponibles, y los metadatos
correspondientes necesarios para interpretar y utilizar dichos datos sin demora indebida,
con la misma calidad que esté a disposicion del titular de datos, con facilidad, con
seguridad, gratuitamente para el usuario, en un formato completo, estructurado, de
utilizacion habitual y de lectura mecdnica, y, cuando proceda y sea técnicamente viable,
de forma continua y en tiempo real. Los datos se pondran a disposicion por parte del

titular de datos al tercero de conformidad con los articulos 8 y 9.
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2. El apartado 1 no se aplicara a los datos facilmente disponibles en el contexto de la
experimentacion de productos conectados, sustancias o procesos nuevos que aun no se
hayan introducido en el mercado, a menos que se permita su uso por un tercero
contractualmente.

3. Ninguna empresal designada como guardidn de acceso, de conformidad con el articulo 3
del I Reglamento (UE) 2022/1925, podra ser un tercero admisible 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 o 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 disposicion de uno de sus servicios datos en virtud del apartado 1 del
presente articulo;

¢) recibir datos de un usuario que este haya obtenido en virtud de una solicitud con
arreglo al articulo 4, apartado 1.
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4. Para verificar si una persona fisica o juridica puede tener la consideracion de usuario o
de tercero a efectos del apartado 1, no se le exigiré al usuario ni al tercero que proporcione
ninguna informacion mas alla de lo necesario I . I Los titulares de datos no conservaran
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.

5. El tercero no usara medios coercitivos ni abusara I de las lagunas de la infraestructura
técnica de un titular de datos disefiada para proteger los datos con el fin de obtener acceso

a los datos.

6. El titular de datos no utilizara ningun dato facilmente disponible 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 de cualquier otra manera que pueda socavar la
posicion comercial del tercero en los mercados en los que opera, a menos que el tercero
haya dado permiso para tal uso y tenga la posibilidad técnica de retirar con facilidad dicho

permiso en cualquier momento.
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Cuando el usuario no sea el interesado cuyos datos personales se soliciten, los datos
personales generados por el uso de un producto conectado o servicio relacionado se
pondran a disposicion del tercero por parte del titular de datos solo cuando exista una base
juridica valida para el tratamiento con arreglo al articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679
y, en su caso, se cumplan las condiciones del articulo 9 de dicho Reglamento y del

articulo 5, apartado 3, de la Directiva 2002/58/CE.

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 obstaculizara, evitara ni interferira en el
ejercicio de los derechos del interesado en virtud del Reglamento (UE) 2016/679 y, en
particular, en el derecho a la portabilidad de los datos con arreglo al articulo 20 de dicho

Reglamento.

Los secretos comerciales se preservardn y se revelaran a terceros solo en la medida en que
dicha revelacion sea estrictamente necesaria para cumplir el objetivo convenido entre el
usuario y el tercero. El titular de datos o, cuando no sean la misma persona, el poseedor
de secretos comerciales, identificard los datos protegidos como secretos comerciales,
incluso en los metadatos pertinentes, y acordard con el tercero todas las medidas
técnicas y organizativas proporcionadas necesarias para preservar la confidencialidad
de los datos compartidos, tales como clausulas contractuales tipo, acuerdos de
confidencialidad, protocolos de acceso estrictos, normas técnicas y la aplicacion de

codigos de conducta.
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10.

En los casos en que no exista un acuerdo sobre las medidas necesarias a que se refiere
el apartado 9 o si el tercero no aplica las medidas acordadas en virtud del apartado 9 o
vulnera la confidencialidad de los secretos comerciales, el titular de datos podra retener
0, en su caso, suspender el intercambio de datos identificados como secretos
comerciales. La decision del titular de datos se justificara debidamente y se comunicarad
por escrito al tercero sin demora indebida. En tales casos, el titular de datos notificard a
la autoridad competente designada en cumplimiento del articulo 37 que ha retenido o
suspendido el intercambio de datos e indicara qué medidas no se han convenido o
aplicado y, en su caso, qué secretos comerciales han visto su confidencialidad

comprometida.
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11.

En circunstancias excepcionales, cuando el titular de datos que sea poseedor de un
secreto comercial pueda demostrar que es muy probable que sufra un perjuicio
economico grave como consecuencia de la revelacion de secretos comerciales, a pesar de
las medidas técnicas y organizativas adoptadas por el tercero en cumplimiento del
apartado 9 del presente articulo, dicho titular de datos podra rechazar, segun el caso,
una solicitud de acceso a los datos especificos en cuestion. Dicha demostracion estard
debidamente justificada sobre la base de elementos objetivos, en particular la
aplicabilidad de la proteccion de los secretos comerciales en terceros paises, la
naturaleza y el nivel de confidencialidad de los datos solicitados y la singularidad y la
novedad del producto conectado, y se presentard por escrito al tercero sin demora
indebida. Cuando el titular de datos se niegue a compartir datos con arreglo al presente
apartado, lo notificarad a la autoridad competente designada en cumplimiento del

articulo 37.
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12. Sin perjuicio del derecho del tercero a recurrir, en cualquier fase, ante un érgano
jurisdiccional de un Estado miembro, un tercero que desee impugnar una decision del
titular de datos de rechazar o de retener o suspender el intercambio de datos en virtud de

los apartados 10y 11, podra:

a)  formular, de conformidad con el articulo 37, apartado 5, letra b), una reclamacion
ante la autoridad competente, que decidira, sin demora indebida, si se debe iniciar

o reanudar el intercambio de datos y en qué condiciones, o

b)  convenir con el titular de datos en remitir el asunto a un organo de resolucion de

litigios de conformidad con el articulo 10, apartado 1.

13. El derecho a que se refiere el apartado 1 no afectard negativamente a los derechos de los
interesados conforme al Derecho aplicable de la Union y nacional en materia de

proteccion de datos personales.
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Articulo 6

Obligaciones de terceros que reciben datos a peticion del usuario

Un tercero tratara los datos que se pongan a su disposicion con arreglo al articulo 5
unicamente para la finalidad y en las condiciones acordados con el usuario y respetando el
Derecho de la Union y nacional en materia de proteccion de datos personales, incluidos los
derechos del interesado en lo que respecta a los datos personales. El tercero suprimira los
datos cuando ya no sean necesarios para la finalidad acordada, a menos que acuerde otra

cosa con el usuario en relacion con los datos no personales.
El tercero no podra:

a) dificultar indebidamente el ejercicio de las opciones o los derechos de los usuarios
con arreglo al articulo 5 y al presente articulo, tampoco ofreciendo opciones a los
usuarios de manera no neutra o coaccionandolos, engafiandolos o manipulandolos
I , 0 neutralizando o mermando la autonomia, la toma de decisiones o las opciones
de los usuarios, tampoco a través de una interfaz digital de usuario o de una parte de

ella;
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b)

d)

no obstante lo dispuesto en el articulo 22, apartado 2, letras a) y c), del Reglamento
(UE) 2016/679, utilizar los datos que reciba para la elaboracion de perfiles, a menos

que sea necesario para prestar el servicio solicitado por el usuario;

poner los datos I que reciba a disposicion de otro tercero, a menos que los datos se
pongan a disposicion sobre la base de un contrato con el usuario, y siempre que el
otro tercero tome todas las medidas necesarias acordadas entre el titular de datos y

el tercero para preservar la confidencialidad de los secretos comerciales;

poner los datos I que reciba a disposicion de una empresa I designada como
guardian de acceso de conformidad con el articulo 3 del I Reglamento

(UE) 2022/1925;

utilizar los datos que reciba para desarrollar un producto que compita con el producto
conectado del que proceden los datos a los que ha accedido ni compartir los datos
con otro tercero con tal finalidad; los terceros tampoco utilizardn datos no
personales de los productos o datos no personales de los servicios relacionados que
se pongan a su disposicion para obtener informacion sobre la situacion
economica, los activos y los métodos de produccion del titular de datos, ni sobre el

uso por este;
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utilizar los datos que reciba de una manera que afecte negativamente a la

seguridad del producto conectado o del servicio relacionado;

g)  ignorar las medidas especificas acordadas con un titular de datos o con el poseedor
de los secretos comerciales de conformidad con el articulo 5, apartado 9, ni
comprometer la confidencialidad de los secretos comerciales;

h)  impedir a aquellos usuarios que sean consumidores, entre otros, sobre la base de un
contrato, poner los datos que reciba a disposicion de otras partes.
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Articulo 7
Ambito de aplicacién de las obligaciones de intercambio de datos

de empresa a consumidor y de empresa a empresa

1. Las obligaciones del presente capitulo no se aplicaran a los datos generados mediante el
uso de productos conectados fabricados o disefiados o servicios relacionados prestados por
una microempresa o pequefia empresa, siempre que dicha empresa no tenga una empresa
asociada o una empresa vinculada en el sentido del articulo 3 del anexo de la
Recomendacion 2003/361/CE, que no pueda considerarse microempresa o pequefia
empresa, y cuando no se haya subcontratado a la microempresa o pequeria empresa para

fabricar o diseiiar un producto conectado o para prestar un servicio relacionado.

Lo mismo se aplicara a los datos generados mediante el uso de productos conectados
fabricados o de servicios relacionados prestados por empresas que hayan adquirido la
consideracion de medianas empresas con arreglo al articulo 2 del anexo de la
Recomendacion 2003/361/CE hace menos de un aiio, y cuando se trate de productos
conectados, durante un aiio después de que una mediana empresa los haya introducido

en el mercado.

2. Ninguna clausula contractual que, en detrimento del usuario, excluya la aplicacion de
los derechos del usuario en virtud del presente capitulo, establezca excepciones o

modifique los efectos de esos derechos, sera vinculante para el usuario.
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CAPITULO III
OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE DATOS
OBLIGADOS A PONER LOS DATOS A DISPOSICION EN VIRTUD DEL
DERECHO DE LA UNION

Articulo 8
Condiciones en las que los titulares de datos

ponen datos a disposicion de los destinatarios de datos

1. Cuando, en relaciones entre empresas, un titular de datos esté obligado a poner datos a
disposicion de un destinatario de datos en virtud del articulo 5 o de otras disposiciones
aplicables de Derecho de la Unidn o de la normativa nacional adoptada de conformidad
con el Derecho de 1la Union, acordard con el destinatario de datos las modalidades de
puesta a disposicion de los datos y lo hard en condiciones justas, razonables y no
discriminatorias y de manera transparente de conformidad con el presente capitulo y el

capitulo IV.

2. I Ninguna clausula contractual sobre el acceso a los datos y su utilizacion o sobre la
responsabilidad y las vias de recurso por incumplimiento o resolucion unilateral de
obligaciones relativas a datos serd vinculante si constituye una cldusula contractual abusiva
en el sentido del articulo 13 o si, en detrimento del usuario, excluye la aplicacion,

establece excepciones o modifica los derechos del usuario en virtud del capitulo II.
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Los titulares de datos no discriminaran en lo que respecta a las modalidades de puesta a
disposicion de datos, entre categorias comparables de destinatarios de datos, incluidas las
empresas asociadas o empresas vinculadas al titular de datos al poner a disposicion los
datos. Cuando un destinatario de datos considere que las condiciones en las que se han
puesto a su disposicion los datos son discriminatorias, el titular de los datos proporcionard
sin demora indebida al destinatario de datos, previa solicitud motivada, informacion que

demuestre que no ha habido discriminacion.

El titular de los datos no pondra los datos a disposicion de un destinatario de datos,
incluido con caracter exclusivo, a menos que asi lo solicite el usuario con arreglo al

capitulo II.

Los titulares de datos y los destinatarios de datos no estaran obligados a proporcionar
ninguna informacion que vaya mas alld de lo necesario para verificar el cumplimiento de
las condiciones contractuales pactadas para la puesta a disposicion de datos o de sus
obligaciones en virtud del presente Reglamento o de otras disposiciones aplicables de
Derecho de la Uniodn o de la normativa nacional adoptada de conformidad con el Derecho

de la Union.

Salvo que se disponga otra cosa en el Derecho de la Unidn, incluidos el articulo 4,
apartado 6, y el articulo 5, apartado 9, del presente Reglamento, o en la normativa
nacional adoptada de conformidad con el Derecho de la Uniodn, la obligacion de poner los
datos a disposicion de un destinatario de datos no obligara a la revelacion de secretos

comerciales.
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Articulo 9

Compensacion por la puesta a disposicion de datos

1. Toda compensacion acordada entre un titular de datos y un destinatario de datos por la
puesta a disposicion de datos en relaciones entre empresas deberd ser no discriminatoria y

razonable, y podra incluir un margen.

2. A la hora de convenir la compensacion, el titular de datos y el destinatario de datos

tendran en cuenta, en particular:

a) los costes en que se haya incurrido para poner los datos a disposicion, incluidos,
en particular, los costes necesarios para el formateo de los datos, su difusion por

medios electronicos y su almacenamiento;

b)  las inversiones en la recogida y produccion de datos, cuando proceda, teniendo en
cuenta si otras partes han contribuido a la obtencion, generacion o recogida de los

datos en cuestion.

