3.6.2022 Jornal Oficial da Unido Europeia L 152/1

(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2022/868 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 30 de maio de 2022

relativo a governagio europeia de dados e que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Regulamento
Governacio de Dados)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (!),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (2),

Considerando o seguinte:

(1) O Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) prevé a criacio de um mercado interno e de um
sistema que assegura que a concorréncia nesse mercado nio seja falseada. O estabelecimento de regras comuns e de
prdticas nos Estados-Membros com vista a criagdo de um quadro de governagdo de dados deverd contribuir para a
realizacdo desses objetivos, no pleno respeito dos direitos fundamentais. Deverd também garantir o refor¢o da
autonomia estratégica aberta da Unido, promovendo ao mesmo tempo a livre circulacio internacional de dados.

(2) Ao longo da tltima década, as tecnologias digitais tém vindo a transformar a economia e a sociedade, afetando todos
os setores de atividade e a vida quotidiana. Os dados estio no centro dessa transformagio: a inovacio baseada em
dados trard enormes beneficios, tanto para os cidaddos da Unido como para a economia, por exemplo, através da
melhoria e personalizacio da medicina, proporcionando uma nova mobilidade e contribuindo para a Comunicagio
da Comissdo de 11 de dezembro de 2019 sobre o Pacto Ecoldgico Europeu. A fim de tornar a economia baseada em
dados inclusiva para todos os cidaddos da Unido, hd que prestar particular atengdo a reducio da clivagem digital, ao
reforco da participacdo das mulheres na economia dos dados e & promogdo de conhecimentos especializados
europeus de ponta no setor da tecnologia. A economia dos dados tem de ser construida por forma a que as
empresas, especialmente as micro, pequenas e médias empresas (PME), na ace¢do do anexo da Recomendagio
2003/361/CE da Comissdo (*), e as empresas em fase de arranque, possam prosperar, assegurando a neutralidade do
acesso aos dados e a portabilidade e a interoperabilidade dos dados, e evitando efeitos de dependéncia. Na sua
Comunicagdo de 19 de fevereiro de 2020 sobre uma estratégia europeia para os dados (a «Estratégia Europeia para
os Dados»), a Comissdo descreveu a sua visdo do que deverd ser um espago comum europeu de dados: um mercado
interno de dados em que os dados possam ser utilizados independentemente do seu local fisico de armazenamento
na Unido, em conformidade com o direito aplicavel, que, nomeadamente, poderd ser fundamental para o rdpido
desenvolvimento das tecnologias de inteligéncia artificial.

() JOC286de16.7.2021, p. 38.
() Posi¢do do Parlamento Europeu de 6 de abril de 2022 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 16 de maio de 2022.

() Recomendacdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definicio de micro, pequenas e médias empresas
(JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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A Comissdo apelou igualmente a um fluxo de dados livre e seguro com paises terceiros, sob reserva das excegdes e
restri¢des em matéria de seguranca publica, ordem publica e outros objetivos legitimos de politica pablica da Unido,
em conformidade com as obrigagdes internacionais, nomeadamente em matéria de direitos fundamentais. A fim de
transformar esta visdo em realidade, a Comissdo propde a criacio de espagos comuns europeus de dados especificos
para cada dominio, que constituirdo o quadro concreto de partilha e a mutualizagio de dados. Como previsto na
referida estratégia europeia para os dados, os espagos comuns europeus de dados podem abranger dominios como
a satde, a mobilidade, a industria transformadora, os servigos financeiros, a energia ou a agricultura, ou uma
combinagdo desses dominios, por exemplo, a energia e o clima, bem como dominios temaéticos, como o Pacto
Ecoldgico Europeu, a administracdo ptiblica ou as competéncias. Os espacos comuns europeus de dados deverdo
tornar os dados faceis de localizar, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis («os principios FAIR para os dados»),
garantindo simultaneamente um elevado nivel de ciberseguranga. Quando existem condi¢des de concorréncia
equitativas na economia dos dados, as empresas competem com base na qualidade dos servigos e ndo na quantidade
de dados que controlam. Para efeitos de concegdo, criagdo e manutengdo de condi¢des de concorréncia equitativas na
economia dos dados, é necessdria uma boa governagdo, em que todas as partes interessadas pertinentes de um
espaco comum europeu de dados participem e estejam representadas.

