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La nueva regulacién europea de los datos: como dar forma al futuro digital de Europa

Las nuevas normas sobre datos promovidas por la Unién Europea proponen un cambio de enfoque en lo que
ha sido la regulacion europea de datos en Europa en las dltimas décadas. De poner el centro de la actividad
legislativa de forma casi exclusiva en la proteccion de los derechos de los ciudadanos, las normas europeas que
se estdn aprobando en la actualidad centran ahora sus esfuerzos en maximizar el valor de los datos digitales
como activo esencial para la digitalizacion europea. Se trata, por tanto, de fomentar su uso por el gran valor
que pueden aportar a la economia y la sociedad de la region. Ese equilibrio entre proteccion de los derechos y
las libertades y la promocion cada vez mds intensa de la comparticion de los datos y la creacién de un mercado
europeo supone un reto legislativo para la Unién Europea de mdxima prioridad.
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the new European data regulation: shaping Europe’s digital future

The new rules on data recently proposed by the European Union are offering a change of focus on the European
regulation of data in Europe in the last few decades. Formerly, the focus of legislative activity was almost
exclusively on the protection of citizen's rights. The European requlations that are currently being approved
now focus their efforts on maximizing the value of digital data as an essential asset for the digitization of
Europe. The current legislative proposal is to encourage the use of data due to the significant contribution they
can make to the economy and society in the region. This balance between the protection of rights and freedoms
and the increasing promotion of data sharing and the creation of a European data market represents a key
legislative challenge for the European Union.
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1. Introduccién: ;hacia un mercado europeo
de datos?

La Unidén Europea (UE), al fijar sus prioridades y objetivos politicos para las proximas décadas,
identifica y reconoce que vivimos una economia dirigida por los datos —o data driven economy—
y que los datos son una pieza esencial del presente y del futuro de la sociedad. La relevancia de
los datos como activo no es algo reciente, pero, siendo asi, sorprende que los datos hayan tenido
hasta la fecha una regulacién limitada y parcial en Europa. A medida que la sociedad —ciudada-
nos, empresas y Administraciones piblicas— se ha digitalizado, la actividad se rige cada vez con
mas fuerza por el uso de tecnologias que, a su vez, se nutren de los datos para funcionar. La inte-
ligencia artificial, Internet e Internet de las Cosas, el big data, el blockchain, el cloud computing vy,
en general, cualquier tecnologia necesitan de los datos para operar. Por tanto, una sociedad y una
economia europeas sin datos suficientes y de calidad no se puede desarrollar en el maximo de su
potencial y se limitara la capacidad de los ciudadanos europeos de acceder a servicios de calidad,
a una sanidad avanzada o a otros pilares esenciales de crecimiento e innovacion. Por ello, desde la
UE se ha decidido dotar a los datos, en su condicién de activo esencial, de unas reglas de uso cla-
ras, buscando promover una proteccion, uso y comparticién de datos seguros dentro del mercado
europeo. Este objetivo, ademas, se ha convertido en una prioridad regulatoria y politica en la UE.

El diagnéstico politico y econémico para los préximos anos ha llevado a la EU, por tanto, a de-
terminar que es necesario para la competitividad y crecimiento de nuestra sociedad y economia
digital que exista un mercado europeo de datos potente y seguro, de la misma manera que se han
generado en las Gltimas décadas los mercados europeos (nicos y una libre circulacion de perso-
nas o capitales. Esta no es, sin embargo, una tarea sencilla por diversos motivos que se analizaran
en este articulo. Los datos son un activo intangible, capaz de ser copiado y clonado un ndimero
indefinido de veces, con un origen diverso y dificilmente trazable y, por tanto, dificil de regular,
sobre todo en cuestiones de titularidad. Con el fin de estructurar y desarrollar adecuadamente
una serie de politicas y e instrumentos normativos para alcanzar este objetivo de digitalizacion y
mercado europeo de datos, la Comisién Europea ha fijado una "“Estrategia Europea de Datos” y
ha desarrollado y aprobado diversas regulaciones cuyo contenido, alcance —y también algunas
contradicciones— se analizan en este articulo.

No puede decirse que la UE no hubiera identificado hace ya mucho tiempo esta necesidad de
regular los datos. Durante las tres (ltimas décadas, de hecho, la UE ha trabajado de forma intensa
en generar un marco juridico de los datos, si bien ha centrado la mayor parte de esos esfuerzos
regulatorios, fundamentalmente, en dotar a los ciudadanos europeos de una fuerte y sélida pro-
teccion de sus datos personales. Se puede afirmar que los datos personales tienen en la actuali-
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dad, con el Reglamento General de Proteccién de Datos' (“RGPD"), una regulacién robusta y que
la UE ha liderado esta tarea globalmente al ser la region que ha generado un estandar mundial
de proteccion de los datos personales. Pero cuando hablamos de esta regulacién de los datos,
debe hacerse una doble reflexion. Por un lado, no se deberia restringir la definicién y alcance de
la requlacién de los datos meramente a los “datos personales”. Existe una gran cantidad de datos
que no tiene la consideracién de datos personales, es decir, que no se refieren a personas fisicas
identificadas o identificables (p. ej., datos puramente industriales, medioambientales, agricolas
o los financieros empresariales, entre muchos otros). Estos datos no personales gozan también
de un gran valor y tienen la capacidad de generar un gran crecimiento econémico y social. Sin
embargo, no han gozado del mismo nivel de regulacién en Europa, por lo que su uso, proteccion
y comparticion han estado rodeados de gran incertidumbre y, en ocasiones, inseguridad juridica.
Las empresas y otros operadores econdmicos y sociales dificilmente pueden proteger y compartir
un activo de este valor si este no goza de una reglas claras y una seguridad juridica adecuada para
su proteccion durante su uso y para realizar posibles transacciones con los datos.

Por otro lado, la principal regulacién europea de las Gltimas décadas —como el RGPD y la Direc-
tiva? que lo precedié— tenia una aproximacion fundamentalmente de proteccion a los titulares
de los datos, entendiendo como tales a las personas fisicas a los que se referian estos datos. Sin
olvidar ni aparcar esta proteccién, que sigue vigente y que debera continuar siendo aplicada en
todo caso, la nueva normativa promovida por la UE plantea un nuevo enfoque, que es el de pro-
mover la posibilidad de que los datos, personales o no, puedan ser compartidos entre los actores
econdmicos y sociales para hacer crecer la sociedad y economia digitales en Europa, si bien de una
forma segura y en un marco democratico y de respeto a derechos y libertades de los ciudadanos.

Esta regulacion parcial de los datos como activo vigente hasta fechas recientes, centrada sobre
todo en proteger los datos personales, esta, por tanto, siendo completada y ampliada en los
Gltimos tiempos con nuevas normas europeas que buscan, precisamente, promover la digitali-
zacion en Europa y crear ese mercado europeo de datos, impulsando su comparticion. Asi, nor-
mas recientemente aprobadas en la UE, como el Reglamento de Gobernanza de los Datos (Data
Governance Act)? y otras normas pendientes de aprobar en fechas préximas, como la propuesta de
Reglamento (UE) conocido como la Ley de Datos (Data Act)4, todas ellas de gran calado, marcan
este camino.

Un aspecto novedoso de estas normas europeas mas recientes esta en que abordan y definen los
datos como toda representacion digital de actos, de hechos o de informacion. Esta definicién legal
y alcance comprende, por tanto, no solamente datos personales, sino también los no personales.
Eso si, son normas que se limitan a regular los datos en su representacién digital, no en papel u

1 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.

2 Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respeta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.

3 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.

4 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).

52



otros soportes. Esta ola de nueva regulacién europea aborda y establece reglas, por tanto, aplica-
bles a los datos como activo “digital”, sean de caracter personal o no.

Con todo, y como se analizara en este articulo, las nuevas reglas no implican una regulacion
omnicomprensiva de todos los aspectos juridicos que afectan a los datos como activo. En otras
palabras, las normas propuestas mas recientemente no suponen que la EU genere un estatuto
juridico completo y terminado de los datos como activo. De momento, el objetivo regulatorio de
la EU ha sido el de dotar al dato digital de mayor sequridad juridica en determinados aspectos
parciales, como es la promocién de un mercado europeo de datos o la fijacién de reglas para for-
zar la puesta en com(n de determinadas categorias de datos. No se han abordado hasta la fecha,
por tanto, cuestiones de mas calado, como seria la de la propiedad del dato digital y los limites a
su explotacion.