3. La compensacion a que se refiere el apartado 1 también puede depender del volumen, el

formato y la naturaleza de los datos.
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4. Cuando el destinatario de datos sea una pyme o una organizacion de investigacion sin
animo de lucro, y cuando dicho destinatario de datos no tenga empresas asociadas o
empresas vinculadas, que no se consideren pymes, ninguna compensacion acordada

podra superar los costes a que se refiere el apartado 2, letra a).

5. La Comision adoptard directrices sobre el calculo de la compensacion razonable,
teniendo en cuenta el asesoramiento del Comité Europeo de Innovacion en materia de

Datos (CEID) a que se refiere el articulo 42.

6. El presente articulo no sera obice para que otras disposiciones de Derecho de la Unién de
normativa nacional adoptada con arreglo al Derecho de la Union excluyan la

compensacion por la puesta a disposicion de datos o prevean una compensacion inferior.

7. El titular de datos proporcionara al destinatario de datos informacidon que contenga la base
para el calculo de la compensacion con el suficiente detalle para que el destinatario de

datos pueda evaluar si se cumplen los requisitos de los apartados 1 a 4.
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Articulo 10

Resolucion de litigios

Los usuarios, los titulares de datos y los destinatarios de datos tendran acceso a algin
organo de resolucion de litigios, certificado de conformidad con el apartado 5 del presente
articulo, para resolver todo litigio con arreglo al articulo 4, apartados 3 y 9, y al articulo 5,
apartado 12, asi como los litigios relacionados con las condiciones justas, razonables y no
discriminatorias para poner los datos a disposicion y la forma transparente de hacerlo, de

conformidad con el presente capitulo y el capitulo IV.

Los organos de resolucion de litigios daran a conocer los costes, o los mecanismos

utilizados para determinar los costes, a las partes afectadas antes de que estas soliciten

una decision.
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3. En el caso de los litigios remitidos a un érgano de resolucion de litigios en virtud del
articulo 4, apartados 3y 9, y del articulo 5, apartado 12, cuando el érgano de resolucion
de litigios resuelva un litigio en favor del usuario o del destinatario de datos, el titular de
datos soportara todas las tasas cobradas por el organo de resolucion de litigios y
reembolsarad a dicho usuario o dicho destinatario de datos cualquier otro gasto
razonable en que haya incurrido en relacion con la resolucion de litigios. Si el organo
de resolucion de litigios resuelve un litigio en favor del titular de datos, el usuario o el
destinatario de datos no estara obligado a reembolsar las tasas u otros gastos que el
titular de datos haya pagado o deba pagar en relacion con la resolucion de litigios, a
menos que el organo de resolucion de litigios considere que el usuario o el destinatario

de los datos actuo manifiestamente de mala fe.

4. Los clientes y los proveedores de servicios de tratamiento de datos tendrdan acceso a
algun organo de resolucion de litigios, certificado de conformidad con el apartado 5 del
presente articulo, para resolver litigios en relacion con vulneraciones de los derechos de
los clientes e incumplimientos de las obligaciones del proveedor de un servicio de

tratamiento de datos de conformidad con los articulos 23 a 31.

5. A peticion del 6rgano de resolucion de litigios, el Estado miembro en el que esté
establecido dicho 6rgano lo certificard, siempre que este haya demostrado que cumple

todas las condiciones siguientes:

a) esimparcial e independiente, y debe dictar sus resoluciones con arreglo a unas

normas de procedimiento claras, no discriminatorias y justas;
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b)  dispone de los conocimientos técnicos necesarios, en particular, en relacion con las
condiciones justas, razonables y no discriminatorias, incluida la compensacion,
relativos a la puesta a disposicion de datos de manera transparente, que permitan que

el organo pueda determinar efectivamente dichas condiciones;
c) es facilmente accesible a través de tecnologias de comunicacion electronicas;

d) es capaz de adoptar sus decisiones de manera rapida, eficiente y rentable al menos en

una de las lenguas oficiales de la Unidn.

Los Estados miembros notificaran a la Comision los 6érganos de resolucion de litigios
certificados de conformidad con el apartado 5. La Comision publicara la lista de dichos

organos en un sitio web especifico y la mantendré actualizada.

Los organos de resolucion de litigios rechazaran tratar cualquier solicitud de resolucion de
un litigio que ya se haya presentado ante otro 6rgano de resolucion de litigios o ante un

organo jurisdiccional de un Estado miembro.
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10.

Los o6rganos de resolucion de litigios brindaran a las partes la posibilidad de expresar, en
un plazo razonable, sus puntos de vista sobre los asuntos que esas partes hayan sometido a
dichos o6rganos. En ese contexto, se proporcionara a cada una de las partes litigantes las
observaciones de la otra parte y cualquier declaracion realizada por peritos. Se brindara a
las partes la posibilidad de formular comentarios sobre dichas observaciones y

declaraciones.

Los 6rganos de resolucion de litigios adoptaran su decision sobre los asuntos que les sean
planteados en un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de la solicitud con arreglo a
los apartados 1 y 4. Dicha decision se formulara por escrito o en un soporte duradero e ird

justificada por una exposicion de motivos.

Los organos de resolucion de litigios elaborardn y haran publicos los informes anuales
de actividad. Dichos informes anuales incluirdn, en particular, la siguiente informacion

general:
a) una agregacion de los resultados de los litigios;
b)  la duracion media de la resolucion de los litigios;

¢)  los motivos mas comunes de los litigios.
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11.

Con el fin de facilitar el intercambio de informacion y las mejores prdcticas, los organos
de resolucion de litigios podran decidir la inclusion de recomendaciones en el informe

mencionado en el apartado 10 sobre como evitar o resolver problemas.

12. La decision de los 6rganos de resolucion de litigios serd vinculante para las partes solo si
estas han dado su consentimiento expreso a su caracter vinculante antes del inicio del
procedimiento de resolucion de litigios.

13. El presente articulo no afectara al derecho de las partes a interponer un recurso efectivo
ante los 6rganos jurisdiccionales de los Estados miembros.
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Articulo 11
Medidas técnicas de proteccion

sobre la utilizacion o divulgacion no autorizadas de datos

El titular de datos podra aplicar medidas técnicas de proteccion adecuadas, incluidos
contratos inteligentes y cifirado, para impedir el acceso no autorizado a los datos, incluidos
los metadatos, y garantizar el cumplimiento de los articulos 4, 5, 6, 8 y 9' , asi como de
las condiciones contractuales acordadas para la puesta a disposicion de los datos. Dichas
medidas técnicas de proteccion no discriminardn entre destinatarios de datos ni
obstaculizaran el derecho de un usuario a obtener una copia, extraer, utilizar o acceder a
los datos o a proporcionar datos a terceros de conformidad con el articulo 5 ni ningiin
derecho de un tercero en virtud del Derecho de la Unién o de normativa nacional adoptada
de conformidad con el Derecho de la Union. Los usuarios, los terceros y los destinatarios
de datos no modificaran ni suprimirdan dichas medidas técnicas de proteccion a menos

que el titular de datos acepte.
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En las circunstancias a que se refiere el apartado 3, el tercero o el destinatario de datos
atenderd, sin demora indebida, las solicitudes del titular de datos y, en su caso, del

poseedor de un secreto comercial cuando no sea la misma persona, o del usuario para:

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

los datos;

b)  poner fin a la produccion, oferta o comercializacion o utilizacion de bienes, datos
derivados o servicios producidos sobre la base de conocimientos obtenidos a través
de dichos datos, o la importacion, exportacion o almacenamiento de mercancias
infractoras con esos fines, y destruir cualquier mercancia infractora, cuando exista
un riesgo grave de que la utilizacion ilicita de dichos datos cause un perjuicio
significativo al titular de datos, al poseedor de un secreto comercial o al usuario, o
cuando dicha medida no fuese desproporcionada a la luz de los intereses del titular

de datos, del poseedor de un secreto comercial o del usuario;

¢) informar al usuario de la utilizacion o divulgacion no autorizadas de los datos y de
las medidas adoptadas para poner fin a la utilizacion o divulgacion no autorizadas

de los datos;

d)  compensar a la parte que sufra la utilizacion indebida o la divulgacion de dichos

datos a los que se haya accedido o utilizado de forma ilicita.

3. El apartado 2 se aplicara cuando un tercero o un destinatario de datos I :

a)  con el fin de obtener datos I haya proporcionado I a un titular de datos informacion
falsa, haya utilizado medios engafiosos o coercitivos o haya abusado I de las lagunas
en la infraestructura técnica del titular de datos destinada a proteger los datos;

b) I haya utilizado los datos puestos a disposicioén con fines no autorizados, incluido el
desarrollo de un producto conectado competidor en el sentido del articulo 6,
apartado 2, letra e);

¢)  haya divulgado ilicitamente datos a otro tercero;
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d)  no haya mantenido las medidas técnicas y organizativas acordadas en virtud del

articulo 5, apartado 9, o

e)  haya modificado o eliminado medidas técnicas de proteccion aplicadas por el
titular de datos en virtud del apartado 1 del presente articulo sin ¢l consentimiento

del titular de datos;

4. El apartado 2 también serd aplicable cuando el usuario altere o elimine las medidas
técnicas de proteccion aplicadas por el titular de datos o no mantenga las medidas
técnicas y organizativas adoptadas por el usuario de acuerdo con el titular de datos o,
cuando no sean la misma persona, el poseedor de un secreto comercial, con el fin de
preservar secretos comerciales, asi como respecto de cualquier otra persona que reciba

los datos por parte del usuario en infraccion del presente Reglamento.
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5. Cuando el destinatario de los datos infrinja el articulo 6, apartado 2, letras a) o b), los
usuarios tendrdan los mismos derechos que los titulares de datos en virtud del apartado 2

del presente articulo.

Articulo 12
Ambito de aplicacion de las obligaciones de los titulares de datos

obligados por el Derecho de la Union a poner los datos a disposicion

1. El presente capitulo se aplicara cuando, en las relaciones entre empresas, el titular de datos
esté obligado, en virtud del articulo 5 o en virtud del Derecho de la Union aplicable o de
normativa nacional adoptada de conformidad con el Derecho de la Union, a poner los

datos a disposicion de un destinatario de datos.

2. Ninguna cldusula 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 a este o modifique sus efectos, sera vinculante

para esa parte.
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CAPITULO IV

CLAUSULAS CONTRACTUALES ABUSIVAS ENTRE EMPRESAS
EN RELACION CON EL ACCESO A LOS DATOS Y SU UTILIZACION

Articulo 13

Clausulas contractuales abusivas impuestas unilateralmente a ofra empresa

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 unilateral de
obligaciones relativas a datos que hayan sido impuestas unilateralmente por una empresa a
otra empresa no seran vinculantes en caso de ser abusivas.

2. No se considerarad abusiva una clausula contractual que refleje disposiciones
imperativas del Derecho de la Union o disposiciones del Derecho de la Union que se
aplicarian si las clausulas contractuales no regularan la materia.

3. Una clausula contractual sera abusiva si, por su naturaleza, su aplicacion se aparta
manifiestamente de las buenas practicas comerciales en materia de acceso a los datos y su
utilizacion, contrariamente a la buena fe y a la lealtad de las relaciones comerciales.
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4. En particular, a los efectos del apartado 3, una clausula contractual tendra la
consideracion de 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 cldusula 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;

c) otorgar a la parte que haya impuesto unilateralmente la cldusula el derecho exclusivo
de determinar si los datos proporcionados son acordes con el contrato o de interpretar
cualquier clausula contractual.

5. A los efectos del apartado 3, 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 responsabilidad en caso de incumplimiento de dichas
obligaciones, o ampliar la responsabilidad de la empresa a la que se haya impuesto
unilateralmente la clausula;
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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, en particular cuando esos datos contengan
datos sensibles desde el punto de vista comercial o estén protegidos por secretos

comerciales o derechos de propiedad intelectual;

c) impedir a la parte a la que se haya impuesto unilateralmente la cldusula utilizar los
datos que haya proporcionado o generado durante el periodo de vigencia del
contrato, o limitar la utilizacioén 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 adecuada;

d) impedir que la parte a la que se haya impuesto unilateralmente la clausula

resuelva unilateralmente el contrato en un plazo razonable;

e) impedir a la parte a la que se haya impuesto unilateralmente la cldusula obtener una
copia de los datos que haya proporcionado o generado durante el periodo de vigencia

del contrato o dentro de un plazo razonable tras su resolucion unilateral,
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permitir a la parte que haya impuesto unilateralmente la clausula resolver
unilateralmente el contrato con un plazo de preaviso excesivamente corto, habida
cuenta de cualquier posibilidad razonable de la otra parte contratante de cambiar a un
servicio alternativo y comparable y del perjuicio financiero ocasionado por esa

resolucion, salvo cuando haya razones fundadas para hacerlo;

permitir que la parte que haya impuesto unilateralmente la clausula modifique
sustancialmente el precio especificado en el contrato o cualquier otra condicion
sustantiva relativa a la naturaleza, el formato, la calidad o la cantidad de los datos
que deban compartirse, cuando el contrato no especifique ninguna razon vdlida ni
derecho de la otra parte para resolver unilateralmente el contrato en caso de

efectuarse tal modificacion.