E necessario melhorar as condi¢des de partilha de dados no mercado interno, criando um quadro harmonizado para
o intercambio de dados e estabelecendo determinados requisitos basicos para a governagdo de dados, prestando
especial atengdo a facilitagio da cooperagdo entre os Estados-Membros. O presente regulamento deverd visar
continuar a desenvolver um mercado interno digital sem fronteiras, bem como uma sociedade e uma economia dos
dados centradas no ser humano, fidveis e seguras. O direito setorial da Unido pode desenvolver, adaptar e propor
elementos novos e complementares, em fungio das especificidades do setor, como acontece com o direito da Unido
previsto sobre o espago europeu de dados de satide e sobre o acesso aos dados sobre veiculos. Além disso, certos
setores da economia jd sdo regulamentados pelo direito setorial da Unido, que inclui regras relativas a partilha de
dados ou ao acesso aos dados a nivel transfronteirico ou a escala da Unido, por exemplo a Diretiva 2011/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥), no contexto do espago europeu de dados de satide, e por atos legislativos
pertinentes em matéria de transportes, como os Regulamentos (UE) 2019/1239 (°) e (UE) 2020/1056 (°) e a Diretiva
2010/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (), no contexto do espago europeu de dados de mobilidade.

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em
matéria de cuidados de satde transfronteiri¢os (JO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

Regulamento (UE) 2019/1239 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, que estabelece um ambiente europeu
de plataforma tinica para o setor maritimo e que revoga a Diretiva 2010/65/UE (JO L 198 de 25.7.2019, p. 64).

Regulamento (UE) 2020/1056 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2020, relativo a informacdes eletrénicas sobre
o transporte de mercadorias (JO L 249 de 31.7.2020, p. 33).

Diretiva 2010/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, que estabelece um quadro para a implantagdo de
sistemas de transporte inteligentes no transporte rodovidrio, inclusive nas interfaces com outros modos de transporte (JO L 207 de
6.8.2010, p. 1).
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Por conseguinte, o presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo dos Regulamentos (CE) n.° 223/2009 (),
(UE) 2018/858 () e (UE) 2018/1807 (), das Diretivas 2000/31/CE ("), 2001/29/CE (), 2004/48/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (**), 2007/2/CE (*), 2010/40/UE, (UE) 2015/849 (**), (UE) 2016/943 (*%), (UE)
2017/1132 (V), (UE) 2019/790 (**) e (UE) 2019/1024 do Parlamento Europeu e do Conselho (**), nem qualquer
outro direito setorial da Unido que regule o acesso aos dados e a reutilizagdo dos mesmos. O presente regulamento
deverd aplicar-se sem prejuizo do direito da Unido ou nacional em matéria de acesso e utilizagdo dos dados para
efeitos de prevengdo, investigacdo, detegdo ou repressdo de infragdes penais ou execucdo de sanc¢des penais, nem de
cooperagdo internacional nesse contexto.

O presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros no tocante as suas
atividades relacionadas com a seguranga ptiblica, a defesa e a seguranga nacional. A reutiliza¢io de dados protegidos
por esses motivos e detidos por organismos do setor pablico, incluindo dados provenientes de procedimentos de
contratacdo publica abrangidos pelo 4mbito de aplicagio da Diretiva 2009/81/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%%, ndo deverd ser abrangida pelo presente regulamento. Deverd ser estabelecido um regime horizontal
para a reutilizagio de determinadas categorias de dados protegidos detidos por organismos do setor publico e para
a prestagdo de servicos de intermediacio de dados e de servicos baseados no altruismo de dados na Unido. As
caracteristicas especificas dos diferentes setores podem exigir a concecdo de sistemas setoriais de dados, que
assentem, todavia, nos requisitos do presente regulamento. Os prestadores de servigos de intermediagdo de dados
que cumpram os requisitos estabelecidos no presente regulamento deverdo poder usar o titulo de «prestador de
servigos de intermediacdo de dados reconhecido na Unido». As pessoas coletivas que procurem apoiar objetivos de
interesse geral disponibilizando dados relevantes com base no altruismo de dados em larga escala e que cumpram
os requisitos estabelecidos no presente regulamento deverdo poder registar-se como, e usar o titulo de «organizagdo
de altruismo de dados reconhecida na Unido». Caso o direito setorial da Unido ou nacional exija que os organismos
do setor ptiblico, os referidos prestadores de servicos de intermediacio de dados ou as referidas pessoas coletivas
(organizagdes de altruismo de dados reconhecidas na Unido) cumpram requisitos técnicos, administrativos ou
organizacionais especificos adicionais, nomeadamente através de um regime de autorizagdo ou certificacdo, deverdo
aplicar-se igualmente as disposi¢des desse direito setorial da Unido ou nacional.