Sin perjuicio de lo anterior, las nuevas normas europeas sobre los datos suponen un cambio de
enfoque y paradigma y pueden tener un impacto relevante en la forma de actuar de las empresas.
El objeto de este articulo es, por ello, analizar la actual aproximacién europea a la regulaciéon de
los datos y cuales son los principales derechos y obligaciones que surgen para las empresas de
estas nuevas reglas.

2. Una voluntad politica clara: la Estrategia Europea
de Datos

Antes de analizar de forma mas especifica las nuevas normas reguladoras de los datos que esta
promoviendo y aprobando la UE, conviene detenerse en la estructura y medios de los que se ha
dotado la UE para vertebrar y promover todas estas iniciativas sobre los datos. El germen de esta
actividad reguladora sobre los datos esta, en particular, en una decisién politica y de estrategia
de la UE. La Comision Europea ha fijado seis prioridades politicas para la UE en el periodo 2019-
2024°. Entre estas prioridades, ademas de otras como la transicion hacia las energias sostenibles
(o Pacto Verde), esta la de la digitalizacion, con una prioridad politica que ha denominado “Una
Europa adaptada a la era digital”.

Bajo esta prioridad politica —trascendiendo incluso el quinquenio de 2019-2024 hasta alcanzar el
horizonte temporal de 2030—, la Comisién Europea esta decidida a lograr que el periodo 2020-
2030 sea lo que denomina la década digital de Europa®. Esta prioridad de digitalizacion se ma-
terializa en varias lineas de trabajo concretas de la Comisién Europea, que van desde programas
de investigacion, inversiones y fijacion de politicas europeas en materia de inteligencia artificial,
chips o identidad digital, entre otras. Ademas, todas estas lineas de trabajo llevan aparejado el
desarrollo de nueva normativa especifica en esas materias digitales que tiene como fin reforzar la
implementacion de la digitalizacion.

5 Disponibles en https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024_es.

6 Informacion disponible en https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-
digital-targets-2030_es.
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Entre las muchas normas en materia digital que se estan aprobando en el contexto de esta priori-
dad estan, por ejemplo, el paquete de normas de servicios digitales recientemente aprobado (i. e.,
el Reglamento de Servicios Digitales’ o Digital Services Act y el Reglamento de Mercados Digitales®
o Digital Markets Act), la propuesta de Reglamento UE de Inteligencia Artificial® o la propuesta
de Reglamento UE para generar a los ciudadanos europeos una identidad digital europea segura
(conocido como Reglamento elDAS 2)°. Asi, la regulacién se convierte en un instrumento esencial
de la UE para consolidar la digitalizacién en Europa.

En este contexto, una de las lineas de trabajo establecidas por la Comision Europea para ejecutar
la prioridad politica de la digitalizacién europea es, precisamente lo que ha denominado como la
“Estrategia Europea de Datos"". Bajo esta linea de trabajo especifica, la Comisién Europea recoge
distintas iniciativas, entre ellas varias iniciativas normativas a las que se referira este articulo, por
las que reconoce y aborda el hecho de que el potencial econémico y social de los datos es enor-
me, asi como su condicién de activo basico para el desarrollo de cualquier sociedad digital. La UE
es consciente de que los datos —entendidos en esta concepcién amplia antes referida, es decir,
comprendiendo los datos personales y no personales— son clave para habilitar nuevos productos
y servicios basados en tecnologias disruptivas como la inteligencia artificial o el blockchain, para
hacer que la produccién sea mas eficiente y para brindar herramientas para combatir nuevos
desafios sociales. Estos desafios han quedado patentes para la UE, por ejemplo, durante la crisis
del COVID-19, en la que se aprecié como, en el area de la salud, los datos pudieron contribuir
a brindar una mejor atencién médica, mejorar los tratamientos personalizados y ayudar a curar
enfermedades. Una de las conclusiones alcanzadas en el contexto de la crisis del COVID-19 fue,
precisamente, que una mejor gestion europea de los datos de salud hubiera sido deseable y hu-
biera ayudado en la gestion.

Ademas, los datos tienen, para la Comisién Europea, un importante papel en materia de compe-
tencia. La UE considera también los datos como un poderoso motor para la innovacién y nuevos
puestos de trabajo, y un recurso fundamental para las empresas emergentes y las pymes, como
motor esencial para permitir una economia europea competitiva. Preocupa que la acumulacion
de datos en unos pocos agentes econémicos pueda lastrar el desarrollo de nuevas empresas
—sobre todo aquellas con un componente tecnolégico importante— que, sin el acceso a los da-
tos, pueden verse limitadas en su capacidad de tener éxito o en su potencial de crecimiento.

El diagnéstico efectuado desde la EU es claro, y es que este potencial de los datos no se esta apro-
vechando suficientemente y lastra la digitalizacion de Europa como region. La Comisién Europea
ha apreciado y reconocido que el intercambio de datos en la UE sigue siendo limitado debido a

7 Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre de 2022, relativo a un mercado Gnico de servicios digitales y
por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE.

8 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.

9 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial
(Ley de Inteligencia artificial) y se modifican determinados actos legislativos de la Unién.

10 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) n.2 910/2014 en lo que respecta al
establecimiento de un Marco para una ldentidad Digital Europea.

11 Informacién disponible en https://digital-strategy.ec.europa.eu/es/policies/strategy-data.
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una serie de obstaculos, entre los que incluyen una baja confianza en el intercambio de datos,
problemas relacionados con la reutilizacién de datos del sector piblico o la recopilacién de datos
para fines de interés general y bien com(n, como es la investigacion. Existen también determina-
dos obstaculos técnicos, como son, por ejemplo, problemas de interoperabilidad de los datos o
falta de coherencia en los formatos y campos recogidos en un mismo sector econémico (p. ej., en
historias clinicas en los distintos territorios de la UE).

De este diagnostico y necesidades de mejora surge la Estrategia Europea de Datos, a través de la
cual la Comisién Europea esta adoptando una serie de medidas para intentar capitalizar verdade-
ramente este enorme potencial de los datos. El objetivo principal de la Estrategia es, por tanto, el
de poner a disposicién mas datos en la UE y establecer medidas —muchas de ellas normativas—
para permitir a los actores europeos —empresas, sector pablico y también ciudadanos— compar-
tirlos con confianza y que sean técnicamente faciles de reutilizar.

Son tres las medidas que destacan en la Estrategia Europea de Datos, todas ellas articuladas o
reforzadas a través de nueva normativa. En primer lugar, la Estrategia fija como objetivo crear las
condiciones adecuadas para que exista un mercado europeo de datos en el que los datos puedan
intercambiarse y compartirse de una manera segura y fiable, promoviendo asi su comparticion.
Este objetivo se pretende consolidar desde la UE a través de una nueva norma: el Reglamento de
Gobernanza de Datos, que se aprob6 en mayo de 2022.

En segundo lugar, la Estrategia Europea de Datos busca impulsar que exista un mayor ndimero
de datos disponibles en Europa. Es un objetivo que busca que haya una mayor cantidad, pero
también calidad, de datos, para que estos estén disponibles para empresas, investigadores y otros
actores europeos, como mecanismo para impulsar el desarrollo de tecnologias y la digitalizacion.
Este objetivo se pretende reforzar a través de una propuesta normativa que se prevé de gran
impacto, que es la propuesta de Reglamento (UE) de Datos (conocido como Data Act o Ley de
Datos).

Por Gltimo, y como tercera gran medida de la Estrategia Europea de Datos, esta la de generar
espacios de datos europeos comunes (European data spaces) para garantizar que haya mas datos
disponibles por sectores especificos de economia. En esta linea de actuacion, la Comision Europea
ha anunciado su interés en invertir y desarrollar espacios de datos comunes en sectores econémi-
cos estratégicos y de interés plblico. Entre estos sectores estratégicos fijados estan, por ejemplo,
los relacionados con la industria manufacturera o fabricacion, la energia sostenible, la movilidad,
la salud, el ambito financiero, el sector agricola o el sector piblico. Una vez que estén estos espa-
cios de datos comunes desarrollados, se espera interconectar estos espacios, de tal forma que los
datos disponibles en ellos se puedan explotar, ademas, de manera cruzada. Para promover esta
creacion, la UE esta trabajando en normativa que fomente estos espacios, entre la que destaca
especialmente la propuesta de Reglamento (UE) de Espacio Europeo de Datos Sanitarios™.