La letra g) del presente apartado no afectard a las clausulas en virtud de las cuales la

parte que haya impuesto unilateralmente la clausula se reserva el derecho de modificar

unilateralmente las clausulas de un contrato de duracion indeterminada, siempre que el

contrato especificase alguna razon valida para efectuar dicha modificacion unilateral,

que la parte que haya impuesto unilateralmente la clausula esté obligada a proporcionar

a la otra parte contratante un preaviso razonable para efectuar la modificacion planeada

y que la otra parte contratante tenga libertad para resolver unilateralmente el contrato

sin coste alguno en caso de que se produzca tal modificacion.
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Se considerara que una cldusula 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 la clausula contractual demostrar
que no ha sido impuesta unilateralmente. La parte contratante que haya aportado la
clausula contractual controvertida no podra alegar que se trata de una clausula

contractual abusiva.

En caso de que la cldusula contractual abusiva sea disociable de las demas clausulas del

contrato, estas seran vinculantes.

El presente articulo no se aplicara a las clausulas comerciales del objeto principal del

contrato ni a la adecuacion del precio, con respecto a los datos suministrados a cambio.

Las partes de un contrato que entre en el ambito de aplicacion del apartado 1 no excluirdn
la aplicacion del presente articulo, ni estableceran excepciones a este ni modificaran sus

efectos.
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CAPITULO V
PONER DATOS A DISPOSICION DE LOS ORGANISMOS
DEL SECTOR PUBLICO, LA COMISION, EL BANCO CENTRAL EUROPEO
¥ LOS ORGANISMOS | DE LA UNION
EN RAZON DE NECESIDADES EXCEPCIONALES

Articulo 14

Obligacion de poner a disposicion datos en razon de una necesidad excepcional

Cuando un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o I un
organismo I de la Union demuestre una necesidad excepcional, tal como figura en el articulo 15,
de utilizar determinados datos, incluidos los metadatos pertinentes necesarios para interpretar y
utilizar dichos datos, para desarrollar sus funciones estatutarias en interés publico, los titulares
de datos que sean personas juridicas, distintos de organismos del sector publico, que posean

dichos datos los pondran a disposicion previa solicitud debidamente motivada.
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Articulo 15

Necesidad excepcional de utilizar los datos

1. Una necesidad excepcional de utilizar determinados datos en el sentido del presente
capitulo estara limitada en el tiempo y en su ambito de aplicacion y se considerara que
existe #nicamente en cualquiera de las circunstancias siguientes:

a)  cuando los datos solicitados sean necesarios para responder a una emergencia publica
y el organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o el
organismo de la Union no pueda obtener dichos datos por medios alternativos de
manera oportuna y efectiva en condiciones equivalentes;
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b)

en circunstancias no contempladas en la letra a) y unicamente en lo que respecta a

los datos no personales, cuando:

i)

un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o
un organismo de la Union actue sobre la base del Derecho de la Union o
nacional y haya identificado datos especificos cuya ausencia le impida
desemperiar una tarea especifica realizada en interés publico, que haya sido
expresamente prevista por la ley, como la elaboracion de estadisticas
oficiales o la mitigacion de una emergencia publica o recuperacion tras dicha

emergencia, y

el organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o el
I organismo de la Unidn haya agotado todos los demds medios a su
disposicion para obtener dichos datos, incluida la compra de datos no
personales en el mercado ofreciendo precios de mercado, o basandose en
obligaciones existentes de poner datos a disposicion o la adopcion de nuevas
medidas legislativas que puedan garantizar la disponibilidad de los datos en

tiempo oportuno.

2. El apartado 1, letra b), no se aplicara a las microempresas ni a las pequerias empresas.
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La obligacion de demostrar que el organismo del sector publico no ha podido obtener
datos no personales comprandolos en el mercado no se aplicard cuando la tarea
especifica desempeiiada en interés publico sea la elaboracion de estadisticas oficiales y

cuando el Derecho nacional no permita la compra de dichos datos.

Articulo 16

Relacion con otras obligaciones de poner datos a disposicion de los organismos del sector publico,

la Comision, el Banco Central Europeol y los organismos de la Union

El presente capitulo no afectara a las obligaciones establecidas en el Derecho de la Unidn o
nacional a efectos de la presentacion de informes, de dar cumplimiento a las solicitudes de
acceso a informacion o de la demostracion o verificacion del cumplimiento de

obligaciones legales.

I El presente capitulo no se aplicard a los organismos del sector publico, a la Comision, al
Banco Central Europeo ni a los I organismos de la Unidn que efectiien actividades con
fines de prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o
administrativas o de ejecucion de sanciones penales, ni @ la administracion aduanera o
tributaria. El presente capitulo no afecta al Derecho aplicable de la Union y nacional en
materia de prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o
administrativas o de ejecucion de sanciones penales o administrativas, ni de administracién

aduanera o tributaria.
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Articulo 17

Solicitudes de puesta a disposicion de datos

1. Cuando un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o I un
organismo de la Union solicite datos con arreglo al articulo 14, debera:

a)  especificar qué datos son necesarios, incluidos los metadatos pertinentes necesarios
para interpretarlos y utilizarlos;

b)  demostrar que se cumplen las condiciones necesarias para la existencia de una
necesidad excepcional a que se refiere el articulo 15 para la que se solicitan los
datos;

c)  explicar la finalidad de la solicitud, la utilizacion prevista de los datos solicitados,
incluso, cuando proceda, por un tercero de conformidad con el apartado 4 del
presente articulo, la duracion de dicha utilizacion y, en su caso, la forma en que el
tratamiento de los datos personales responde a la necesidad excepcional;

d)  especificar, siempre que sea posible, cuando se prevé que los datos sean
suprimidos por todas las partes que tengan acceso a ellos;

e)  justificar la eleccion del titular de datos al que se dirige la solicitud;
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h)

)

especificar todos los demds organismos del sector publico o la Comision, el Banco
Central Europeo o los organismos de la Union y los terceros con los que se prevea

compartir los datos solicitados;

cuando se soliciten datos personales, especificar cualquier medida técnica y
organizativa necesaria y proporcionada para aplicar los principios de proteccion
de datos y las garantias necesarias, como la seudonimizacion, y si el titular de los

datos puede aplicar la anonimizacion antes de poner los datos a disposicion;

indicar la disposicion legal por la que se asigna al organismo del sector publico
solicitante, a la Comision, al Banco Central Europeo o a los organismos de la
Union la tarea especifica desempeiiada en interés publico pertinente para solicitar

los datos;

especificar el plazo en que deben ponerse los datos a disposicion y el plazo a que se
refiere el articulo 18, apartado 2, en que el titular de datos puede denegar o pedir la

modificacién de la solicitud;

hacer todo lo posible por evitar que el cumplimiento de la solicitud de datos dé
lugar a la responsabilidad de los titulares de datos por infraccion del Derecho de la

Union o nacional.
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Toda solicitud de datos presentada con arreglo al apartado 1 del presente articulo debera:

a)

b)

d)

expresarse por escrito y en un lenguaje claro, conciso y sencillo comprensible para

el titular de datos;

ser especifica por lo que respecta al tipo de datos solicitados y corresponder a datos

que el titular de datos controle en el momento de la solicitud;

guardar proporcion con la necesidad excepcional y estar debidamente motivada, por
lo que respecta a la granularidad y el volumen de los datos solicitados y la frecuencia

de acceso a los datos solicitados;

respetar los objetivos legitimos del titular de datos, con el compromiso de garantizar
la proteccion de los secretos comerciales de conformidad con el articulo 19,
apartado 3, y habida cuenta del coste y el esfuerzo necesarios para poner los datos a

disposicion;

referirse a datos no personales y, solo si se demuestra que ello es insuficiente para
responder a la necesidad excepcional de utilizar datos, de conformidad con el
articulo 15, apartado 1, letra a), solicitar datos personales en forma seudonimizada
y establecer las medidas técnicas y organizativas que se vayan a adoptar para

proteger los datos;
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f)  informar al titular de datos de las sanciones que impondra de conformidad con el
articulo 40 /a autoridad competente designada en cumplimiento del articulo 37 en

caso de que no se atienda la solicitud;

g) cuando la solicitud proceda de un organismo del sector publico, transmitirse al
coordinador de datos a que se refiere el articulo 37 del Estado miembro en el que
esté establecido el organismo del sector publico solicitante, que la hard publica en
linea sin demora indebida, a menos que el coordinador de datos considere que

dicha publicacion podria crear un riesgo para la seguridad publica;

h)  cuando la solicitud proceda de la Comision, el Banco Central Europeo o los

organismos de la Union, ponerse a disposicion en linea sin demora indebida;

i) cuando se soliciten datos personales, notificarse sin demora indebida a la
autoridad de control responsable de supervisar la aplicacion del Reglamento
(UE) 2016/679 en el Estado miembro en el que esté establecido el organismo del

sector publico.

El Banco Central Europeo y los organismos de la Union informaran a la Comision de

sus solicitudes.

3. Un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o un
I organismo de la Union no pondra los datos obtenidos de conformidad con el presente
capitulo a disposicion para su reutilizacion tal como se define en el articulo 2, punto 2, del/
Reglamento (UE) 2022/868 o en el articulo 2, punto 11, de la Directiva (UE) 2019/1024.
El Reglamento (UE) 2022/868 y la Directiva (UE) 2019/1024 no se aplicaran a aquellos
datos en poder de organismos del sector publico que se obtengan de conformidad con el

presente capitulo.
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4. Lo dispuesto en el apartado 3 del presente articulo no impedira a un organismo del sector
publico, la Comision, el Banco Central Europeo o un I organismo de la Union
intercambiar los datos obtenidos con arreglo al presente capitulo con otro organismo del
sector publico o la Comision, el Banco Central Europeo o un I organismo de la Union
con el fin de completar las tareas a que se refiere el articulo 15, tal como se especifica en
la solicitud con arreglo al apartado 1, letra f), del presente articulo, ni poner los datos a
disposicion de un tercero en los casos en que se haya delegado en ese tercero, mediante un
acuerdo disponible al publico, la realizacidon de inspecciones técnicas u otras funciones.
Las obligaciones de los organismos del sector publico con arreglo al articulo 19, en
particular, las garantias para preservar la confidencialidad de los secretos comerciales,
se aplicardn también a dichos terceros. Cuando un organismo del sector publico, la
Comision, el Banco Central Europeo o un I organismo de la Unidn transmita o ponga a
disposicion datos en aplicacion del presente apartado, lo notificara al titular de datos del

que haya recibido los datos sin demora indebida.

5. Cuando el titular de datos considere que sus derechos en virtud del presente capitulo
han sido vulnerados por la transmision o puesta a disposicion de datos, podra presentar
una reclamacion ante la autoridad competente designada en cumplimiento del

articulo 37 del Estado miembro en el que esté establecido el titular de datos.
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6. La Comision elaborard un modelo para las solicitudes con arreglo al presente articulo.

Articulo 18

Cumplimiento de las solicitudes de datos

1. Cuando un titular de datos reciba una solicitud de puesta a disposicion de datos con arreglo
al presente capitulo, pondra los datos a disposicion del organismo del sector publico, la
Comision, el Banco Central Europeo o un I organismo de la Union solicitante sin demora

indebida, teniendo en cuenta las medidas técnicas, organizativas y juridicas necesarias.

2. Sin perjuicio de las necesidades especificas relativas a la disponibilidad de datos definidas
en el Derecho de la Union o nacional, el titular de datos podra denegar o solicitar la
modificacién de una solicitud de poner a disposicion los datos con arreglo al presente
capitulo sin demora indebida y, en cualquier caso, a mas tardar cinco dias hébiles
después de la recepcion de una solicitud de los datos necesarios para responder a una
emergencia publica y sin demora indebida y, en cualquier caso, a mas tardar treinta dias
habiles después de la recepcion de dicha solicitud en otros casos de necesidad excepcional,

por cualquiera de los motivos siguientes:

a)  que el titular de datos no tenga control sobre los datos solicitados;
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b)  que otro organismo del sector publico o la Comision, el Banco Central Europeo o
un organismo de la Union haya presentado previamente una solicitud similar para
el mismo fin y no se haya notificado la supresion de los datos al titular de los datos

de conformidad con el articulo 19, apartado 1, letra c);

¢) que la solicitud no retna las condiciones establecidas en el articulo 17, apartados 1

y 2.

En caso de que el titular de datos decida denegar la solicitud o pedir su modificacién de
conformidad con el apartado 2, letra b), indicara la identidad del organismo del sector
publico o la Comision, el Banco Central Europeo o ell organismo de la Unién que haya

presentado previamente una solicitud con la misma finalidad.

Cuando los datos solicitados incluyan datos personales, el titular de datos anonimizard
adecuadamente los datos, a menos que el cumplimiento de la solicitud de poner datos a
disposicion de un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o
I un organismo de la Unidn exija la divulgacion de datos personales. En tales casos, el

titular de datos seudonimizara los datos I .
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5. Cuando el organismo del sector ptblico, la Comision, el Banco Central Europeo o I el
organismo de la Unidn desee impugnar la negativa de un titular de datos a proporcionar los
datos solicitados, o cuando el titular de datos desee impugnar la solicitud y el asunto no
pueda resolverse mediante una modificacion adecuada de la solicitud, el asunto se
someterd a la autoridad competente designada en cumplimiento del articulo 37 del Estado

miembro en el que esté establecido el titular de datos.