() Regulamento (CE) n.° 223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2009, relativo as Estatisticas Europeias e
que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1101/2008 relativo a transmissdo de informagdes abrangidas pelo segredo estatistico ao
Servigo de Estatistica das Comunidades Europeias, o Regulamento (CE) n.° 322/97 do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias e a
Decisdo 89/382/CEE, Euratom do Conselho que cria o Comité do Programa Estatistico das Comunidades Europeias (JO L 87 de
31.3.2009, p. 164).

(’) Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo @ homologacdo e a fiscalizagdo
do mercado dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, que
altera os Regulamentos (CE) n. 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2018/1807 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de novembro de 2018, relativo a um regime para o livre
fluxo de dados ndo pessoais na Unido Europeia (JO L 303 de 28.11.2018, p. 59).

(") Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000, relativa a certos aspetos legais dos servicos da
sociedade de informacio, em especial do comércio eletrénico, no mercado interno («Diretiva sobre o comércio eletrénico») (JO L 178
de 17.7.2000, p. 1).

(") Diretiva 2001/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2001, relativa & harmonizacio de certos aspetos do
direito de autor e dos direitos conexos na sociedade da informacdo (JO L 167 de 22.6.2001, p. 10).

(*) Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao respeito dos direitos de propriedade

intelectual (JO L 157 de 30.4.2004, p. 45).

Diretiva 2007/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de marco de 2007, que estabelece uma infraestrutura de informacio

geografica na Comunidade Europeia (Inspire) (JO L 108 de 25.4.2007, p. 1).

Diretiva (UE) 2015/849 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de maio de 2015, relativa a prevengdo da utilizagdo do sistema

financeiro para efeitos de branqueamento de capitais ou de financiamento do terrorismo, que altera o Regulamento (UE) n.° 648/2012

do Parlamento Europeu e do Conselho, e que revoga a Diretiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva

2006/70/CE da Comissdo (JO L 141 de 5.6.2015, p. 73).

Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa a protecdo de know-how e de

informagdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisi¢do, utilizagdo e divulgagdo ilegais (JO L 157

de 15.6.2016, p. 1).

(") Diretiva (UE) 20171132 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2017, relativa a determinados aspetos do direito
das sociedades (JO L 169 de 30.6.2017, p. 46).

(**) Diretiva (UE) 2019/790 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos direitos de autor e direitos
conexos no mercado tnico digital e que altera as Diretivas 96/9/CE e 2001/29/CE (JO L 130 de 17.5.2019, p. 92).

(**) Diretiva (UE) 2019/1024 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativa aos dados abertos e a reutilizacdo
de informagdes do setor ptiblico JO L 172 de 26.6.2019, p. 56).

(*) Diretiva 2009/81/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a coordenacio dos processos de
adjudicacio de determinados contratos de empreitada, contratos de fornecimento e contratos de servicos por autoridades ou
entidades adjudicantes nos dominios da defesa e da seguranca, e que altera as Diretivas 2004/17/CE e 2004/18/CE (JO L 216 de
20.8.2009, p. 76).
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)

(*)

O presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo dos Regulamentos (UE) 2016/679 (*!) e (UE) 2018/1725 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*), das Diretivas 2002/58/CE (**) e (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*), e das disposi¢des correspondentes do direito nacional, mesmo quando dados pessoais e ndo pessoais
estdo inextricavelmente ligados num conjunto de dados. Em particular, o presente regulamento ndo deverd ser
interpretado como criando uma nova base juridica para o tratamento de dados pessoais no quadro de quaisquer das
atividades regulamentadas, nem como alterando os requisitos em matéria de informagdo previstos no Regulamento
(UE) 2016/679. A execugdo do presente regulamento ndo deverd impedir a realizagdo de transferéncias transfron-
teirigas de dados nos termos do capitulo V do Regulamento (UE) 2016/679. Em caso de conflito entre o presente
regulamento e o direito da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais ou o direito nacional adotado em
conformidade com esse direito da Unido, deverd prevalecer o direito da Unido ou o nacional aplicdvel em matéria de
protecdo de dados pessoais. Deverd ser possivel considerar as autoridades de protecio de dados como autoridades
competentes ao abrigo do presente regulamento. Se outras autoridades atuarem como autoridades competentes ao
abrigo do presente regulamento, deverdo fazé-lo sem prejuizo dos poderes e competéncias de controlo das
autoridades de protecdo de dados ao abrigo do Regulamento (UE) 2016/679.