De este modo, y a través de estas tres medidas y otras, la Estrategia Europea de Datos busca con-
vertir a la Unidn en lider de una sociedad y economia dirigida por los datos (data driven). La crea-

12 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.
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cién de un mercado (nico de datos pretende permitir que estos fluyan libremente por la Uniény
entre sectores, en beneficio de las empresas, los investigadores y las Administraciones pablicas,
pero siempre sujeto a unas reglas de respeto a derechos y libertades de los ciudadanos. Ademas
de las tres ya apuntadas, entre otras de las medidas previstas en el contexto de la Estrategia Euro-
pea de Datos estan propuestas de naturaleza no legislativa, como la de invertir dos mil millones de
euros en un proyecto europeo de alto impacto para desarrollar infraestructuras de procesamiento
de datos, herramientas para compartir datos, arquitecturas y mecanismos de gobernanza para el
intercambio de datos, incluyendo la federacion de infraestructuras en la nube. También, por ejem-
plo, se ha fijado como otro de los objetivos el de asegurar el acceso a servicios en la nube seguros,
justos y competitivos, mediante medidas para generar mas claridad sobre el marco regulatorio
aplicable en la nube (cloud computing).

Como (ltima reflexion en este punto de las prioridades politicas y su afectacion a los datos, esta el
hecho de que, dentro de la prioridad para la UE que la Comisidén Europea ha denominado “Una
Europa adaptada a la era digital”, no solo aquellas medidas que se engloban de forma estricta
bajo la linea de trabajo de la Estrategia Europea de Datos afectan de forma significativa a los datos.
Otras de las lineas de trabajo de la prioridad politica de la digitalizacién son, por ejemplo, la del
desarrollo de la inteligencia artificial, la ciberseguridad o la de la creacién de una identidad digital
europea. Todas estas lineas de trabajo, en principio no englobadas dentro de la Estrategia Europea
de Datos, tendran un impacto importante en cdmo se regularan y podran utilizar los datos digita-
les en Europa y conllevan, igualmente, medidas que promueven el uso eficiente y seguro de los
datos en la region.

3. Lavision y las lineas directrices de las nuevas
normas europeas sobre los datos

La actividad reqguladora de la UE en materia digital esta siendo considerable en los Gltimos afios y
ha generado una pluralidad de normas de gran relevancia y que han funcionado, ademas, como
referente en todo el mundo. Se prevé que esta actividad legislativa continte o incluso se incre-
mente en los proximos meses y afos, a lo largo de lo que la UE ha denominado la “década digital
europea”. Asi, ademas de la aprobacién de normas tan destacadas en los dltimos afios como el
RGPD, el paquete DSA/DMA o el Reglamento de Gobernanza de Datos, entre muchas otras, se es-
pera en proximas fechas la aprobacion de Reglamentos (UE) tan relevantes para el desarrollo de
la sociedad digital como el de inteligencia artificial, el de creacion de la identidad digital europea
o la Ley de Datos. Merece la pena realizar, por tanto, una breve reflexién sobre las lineas rectoras,
si las hubiera, de esta ingente labor normativa de la UE en materia digital.

Atendiendo a las propias declaraciones de la Comisién Europea, la UE persigue una vision de la
sociedad digital que debe ser sostenible y estar centrada en el ser humano, y que tiene como fi-
nalidad dltima empoderar a los ciudadanos y las empresas en el contexto de la digitalizacion y el
uso de las tecnologias. La UE, consciente de la confluencia que se ha dado en la actualidad de una
variedad de tecnologias disruptivas —y que nos ha llevado a determinar que nos encontramos
ante la “4.2 revolucién industrial"— y que esa confluencia de tecnologias (Internet de las Cosas,
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blockchain, inteligencia artificial, etc.) estd cambiando la vida de las personas, ha establecido una
estrategia digital que aspira a lograr que esta transformacion funcione para las personas y las
empresas. Por ello, las normas con las que la UE regula esta nueva sociedad y economias digitales
comparten algunos principios y caracteristicas entre ellas.

En este sentido, la Comision Europea, el 26 de enero de 2022, publicé una declaracién solemne
interinstitucional™ sobre derechos digitales y principios que guian la década digital europea (la
“Declaracién”). En esta Declaracion se identifican los principios rectores que inspiran toda la acti-
vidad legislativa de normativa digital que se esta aprobando, no solo las normas especificas de los
datos digitales. La Declaracién destaca que, como principio rector, la transformacion digital que
promueve la UE debe ajustarse a “nuestros valores y leyes europeas™.

Esta referencia a los “valores europeos” se justifica por el hecho de que la UE considera que, ade-
mas de miltiples posibilidades de desarrollo y crecimiento, la digitalizacion conlleva en paralelo
riesgos indeseables que pueden tener importantes repercusiones para los ciudadanos, los valores
democraticos europeos, la seguridad o incluso los fundamentos de la sociedad europea. De he-
cho, la Declaracién indica que estos riesgos han crecido de una manera significativa, “particular-
mente en lo que atarie a la violacién de la intimidad y de la sequridad de los datos personales, la
proliferacién de contenidos nocivos y productos insequros, asi como la desinformacion, la ciberdelin-
cuencia y los ciberataques, la explotacion y los abusos contra seres humanos, incluidos los nifios, la
vigilancia masiva, los sesgos algoritmicos que obstaculizan el acceso equitativo y no discriminatorio
a la informacion y el debate democrdtico, e incluso la abierta censura”.

Como regién, la UE se ha considerado siempre a la vanguardia en la promocién de los derechos
fundamentales en el mundo, en particular mediante la promocién de estos derechos a través
de érganos internacionales como las Naciones Unidas. Por ello, en un momento critico como el
actual, en el que la regulacién de estas tecnologias disruptivas es incipiente, o inexistente en la
mayor parte de los territorios del mundo, la UE quiere mantener su funcién de lider mundial res-
ponsable de un modelo centrado en el ser humano y valores democraticos. De forma similar a lo
que ha ocurrido con el RGPD como referente normativo global en materia de protecciéon de datos
personales, esta nueva hornada de normas europeas brinda a la UE la oportunidad de generar
estandares normativos globales basados en los valores democraticos y de respeto a los derechos
fundamentales. La Declaracion pretende asi ser también una herramienta de orientacién para la
accion diplomatica de la UE y para nutrir los debates con los socios internacionales de la UE en
materia de regulacion digital.

Los riesgos que puede conllevar la digitalizacion, y la potencial afectacion al nicleo de los dere-
chos fundamentales de los ciudadanos europeos, podrian, en opinién de la Comisién Europea en
la Declaracién, socavar los avances conseguidos en este ambito tanto en la Uni6n Europea como
a escala internacional. Para evitar estos riesgos, la Declaracion promueve una serie de derechos
y principios digitales que buscan complementar —que no sustituir— los derechos fundamentales

13 Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones: Formulacion de
una Declaracion Europea sobre los Derechos y Principios Digitales para la Década Digital.

14 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones: Formulacion de
una Declaracién Europea sobre los Derechos y Principios Digitales para la Década Digital.
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ya reconocidos, como los establecidos en la Carta de los Derechos Fundamentales de la UEy en la
legislacién sobre privacidad y proteccion de datos. Los derechos y principios digitales propuestos
plantean, en esencia, (i) poner a las personas y sus derechos en el centro de la transformacion
digital, (ii) apoyar la solidaridad y la inclusién en el desarrollo digital, (iii) garantizar la libertad
de eleccion en linea, (iv) fomentar la participacién en el espacio pablico digital, (v) aumentar la
sequridad, la proteccién y el empoderamiento de las personas, y (vi) promover la sostenibilidad
del futuro digital.

La Declaracion fue firmada al mas alto nivel por la Comisién Europea, el Parlamento y el Consejo,
y proporciona, por tanto, el marco de referencia para los ciudadanos sobre sus derechos digitales,
asi como una guia para la UE y los Estados miembros de la UE en su accion legislativa en materia
digital.

Un punto en com(n de la nueva requlacién digital esta, ademas, en el hecho de que el instrumen-
to normativo preferido en este dmbito esta siendo el Reglamento (UE) (frente a la Directiva). Esta
preferencia y prevalencia en el uso del Reglamento supone también una apuesta de la UE por una
regulacion, en la medida de los posible, plenamente armonizada en todos los Estados miembros,
sin riesgo de divergencias en todo el territorio y para todos los ciudadanos de la Unién. Tanto es
asi que, pese a tratarse de Reglamentos, en la practica estas normas estan siendo denominadas act
(Data Act, Data Governace Act, Digital Services Act, etc.), cuya traduccion al castellano podria ser la
de “ley”, que demuestra, entre otras cosas, su vocacion de ser la normativa basica y de referencia
absoluta en estas materias para empresas y ciudadanos europeos.