Articulo 19
Obligaciones de los organismos del sector publico,

la Comision, el Banco Central Europeo yl los organismos de la Union

1. Un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeol o un
organismo de la Unidn que reciba datos de conformidad con una solicitud presentada con

arreglo al articulo 14:

a)  no podré utilizar los datos de manera incompatible con la finalidad para la que hayan

sido solicitados;

b)  habrd aplicado medidas técnicas y organizativas que preserven la confidencialidad
y la integridad de los datos solicitados y la seguridad de las transferencias de datos,
en particular los datos personales, y garanticen los derechos y libertades de los

interesados;
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suprimird los datos en cuanto dejen de ser necesarios para la finalidad declarada e
informara sin demora indebida al titular de datos y a las personas u organizaciones
que hayan recibido los datos de conformidad con el articulo 21, apartado 1, de que
los datos han sido suprimidos, a menos que el archivo de los datos sea necesario de
conformidad con el Derecho de la Union o nacional sobre acceso publico a los

documentos en el contexto de las obligaciones de transparencia.

2. El organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo, el organismo

de la Union o el tercero que reciba datos con arreglo al presente capitulo no podra:

)

b)

utilizar los datos o las ideas sobre la situacion economica, los activos y los métodos
de produccion o funcionamiento del titular de datos para desarrollar o mejorar un
producto conectado o servicio relacionado que compita con el producto conectado

o servicio relacionado del titular de datos;

compartir los datos con otro tercero para cualquiera de los fines a que se refiere la

letra a).
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3. La revelacion de secretos comerciales I a un organismo del sector publico, a la Comision,
al Banco Central Europeo o a I un organismo de la Unidn se exigird solo en la medida en
que sea estrictamente necesario para cumplir la finalidad de una solicitud en virtud del
articulo 15. En tal caso, el titular de datos o, si no se trata de la misma persona, el
poseedor del secreto comercial, identificara los datos protegidos como secretos
comerciales, también en los metadatos pertinentes. El organismo del sector publico, la
Comision, el Banco Central Europeo o I el organismo de la Union adoptardn, antes de la
revelacion de los secretos comerciales, todas las medidas técnicas y organizativas
necesarias y adecuadas para preservar la confidencialidad de los secretos comerciales,
incluido, en su caso, el uso de clausulas contractuales tipo, normas técnicas y la

aplicacion de codigos de conducta.

4. Un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o un

organismo de la Union serd responsable de la seguridad de los datos que reciba.
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Articulo 20

Compensacion en caso de necesidad excepcional

Los titulares de datos distintos de las microempresas y pequeiias empresas pondrdn a
disposicion de forma gratuita los datos necesarios para responder a una emergencia
publica con arreglo al articulo 15, apartado 1, letra a) I . El organismo del sector publico,
la Comision, el Banco Central Europeo o el organismo de la Union que haya recibido

los datos dard reconocimiento publico al titular de datos si este asi lo solicita.

I El titular de datos tendra derecho a una compensacion justa por poner a disposicion
datos en cumplimiento de una solicitud presentada con arreglo al articulo 15, apartado 1,
letra b). Tal compensacion cubrird 1os costes técnicos y organizativos soportados para dar
cumplimiento a la solicitud, incluidos, en su caso, los costes de anonimizacion,
seudonimizacion, agregacion y de adaptacion técnica, mas un margen razonable. A
peticion del organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o I el
organismo de la Union, el titular de datos proporcionara informacién sobre la base de

calculo de los costes y del margen razonable.
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El apartado 2 también serd de aplicacion cuando una microempresa y pequeria empresa

exija una compensacion por poner a disposicion los datos.

Los titulares de datos no tendrdan derecho a una compensacion por la puesta de datos a
disposicion en cumplimiento de una solicitud realizada con arreglo al articulo 15,
apartado 1, letra b), cuando la tarea especifica desempeiiada en interés publico sea la
elaboracion de estadisticas oficiales y el Derecho nacional no permita la compra de
datos. Los Estados miembros notificaran a la Comision los casos en que el Derecho

nacional no permita la compra de datos para la elaboracion de estadisticas oficiales.

Cuando el organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o el
organismo de la Union no acepte el nivel de compensacion solicitado por el titular de
datos, podra presentar una reclamacion ante la autoridad competente designada en
cumplimiento del articulo 37 del Estado miembro en el que esté establecido el titular de

datos.
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Articulo 21

Intercambio de datos con organizaciones de investigacion u organismos estadisticos, obtenidos

en el contexto de alguna necesidad excepcional

1. Un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeol o un
organismo de la Unidn tendrd derecho a compartir datos recibidos en virtud del presente
capitulo:

@)  con personas u organizaciones con miras a la realizacion de investigaciones
cientificas o anélisis compatibles con el fin para el que se solicitaron los datos, o

b)  con los institutos nacionales de estadistica y Eurostat para la elaboracion 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 nacional. Quedaran excluidas las organizaciones sujetas a una
influencia importante de empresas comerciales I que es probable que resulte en un acceso
preferente a los resultados de la investigacion.

3. Las personas fisicas u organizaciones que reciban los datos con arreglo al apartado 1 del
presente articulo cumpliran las mismas obligaciones que se aplican a los organismos del
sector publico, a la Comision, al Banco Central Europeo o a los organismos de la Union
con arreglo al articulo 17, apartado 3, y al articulo 19.
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No obstante lo dispuesto en el articulo 19, apartado 1, letra c), las personas fisicas u
organizaciones que reciban los datos con arreglo al apartado 1 del presente articulo
podran conservar los datos recibidos para el fin para el que se solicitaron los datos hasta
seis meses desde la supresion de los datos por los organismos del sector publico, la

Comision, el Banco Central Europeo y los organismos de la Union.

Cuando un organismo del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo o un

I organismo de la Union se proponga transmitir o poner datos a disposicion con arreglo al
apartado 1 del presente articulo, lo notificara sin demora indebida al titular de datos del
que se hayan recibido los datos, indicando la identidad y los datos de contacto de la
organizacion o persona fisica que reciba los datos, la finalidad de la transmision o
puesta a disposicion de los datos, el plazo durante el cual se utilizardn los datos y las
medidas técnicas y organizativas de proteccion adoptadas, también cuando se trate de
datos personales o secretos comerciales. Cuando el titular de datos no acepte la
transmision o puesta a disposicion de datos, podra presentar una reclamacion ante la
autoridad competente designada en cumplimiento del articulo 37 del Estado miembro en

el que esté establecido el titular de datos.
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Articulo 22

Asistencia mutua y cooperacion transfronteriza

1. Los organismos del sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo y los
I organismos de la Unidn cooperardn y se asistiran mutuamente con el fin de aplicar el

presente capitulo de manera coherente.

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

peticion.

3. Cuando un organismo del sector publico prevea solicitar datos a un titular de datos
establecido en otro Estado miembro, notificard previamente su intencion a la autoridad
competente designada en cumplimiento del articulo 37 en dicho Estado miembro. Este
requisito se aplicard también a las solicitudes de la Comision, el Banco Central Europeo
I y los organismos de la Union. La solicitud serd examinada por la autoridad competente

del Estado miembro en el que esté establecido el titular de los datos.
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Tras haber examinado la solicitud a la luz de los requisitos establecidos en el articulo 17,
la autoridad competente pertinente adoptard, sin demora indebida, una de las siguientes

medidas:

a) transmitird la solicitud al titular de datos y, en su caso, asesorara al organismo del
sector publico solicitante, a la Comision, al Banco Central Europeo o al organismo
de la Union sobre la necesidad, en su caso, de cooperar con los organismos del
sector publico del Estado miembro en el que esté establecido el titular de datos con
el fin de reducir la carga administrativa que pesa sobre el titular de datos en el

cumplimiento de la solicitud;

b)  rechazara la solicitud por razones debidamente motivadas, de conformidad con el

presente capitulo.

El organismo del sector publico solicitante, la Comision, el Banco Central Europeo y el
organismo de la Union tendrdn en cuenta el asesoramiento y los motivos de la autoridad
competente pertinente de conformidad con el parrafo primero antes de iniciar cualquier

accion adicional, como volver a enviar la solicitud, en su caso.
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CAPITULO VI
CAMBIO ENTRE SERVICIOS DE TRATAMIENTO DE DATOS

Articulo 23

Eliminacion de los obstaculos a un cambio efectivo

Los proveedores de servicios de tratamiento de datos adoptaran las medidas previstas en los
articulos 25, 26, 27, 29 y 30 para permitir a los clientes cambiar a un servicio de tratamiento de
datos que cubra el mismo tipo de servicio, que sea prestado por unl proveedor diferente de
servicios de tratamiento de datos o a una infraestructura de TIC local o, cuando proceda, usar
varios proveedores de servicios de tratamiento de datos simultineamente. En particular, los
proveedores de servicios de tratamiento de datos eliminaran y no pondrdn obstaculos

precomerciales, comerciales, técnicos, contractuales y organizativos que disuada a los clientes:

a) resolver, tras el plazo maximo de preaviso y la tramitacion con éxito del proceso de

cambio, de conformidad con el articulo 235, el contrato de servicio de tratamiento de datos;

b) celebrar nuevos contratos con otro proveedor de servicios de tratamiento de datos que

cubran el mismo tipo de servicio;
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C) transferir los datos exportables del cliente y sus activos digitales a un proveedor diferente
de servicios de tratamiento de datos o a una infraestructura de TIC local, incluso

después de haberse beneficiado de una oferta gratuita,

d) de conformidad con el articulo 24, alcanzar la equivalencia funcional en el uso del nuevo
servicio de tratamiento de datos en el entorno de las TIC de un proveedor o proveedores

diferentes de servicios de tratamiento de datos que incluyan el mismo tipo de servicio I ;

e la desagregacion, cuando sea técnicamente viable, de los servicios de tratamiento de
datos a que se refiere el articulo 30, apartado 1, de otros servicios de tratamiento de

datos prestados por el proveedor de servicios de tratamiento de datos.

Articulo 24

Alcance de las obligaciones técnicas

Las responsabilidades de los proveedores de servicios de tratamiento de datos establecidas en los
articulos 23, 25, 29, 30 y 34, se aplicaran solo a los servicios, contratos o prdcticas comerciales

prestados por el proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen.
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Articulo 25

Clausulas contractuales relativas al cambio

1. Los derechos del cliente y las obligaciones del proveedor de servicios de tratamiento de
datos en relacion con el cambio de proveedor de esos servicios o, en su caso, el cambio a
una infraestructura de TIC local se estableceran con claridad en un contrato escrito. El
proveedor de servicios de tratamiento de datos pondrd dicho contrato a disposicion del
cliente antes de su firma, de un modo que permita al cliente conservar y reproducir el

contrato.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva (UE) 2019/770, el contrato a que se refiere el

apartado 1 del presente articulo incluird al menos los siguientes elementos:

a)  clausulas que permitan al cliente, previa solicitud, cambiar a un servicio de
tratamiento de datos ofrecido por un proveedor diferente de servicios de tratamiento
de datos o trasladar todos los datos exportables y activos digitales a una
infraestructura de TIC local, sin demora indebida y, en cualquier caso, en un
plazo no superior al periodo transitorio obligatorio maximo de treinta dias naturales,
que comenzard al final del plazo mdximo de preaviso a que se refiere la letra d),
durante el cual el contrato de servicio se seguird aplicando y durante el cual el

proveedor de servicios de tratamiento de datos:

i)  prestard una asistencia razonable al cliente y a terceros autorizados por el

cliente en el proceso de cambio,
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ii)  actuard con la diligencia debida para mantener la continuidad de las
actividades y continuard la prestacion de las funciones o servicios en virtud

del contrato,

iii) proporcionard informacion clara sobre los riesgos conocidos para la
continuidad de la prestacion de las funciones o servicios por parte del

proveedor de servicios de tratamiento de datos de origen,

iv) garantizard que se mantenga un alto nivel de seguridad a lo largo de todo el
proceso de cambio, en particular, la seguridad de los datos durante su
transferencia y la seguridad continua de los datos durante el periodo de
extraccion especificado en la letra g), de conformidad con el Derecho

aplicable de la Union o nacional;

b)  la obligacion del proveedor de servicios de tratamiento de datos de apoyar la
estrategia de salida del cliente pertinente para los servicios contratados, también

proporcionando toda la informacion pertinente;