E necessaria uma agio a nivel da Unido para aumentar a confianga na partilha de dados através do estabelecimento
de mecanismos apropriados que permitam aos titulares dos dados e aos detentores dos dados exercer um controlo
sobre os dados que lhes dizem respeito, e para combater outros obsticulos ao bom funcionamento e a
competitividade da economia baseada em dados. Essa agio deverd ser tomada sem prejuizo das obrigagdes e
compromissos estabelecidos nos acordos comerciais internacionais celebrados pela Unido. Um quadro de
governacdo a escala da Unido deverd ter por objetivo criar confianca entre as pessoas e as empresas relativamente
ao acesso, ao controlo, a partilha, a utilizacdo e a reutilizagdo dos dados, em especial estabelecendo mecanismos
apropriados que permitam aos titulares dos dados conhecer e exercer utilmente os seus direitos, bem como no que
diz respeito a reutilizagdo de certos tipos de dados detidos por organismos do setor publico, a prestacdo de servigos
pelos prestadores de servigos de intermediagdo de dados aos titulares dos dados, aos detentores dos dados e aos
utilizadores dos dados, bem como a recolha e tratamento de dados disponibilizados para fins altruistas por pessoas
singulares e coletivas. Em particular, uma maior transparéncia no que diz respeito a finalidade da utilizagdo dos
dados e as condigdes em que os dados sdo armazenados pelas empresas pode contribuir para aumentar a confianca.

A ideia de que os dados gerados ou recolhidos por organismos do setor piiblico ou outras entidades a expensas dos
orgamentos publicos deverdo beneficiar a sociedade tem estado presente na politica da Unido hd muito tempo. A
Diretiva (UE) 2019/1024 e o direito setorial da Unido garantem que os organismos do setor ptiblico tornem um
maior ndmero dos dados que produzem facilmente disponivel para utilizagdo e reutilizagdo. No entanto,
determinadas categorias de dados, como os dados comerciais confidenciais, os dados que estdo sujeitos a
confidencialidade estatistica e os dados protegidos por direitos de propriedade intelectual de terceiros, incluindo
segredos comerciais e dados pessoais, que se encontram em bases de dados publicas, muitas vezes ndo sio
disponibilizados, nem sequer para atividades de investigagio ou de inovagdo de interesse publico, apesar dessa
disponibilidade ser possivel nos termos do direito da Unido aplicdvel, em particular do Regulamento (UE) 2016/679
e das Diretivas 2002/58/CE e (UE) 2016/680. Devido a sensibilidade desses dados, a sua disponibilizagdo exige o
respeito prévio de certos requisitos processuais técnicos e juridicos, principalmente para garantir o respeito dos
direitos de terceiros sobre os dados em questdo ou limitar o impacto negativo nos direitos fundamentais, no
principio da ndo discriminagdo e na protegdo de dados. O cumprimento desses requisitos é geralmente exigente em
termos de tempo e de conhecimentos. Tal conduziu a uma subutilizagdo desses dados. Embora alguns Estados-
-Membros estejam a criar estruturas, processos ou legislacdo para facilitar esse tipo de reutilizagdo, tal ndo é o caso
em toda a Unido. A fim de facilitar a utilizacdo de dados para a investigagdo e inovagdo europeias por entidades
ptblicas e privadas, sio necessdrias condices claras de acesso e utilizagdo desses dados em toda a Unido.

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a prote¢do das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre
circulacio desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
Diretiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2002, relativa ao tratamento de dados pessoais e a
protecdo da privacidade no setor das comunicacdes eletrénicas (Diretiva relativa a privacidade e as comunicages eletronicas)
(JOL 201 de 31.7.2002, p. 37).

Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protegdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades competentes para efeitos de prevengdo, investigagdo, detegdo ou
repressdo de infracdes penais ou execugdo de sangdes penais, e a livre circulagdo desses dados, e que revoga a Decisdo-Quadro
2008/977[JAl do Conselho (JO L 119 de 4.5.2016, p. 89).
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(7)  Existem técnicas que permitem andlises em bases de dados que contém dados pessoais, tais como a anonimizagdo, a
privacidade diferencial, a generalizacdo, a supressdo e a aleatorizacdo, a utiliza¢do de dados sintéticos ou similares e
de outros métodos avancados de preservacdo da privacidade que poderdo contribuir para um tratamento de dados
mais favordvel a privacidade. Os Estados-Membros deverdo prestar apoio aos organismos do setor ptiblico para que
utilizem da melhor forma essas técnicas e, consequentemente, disponibilizem para partilha o maximo possivel de
dados. A aplicagdo destas técnicas, juntamente com avaliagdes de impacto abrangentes em matéria de protegdo de
dados e outras salvaguardas, pode contribuir para uma maior seguranca na utilizagdo e reutilizagdo dos dados
pessoais e deverd garantir a reutilizagdo segura dos dados comerciais confidenciais para fins de investigacdo,
inovagdo e estatisticos. Em muitos casos, a aplicacdo de tais técnicas, avaliagdes de impacto e outras salvaguardas
implica que a utiliza¢do e a reutilizagdo de dados s6 podem ser efetuadas num ambiente de tratamento seguro que é
disponibilizado ou controlado pelo organismo do setor publico. Existe, a nivel da Unido, uma certa experiéncia com
estes ambientes de tratamento seguros, que sdo utilizados para a investigacio sobre microdados estatisticos com base
no Regulamento (UE) n.° 557/2013 da Comissdo (*). Em geral, no que diz respeito aos dados pessoais, o tratamento
deverd basear-se num ou mais dos fundamentos juridicos para o tratamento previstos nos artigos 6.° e 9.° do
Regulamento (UE) 2016/679.