4. El origen de la normativa europea sobre los datos:
la proteccion de los datos personales

No cabe hacer un analisis de la regulacién europea del dato digital sin hacer referencia, aunque
sea de forma somera, a la primera y mas relevante regulacién europea en esta materia: la regula-
cién de los datos personales. A diferencia de otros derechos fundamentales “clasicos”, como son
el derecho al honor, a la intimidad o a la propia imagen, la proteccién de los datos personales
es un derecho de creacion relativamente reciente y que se ha generado y consolidado al albur y
en paralelo a la irrupcién y consolidacién de la tecnologia como parte esencial en la vida de los
ciudadanos y las empresas. Su reconocimiento como derecho fundamental se encuentra ya en las
cartas de derechos fundamentales y en los textos constitucionales de los Estados miembros de la
UE, como ocurre con el articulo 18.4 de la Constitucion espariola. Entre estos textos, por ejemplo,
el articulo 8.1. de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea y el articulo 16.1 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea establecen que toda persona tiene derecho a la
proteccion de los datos de caracter personal que le conciernan, y este derecho fundamental se ha
desarrollado de forma profusa, como se analizara mas adelante, primero a través de la Directiva
95/46/CE® y, posteriormente, a través del RGPD. Ademas, diversa normativa sectorial de las dos

15 Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respeta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.
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Gltimas décadas, ya sea a nivel europeo o nacional, ha ido incluyendo entre sus reglas cuestiones
especificas de proteccion de datos personales (p. e]., normativa sanitaria, bancaria o de sequros),
por lo que este derecho ha calado de forma generalizada en la legislacion europea.

De esta forma, se ha configurado como un derecho fundamental de los ciudadanos europeos vy,
por ello, las empresas europeas, e incluso aquellas empresas no europeas que dirigen sus servi-
cios a ciudadanos de la Unién, han tenido que adaptar sus negocios y actividad a esta normativa.
Su cumplimiento, ademas, se ha sometido a un régimen de supervision y sancion significativo por
parte de autoridades nacionales con competencia en materia de proteccién de datos, que en Es-
pafia es la Agencia Espafola de Proteccién de Datos (asi como algunas autoridades autonémicas
con competencias limitadas en cuanto a su ambito subjetivo).

La proteccién de datos personales, tal y como se configura en la actualidad, tiene su germen en
Europa en la derogada Directiva 95/46/EC. Esta Directiva, segln fue traspuesta en los Estados
miembros, generd un estandar alto de proteccién a los datos personales en Europa y sirvié para
que empresas, sector publico y ciudadanos fueran conscientes de la importancia de la proteccion
de datos para el respeto de los derechos y libertades de los ciudadanos en la sociedad digital ac-
tual. En la actualidad, el RGPD es la norma esencial que, reemplazando a la Directiva y sus normas
nacionales de trasposicion, establece la regulacion material y esencial de esa proteccién de datos
personales. Sin embargo, como se apuntaba al inicio del articulo, la regulacién de proteccién de
datos personales solo aborda el fendmeno de los datos de forma parcial, por dos motivos funda-
mentales. El primero es que regula Gnicamente el tratamiento de los datos de naturaleza personal,
esto es, los que se refieren a una persona fisica identificada o identificable. A estos efectos, se con-
sidera identificable —y, por tanto, dato personal— el dato referido a toda persona cuya identidad
pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un identificador, como por
ejemplo un nombre, un ndmero de identificacion, datos de localizacién, un identificador en linea
0 uno o varios elementos propios de la identidad fisica, fisiologica, genética, psiquica, economi-
ca, cultural o social de dicha persona. Esto hace que el concepto de datos personal sea amplio y
comprensivo de una gran cantidad de datos, pero no alcanza a comprender los datos que no se
refieran a personas fisicas, dejando fuera de esta regulacién, por tanto, un gran nimero y catego-
rias de datos digitales.

Por otra parte, la requlacion establecida inicialmente por la Directiva 95/46/EC y, posteriormen-
te, desde el afio 2018, por el RGPD centra sus esfuerzos en otorgar una proteccion sélida a las
personas fisicas titulares de esos datos, pero obvia otras lineas de accién sobre los datos digitales
como las de promocién de un mercado europeo de datos o el fomento de la comparticién y flujo
de los mismos en aras de la digitalizacion. Es, por tanto, una regulacién cuyos efectos en el tejido
empresarial europeo implican mas la existencia y exigencia de limites a la comparticion de los
datos que un incentivo a hacerlo. Su objetivo no es, por tanto, maximizar el valor del dato en la
sociedad y economia europeas.

Este enfoque normativo, con todos los beneficios que ha generado y sigue generando, se ha apre-
ciado insuficiente. Por una parte, el RGPD no regula los datos que no tienen consideracion de per-
sonales (p. ej., datos industriales, datos agregados y datos anonimizados, datos agricolas o datos
medioambientales). Ademas, la Estrategia Europea de Datos reconoce que el acceso a los datos
y la capacidad de utilizarlos son elementos fundamentales para la innovacion y el crecimiento y
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que la innovacién basada en los datos puede aportar beneficios importantes y concretos a Europa
como, entre otros ejemplos identificados por la Comisién Europea, “una medicina personalizada,
una movilidad mds eficiente, una mejora de la formulacién de politicas o una modernizacion de los
servicios ptblicos" .

Por ello, la Comisién Europea propone ahora y con la normativa mas reciente una nueva forma
europea de regulacién y gobernanza de los datos para facilitar el intercambio de datos entre
sectores y Estados miembros. Se espera que este enfoque cree riqueza para la sociedad europea,
proporcionando aln control a los ciudadanos y confianza a las empresas. Algunas de las cifras re-
lativas a esa creacién de valor por este nuevo enfoque y Estrategia Europea de Datos estiman, por
ejemplo, que el valor de la economia de los datos de la EU27 en el afno 2025 podria alcanzar los
829 000 millones de euros frente a 301 000 millones de euros (2,4 % del PIB de la UE) en 2018".

En todo caso, cabe preguntar cémo se compatibilizara la proteccién de los datos personales con
el nuevo enfoque de promocién de un mercado real y eficiente de datos en la UE. Hay que des-
tacar que la Declaracién de la década digital advierte que las personas y las empresas “no deben
tener menos derechos, ni estar menos protegidas, cuando interactian con el entorno digital que
cuando se encuentran fuera de linea”. Las nuevas normas, por tanto, deberan aplicarse junto con
el RGPD y demas normas de proteccion y seguridad de los datos, como son también las normas
de ciberseguridad, y deberan interpretarse en todo caso de forma que sean compatibles. Asi, la
Comision Europea considera que la transformacion digital no justificara ninguna excepcién a los
derechos y libertades que confiere el derecho de la UE a los ciudadanos de la Unidn, sino que
mas bien deberia aspirar a reforzar esos derechos y libertades. Todas las nuevas normas europeas
analizadas a continuacién no excluyen ni reemplazan, por tanto, la aplicacién paralela del RGPD
y deméas normas de proteccién de datos, siempre que los tratamientos previstos incluyan datos de
naturaleza personal.

5. Las principales propuestas normativas
de la Estrategia Europea de Datos

5.1. El Reglamento de Gobernanza de Datos

Uno de los pilares clave de la Estrategia Europea de Datos es, como ya se referia en apartados
anteriores, el Reglamento (UE) de Gobernanza de Datos, que fue aprobado el 30 de mayo de
2022. Esta norma surge de la conviccién de que resulta esencial mejorar las condiciones para el
intercambio de datos, personales y no personales, en el mercado interior europeo. Sin confianza

16  Informacion puesta a disposicién por la Comision Europea en https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/europe-fit-
digital-age/european-data-strategy_es.