¢) la clausula en la que se especifique que el contrato se considerara resuelto y se

notificard al cliente la resolucion, en uno de los siguientes casos:

i) cuando proceda, una vez concluido con éxito el proceso de cambio,

15213/23 DGF/ogf 190
ANEXO GIP.INST ES



d)

g)

ii)  al final del plazo mdximo de preaviso a que se refiere la letra d), cuando el
cliente no desee cambiar de proveedor, sino suprimir todos sus datos

exportables y activos digitales una vez resuelto el servicio;

un plazo maximo de preaviso para el inicio del proceso de cambio, que no excederad

de dos meses;

una especificacion exhaustiva de todas las categorias de datos y I activos digitales
que pueden ser exportadas durante el proceso de cambio, que deberda comprender,

como minimo, todos los datos exportables;

una especificacion exhaustiva de las categorias de datos especificas del
funcionamiento interno del servicio de tratamiento de datos del proveedor que
deben quedar excluidas de los datos exportables con arreglo a la letra e) del
presente apartado cuando exista un riesgo de violacion de secretos comerciales del
proveedor, siempre que dichas exenciones no impidan ni retrasen el proceso de

cambio previsto en el articulo 23;

un periodo minimo para la extraccion de datos de al menos treinta dias naturales
después de la expiracion del periodo transitorio pactado entre el cliente y el
I proveedor de servicios de tratamiento de datos, de conformidad con la letra a) del

presente apartado y el apartado 4;
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h)

una clausula que garantice la supresion total de todos los datos exportables y
activos digitales generados directamente por el cliente, o directamente
relacionados con el cliente, tras la expiracion del periodo de extraccion a que se
refiere la letra g) o tras la expiracion de un periodo alternativo pactado fijado en
una fecha posterior a la fecha de expiracion del periodo de extraccion a que se

refiere la letra g), siempre que el proceso de cambio haya finalizado con éxito;

i) los costes por cambio que puedan imponer los proveedores de servicios de
tratamiento de datos de conformidad con el articulo 29.
3. El contrato al que se refiere el apartado 1, incluira clausulas que estipulen que el cliente

puede notificar al proveedor de servicios de tratamiento de datos su decision de realizar

una o varias de las siguientes acciones una vez expire el plazo mdximo de preaviso a que

se refiere el apartado 2, letra d):

a)  cambiar a un proveedor diferente de servicios de tratamiento de datos, en cuyo
caso el cliente proporcionara los datos de contacto necesarios de dicho proveedor;
b)  cambiar a una infraestructura de TIC local;
¢)  suprimir sus datos exportables y sus activos digitales.
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4. Cuando el periodo transitorio obligatorio maximo establecido en el apartado 2, letra a), sea
técnicamente inviable, el proveedor de servicios de tratamiento de datos notificard la
inviabilidad técnica al cliente dentro de un plazo de catorce dias habiles desde que se haya
presentado la solicitud de cambio, y justificara debidamente dicha inviabilidad e indicara
un periodo transitorio alternativo, que no excedera de siefe meses. De conformidad con el
apartado 1, se garantizara lal continuidad del servicio durante todo el periodo transitorio

alternativo.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, el contrato al que se refiere el apartado 1
incluirad disposiciones que otorguen al cliente el derecho a prorrogar el periodo
transitorio una vez por un periodo que el cliente considere mds adecuado para sus

propios fines.
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Articulo 26

Obligacion de informacion de los proveedores de servicios de tratamiento de datos
El proveedor de servicios de tratamiento de datos proporcionard al cliente:

a) informacion sobre los procedimientos disponibles para el cambio y la transferencia al
servicio de tratamiento de datos, incluida la informacion sobre los métodos y formatos de
cambio y de transferencia disponibles, asi como las restricciones y limitaciones técnicas

conocidas por el proveedor de servicios de tratamiento de datos;

b) una referencia a un registro en linea actualizado alojado por el proveedor de servicios de
tratamiento de datos, con detalles de todas las estructuras y formatos de datos, asi como
de las normas pertinentes y las especificaciones de interoperabilidad abiertas, en el que

estén disponibles los datos exportables a que se refiere el articulo 25, apartado 2, letra e).

Articulo 27
Obligacion de buena fe

Todas las partes implicadas, incluidos los proveedores de servicios de tratamiento de datos de
destino, cooperardn de buena fe para que el proceso de cambio sea eficaz, posibilitar la
transferencia de los datos en tiempo oportuno y mantener la continuidad del servicio de

tratamiento de datos.
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Articulo 28

Obligaciones de transparencia contractual en materia de acceso y transferencia internacionales

1 Los proveedores de servicios de tratamiento de datos pondran a disposicion en sus sitios
web la siguiente informacion y la mantendran actualizada:

a) lajurisdiccion a la que esta sujeta la infraestructura de TIC desplegada para el
tratamiento de datos de sus servicios individuales;

b)  una descripcion general de las medidas técnicas, organizativas y contractuales
adoptadas por el proveedor de servicios de tratamiento de datos para impedir el
acceso o transferencia internacionales por parte de las administraciones publicas
de datos no personales que se encuentren en la Union, cuando dicho acceso o
transferencia pueda entrar en conflicto con el Derecho de la Union o con el
Derecho nacional del Estado miembro de que se trate.

2. Los sitios web a que se refiere el apartado 1 se enumerardn en los contratos de todos los
servicios de tratamiento de datos ofrecidos por los proveedores de servicios de
tratamiento de datos.
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Articulo 29

Supresion gradual de los costes por cambio

A partir del ... [tres afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], los proveedores de servicios de tratamiento de datos no impondran al cliente

ningun coste por cambio por el proceso de cambio.

Del ... [I fecha de entrada en Vigorl del presente Reglamento] hasta el... [tres afos a
partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], los proveedores de
servicios de tratamiento de datos podran imponer al cliente costes por cambio reducidos

por el proceso de cambio.

Los costes por cambio reducidos contemplados en el apartado 2 no excederan 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.

Antes de celebrar un contrato con un cliente, los proveedores de servicios de tratamiento
de datos proporcionardn al posible cliente informacion clara sobre los costes estandar
del servicio y las sanciones por resolucion unilateral anticipada que podrian imponerse,
asi como sobre la reduccion de los costes por cambio que podrian imponerse durante el

plazo a que se refiere el apartado 2.
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Cuando proceda, los proveedores de servicios de tratamiento de datos proporcionardn
informacion al cliente sobre los servicios de tratamiento de datos que impliquen un
cambio muy complejo o costoso o para los que sea imposible cambiar de proveedor sin
interferencias significativas en los datos, los activos digitales o la arquitectura del

servicio.

Cuando proceda, los proveedores de servicios de tratamiento de datos pondrdn la
informacion a que se refieren los apartados 4y 5 a disposicion publica para los clientes
a través de una seccion especifica de su sitio web o de cualquier otra forma facilmente

accesible.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el

articulo 45, con el fin de completar el presente Reglamento mediante el establecimiento de
un mecanismo de seguimiento que permita a la Comision supervisar los costes por cambio
aplicados por los proveedores de servicios de tratamiento de datos en el mercado para
garantizar que la supresion y la reduccion de los costes por cambio con arreglo a los
apartados 1y 2 del presente articulo, se alcancen de conformidad con los plazos previstos

en dichos apartados.
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Articulo 30

Aspectos técnicos del cambio

1. Los proveedores de servicios de tratamiento de datos que afectan a recursos informaticos
modulables y elasticos limitados a elementos de infraestructura, como los servidores, las
redes y los recursos virtuales 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, adoptaran, de conformidad
con el articulo 27, todas las medidas razonables a su alcance para facilitar que el cliente,
tras cambiar a un servicio que cubra el mismo tipo de servicio , logre la equivalencia
funcional en el uso del servicio de tratamiento de datos de destino. El proveedor de
servicios de tratamiento de datos de origen facilitara el proceso de cambio
proporcionando capacidades, informacion adecuada, documentacion, apoyo técnico y,

cuando proceda, las herramientas necesarias.

2. Los proveedores de servicios de tratamiento de datos, distintos de a los que se refiere el
apartado 1, pondrdn gratuitamente interfaces abiertas a disposicion de todos sus clientes
y de los proveedores de servicios de tratamiento de datos de destino afectados, de igual
manera, para facilitar el proceso de cambio. Estas interfaces incluirdan informacion
suficiente sobre el servicio de que se trate para permitir el desarrollo de programas
informadticos para comunicarse con los servicios, a efectos de la portabilidad de los datos

y la interoperabilidad.
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En el caso de servicios de tratamiento de datos distintos de los contemplados en el
apartado 1 del presente articulo, los proveedores de servicios de tratamiento de datos
garantizaran la compatibilidad con las especificaciones comunes basadas en
especificaciones de interoperabilidad abiertas o normas armonizadas de interoperabilidad
al menos doce meses después de la publicacion de las referencias a dichas
especificaciones comunes de interoperabilidad o normas armonizadas de
interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos en el repositorio central de la
Union de normas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos tras
la publicacion de los actos de ejecucion correspondientes en el Diario Oficial de la

Unién Europea de conformidad con el articulo 35, apartado 7.

Los proveedores de servicios de tratamiento de datos distintos de los contemplados en el
apartado 1 del presente articulo actualizaran el registro en linea a que se refiere el
articulo 26, letra b), de conformidad con sus obligaciones en virtud del apartado 3 del

presente articulo.
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En caso de cambio entre servicios del mismo tipo de servicio, para los que no se hayan
publicado las especificaciones comunes o las normas armonizadas de interoperabilidad a
que se refiere el apartado 3 del presente articulo en el repositorio central de la Union de
normas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos de conformidad
con el articulo 35, apartado 8, el proveedor de servicios de tratamiento de datos exportara,
a peticion del cliente, todos los datos exportables I en un formato estructurado, de

utilizacion habitual y de lectura mecanica.

Los proveedores de servicios de tratamiento de datos no estardan obligados a desarrollar
nuevas tecnologias o servicios, ni a revelar o transferir activos digitales protegidos por
derechos de propiedad intelectual o que constituyan un secreto comercial, a un cliente o
a un proveedor diferente de servicios de tratamiento de datos, ni a comprometer la

seguridad y la integridad del servicio del cliente o del proveedor.
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Articulo 31

Régimen especifico para determinados servicios de tratamiento de datos

Las obligaciones establecidas en el articulo 23, letra d), en el articulo 29 y en el
articulo 30, apartados 1y 3, no se aplicardan a los servicios de tratamiento de datos una
mayor parte de cuyas caracteristicas principales se hayan desarrollado a medida para
satisfacer las necesidades especificas de un cliente concreto o en los que todos los
componentes se hayan desarrollado para los fines de un cliente concreto, y cuando esos
servicios de tratamiento de datos no se ofrezcan a gran escala comercial a través del

catdalogo de servicios del proveedor de servicios de tratamiento de datos.

Las obligaciones establecidas en el presente capitulo no se aplicardn a los servicios de
tratamiento de datos prestados como version no destinada a la produccion con fines de

ensayo y evaluacion y durante un periodo de tiempo limitado.

Antes de la celebracion de un contrato sobre la prestacion de los servicios de tratamiento
de datos a que se refiere el presente articulo, el proveedor de servicios de tratamiento de
datos informard al posible cliente de las obligaciones del presente capitulo que no sean

aplicables.
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CAPITULO VII
ACCESO Y TRANSFERENCIA INTERNACIONALES ILICITAS

DE DATOS NO PERSONALES POR PARTE DE ADMINISTRACIONES

PUBLICAS

Articulo 32

Acceso y transferencia internacionales por parte de administraciones ptiblicasl

Los proveedores de servicios de tratamiento de datos personales adoptaran todas las
medidas técnicas, organizativas y juridicas adecuadas, lo que incluye la celebracion de
contratos, para impedir el acceso y la transferencia internacionales y por parte de las
administraciones publicas de terceros paises de datos no personales que se encuentren en
la Unidn, cuando dicha transferencia o acceso entren en conflicto con el Derecho de la
Unidn o con el Derecho nacional del Estado miembro de que se trate, sin perjuicio de lo

dispuesto en los apartados 2 o 3.

Las resoluciones o sentencias de 6rganos jurisdiccionales de un tercer pais y las decisiones
de autoridades administrativas de un tercer pais en las que se exija a un proveedor de
servicios de tratamiento de datos transferir || o dar acceso a datos no personales incluidos
en el ambito de aplicacion del presente Reglamento que se encuentren en la Unidn solo se
reconocerd o ejecutard 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 Union o

entre el tercer pais solicitante y un Estado miembro.
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En ausencia de I un acuerdo internacional de los contemplados en el apartado 2, cuando
un proveedor de servicios de tratamiento de datos sea el destinatario de una resolucion o
sentencia de un organo jurisdiccional de un tercer pais o de una decision de una
autoridad administrativa de un tercer pais I de transferir I o dar acceso a datos no
personales incluidos en el ambito de aplicacion del presente Reglamento que se encuentren
en la Unién y el cumplimiento de dicha decision entrafie el riesgo de que el destinatario
entre en conflicto con el Derecho de la Union o con el Derecho nacional del Estado
miembro de que se trate, la transferencia a dichos datos o el acceso a los mismos por parte

de dicha autoridad de un tercer pais solo tendra lugar cuando:

a) I el sistema del tercer pais exija que se expongan los motivos y la proporcionalidad
de dicha resolucion o sentencia I yl que la resolucién o sentencial sea de caracter
especifico, por ejemplo, estableciendo un vinculo suficiente con determinadas

personas sospechosas I o infracciones;

b) la oposicion motivada del destinatario se someta a la apreciacion de un érgano

jurisdiccional competente del tercer pais I , Y
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c) el organo jurisdiccional competente del tercer pais que dicte la resolucion o
sentencia o revise la resolucion de una autoridad administrativa esté facultado, con
arreglo al Derecho del fercer pais, para tener debidamente en cuenta los intereses
juridicos pertinentes del proveedor de los datos protegidos por el Derecho de la

Unidn o por el Derecho nacional del Estado miembro pertinente.