(8)  Em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679, os principios da protecio de dados ndo deverdo aplicar-se as
informagGes andnimas, ou seja, as informagdes que ndo digam respeito a uma pessoa singular identificada ou
identificavel, nem a dados pessoais tornados de tal modo anénimos que o titular dos dados ndo possa, ou ja ndo
possa ser, identificado. A reidentificacdo dos titulares dos dados a partir de conjuntos de dados anonimizados
devera ser proibida. Tal proibi¢do deverd aplicar-se sem prejuizo da possibilidade de realizar investigagdo sobre
técnicas de anonimiza¢do, em especial para garantir a seguranca da informagdo, melhorar as técnicas de
anonimizagdo existentes e contribuir para a robustez geral da anonimizagio, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2016/679.

(9) A fim de facilitar a protecio dos dados pessoais e dos dados confidenciais e de acelerar o processo de
disponibilizagio desses dados para reutilizagdo ao abrigo do presente regulamento, os Estados-Membros deverdo
incentivar os organismos do setor ptblico a criarem e disponibilizarem os dados em conformidade com o principio
«abertos desde a concegdo e por defeito» referido no artigo 5.°, n.° 2, da Diretiva (UE) 2019/1024, bem como a
promoverem a criacdo e aquisicio de dados em formatos e estruturas que facilitem a anonimizagdo nesse contexto.

(10) As categorias de dados detidos por organismos do setor publico cuja reutilizacdo deverd ser regida pelo presente
regulamento ndo sdo abrangidas pelo 4mbito de aplicacio da Diretiva (UE) 2019/1024, que exclui os dados que ndo
sdo acessiveis por motivos de confidencialidade comercial ou estatistica e os dados incluidos em obras ou noutro
material protegido relativamente aos quais terceiros tém direitos de propriedade intelectual. Os dados comerciais
confidenciais incluem os dados protegidos por segredos comerciais, o saber-fazer protegido e quaisquer outras
informagdes cuja divulgagio indevida possa ter um impacto na posicio de mercado ou na satide financeira da
empresa. O presente regulamento deverd aplicar-se aos dados pessoais que ndo sio abrangidos pelo dmbito de
aplicagdo da Diretiva (UE) 2019/1024 na medida em que o regime de acesso exclui ou restringe o acesso a esses
dados por razdes de protecio de dados, privacidade e integridade da pessoa em causa, nomeadamente em
conformidade com as regras em matéria de protegdo de dados. A reutilizagdo de dados que possam conter segredos
comerciais deverd ter lugar sem prejuizo do disposto na Diretiva (UE) 2016/943, que estabelece o quadro para a
aquisi¢do, utilizacdo ou divulgagdo legais de segredos comerciais.

(11) O presente regulamento ndo deverd criar uma obrigacdo de permitir a reutilizagdo de dados detidos por organismos
do setor puablico. Em particular, cada Estado-Membro deverd, por conseguinte, poder decidir se os dados sio
tornados acessiveis para reutilizagdo, também em termos das finalidades e do ambito de tal acesso. O presente
regulamento deverd complementar e deverd aplicar-se sem prejuizo das obrigagdes mais especificas impostas aos
organismos do setor publico para permitir a reutilizagio de dados estabelecidas no direito setorial da Unido ou
nacional. O acesso do publico aos documentos oficiais pode ser considerado de interesse publico. Tendo em conta o
papel do acesso do ptblico aos documentos oficiais e da transparéncia numa sociedade democratica, o presente
regulamento também deverd aplicar-se sem prejuizo do direito da Unido ou nacional em matéria de concessio de
acesso aos documentos oficiais e sua divulgagdo. O acesso aos documentos oficiais pode, nomeadamente, ser
concedido em conformidade com o direito nacional sem impor condigdes especificas ou impondo condi¢es
especificas que ndo estejam previstas no presente regulamento.