17  Cifras puestas a disposicién por la Comision Europea en https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-
age/european-data-strategy_es. Otras cifras previstas para 2025 en desarrollo y que resulten de la Estrategia Europea son, por ejemplo, un 530 % de
aumento en el volumen mundial de datos (de 33 zettabytes en 2018 a 175 zettabytes en 2025), un incremento hasta alcanzar 10,9 millones en el nimero
de profesionales de los datos en la EU27 (frente a los 5,7 millones en 2018) o un 65 % de poblacion de la UE con competencias digitales basicas (frente
al 57 % en 2018).
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ni sequridad juridica para las empresas y otros actores relevantes para que los datos pueden ser
intercambiados en la UE bajo reglas claras y con intervencién de intermediarios seguros y fiables,
sera dificil que las empresas e instituciones accedan a datos suficientes y de calidad que les per-
mita avanzar en investigacion e innovacion y en el desarrollo y aplicacién eficiente de las nuevas
tecnologias, productos y servicios. Por ello, una primera intervencion legislativa debera ser la de
abordar y fijar las condiciones de ese mercado europeo, como ya se hizo para personas, bienes,
servicios y capitales. Con este fin, el Reglamento de Gobernanza de Datos (también conocido
como la Ley de Gobernanza de Datos, Data Governance Act o, directamente, DGA por sus siglas en
inglés) busca aumentar la confianza de todos los actores —empresas, ciudadanos, instituciones,
investigadores y sector pablico, entre otros— en el intercambio de datos, asi como fortalecer los
mecanismos para aumentar la disponibilidad de los datos y superar los obstaculos técnicos para
la reutilizacién de los mismos.

En resumen, este Reglamento pretende generar un mercado europeo de datos confiable y trans-
parente, un entorno o suerte de market place en el que el intercambio de datos entre los distinto
actores se facilite y promueva. Son tres las medidas que, fundamentalmente, contiene el Regla-
mento de Gobernanza de Datos para alcanzar este objetivo, todas ellas diversas entre si'y con sus
peculiaridades, y que se analizan brevemente a continuacion.

A. Lareutilizacion de determinados datos protegidos del sector pablico

En primer lugar, este Reglamento desarrolla y amplia la idea de que los datos que hayan
sido generados o recogidos por organismos del sector pablico u otras entidades con cargo
a los presupuestos publicos deben beneficiar a la toda sociedad. Este concepto de reuti-
lizacién de los datos del sector plblico ha formado parte de las estrategias de la Unién
durante mucho tiempo y, por ello, el Reglamento de Gobernanza de Datos no es la pri-
mera norma europea que tiene como fin hacer accesibles los datos de los que dispone el
sector pablico. La Directiva de Datos Abiertos™, por ejemplo y ademas de otra regulacion
sectorial, ya regula desde 2019 la reutilizacién de la informacién publica o disponible en
poder del sector publico.

No obstante la Directiva de Datos Abiertos excluia de su ambito determinadas categorias
de datos protegidos (p. ej., datos personales y datos comercialmente confidenciales), que
no podian reutilizarse como datos abiertos porque se entendia que la apertura y acceso
a ellos ponia en riesgo derechos de terceros. Ahora, el Reglamento de Gobernanza de
Datos establece normas para que puedan reutilizarse esos datos protegidos en virtud de la
legislacion nacional o de la UE especifica, puesto que se puede extraer una gran cantidad
de conocimiento de dichos datos sin comprometer su naturaleza protegida. Por ello, el
Reglamento de Gobernanza de Datos establece reglas y salvaguardas para facilitar dicha
reutilizacion.

18 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.

61


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1561563110433&uri=CELEX:32019L1024

El principal reto que supone la reutilizacion de estas categorias protegidas de informacién
plblica deriva del caracter sensible de esos datos. Por ello, antes de facilitarlos a empresas
o terceros, como investigadores, se deben cumplir algunos requisitos de procedimiento
técnicos y juridicos con el fin de garantizar el respeto de los derechos de terceros en torno
a esos datos (p. ej., derechos de propiedad intelectual o secretos comerciales de terceros
en la informacién protegida) o de limitar los efectos negativos sobre los derechos fun-
damentales (p. ej., si la informacién contiene datos personales y, por tanto, esta sujeta al
cumplimiento de la normativa de proteccién de datos).

El Reglamento establece reglas por las que los Estados miembros deben prestar apoyo
a los organismos del sector pablico con el fin de hacer un uso 6ptimo de dichas técnicas
y, asi, facilitar el mayor nimero posible de datos para su intercambio, pero no llega tan
lejos como para obligar a los Estados miembros a permitir obligatoriamente el acceso
a esa informacién protegida. Deja, por tanto, a los Estados la capacidad de decidir si se
proporciona dicho acceso a los datos protegidos para su reutilizacién, asi como sobre los
finesy el alcance de dicho acceso, si bien se promueve que se dé el acceso y fija reglas de
transparencia, prohibicion de exclusividad y no discriminacién, entre otras, que si obligan
a los Estados cuando procedan a la apertura y faciliten el acceso a esos datos.

Los organismos del sector pablico que permitan la reutilizacion de las categorias de datos
protegidos a los que se refiere el Reglamente podran cobrar tasas por permitir dicha reu-
tilizacion. Sin embargo, se fijan también reglas al respecto para asegurar que dichas tasas
sean transparentes, no discriminatorias y proporcionadas, y exigen que estén justificadas
objetivamente, sin que puedan restringir la competencia.

Por Gltimo, para promover, ayudar y supervisar el cumplimiento de estas reglas de reutili-
zacion y su correcta aplicacién por parte de los organismos del sector plblico europeo, el
Reglamento obliga a cada Estado miembro a designar uno o varios organismos competen-
tes, asi como puntos Gnicos de informacién.

Los servicios de intermediacion de datos como mecanismo para crear un mercado europeo
de datos

La segunda de las grandes medidas propuestas por el Reglamento de Gobernanza de
Datos es, precisamente, la esencial de esta norma: fijar las reglas que permitan el estable-
cimiento y desarrollo de condiciones favorables al intercambio de datos, es decir, fijar las
bases para el establecimiento de un mercado europeo de datos. La propia idea implica un
cambio de paradigma normativo en la UE, en la medida en que se aborda por primera
vez de forma tan especifica el intercambio de datos entre empresas como algo deseable
y a promover, sujeto —eso si— a unos limites y reglas como son los ya establecidos en la
normativa de proteccién de datos u otras significativas como las derivadas del derecho de
la competencia.

Para crear este mercado, el Reglamento elige como idea rectora la de reqular la figura de

los intermediarios a los que podrian acudir las partes para el intercambio de datos. Estos
intermediarios, cuyo rol seré el recabar de una parte cedente (interesada en trasmitir) y
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transmitir a terceros receptores (interesados en adquirir) los datos, se espera que generen
confianza, puesto que su actividad intermediara se sujeta a unas reglas y a una supervision
claras, como por ejemplo al hecho de que deberan notificar su actividad a la autoridad
nacional competente que corresponda.

Los intermediarios de datos que se regulan en el Reglamento de Gobernanza de Datos
prestaran servicios cuyo objeto serd, por tanto, establecer “relaciones comerciales” para
el intercambio de datos entre un nimero indeterminado de titulares de datos y los po-
tenciales usuarios de esos datos. Estos prestadores de servicios de intercambio pueden
categorizarse en las siguientes tres tipologias:

i.  Prestadores servicios de intermediacion entre los “titulares de datos” y los potenciales
“usuarios de datos”. Se prevé que puedan prestar sus servicios tanto en intercambios
bilaterales como multilaterales de datos, o que incluso puedan crear plataformas o
bases de datos que faciliten el intercambio o la puesta y uso comun de los datos.

ii. Prestadores de servicios de intermediacion entre los “interesados™® que deseen facili-
tar sus datos personales o las personas fisicas que deseen facilitar datos no personales
y los potenciales “usuarios de datos”. Este es un aspecto novedoso y de gran interés
juridico. Se introduce asi de forma expresa la posibilidad de que interesados (esto
es, personas fisicas) pongan a disposicion de terceros, incluidas empresas, sus datos
personales —ademas de los no personales— para su intercambio. La comparticién o
incluso la monetizacién de los datos personales es algo que ha estado en cuestion en
las dltimas décadas y sera interesante ver como opera esta posibilidad de intercambio
de datos personales en el contexto del Reglamento de Gobernanza de Datos, por un
lado, y la interpretacion necesariamente compatible de estas reglas con la proteccion
de datos personales que debera darse por parte de las autoridades de proteccién de
datos personales europeas, por otro. En todo caso, el Reglamento sefiala que los in-
termediarios posibilitaran el ejercicio de los derechos de los interesados previstos en
el RGPD.

iii. Prestadores de servicios de cooperativas de datos, cuyo objetivo principal sera pres-
tar asistencia a sus miembros en el ejercicio de los derechos de estos con respecto a
determinados datos.

Uno de los enfoques novedosos para la regulaciéon digital europea introducidos por
este Reglamento es que —a diferencia de lo que ocurre en el RGPD— es claro al es-
tablecer que los prestadores de servicios de intermediacion estableceran “relaciones
comerciales"* para el intercambio de datos, siendo, por tanto, un intercambio que se
configura esencialmente como oneroso. También es disruptivo al establecer el con-
cepto de “titular de datos”, entendiendo como tal a toda persona juridica (pdblica o

19 En el Reglamento de Gobernanza de Datos, el concepto de interesado si se corresponde con el previsto en el RGPD, y asi lo establece el articulo 2.7
del Reglamento de Gobernanza de Datos.