El destinatario de la resolucion o sentencia podra solicitar el dictamen del organismo
nacional pertinente o de la autoridad competente en materia de cooperacion
internacional en asuntos juridicos, con el fin de determinar si se cumplen las condiciones
establecidas en el parrafo primero, en particular, cuando considere que la decision puede
referirse a secretos comerciales y otros datos sensibles desde el punto de vista comercial,
asi como a contenidos protegidos por derechos de propiedad intelectual, o que la
transferencia puede dar lugar a una reidentificacion. El organismo o autoridad
nacional competente podra consultar a la Comision. Si el destinatario considera que la
decision o sentencia puede afectar a los intereses de la seguridad nacional o de la defensa
de la Unioén o de sus Estados miembros, solicitard el dictamen del organismo o autoridad
nacional competente, a fin de determinar si los datos solicitados se refieren a intereses
de seguridad nacional o de defensa de la Union o de sus Estados miembros. Si el
destinatario no ha recibido una respuesta en el plazo de un mes, o si el dictamen de tal
organismo o autoridad llega a la conclusion de que no se cumplen las condiciones
establecidas en el parrafo primero, el destinatario podra denegar por esos motivos la

solicitud de transferencia o acceso a datos no personales.
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El CEID a que se refiere el articulo 42 asesorara y asistird a la Comision en la elaboracion
de directrices para la evaluacion del cumplimiento de las condiciones establecidas en el

parrafo primero del presente apartado.

4. Si se cumplen las condiciones establecidas en los apartados 2 o 3, el proveedor de
servicios de tratamiento de datos proporcionara la cantidad minima de datos permitida en
respuesta a una solicitud, sobre la base de la interpretacion razonable de dicha solicitud
por parte del proveedor o del organismo o autoridad nacional competente a que se refiere

el apartado 3, parrafo segundo.

5. Antes de dar cumplimiento a dicha solicitud, el proveedor de servicios de tratamiento de
datos informara al cliente de que una autoridad de un tercer pais I ha presentado una
solicitud de acceso a sus datos, excepto I 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.
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CAPITULO VIII
INTEROPERABILIDAD

Articulo 33

Requisitos esenciales en materia de interoperabilidad de los datos, de los mecanismos y servicios de

intercambio de datos, y de los espacios comunes europeos de datos

Los participantes en espacios de datos que ofirezcan datos o servicios de datos a otros
participantes cumpliran los siguientes requisitos esenciales para facilitar la
interoperabilidad de los datos, de los mecanismos y servicios de intercambio de datos, y de
los espacios comunes europeos de datos que sean marcos interoperables especificos,
sectoriales o intersectoriales de normas y prdcticas comunes para compartir o tratar
conjuntamente datos con el fin, entre otros, de desarrollar nuevos productos y servicios,

investigacion cientifica o iniciativas de la sociedad civil:

a) el contenido del conjunto de datos, las restricciones de utilizacion, las licencias, la
metodologia de recopilacion de datos y la calidad e incertidumbre de los datos se
describiran en una medida suficiente, cuando proceda, en un formato de lectura
mecdnica 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 codigos, cuanto estén disponibles, se

describiran de manera que sean de acceso publico y coherentes;
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¢) 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, incluido de forma continua, en
descarga masiva o en tiempo real, en un formato de lectura mecanica cuando sea

técnicamente viable y no impida el buen funcionamiento del producto conectado;

d) cuando proceda, se proporcionaran los medios que posibiliten la interoperabilidad de
las herramientas para automatizar la ejecucion de los acuerdos de intercambio de

datos, como los contratos inteligentes.

Los requisitos pueden ser de caracter genérico o referirse a sectores especificos, si bien han
de tomar plenamente en consideracion la interrelacion con requisitos derivados de otras

disposiciones del Derecho de la Union o nacional.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 45 del
presente Reglamento por los que se complete el presente Reglamento especificando en
mayor medida los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 del presente articulo,
en relacion con aquellos requisitos que, por su naturaleza, no puedan producir el efecto
deseado a menos que se especifiquen con mads detalle en actos juridicos vinculantes de la

Union y con el fin de reflejar adecuadamente la evolucion tecnologica y del mercado.

Cuando adopte actos delegados, la Comision tendra en cuenta el asesoramiento del

CEID de conformidad con el articulo 42, letra c), inciso iii).
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3. Se presumird que los participantes en espacios de datos que ofrezcan datos o servicios de
datos a otros participantes en espacios de datos que cumplan las normas armonizadas o
partes de estas normas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Union Europea, cumplen los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 en la

medida en que dichas normas armonizadas o partes de ellas cubran dichos requisitos.

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

presente articulo.

5. I La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion, especificaciones comunes que
cubran alguno o todos los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 cuando se

cumplan las siguientes condiciones:

a) que la Comision haya solicitado, en virtud del articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012, a una o varias organizaciones europeas de
normalizacion la redaccion de una norma armonizada que cumpla los requisitos

esenciales establecidos en el apartado 1 del presente articulo y:
i) la solicitud no haya sido aceptada,

ii)  las normas armonizadas en respuesta a dicha solicitud no se entreguen
dentro del plazo establecido de conformidad con el articulo 10, apartado 1,

del Reglamento (UE) n.” 1025/2012, o

iii)  las normas armonizadas no se ajusten a la solicitud, y
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b)  no se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea ninguna
referencia a normas armonizadas que regulen los requisitos esenciales pertinentes
establecidos en el apartado 1 del presente articulo, de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 y no se prevea la publicacion de ningun proyecto

de norma en un plazo razonable.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a

que se refiere el articulo 46, apartado 2.

Antes de preparar un proyecto de acto de ejecucion a que se refiere el apartado 5 del
presente articulo, la Comision informara al comité a que se refiere el articulo 22 del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 de que considera que se cumplen las condiciones

establecidas en el apartado 5 del presente articulo.

Al preparar el proyecto de acto de ejecucion a que se refiere el apartado 5, la Comision
tendrd en cuenta el asesoramiento del CEID y las opiniones de otros organismos o
grupos de expertos pertinentes y consultard debidamente a todas las partes interesadas

pertinentes.

Se presumird que los participantes en espacios de datos que ofrezcan datos o servicios de
datos a otros participantes en espacios de datos que cumplan las especificaciones
comunes establecidas por los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 5, o partes
de estos, cumplen los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1, en la medida en
que dichos requisitos estén contemplados por tales especificaciones comunes o partes de

ellas.
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10.

1.

Cuando una norma armonizada sea adoptada por una organizacion europea de
normalizacion y propuesta a la Comision con el fin de publicar su referencia en el
Diario Oficial de la Union Europea, la Comision evaluard la norma armonizada de
conformidad con el Reglamento (UE) n.” 1025/2012. Cuando la referencia de una
norma armonizada se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, la
Comision derogard los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 5 del presente
articulo, o partes de estos que prevean los mismos requisitos esenciales que los

contemplados por las normas armonizadas.

Cuando un Estado miembro considere que una especificacion comun no cumple
plenamente los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1, informarda de ello a la
Comision presentando una explicacion detallada. La Comision evaluara dicha
explicacion detallada y podra modificar, si procede, el acto de ejecucion por el que se

establezca la especificacion comiuin en cuestion.

La Comision podra adoptar directrices teniendo en cuenta la propuesta del CEID de
conformidad con el articulo 30, letra h), del Reglamento (UE) 2022/868, que establezcan
marcos de interoperabilidad de las normas y practicas comunes para el funcionamiento

de los espacios comunes europeos de datos.
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In

Articulo 34

teroperabilidad a efectos del uso en paralelo de los servicios de tratamiento de datos

Los requisitos establecidos en el articulo 23, el articulo 24, el articulo 25, apartado 2,
letra a), incisos ii) y iv), letras e) y f), y el articulo 30, apartados 2 a 5, se aplicardn
también mutatis mutandis a los proveedores de servicios de tratamiento de datos para
facilitar la interoperabilidad a efectos del uso en paralelo de los servicios de tratamiento

de datos.

Cuando un servicio de tratamiento de datos se utilice en paralelo con otro servicio de
tratamiento de datos, los proveedores de servicios de tratamiento de datos podrdan
imponer costes de salida de datos, pero solo con el fin de repercutir los costes de salida

soportados, sin superar dichos costes.

Articulo 35

Interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos

Las especificaciones de interoperabilidad abiertas y las normas armonizadas para la

interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos deberan:

a)  lograr, cuando sea técnicamente viable, la interoperabilidad entre distintos servicios

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

¢)  facilitar, cuando sea técnicamente viable, la equivalencia funcional entre los
servicios de tratamiento de datos a que se refiere el articulo 30, apartado 1, que
cubran el mismo tipo de servicios;

d)  no afectar negativamente a la seguridad e integridad de los servicios de
tratamiento de datos y de los datos;

e)  formularse de tal forma que permitan avances técnicos y la incorporacion de
nuevas funciones e innovaciones en los servicios de tratamiento de datos.

2. Las especificaciones de interoperabilidad abiertas y las normas armonizadas para la

interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos abordaran adecuadamente:

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 seméntica 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 I II

del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Tras tener en cuenta las normas internacionales y europeas pertinentes y las iniciativas
de autorregulacion, 1a Comision podra, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012, pedir a una o varias organizaciones europeas de

normalizacidén que elaboren normas armonizadas que satisfagan los requisitos esenciales

establecidos en los apartados 1y 2 del presente articulo.

La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion, especificaciones comunes
sobre la base de especificaciones de interoperabilidad abiertas que cubran todos los

requisitos esenciales establecidos en los apartados 1y 2.

Cuando prepare el proyecto de acto de ejecucion a que se refiere el apartado 5 del
presente articulo, la Comision tendrd en cuenta las opiniones de las autoridades
competentes a que se refiere el articulo 37, apartado 5, letra h), y de otros organismos o
grupos de expertos pertinentes, y consultard debidamente a todas las partes interesadas

pertinentes.

Cuando un Estado miembro considere que una especificacion comun no cumple
plenamente los requisitos establecidos en los apartados 1y 2, informard de ello a la
Comision presentando una explicacion detallada. La Comision evaluara dicha
explicacion detallada y podra modificar, si procede, el acto de ejecucion por el que se

establezca la especificacion comun en cuestion.
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8. A efectos del articulo 30, apartado 3 I , la Comision publicara, mediante actos de
ejecucion, las referencias de las normas armonizadas y las especificaciones comunes para
la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos en un repositorio central de la
Uniodn de normas para la interoperabilidad de los servicios de tratamiento de datos I .

9. Los actos de ejecucion a que se refiere el presente articulo se adoptardan de conformidad
con el procedimiento de examen contemplado en el articulo 46, apartado 2.
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Articulo 36
Requisitos esenciales relativos a los contratos inteligentes

para la ejecucion de acuerdos de intercambio de datos

1. El proveedor de una aplicacion que utilice contratos inteligentes o, en su defecto, la
persona cuya actividad comercial, empresarial o profesional implique el despliegue de
contratos inteligentes para terceros en el contexto de la ejecucion de la totalidad o parte de
un acuerdo, para poner datos a disposicion garantizara que los contratos inteligentes

cumplen los siguientes requisitos esenciales:

a)  solidez y control de acceso, para garantizar que el contrato inteligente se haya
disefiado de manera que ofrezca unos mecanismos de control de acceso y un grado
de solidez muy elevado con el fin de evitar errores funcionales y contrarrestar los

intentos de manipulacion por terceros;

b)  resolucidn unilateral e interrupcion seguras, para garantizar que exista un mecanismo
que permita poner fin a la ejecucion de transacciones y que el contrato inteligente
incluye funciones internas que permitan reinicializar el contrato o darle instrucciones
para poner fin a la operacion o interrumpirla, en particular, para evitar futuras

ejecuciones accidentales;
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¢) archivo y continuidad de los datos, para garantizar, en circunstancias en las que el
contrato inteligente deba finalizar o desactivarse, la posibilidad de archivar los datos
de las transacciones, asi como la logica y el codigo del contrato inteligente, con el fin
de llevar un registro de las operaciones con datos efectuadas previamente

(auditabilidad);

d)  control de acceso, para garantizar que el contrato inteligente esté protegido con
mecanismos rigurosos de control de acceso en el nivel de la gobernanza y en el del

contrato inteligente, y

e)  coherencia, para garantizar la coherencia con las condiciones del acuerdo de

intercambio de datos que ejecuta el contrato inteligente.

2. El proveedor del contrato inteligente o, en su defecto, la persona cuya actividad comercial,
empresarial o profesional implique el despliegue de contratos inteligentes para terceros en
el contexto de la ejecucion de la totalidad o de parte de un acuerdo, para poner datos a
disposicion realizard una evaluacion de conformidad a efectos del cumplimiento de los
requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 y expedird una declaracion UE de

conformidad respecto al cumplimiento de dichos requisitos.
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Al expedir la declaracion 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 el despliegue de contratos inteligentes para terceros en el contexto de
la ejecucion de la totalidad o de parte de un acuerdo de puesta a disposicion de datos sera

responsable del cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1.