(*) Regulamento (UE) n.° 557/2013 da Comissdo, de 17 de junho de 2013, que aplica o Regulamento (CE) n.° 223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo as Estatisticas Europeias, no que diz respeito ao acesso a dados confidenciais para fins cientificos, e
revoga o Regulamento (CE) n.° 831/2002 da Comissdo (JO L 164 de 18.6.2013, p. 16).
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(12) O regime de reutilizacdo previsto no presente regulamento deverd ser aplicavel aos dados cujo fornecimento faca
parte integrante das missdes de servigo publico dos organismos do setor puiblico em causa, tal como definidas no
direito ou noutras regras vinculativas dos Estados-Membros. Na auséncia de tais regras, as missdes de servigo
ptblico deverdo ser definidas de acordo com a pritica administrativa corrente nos Estados-Membros, desde que o
ambito das missdes de servico publico seja transparente e esteja sujeito a reapreciagdo. As missdes de servigo
publico poderdo ser definidas de forma genérica ou caso a caso para os diferentes organismos do setor publico.
Uma vez que as empresas publicas ndo sdo abrangidas pela defini¢do de organismo do setor publico, os dados que
detém ndo deverdo estar abrangidos pelo presente regulamento. Os dados detidos por institui¢des culturais, tais
como bibliotecas, arquivos e museus, bem como orquestras, Operas, companhias de bailado e teatros, e por
estabelecimentos de ensino ndo deverdo ser abrangidos pelo presente regulamento, uma vez que as obras e outros
documentos que essas instituicdes e estabelecimentos detém estdo predominantemente cobertos por direitos de
propriedade intelectual de terceiros. Os organismos que realizam investigacio e os organismos financiadores de
investigagio também poderdo estar organizados como organismos do setor ptiblico ou organismos de direito
publico.

O presente regulamento deverd aplicar-se a tais organismos hibridos apenas na sua qualidade de organismos que
realizam investigacdo. Se um organismo que realiza investigagdo detiver dados enquanto parte de uma associagdo
publico-privada especifica com organismos do setor publico ou outros organismos do setor publico, organismos de
direito publico ou organismos hibridos que realizam investigagdo, ou seja, organizados como organismos do setor
publico ou empresas publicas, com a principal finalidade de levar a cabo investigagdo, tais dados também nio
deverdo ser abrangidos pelo presente regulamento. Se for caso disso, os Estados-Membros deverdo poder aplicar o
presente regulamento as empresas publicas ou privadas que exercam fung¢des do setor piiblico ou prestem servigos
de interesse geral. O intercimbio de dados, exclusivamente no desempenho das suas missdes de servico publico,
entre organismos do setor ptblico da Unido ou entre organismos do setor ptblico da Unido e organismos do setor
ptiblico de paises terceiros ou organizac¢des internacionais, bem como o intercambio de dados entre investigadores
para fins de investigacdo cientifica ndo comercial, ndo deverd estar sujeito as disposi¢des do presente regulamento
relativas a reutilizagdo de determinadas categorias de dados protegidos detidos por organismos do setor publico.

(13) Os organismos do setor publico deverdo respeitar o direito da concorréncia ao estabelecerem os principios de
reutilizagdo dos dados que detém, evitando celebrar acordos que possam ter por objetivo ou efeito a criagio de
direitos exclusivos de reutilizagdo de certos dados. Tais acordos s6 deverdo ser possiveis quando tal se justifique e
seja necessario para a prestagio de um servico ou o fornecimento de um produto no interesse geral. Pode ser o caso
quando a utilizacdo exclusiva dos dados é a tinica forma de maximizar os beneficios societais dos mesmos, por
exemplo quando existe apenas uma entidade (especializada no tratamento de um conjunto especifico de dados)
capaz de prestar o servio ou fornecer o produto que permite ao organismo do setor publico prestar um servico ou
fornecer um produto de interesse geral. Esses acordos deverdo, no entanto, ser celebrados em conformidade com o
direito da Unido ou nacional aplicdvel e ser objeto de reapreciacdo periédica com base numa andlise de mercado, a
fim de determinar se essa exclusividade continua a ser necessiria. Além disso, esses acordos deverdo cumprir as
regras aplicdveis em matéria de auxilios estatais, conforme adequado, e deverdo ser celebrados por um periodo
limitado, que ndo deverd exceder 12 meses. A fim de garantir a transparéncia, esses acordos de exclusividade
deverdo ser publicados em linha, de uma forma que esteja em conformidade com o direito da Unido aplicavel em
matéria de contratos publicos. Caso um direito exclusivo de reutilizacgdo de dados nio cumpra o presente
regulamento, esse direito exclusivo ndo deverd ser valido.