20 Articulo 2.11 del Reglamento de Gobernanza de Datos, que contiene la definicién de “servicios de intermediacion de datos”.
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privada) o persona fisica que no sea el interesado con respecto a los datos especificos
en cuestion, que, de conformidad con el derecho de la UE o nacional aplicable, “tenga
derecho a conceder acceso a determinados datos personales o no personales o a com-
partirlos"?. Se trata, por tanto, de un concepto que reconoce a esa persona fisica o
juridica determinadas facultades de decision y explotacién sobre los datos, abriendo
asi posibilidades —pero también algunas incertidumbres— sobre las facultades de
disposicion, o incluso sobre el reconocimiento de derechos relativos a la propiedad,
de los datos.

Un marco de gobernanza generado por la UE debe tener como objetivo principal,
como se destaca anteriormente, el de generar confianza entre los particulares y las
empresas en relacién con el acceso a los datos, su control, intercambio, utilizacién y
reutilizacién. Para contribuir a aumentar la confianza en la figura de los prestadores
de servicios de intercambio, el Reglamento de Gobernanza de Datos fija unos requisi-
tos y obligaciones fiduciarias significativas para que estos prestadores puedan iniciar
y desarrollar su actividad. Cuanto mayor sea la transparencia, seguridad y proporcio-
nalidad en la actividad de estos intermediarios, la UE considera que se aumentara la
confianza y se incrementara el mercado europeo y el intercambio de datos.

Entre los requisitos y condiciones que se exigen a los prestadores, se encuentra la
obligacién de identificarse y notificar su actividad a la autoridad competente que le
corresponda, y otras condiciones rigurosas, entre las que destaca, sobre todo, la pro-
hibicién de que los intermediarios utilicen los datos en relacién con los que prestan
sus servicios para fines diferentes de su puesta a disposicion esos datos a terceros. No
pueden, por tanto, explotar los datos a los que accedan con un fin propio distinto de
la propia intermediacién. También se les exige intercambiar los datos en el mismo for-
mato en el que los reciban, permitiéndoles Gnicamente adaptarlos a formatos espe-
cificos con el fin de mejorar su interoperabilidad, con lo que se excluye la posibilidad
de que los intermediarios ejecuten tareas complejas como la agregacion o consultoria
sobre los datos como parte de esta actividad.

Entre otros diversos requisitos que se imponen a estos prestadores se encuentra, por
ejemplo, la exigencia de que el acceso a sus servicios y sus precios sean equitati-
vos, transparentes y no discriminatorios, asi como la obligacién de que dispongan de
procedimientos de deteccion de practicas fraudulentas o abusivas. Ademas, el Regla-
mento de Gobernanza de Datos pretende reforzar la confianza al exigir a los Estados
miembros que designen autoridades nacionales de supervision de estos prestadores,
con facultades de suspender o cesar la actividad de los prestadores de servicios de
intermediacion o incluso imponerles sanciones.

21

Articulo 2.8 del Reglamento de Gobernanza de Datos.
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C. Lacreacion de condiciones adecuadas para la cesion altruista de datos: un nuevo mercado

Como tercer gran aspecto del Reglamento, se regula el mercado de la cesion altruista de
datos. Se configura como una medida especifica para robustecer el mercado europeo de
datos necesario para la investigacion. El Reglamento de Gobernanza de Datos considera
“cesi6n altruista” de datos el intercambio voluntario de datos basado en el consentimiento
de los interesados para que se traten sus datos personales, o en el permiso de los titula-
res de datos para que se usen sus datos no personales, todo ello si se realiza y cuando se
realice “sin dnimo de obtener o recibir una gratificacion que exceda de una compensacién
relativa a los costes en que incurran a la hora de facilitar sus datos"?. Ademds, para que se
considere que existe cesion altruista, el intercambio debe hacerse con objetivos de interés
general, como por ejemplo “la asistencia sanitaria, la lucha contra el cambio climdtico, la
mejora de la movilidad, la facilitacion del desarrollo, elaboracion y difusion de estadisticas
oficiales, la mejora de la prestacion de servicios publicos, la elaboracién de politicas publicas
o la investigacion cientifica de interés general"?.

Para este tipo concreto de intercambio de datos, el Reglamento de Gobernanza de Datos
replica un esquema similar al que establece para el intercambio no altruista y que se resu-
me en el apartado (ii) anterior, con algunos ajuste y requisitos adicionales dadas las carac-
teristicas de estos intercambios. Para ello, por ejemplo, sefala que cada Estado miembro,
a través de las autoridades que designe al efecto, llevara un registro de las “organizaciones
de gestion de datos con fines altruistas” sobre las que tenga competencia y actualizara
periédicamente un registro pablico nacional de organizaciones reconocidas de gestion de
datos con fines altruistas.

Estas organizaciones de gestion de datos con fines altruistas se sujetan a algunos requisitos
alin mas estrictos que los impuestos a los prestadores de servicios de intercambio de datos,
como por ejemplo ser una entidad juridica constituida con arreglo al derecho nacional
aplicable para cumplir objetivos de interés general, asi como ejercer su actividad sin animo
de lucro y ser juridicamente independiente de cualquier entidad que ejerza su actividad
con fines lucrativos.

Se busca generar asi un mercado de datos similar y paralelo al comercial, que igualmente
promueva la digitalizacion europea y, mas en particular, la investigacion y otros fines de
interés general y no comerciales. Sin embargo, para este mercado, el Reglamento otorga a
los Estados miembros margen de actuacién nacional, al establecer que los Estados podran
establecer disposiciones organizativas, técnicas o de ambos tipos para facilitar la cesion
altruista de datos, asi como elaborar politicas nacionales en materia de cesion altruista de
datos.

Para completar este analisis de las medidas para el establecimiento de un mercado europeo
potente y sequro de datos altruistas, es relevante destacar la disposicién del Reglamento

22 Articulo 216 del Reglamento de Gobernanza de Datos.

23 Articulo 2.16 del Reglamento de Gobernanza de Datos.
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por la que se creara un formulario europeo de consentimiento para la cesion altruista de
datos. De nuevo con el fin de reforzar la confianza de las personas para ceder sus datos en
este mercado y con estos fines, se prevé que la Comisiéon Europea debera, mediante actos
de ejecucién del Reglamento, elaborar un formulario europeo de consentimiento para tal
cesion, que se disenara de forma modular para permitir ajustarlo a los distintos sectores
de actividad en los que se utilizara.

En resumen, un Reglamento de Gobernanza de Datos en linea con los valores y principios
de la UE busca traer beneficios significativos para los ciudadanos y las empresas de la UE,
mediante el fomento y promocién de espacios reglados y seguros para el intercambio de
datos. Algunas voces plantean si el régimen establecido para los prestadores de intercam-
bio de datos es lo suficientemente atractivo para fomentar suficientemente el crecimiento
e impulso a esta actividad. Con todo, la Comisién Europea espera que el Reglamento sea
un potente motor de innovacién y nuevos puestos de trabajo y que ayude a la UE a ase-
gurarse de estar a la vanguardia de la ola de innovacién basada en los datos, la actual
economia dirigida por los datos (data driven economy). El Reglamento de Gobernanza de
Datos entr6 en vigor el 23 de junio de 2022y, tras un periodo de carencia de 15 meses,
serd aplicable a partir de septiembre de 2023.

5.2. La Ley de Datos

La segunda gran apuesta y propuesta legislativa de la Estrategia Europea de Datos es la propuesta
de Reglamento (UE), conocida como Ley de Datos?. Este Reglamento (UE) sobre normas armoni-
zadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion se propuso en febrero de 2022y, a la fecha
de este articulo, esta ain pendiente de aprobacion.

Asi como el Reglamento de Gobernanza de Datos tiene como finalidad principal establecer las
condiciones para crear un mercado europeo de datos, con la propuesta de la Ley de Datos la
intencion de la Comision Europea es ofrecer una mayor cantidad de datos al mercado europeo y
establecer determinadas normas sobre quién puede acceder a qué datos y para qué fines puede
utilizarlos. La existencia de un mercado con reglas adecuadas no parece suficiente para fomentar
de forma eficaz la digitalizacion de la sociedad y economia europeas si ese mercado no accede a,
y mueve, una cantidad suficiente de datos de calidad que puedan nutrir las tecnologias e innova-
cion.