Se presumira que un contrato inteligente que se atenga a las normas armonizadas o las
partes pertinentes de estas normas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Union Europea, es conforme con los requisitos esenciales establecidos en el
apartado 1, en la medida en que dichos requisitos estén contemplados por tales normas

armonizadas o partes de ellas.

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

presente articulo | .
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6. I La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion, especificaciones comunes que
cubran alguno o todos los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 cuando se
cumplan las siguientes condiciones:

a) que la Comision haya solicitado, en virtud del articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012, a una o varias organizaciones europeas de
normalizacion la redaccion de una norma armonizada que cumpla los requisitos
esenciales establecidos en el apartado 1 del presente articulo y:

i) la solicitud no haya sido aceptada,

ii)  las normas armonizadas en respuesta a dicha solicitud no se entreguen
dentro del plazo establecido de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
del Reglamento (UE) n.” 1025/2012, o

iii)  las normas armonizadas no se ajusten a la solicitud, y

b)  no se haya publicado en el Diario Oficial de l1a Union Europea ninguna
referencia a normas armonizadas que regulen los requisitos esenciales pertinentes
establecidos en el apartado 1 del presente articulo, de conformidad con el
Reglamento (UE) n.” 1025/2012 y no se prevea la publicacion de ninguin proyecto
de norma en un plazo razonable.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen

a que se refiere el articulo 46, apartado 2.
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Antes de preparar un proyecto de acto de ejecucion a que se refiere el apartado 6 del
presente articulo, la Comision informara al Comité a que se refiere el articulo 22 del
Reglamento (UE) n.” 1025/2012 de que considera que se cumplen las condiciones

establecidas en el apartado 6 del presente articulo.

Cuando prepare el proyecto de acto de ejecucion a que se refiere el apartado 6, la
Comision tendrd en cuenta el asesoramiento del CEID y las opiniones de otros
organismos o grupos de expertos pertinentes y consultard debidamente a todas las partes

interesadas pertinentes.

Se presumird que el proveedor de un contrato inteligente o, en su defecto, la persona
cuya actividad comercial, empresarial o profesional implique el despliegue de contratos
inteligentes para terceros en el contexto de la ejecucion de la totalidad o de parte de un
acuerdo de puesta a disposicion de datos que cumplan las especificaciones comunes
establecidas por los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 6, o partes de estos,
cumple los requisitos esenciales establecidos en el apartado 1 en la medida en que dichos

requisitos estén cubiertos por tales especificaciones comunes o partes de ellas.
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10.

11.

Cuando una norma armonizada sea adoptada por una organizacion europea de
normalizacion y propuesta a la Comision con el fin de publicar su referencia en el
Diario Oficial de la Union Europea, la Comision evaluard la norma armonizada de
conformidad con el Reglamento (UE) n.” 1025/2012. Cuando la referencia de una
norma armonizada se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, la
Comision derogard los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 6 del presente
articulo, o partes de este que prevean los mismos requisitos esenciales que los

contemplados por la norma armonizada.

Cuando un Estado miembro considere que una especificacion comun no cumple
plenamente los requisitos establecidos en el apartado 1, informara de ello a la Comision
presentando una explicacion detallada. La Comision evaluara dicha explicacion
detallada y podra modificar, si procede, el acto de ejecucion por el que se establezca la

especificacion comun en cuestion.

15213/23 DGF/ogf 220
ANEXO GIP.INST ES



CAPITULO IX
APLICACION Y EJECUCION

Articulo 37

Autoridades competentes y coordinadores de datos

Cada Estado miembro designara una o varias autoridades nacionales competentes para
garantizar la aplicacion y ejecucion del presente Reglamento (en lo sucesivo, «autoridades
competentes»). Los Estados miembros podran establecer una o varias autoridades nuevas o

recurrir a las autoridades existentes.

Cuando un Estado miembro designe mas de una autoridad competente, designard a un
coordinador de datos de entre ellas para facilitar la cooperacion entre las autoridades
competentes y ayudar a las entidades dentro del ambito de aplicacion del presente
Reglamento en todas las cuestiones relacionadas con la aplicacion y el control del
cumplimiento de este. Las autoridades competentes cooperaran mutuamente en el
ejercicio de las funciones y competencias que les hayan sido asignadas con arreglo al

apartado 5.
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Las autoridades de control responsables de supervisar la aplicacion del Reglamento
(UE) 2016/679 tendran la responsabilidad de supervisar la aplicacion del presente
Reglamento en lo que respecta a la proteccion de los datos personales. Se aplicardan

mutatis mutandis los capitulos VI y VII del Reglamento (UE) 2016/679.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos tendra la responsabilidad de supervisar la
aplicacion del presente Reglamento en lo que respecta a la Comision, el Banco Central
Europeo o los organismos de la Union. Cuando proceda, se aplicara mutatis mutandis

el articulo 62 del Reglamento (UE) 2018/1725.

Las funciones y competencias de las autoridades de control a que se refiere el presente

apartado se ejercerdn respecto al tratamiento de datos personales.

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

a)  para cuestiones sectoriales especificas de la utilizacion y acceso de datos
relacionados con la aplicacion del presente Reglamento, se respetara la competencia

de las autoridades sectoriales;

b) la autoridad competente responsable de la aplicacion y ejecucion de los articulos 23 a
31 y de los articulos 34 y 35 tendré experiencia en el ambito de los datos y los

servicios de comunicaciones electronicas.
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5. Los Estados miembros velaran por que las funciones y competencias de las autoridades

competentes estén claramente definidas e incluyan:

a)

b)

d)

fomentar la alfabetizacion en materia de datos y la sensibilizacion entre los usuarios
y las entidades que entren en el ambito de aplicacion del presente Reglamento acerca

de los derechos y obligaciones previstos en el presente Reglamento;

tramitar las denuncias derivadas de supuestas infracciones del presente Reglamento,
también en relacion con secretos comerciales, investigar el objeto de las denuncias
en la medida adecuada e informar periédicamente a los denunciantes, cuando
proceda de conformidad con el Derecho nacional, 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;

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;

imponer sanciones econdmicas efectivas, proporcionadas y disuasorias, que pueden
incluir multas coercitivas y multas con efecto retroactivo, o iniciar procedimientos

judiciales para la imposicion de multas;
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e)  hacer un seguimiento de los avances tecnologicos y comerciales pertinentes para la

puesta a disposicion y utilizacion de datos;

f)  cooperar con las autoridades competentes de otros Estados miembros y, cuando
proceda, con la Comision o el CEID, para garantizar la aplicacion coherente y
eficiente del presente Reglamento, lo que incluye el intercambio de toda la
informacion pertinente por medios electronicos, sin demora indebida, también con

respecto al apartado 10 del presente articulo;

g)  cooperar con las autoridades competentes pertinentes responsables de la
aplicacion de otros actos juridicos de la Union o nacionales, también con las
autoridades competentes en el ambito de los datos y los servicios de
comunicaciones electronicas, con la autoridad de control responsable del
seguimiento de la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/679 o con las autoridades
sectoriales para garantizar que el presente Reglamento se aplica de manera

coherente con otras disposiciones del Derecho de la Union y nacional;
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h)  cooperar con las autoridades competentes pertinentes para garantizar que los
articulos 23 a 31 y los articulos 34 y 35 se cumplan de manera coherente con otras
disposiciones del Derecho de la Union y medidas de autorregulacion aplicables a los

proveedores de servicios de tratamiento de datos;
i)  velar por la supresion de los costes por cambio de conformidad con el articulo 29;
J) examinar las solicitudes de datos formuladas con arreglo al capitulo V.

Si se ha designado, el coordinador de datos facilitard la cooperacion a que se refieren
las letras f), g) y h) del parrafo primero y asistird a las autoridades competentes si estas

lo solicitan.

6. En caso de que dicha autoridad competente haya sido designada, el coordinador de datos
debera:

a) actuar como punto de contacto unico para todas las cuestiones relacionadas con la
aplicacion del presente Reglamento;

b)  asegurar la disponibilidad publica en linea de las solicitudes de puesta a
disposicion de datos presentadas por organismos del sector publico en los casos de
necesidad excepcional con arreglo al capitulo V' y promover acuerdos voluntarios
de intercambio de datos entre organismos del sector publico y titulares de datos;
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¢) informar anualmente a la Comision de las denegaciones notificadas con arreglo al

articulo 4, apartados 2y 8, y al articulo 5, apartado 11.

Los Estados miembros notificaran a la Comision los nombres de las autoridades
competentes y sus funciones y competencias, asi como, cuando proceda, el nombre del

coordinador de datos. 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 se mantendran imparciales y no estaran
sometidas a ninguna influencia externa, ya sea directa o indirecta, y no solicitaran ni
aceptaran instrucciones para casos concretos de ninguna otra autoridad publica o entidad

privada.

Los Estados miembros velaran por dotar a las autoridades competentes de los recursos
técnicos y humanos suficientes y de los conocimientos especializados pertinentes para el

ejercicio adecuado de sus funciones de conformidad con el presente Reglamento.
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10.

11.

12.

Las entidades incluidas en el ambito de aplicacion del presente Reglamento estardn
sujetas a la competencia del Estado miembro en el que esté establecida la entidad.
Cuando la entidad esté establecida en mas de un Estado miembro, se considerard que es
competencia del Estado miembro en el que tenga su establecimiento principal, es decir,
donde la entidad tenga su domicilio social o administracion central, desde el que se

ejerza las principales funciones financieras y el control operativo.

Toda entidad incluida en el ambito de aplicacion del presente Reglamento que ponga a
disposicion productos conectados u ofrezca servicios en la Union y que no esté
establecida en la Union designara un representante legal en uno de los Estados

miembros.

A efectos de garantizar el cumplimiento del presente Reglamento, toda entidad incluida
en el ambito de aplicacion del presente Reglamento que ponga a disposicion productos
conectados u ofrezca servicios en la Union, otorgard un mandato a un representante
legal para que las autoridades competentes se pongan en contacto con dicho
representante, ademads o en lugar de la entidad, en relacion con todas las cuestiones
relacionadas con esta. Dicho representante legal cooperard y demostrara
exhaustivamente a las autoridades competentes, previa solicitud, las medidas y las
disposiciones adoptadas por la entidad incluida en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento que ponga a disposicion productos conectados u ofrezca servicios en la

Union, a fin de garantizar el cumplimiento del presente Reglamento.

15213/23 DGF/ogf 227

ANEXO

GIP.INST ES



13.

Se considerarad que toda entidad incluida en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento que ponga a disposicion productos conectados u ofrezca servicios en la
Union queda sometida a la competencia del Estado miembro en el que esté ubicado su
representante legal. La designacion de un representante legal por tal entidad se
entenderad sin perjuicio de las responsabilidades que se puedan exigir a dicha entidad y
de cualesquiera acciones legales que puedan ejercitarse contra ella. Hasta que designe a
un representante legal de conformidad con el presente articulo, la entidad serd
competencia de todos los Estados miembros, cuando proceda, a efectos de garantizar la
aplicacion y ejecucion del presente Reglamento. Cualquier autoridad competente podra
ejercer su competencia, incluso imponiendo sanciones efectivas, proporcionadas y
disuasorias, siempre que la entidad no esté sujeta a procedimientos de ejecucion en

virtud del presente Reglamento por los mismos hechos por otra autoridad competente.

14. Las autoridades competentes estardan facultadas para solicitar a los usuarios, titulares de
datos o destinatarios de datos, o a sus representantes legales, que sean competencia de
su Estado miembro, toda la informacion necesaria para verificar el cumplimiento del
presente Reglamento. Las solicitudes de informacion serdn proporcionadas al
cumplimiento de la tarea subyacente y estardan motivadas.
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15. Cuando una autoridad competente de un Estado miembro solicite asistencia o medidas
de ejecucion a una autoridad competente de otro Estado miembro, presentard una
solicitud motivada. Una vez recibida dicha solicitud, la autoridad competente

responderd, sin demora indebida, detallando las medidas adoptadas o previstas.

16. Las autoridades competentes respetardan los principios de confidencialidad y de secreto
profesional y comercial, y protegerdn los datos de cardcter personal con arreglo al
Derecho de la Union o al Derecho nacional. Toda la informacion intercambiada en el
contexto de una solicitud de asistencia y proporcionada en virtud del presente articulo se

utilizard unicamente en relacion con el asunto para el que se solicito.
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Articulo 38

Derecho a presentar una reclamacion I

1. Sin perjuicio de cualquier otro recurso administrativo o accion judicial, toda persona fisica
y juridica tendra 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. El coordinador
de datos proporcionard, previa solicitud, toda la informacion necesaria a las personas
fisicas y juridicas para la presentacion de sus reclamaciones ante la correspondiente

autoridad competente.

2. La autoridad competente ante la que se haya presentado la reclamacion informar al
reclamante, con arreglo al Derecho nacional, sobre el curso del procedimiento y la

decision tomada.