(14) Os acordos de exclusividade proibidos e as outras praticas ou acordos respeitantes a reutilizacio de dados detidos
por organismos do setor puablico que ndo concedam expressamente direitos exclusivos, mas que possam
razoavelmente ser suscetiveis de restringir a disponibilidade de dados para reutilizacio, que tenham sido celebrados
ou ja estejam em vigor antes da data de entrada em vigor do presente regulamento ndo deverio ser renovados apds
o termo do seu perfodo de vigéncia. Os acordos por tempo indeterminado ou de mais longo prazo deverdo ser
rescindidos no prazo de 30 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

(15) O presente regulamento deverd estabelecer as condi¢des para a reutilizagio de dados protegidos a aplicar aos
organismos do setor publico designados como competentes nos termos do direito nacional para conceder ou
recusar o acesso para efeitos de reutilizacdo, sem prejuizo dos direitos ou obrigacdes relativas ao acesso a esses
dados. Essas condi¢des deverdo ser ndo discriminatdrias, transparentes, proporcionadas e objetivamente
justificadas, sem restringir a concorréncia, e deverdo dar especial énfase a promogido do acesso a esses dados por
parte das PME e das empresas em fase de arranque. As condi¢des de reutilizagio deverdo ser concebidas de modo a
promover a investigacdo cientifica de uma forma que, por exemplo, privilegiar a investigagdo cientifica deva, por
principio, ser considerado ndo discriminatério. Os organismos do setor publico que permitem a reutilizagdo
deverdo dispor dos meios técnicos necessirios para assegurar a protecio dos direitos e interesses de terceiros e
deverdo estar habilitados a solicitar as informacdes necessdrias ao reutilizador. As condi¢des associadas 2
reutilizagdo de dados deverdo limitar-se ao necessirio para preservar os direitos e interesses de terceiros sobre os
dados e a integridade das tecnologias informaticas e dos sistemas de comunicagdo dos organismos do setor publico.
Os organismos do setor ptiblico deverdo aplicar condi¢es que sirvam da melhor forma os interesses do reutilizador



3.6.2022 Jornal Oficial da Unido Europeia L 152/7

sem acarretar encargos desproporcionados para organismos do setor publico. As condi¢des ligadas a reutilizacdo de
dados deverdo ser concebidas por forma a assegurar salvaguardas eficazes em matéria de protecio de dados pessoais.
Antes de serem transmitidos, os dados pessoais deverdo ser anonimizados, de modo a impedir a identificacdo dos
titulares dos dados e os dados que contenham informagdes comerciais confidenciais deverdo ser alterados de modo
a que estas ndo sejam divulgadas. Nos casos em que o fornecimento de dados anonimizados ou alterados nio
responda as necessidades do reutilizador, sob reserva de terem sido cumpridos todos os requisitos para a realiza¢do
de uma avaliacio de impacto em matéria de protecio de dados e a consulta da autoridade de controlo, nos termos
dos artigos 35.° e 36.° do Regulamento (UE) 2016/679, e os riscos para os direitos e interesses dos titulares dos
dados tenham sido considerados minimos, poderd ser permitida a reutilizagdio dos dados nas instalagdes ou de
forma remota num ambiente de tratamento seguro.

Tal poderd consistir num mecanismo adequado para a reutilizacio de dados pseudonimizados. As andlises de dados
realizadas nesses ambientes de tratamento seguros deverdo ser supervisionadas pelo organismo do setor piblico, a
fim de proteger os direitos e interesses de terceiros. Em especial, os dados pessoais s6 deverdo ser transmitidos a
terceiros para reutilizagdo se existir uma base juridica ao abrigo do direito de protecdo de dados que permita essa
transmissdo. Os dados ndo pessoais s6 deverdo ser transmitidos se ndo houver motivos para crer que a combinagdo
de conjuntos de dados ndo pessoais conduziria a identificagdo dos titulares dos dados. O mesmo se deverd aplicar
aos dados pseudonimizados que mantém o seu estatuto de dados pessoais. Em caso de reidentificagdo dos titulares
dos dados, a obrigagdo de notificar essa violagdo de dados ao organismo do setor publico deverd aplicar-se, para
além da obrigacdo de notificar essa violagdo de dados a uma autoridade de controlo e ao titular dos dados em
conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679. Se for caso disso, os organismos do setor publico deverdo
facilitar a reutilizagdo de dados com base no consentimento dos titulares dos dados ou na autorizacio dos
detentores de dados para a reutilizacdo de dados que lhes digam respeito através de meios técnicos adequados. A
esse respeito, o organismo do setor publico devera envidar todos os esforgos para ajudar os potenciais reutilizadores
a obter esse consentimento ou autorizagdo, estabelecendo mecanismos técnicos que permitam a transmissio dos
pedidos de consentimento ou autoriza¢do dos reutilizadores, sempre que tal seja exequivel na pratica. Ndo deverdo
ser fornecidas informacdes de contacto que permitam aos reutilizadores contactar diretamente os titulares dos
dados ou os detentores dos dados. Quando o organismo do setor publico transmitir um pedido de consentimento
ou autorizacdo, deverd assegurar que o titular dos dados ou o detentor dos dados seja claramente informado da
possibilidade de recusar o consentimento ou a autorizagio.