La norma parte de la premisa de que los consumidores y las empresas generan una gran cantidad
de datos al utilizar productos y servicios, y esos datos (sean personales o no personales) gene-
rados por el uso tienen un gran valor y potencial de generar crecimiento en Europa. El hecho,
ademas, de que muchos de los productos cuenten con conectividad, dada la proliferaciéon de
productos conectados a la Internet de las cosas (loT), facilita que los datos que genere el uso del
producto puedan ser mas accesibles y comunicables. El mismo conjunto de datos, ademas, puede
utilizarse y reutilizarse para diversos fines y de modo ilimitado, sin pérdida de calidad o cantidad.

24 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).
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En la medida que los productos utilizados por un usuario, sea consumidor o empresa, sean pro-
ductos conectados, la Ley de Datos propone establecer la obligacion para los titulares de los datos
que se hayan generado con el uso de poner esos datos a disposicién del usuario del producto o
de quien este designe.

La propuesta de la Ley de Datos es que se apliquen sus reglas y, por tanto, estén sujetos a esta
obligacién de puesta a disposicion de datos, los “productos”, entendidos como los bienes muebles
tangibles, incluso incorporados en un bien inmueble, que “obtienen, generan o recogen datos rela-
tivos a su uso o entorno"? y que, ademas, estén conectados, esto es, que puedan comunicar datos
a través de un servicio de comunicaciones electrénicas disponible para el piblico, excluyendo del
alcance aquellos cuya funcién primaria es el almacenamiento o el tratamiento de datos. Algunos
de los ejemplos que utiliza la Comisién Europea para explicar el alcance de esta norma serian,
por ejemplo, la notificacién en tiempo real a los usuarios de retraso en los trenes o motores de
reaccion dotados de miles de sensores que recogen y transmiten datos para garantizar un funcio-
namiento eficiente. Mas aln, la propuesta plantea aplicarse también a lo que denomina “servicios
relacionados” con los productos, esto es, los servicios digitales, incluido el software, que estén
incorporados en un producto o interconectado con él “de tal manera que su ausencia impediria al
producto realizar una de sus funciones”?.

Una de las reglas mas potentes de la Ley de Datos es la que establece obligaciones de disefio de
estos productos. Asi, se propone hacer obligatorio que los productos se disefien y fabriquen —y
que los servicios relacionados se presten— de forma que los datos generados por su uso sean,
por defecto, accesibles para el usuario con facilidad, con sequridad y, cuando sea pertinente y
proceda, directamente. Otra de las normas en esta misma linea es la que obliga a que los usua-
rios, antes de celebrar un contrato de compra, alquiler o arrendamiento de un producto o de un
servicio relacionado, dispongan de informacion clara y detallada sobre la posibilidad de acceder a
los datos. Si los datos no fueran accesibles por el usuario directamente, entonces la Ley de Datos
fija una serie de obligaciones de puesta a disposicion de los datos a solicitud del usuario, en con-
diciones muy favorables para él, esto es, sin demora indebida, gratuitamente y, cuando proceda,
de forma continua y en tiempo real.

Mas adn, las reglas incluyen la posibilidad de que el usuario solicite al titular que los datos se pon-
gan a disposicion directamente del tercero que el usuario designe, con algunas excepciones. Se
espera que ese acceso por parte de terceros autorizados por el usuario del producto facilite, por
ejemplo, la creacién de nuevos servicios digitales de valor afiadido con esos datos o mejore las
condiciones de los servicios que ese tercero pueda dar de postventa o reparaciéon del producto.
Esa puesta a disposicion de los datos en favor del tercero esta regulada en detalle, estableciéndose
en la Ley de Datos cuestiones como la necesidad de que la compensacién acordada entre un titular
de datos y un destinatario de datos por la puesta a disposicion de los datos deba ser razonable.

En cuanto al alcance subjetivo de la norma, la propuesta de Ley de Datos considera “titular” de
los datos y, por tanto, sujeto obligado a la puesta a disposicion, a la persona fisica o juridica que

25 Articulo 2.2. de la propuesta de Ley de Datos.

26 Articulo 2.3. de la propuesta de Ley de Datos.
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tiene el derecho o la obligacion —conforme a la Ley de Datos u otro derecho de la Unién o Es-
tado miembro aplicable— de poner determinados datos a disposicion del usuario (o el tercero
designado por este), o aquel que, en el caso de los datos no personales y a través del control del
diseno técnico del producto o servicios relacionados, tiene la capacidad de poner a disposicion
determinados datos.

Si bien la Comisién Europea es clara al declarar que uno de los objetivos de la norma es incremen-
tar la cantidad y calidad de servicios posventa y reparacion, asi como de nuevos servicios de valor
anadido sobre los productos, también se ha identificado como uno de los principales riesgos de la
norma los riesgos sobre la propiedad intelectual e industrial, secretos comerciales y confidencia-
lidad de los fabricantes y titulares de los datos, precisamente, al poner esa cantidad de datos del
producto a disposicion de terceros.

Se reconoce que el derecho de acceso de terceros a los datos generados por los productos a
peticién del usuario es susceptible de limitar la libertad de empresa y la libertad contractual del
fabricante o disefiador de un producto o servicio relacionado. Sin embargo, la UE justifica esta
limitacion al considerar que prevalece el refuerzo que estas reglas dan la proteccién de los con-
sumidores, en especial al promover sus intereses econémicos. La propuesta de Ley de Datos se
plantea porque se considera que el fabricante o disefiador de un producto o servicio relacionado
tiene el control exclusivo del uso de los datos generados por el uso de un producto o servicio re-
lacionado y que ello contribuye a generar dependencia y obstaculizar la entrada en el mercado de
nuevos actores que pueden ofrecer servicios nuevos o mejorar los servicios posventa.

Sin embargo, la propuesta de Ley de Datos si incluye determinas reglas para intentar que los
derechos de los fabricantes, tales como los de propiedad intelectual o industrial, gocen de deter-
minada proteccion. Para contrarrestar estos riesgos en particular, por ejemplo, se establece que
los secretos comerciales solo se desvelaran a condicion de que se adopten todas las medidas es-
pecificas necesarias para preservar la confidencialidad, pudiendo acordar medidas para preservar
la confidencialidad de los datos compartidos. También se pone como limite al uso de los datos ob-
tenidos como consecuencia de la aplicacion de la Ley de Datos la prohibicion al usuario de utilizar
los datos que haya solicitado para desarrollar un producto que compita con el producto del que
proceden los datos. Otra de las referencias habituales en la propuesta de Ley de Datos como limite
a algunas de sus reglas de comparticién es la normativa de proteccién de datos, que exige, por
ejemplo, que se den determinadas condiciones, como la existencia de una base de legitimacion
adecuada conforme al RGPD si los datos a los que se solicita acceso contienen datos personales
de terceros distintos del usuario.

Con estas medidas, a través de la Ley de Datos, la UE pretende que los ciudadanos y empresas
obtengan diversos beneficios, entre los que se incluyen la posibilidad de obtener precios mas
baratos de los servicios posventa y reparacion de sus objetos conectados, que se generen nuevas
oportunidades para utilizar servicios basados en el acceso a estos datos, asi como un mejor acceso
a los datos recogidos o producidos por un dispositivo.

Esta puesta a disposicion de los datos generados por los usuarios, si bien es la medida mas rele-

vante de las incluidas en la propuesta de Ley de Datos, no es la Gnica. La Ley de Datos contiene
una bateria de medidas legislativas con un potencial gran impacto en el uso de los datos digitales
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en la UE. Entre las otras medidas propuestas estan, por ejemplo, las destinadas a impedir el uso
de clausulas contractuales abusivas relativas al uso y acceso a datos que hayan sido impuestas
unilateralmente a microempresas, pequefias o medianas empresas. Otras medidas de la Ley de
Datos son las que permiten a los organismos del sector piblico de la UE solicitar que se pongan a
su disposicion datos en casos y por razén de una necesidad excepcional.