3. Las autoridades competentes cooperaran para tramitar y resolver las reclamaciones, de
manera efectiva y en tiempo oportuno, lo que incluiré el intercambio de toda informacioén
pertinente por medios electronicos, sin demora indebida. Dicha cooperacion no afectara a
los mecanismos de cooperacion previstos en los capitulos VI 'y VII del Reglamento

(UE) 2016/679 y en el Reglamento (UE) 2017/2394.
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Articulo 39

Derecho a una tutela judicial efectiva

1 No obstante cualquier recurso administrativo o extrajudicial, toda persona fisica o
juridica afectada tendra derecho a una tutela judicial efectiva en lo que respecta a las

decisiones juridicamente vinculantes adoptadas por las autoridades competentes.

2. En caso de que una autoridad competente no dé curso a una reclamacion, cualquier
persona fisica o juridica afectada tendra derecho, de conformidad con el Derecho
nacional, a la tutela judicial efectiva o acceso a revision por un organo imparcial que

disponga de los conocimientos especializados adecuados.

3. Los recursos presentados en virtud del presente articulo se dirimirdn ante los organos
jurisdiccionales del Estado miembro de la autoridad competente contra la cual se
interponga el recurso a titulo individual o colectivo, segun corresponda, por los

representantes de una o varias personas fisicas o juridicas.
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Articulo 40

Sanciones

1. Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier
infraccion del presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para

garantizar su ejecucion. Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. A mas tardar el ... [veinte meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], los Estados miembros comunicaran a la Comision el régimen establecido y
las medidas adoptadas, y le notificaran sin demora toda modificacién posterior. La
Comision actualizard periodicamente y mantendrd un registro publico de facil acceso de

dichas medidas.

3. Por lo que respecta a la imposicion de sanciones por infracciones del presente
Reglamento, los Estados miembros tendran en cuenta las recomendaciones del CEID y

los siguientes criterios no exhaustivos:
a) la naturaleza, gravedad, magnitud y duracion de la infraccion;

b)  cualquier medida adoptada por la parte infractora para mitigar o reparar el

Pperjuicio causado por la infraccion;
¢) lasinfracciones anteriores cometidas por la parte infractora;

d)  los beneficios financieros obtenidos o las pérdidas evitadas por la parte infractora
debido a la infraccion, en la medida en que dichos beneficios o pérdidas puedan

establecerse de forma fiable;
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e)  cualquier otro factor agravante o atenuante aplicable a las circunstancias del

caso;

/) el volumen de negocio anual del infractor durante el ejercicio financiero anterior

en la Union.

En caso de infraccion de las obligaciones establecidas en los capitulos II, IIl y V del
presente Reglamento, las autoridades de control responsables de supervisar la aplicacion
del Reglamento (UE) 2016/679 podran, dentro de su ambito de competencia, imponer
multas administrativas de conformidad con el articulo 83 del Reglamento (UE) 2016/679 y

hasta el importe mencionado en el articulo 83, apartado 5, de dicho Reglamento.

En caso de infraccion de las obligaciones establecidas en el capitulo V del presente
Reglamento, el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos podra imponer, dentro de su
ambito de competencia, 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.
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Articulo 41

Clausulas contractuales tipo y clausulas contractuales estindar

La Comision, antes del ... [veinte meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], I elaborara y recomendara clausulas contractuales tipo no vinculantes sobre el acceso
a los datos y su utilizacion, incluidas clausulas relativas a la compensacion razonable y la
proteccion de los secretos comerciales, asi como clausulas contractuales estandar no vinculantes
para contratos de computacion en la nube para ayudar a las partes en la elaboracioén y negociacion

de contratos con derechos y obligaciones contractuales justos, razonables y no discriminatorios.

Articulo 42
Funcion del CEID

EIl CEID establecido como grupo de expertos de la Comision en virtud del articulo 29 del
Reglamento (UE) 2022/868, en el que estardn representadas las autoridades competentes,

apoyard la aplicacion coherente del presente Reglamento mediante:

a) el asesoramiento y la asistencia a la Comision en el desarrollo de una prdactica coherente

de las autoridades competentes en la aplicacion de los capitulos I1, I11, V' y VII;
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b)

la facilitacion de la cooperacion entre las autoridades competentes mediante el
desarrollo de capacidades y el intercambio de informacion, en particular con el
establecimiento de métodos para el intercambio eficiente de informacion relativa al
cumplimiento de los derechos y obligaciones en virtud de los capitulos 11, I1I y V en los

casos transfronterizos, incluida la coordinacion con respecto al establecimiento de

sanciones;
c) el asesoramiento y la asistencia a la Comision en relacion a lo siguiente:
i) la posibilidad de solicitar la elaboracion de las normas armonizadas a que se
refieren el articulo 33, apartado 4, el articulo 35, apartado 4, y el articulo 36,
apartado 5,
ii)  la preparacion de los actos de ejecucion a que se refieren el articulo 33,
apartado 5, el articulo 35, apartados 5y 8, y el articulo 36, apartado 6,
iii) la preparacion de los actos delegados a que se refieren el articulo 29, apartado 7, y
el articulo 33, apartado 2, y
iv) la adopcion de las directrices que establezcan los marcos de interoperabilidad de
las normas y prdcticas comunes para el funcionamiento de los espacios comunes
europeos de datos a que se refiere el articulo 33, apartado 11.
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CAPITULO X
DERECHO SUI GENERIS CON ARREGLO A LA DIRECTIVA 96/9/CE

Articulo 43

Bases de datos que contienen ciertos datos

I El derecho sui generis establecido en el articulo 7 de la Directiva 96/9/CE no se aplicara si los
datos son obtenidos o generados pOII un producto conectado o servicio relacionado que entre en el

ambito de aplicacion del presente Reglamento, en particular en relacion con los articulos 4y 5.
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CAPITULO XI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 44
Otros actos juridicos de la Union que regulan los derechos y obligaciones

en materia de acceso a los datos y su utilizacion

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 Union que hayan
entrado en vigor el ... [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] o antes de esa

fecha, asi como en los actos delegados o actos de ejecucion basados en dichas normas.

El presente Reglamento se entiende sin perjuicio del Derecho de la Unién que, a la luz de
las necesidades de un sector, de un espacio comun 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

proporcionados por usuarios o de utilizarlos;
c)  aspectos que vayan mas all4 del acceso a los datos y su utilizacion.

El presente Reglamento, con excepcion del capitulo V, se entiende sin perjuicio del
Derecho de la Union y nacional que establece el acceso a los datos y autoriza la

utilizacion de los datos con fines de investigacion cientifica.

Articulo 45

Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 29, apartado 7, y en
el articulo 33, apartado 2, I se otorgan a la Comision por un periodo de tiempo indefinido

a partir del ... [la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento)].
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3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 29, apartado 7, y en el articulo 33,
apartado 2, I podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en 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 consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el

Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion.
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5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultdineamente al

Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 29, apartado 7, e del articulo 33,
apartado 2, I 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 46

Procedimiento de comité

1. La Comisidn estard asistida por el Comité establecido por el Reglamento (UE) 2022/868.
Dicho Comité serd 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.
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Articulo 47
Modificacion del Reglamento (UE) 2017/2394

En el anexo del Reglamento (UE) 2017/2394 se afiade el punto siguiente:

«29. Reglamento (UE) 2023/... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., sobre normas
armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifican el
Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)

(DO L ..)*w.

Articulo 48
Modificacion de la Directiva (UE) 2020/1828

Enl el anexo I de la Directiva (UE) 2020/1828 se afiade el punto siguiente:

«68. Reglamento (UE) 2023/... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., sobre normas
armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifican el
Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)

(DO L ..)*w.

* DO: insértese en el texto el namero de orden, la fecha y la referencia del DO del Reglamento

que figura en el documento PE-CONS 49/23 [2022/0047(COD)].
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Articulo 49

Evaluacion y revision

1. A mas tardar el ... [cincuenta y seis meses a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comision llevara a cabo una evaluacion del presente Reglamento
y presentard un informe sobre sus principales conclusiones al Parlamento Europeo y al
Consejo, y al Comité Econdmico y Social Europeo. En la evaluacion se analizaran, en

particular:

a)  situaciones que hayan de considerarse situaciones de necesidad excepcional a
efectos del articulo 15 del presente Reglamento y de la aplicacion del capitulo V
del presente Reglamento en la prdctica, en particular, la experiencia adquirida con
la aplicacion del capitulo V del presente Reglamento por parte de organismos del
sector publico, la Comision, el Banco Central Europeo y los organismos de la
Union; el numero y el resultado de los recursos iniciados ante la autoridad
competente con arreglo al articulo 18, apartado 5, sobre la aplicacion del
capitulo V del presente Reglamento, comunicados por las autoridades
competentes; el impacto de otras obligaciones establecidas en el Derecho de la
Union o nacional a efectos del cumplimiento de las solicitudes de acceso a
informacion; el impacto de los mecanismos voluntarios de intercambio de datos,
como los establecidos por organizaciones de gestion de datos con fines altruistas
reconocidas en virtud del Reglamento (UE) 2022/868, en el cumplimiento de los
objetivos del capitulo V del presente Reglamento, y la funcion de los datos
personales en el contexto del articulo 15 del presente Reglamento, incluida la

evolucion de tecnologias que protejan mejor la intimidad;
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b)

las repercusiones del presente Reglamento en la utilizacion de datos en la
economia, incluyendo la innovacion en materia de datos, las prdcticas de
monetizacion de los datos y los servicios de intermediacion de datos, asi como en el

intercambio de datos dentro de los espacios comunes europeos de datos;

c) la accesibilidad a diferentes categorias y tipos de datos y su utilizacion;

d) laexclusion de determinadas categorias de empresas como beneficiarias al amparo
del articulo 5;

e) la ausencia de cualquier impacto en los derechos de propiedad intelectual;

f)  elimpacto en los secretos comerciales, incluida la proteccion contra su obtencion,
utilizacion y revelacion ilicitas, asi como el impacto del mecanismo que permite al
titular de datos denegar la solicitud del usuario con arreglo al articulo 4,
apartado 8, y al articulo 5, apartado 11, teniendo en cuenta, en la medida de lo
posible, cualquier revision de la Directiva (UE) 2016/943;

g)  silalista de clausulas contractuales abusivas a que se refiere el articulo 13 esta
actualizada a la luz de las nuevas prdacticas comerciales y del rapido ritmo de
innovacion del mercado;
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h)

las variaciones en las practicas contractuales de los proveedores de servicios de
tratamiento de datos y si esas variaciones se traducen en un cumplimiento suficiente

del articulo 25;

1) la reduccion de los costes afiadidos aplicados por los proveedores de servicios de
tratamiento de datos por el proceso de cambio, en consonancia con la supresion
gradual de esos costes de conformidad con el articulo 29;

J) la interaccion del presente Reglamento con otros actos juridicos de la Union
pertinentes para la economia de los datos;

k)  la prevencion del acceso ilicito a datos no personales por parte de administraciones
publicas;

1) la eficacia del régimen de ejecucion exigido en virtud del articulo 37;

m) las repercusiones del presente Reglamento en las pymes, por lo que respecta a su
capacidad para innovar y a la disponibilidad de servicios de tratamiento de datos
para los usuarios en la Union y la carga del cumplimiento de las nuevas
obligaciones.
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A mas tardar el ... [cincuenta y seis meses a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comision llevard a cabo una evaluacion del presente
Reglamento y presentard un informe sobre sus principales conclusiones al Parlamento
Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo. Dicha evaluacion
valorara el impacto de los articulos 23 a 31 y de los articulos 34 y 35, en particular, en lo
que respecta a la fijacion de precios y la diversidad de los servicios de tratamiento de

datos ofrecidos en la Union, prestando especial atencion a las pymes proveedoras.

3. Los Estados miembros proporcionardan a la Comision la informacion necesaria para la
preparacion de los informes a que se refieren los apartados 1 y 2.

4. Sobre la base de los informes a que se refieren los apartados 1y 2, la Comision podra
presentar, en su caso, una propuesta legislativa al Parlamento Europeo y al Consejo
para modificar el presente Reglamento.
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Articulo 50

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.

Serd aplicable a partir del ... [veinte meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento].

La obligacion derivada del articulo 3, apartado 1, serd aplicable a los productos conectados y a
los servicios relacionados con ellos introducidos en el mercado después del ... [treinta y dos

meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento].

El capitulo III sera aplicable en relacion con las obligaciones de puesta a disposicion de los datos en
virtud de disposiciones del Derecho de la Unidn o de normativa nacional adoptada de conformidad
con el Derecho de la Union que entren en vigor después del ... [veinte meses a partir de la fecha de

entrada en vigor del presente Reglamento].

El capitulo 1V sera aplicable a los contratos celebrados después del ... [veinte meses a partir de la

fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].
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El capitulo 1V serd aplicable a partir del ... [cuarenta y cuatro meses a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento] a los contratos celebrados el ... [veinte meses a partir

de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] o con anterioridad, siempre que:

a) sean de duracion indefinida, o
b) expiren al menos diez aiios a partir del ... [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hechoen ..., el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta La Presidenta / El Presidente
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