También son relevantes, por ejemplo, las reglas que se incluyen respecto a la portabilidad de un
proveedor de servicios de tratamiento de datos, que buscan eliminar obstaculos que existen a la
hora de solicitar un cambio efectivo de proveedor de este tipo de servicios. Por (ltimo, destaca-
ria como de especial novedad la medida propuesta en la Ley de Datos respecto a transferencias
internacionales de datos no personales. Sin alcanzar las restricciones que impone el RGPD a la
realizacién de transferencias internacionales de datos personales, la Ley de Datos establece en su
propuesta que los proveedores de servicios de tratamiento de datos personales adopten “todas
las medidas técnicas, juridicas y organizativas razonables, lo que incluye la celebracion de acuerdos
contractuales”? con el fin de impedir transferencias internacionales de datos no personales con-
servados en la UE —o el acceso de gobiernos de terceros paises a tales datos— si la transferencia
o el acceso entraran en conflicto con el derecho de la UE o el nacional de los Estados miembros.

Se trata, por tanto, de una propuesta legislativa de gran calado y alcance, que aborda muy diversos
ambitos del tratamiento de los datos digitales por empresas, usuarios y sector publico. Su compa-
tibilidad con otras normas europeas de datos, en particular con algunos aspectos del RGPD como
son el derecho de acceso y de portabilidad ahi reconocidos, esta siendo algo cuestionado. Con
todo, la Comisién Europea considera esta propuesta legislativa como el complemento adecuado
al Reglamento de Gobernanza de Datos, puesto que, mientras el Reglamento de Gobernanza de
Datos crea los procesos y estructuras para facilitar el mercado de los datos, esta propuesta de Ley
de Datos tiene el potencial de aportar gran cantidad de datos y aclara quién puede crear valor a
partir de los datos y bajo qué condiciones.

5.3. Los espacios europeos de datos

Como tercer gran eje de actuacién de la Estrategia Europea de Datos, la Comisién Europea ha
propuesto la creacion de espacios comunes europeos de datos, que se estan desarrollando ya en
diversos ambitos. Bajo el concepto de “espacios comunes europeos” la Comisién Europea engloba
las infraestructuras de datos pertinentes y los marcos de gobernanza necesarios para facilitar la
puesta en com(n y el intercambio de datos en un sector de actividad.

La Estrategia Europea de Datos ya anuncié en febrero de 2020 la creacién de espacios de datos
en diez ambitos estratégicos, que son en concreto la salud, agricultura, industria manufacturera,
energia, movilidad, finanzas, Administracion pablica, capacidades, la nube europea de la ciencia
abierta y la prioridad clave transversal de la consecucion de los objetivos del Pacto Verde. Sin em-
bargo, este listado no es taxativo y, desde ese anuncio, se han ido dibujando y apuntando espacios
de datos también en otros ambitos relevantes, como por ejemplo los medios de comunicacién o el
patrimonio cultural. El objetivo final es que, una vez creados, la pluralidad de espacios de datos se

27 Articulo 27 de la propuesta de Ley de Datos.

69



interconecten y formen un espacio (nico europeo de datos, esto es, un auténtico mercado Gnico
de datos.

Como el resto de las lineas de trabajo de la estrategia digital europea, y mas en particular la Es-
trategia Europea de Datos, la creacién de los espacios europeos exige la confluencia de politicas,
inversiones y accion legislativa adecuada para su creacion y desarrollo. En esta linea de trabajo,
la principal propuesta normativa hasta la fecha ha sido la propuesta Reglamento (UE) sobre el
Espacio Europeo de Datos Sanitarios?. La eleccion del sector de la salud como la primera iniciativa
a abordar no es casual, sino que surge del reconocimiento de que durante la crisis del COVID-19
un espacio comin de datos interoperables y disponibles hubiera sido esencial en la gestion de la
crisis. Sin embargo, no me detendré en el analisis de esta propuesta normativa, dado que uno de
los articulos de la presente publicacién ya aborda este tema en concreto.

Si se identificaran y analizaran brevemente a continuacion las principales caracteristicas comunes
a todos estos espacios europeos de datos, que son fundamentalmente, segln el resumen?? publi-
cado en 2022 por la Comisién Europea sobre el estado de los espacios comunes, las siguientes:

i.  El despliegue de herramientas técnicas y servicios de intercambio de datos para su puesta
en comUn, el tratamiento y el intercambio de datos por un niimero abierto de organiza-
ciones, asi como para federar capacidades en la nube fiables y eficientes desde el punto de
vista energético y servicios conexos.

ii. La generacion en todos estos espacios de estructuras de gobernanza de los datos con el
objetivo de que esas estructuras de gobernanza determinen, de forma transparente y jus-
ta, los derechos de acceso a los datos y de tratamiento de los mismos.

iii. La mejora de la disponibilidad, la calidad y la interoperabilidad de los datos, tanto en con-
textos especificos de ambitos especificos como entre sectores.

Para el correcto funcionamiento de estos espacios se requieren una serie de condiciones técnicasy
operativas, como por ejemplo la interoperabilidad de los datos y sistemas no solamente dentro del
mismo sector, sino también entre sectores. Se espera que los espacios comunes europeos de datos
mejoren el desarrollo de nuevos productos y servicios basados en datos en la UE y que creen, en
consecuencia, una economia digital europea y de los datos interconectada y competitiva.

En resumen, con el fin de aprovechar el valor de los datos en beneficio de la economia y la socie-
dad europeas, la Comision Europea esta apoyando activamente, a través de su Estrategia Europea
de Datos, el desarrollo de espacios comunes europeos de datos en sectores econémicos estratégi-
cos y ambitos de interés pablico.

28 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

29 Disponible en https://administracionelectronica.gob.es/pae_Home/pae_Actualidad/pae_Noticias/Anio2022/Febrero/Noticia-2022-02-28-La-Comision-
Europea-publica-un-resumen-de-la-situacion-de-los-espacios-comunes-europeos-de-datos.html.
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6. Conclusiones y perspectivas: los retos de este nuevo
enfoque de la requlacion europea de los datos

Pese a que este articulo se centra en analizar los tres ejes normativos principales de desarrollo de
la Estrategia Europea de Datos, esta Estrategia implica un gran nimero adicional de iniciativas de
la UE en aras de la consecucién de un objetivo primordial: convertir a la Unién en lider de una
sociedad dirigida por los datos, mediante la creacion de un mercado dnico de datos que permita
que estos fluyan libremente por la UE y entre sectores, en beneficio de las empresas, los inves-
tigadores y las Administraciones piblicas. Las nuevas normas sobre datos promovidas por la UE
proponen un cambio de enfoque, por tanto, en lo que era la regulaciéon europea de datos en la
UE en las dltimas décadas.

Asi, de forma compatible con el mantenimiento de una proteccion sélida de los derechos y liber-
tades de los ciudadanos europeos, las nuevas propuestas legislativas en materia de datos digitales
son mas comprensivas (p. ej., requlan el dato como activo digital, tanto si tiene caracter de per-
sonal como si no) y se enfocan en promover la generacion e intercambio de datos. Sin embargo,
las tres areas normas europeas de nuevo cufio analizadas no son las Gnicas con un impacto alto
en los datos y, en general, toda la normativa digital de la EU de fechas recientes o pendiente de
aprobacién va a tener impacto sobre el uso y proteccién de los datos en Europa. Este es el caso,
por ejemplo, de la normativa de inteligencia artificial o las nuevas normas en materia de ciberse-
guridad.

Esta voragine requladora de la UE en materia digital, si bien necesaria, también genera retos
juridicos relevantes. De hecho, se empiezan a identificar algunas posibles incompatibilidades o
incoherencias entre las diversas normas, que pueden causar precisamente el efecto juridico con-
trario al buscado: esto es, cierta inseguridad juridica. De hecho, algunas de estas posibles incohe-
rencias han sido puestas de manifiesto, precisamente, por algunos érganos e instituciones euro-
peas. Este es el caso, por ejemplo, de lo que ocurre entre el RGPD y la propuesta de Reglamento
sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios. El Comité Europeo de Proteccion de Datos ya ha
manifestado que el concepto de “uso secundario” de los datos sanitarios que utiliza el Reglamen-
to sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios guarda grandes similitudes, pero su regulacién
podria no ser coherente con el concepto de “uso posterior” de los datos personales acuiado por
el RGPD hace anos. Otro de los posibles riesgos de incoherencias es el antes referido de las reglas
de acceso a y portabilidad de los datos contenidos en la propuesta de Ley de Datos y las reglas al
respecto del RGPD.

Con todo, nos encontramos con un panorama legislativo en materia digital para los proximos
meses y anos con grandes oportunidades para la UE y también grandes retos. La ausencia de una
normativa consolidada y de referencia para muchas de estas tecnologias en otras regiones del
mundo puede permitir a la UE generar unos instrumentos legislativos innovadores y de referencia
mundial, en términos similares a lo que ha ocurrido con el RGPD en materia de proteccion de
datos personales.
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