(16) A fim de facilitar e incentivar a utilizagdo de dados detidos por organismos do setor ptblico para fins de investigacdo
cientifica, os organismos do setor publico sdo incentivados a desenvolver uma abordagem e processos
harmonizados para tornar esses dados facilmente acessiveis para fins de investigagdo cientifica de interesse publico.
Isso poderd incluir, nomeadamente, a criagdo de procedimentos administrativos agilizados, a normalizagio dos
formatos de dados, metadados informativos sobre as opcdes metodoldgicas e de recolha de dados, bem como
campos de dados normalizados que permitam a ficil integracdo de conjuntos de dados provenientes de diferentes
fontes de dados do setor pablico, sempre que tal seja pertinente para efeitos de andlise. O objetivo dessas praticas
devera ser a promocio dos dados financiados e produzidos pelo setor pablico para fins de investigacdo cientifica,
em conformidade com o principio «tdo aberto quanto possivel, tdo fechado quanto necessério».

(17) Os direitos de propriedade intelectual de terceiros ndo deverdo ser afetados pelo presente regulamento. O presente
regulamento ndo deverd afetar a existéncia ou a deten¢do de direitos de propriedade intelectual de organismos do
setor publico, nem deverd restringir de forma alguma o exercicio desses direitos. As obrigagdes impostas nos
termos do presente regulamento sé deverdo ser aplicdveis na medida em que sejam compativeis com os acordos
internacionais sobre protecio de direitos de propriedade intelectual, em especial a Convencio de Berna para a
Protegdo das Obras Literdrias e Artisticas (Convencdo de Berna), o Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio (Acordo TRIPS) e o Tratado da Organizagio Mundial da
Propriedade Intelectual sobre Direito de Autor (TDA), e o direito da Unido ou nacional de propriedade intelectual.
No entanto, os organismos publicos deverdo exercer os seus direitos de autor de uma forma que facilite a
reutilizacdo.

(18) Os dados sujeitos a direitos de propriedade intelectual e os segredos comerciais s6 deverdo ser transmitidos a
terceiros se essa transmissdo for legal em virtude do direito da Unido ou nacional, ou com o acordo do titular dos
direitos. Os organismos do setor publico que sejam detentores do direito do fabricante de uma base de dados
previsto no artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 96/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*) ndo deverdo exercer esse
direito com o intuito de impedir a reutilizacdo dos dados ou de a restringir para além dos limites previstos no
presente regulamento.

(*) Diretiva 96/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 1996, relativa a protegdo juridica das bases de dados
(JOL77 de 27.3.1996, p. 20).
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(19) As empresas e os titulares dos dados deverdo poder ter confianca no facto de que a reutilizagdo de determinadas
categorias de dados protegidos detidos por organismos do setor publico ser efetuada de uma forma que respeita os
seus direitos e interesses. Por conseguinte, deverdo ser estabelecidas salvaguardas adicionais para as situacdes em
que a reutilizacdo desses dados dos organismos do setor puiblico se baseie num tratamento dos dados realizado fora
do setor publico, tal como o requisito de os organismos do setor ptblico deverem garantir que os direitos e interesses
das pessoas singulares e coletivas sejam plenamente protegidos (em especial no que respeita aos dados pessoais, aos
dados comercialmente sensiveis e aos direitos de propriedade intelectual) em todos os casos, inclusive quando esses
dados sejam transferidos para paises terceiros. Os organismos do setor publico ndo deverdo permitir a reutilizagdo
de informagdes armazenadas em aplicacdes de saide em linha por empresas de seguros ou por qualquer outro
prestador de servigos para praticar discriminacdes na fixa¢do de precos, uma vez que um tal procedimento seria
contrdrio ao direito fundamental de acesso a satde.

(20) Por outro lado, a fim de preservar a concorréncia leal e uma economia de mercado aberta, é extremamente
importante salvaguardar os dados protegidos de natureza ndo pessoal, em particular os segredos comerciais, mas
também os dados ndo pessoais que representem contetidos protegidos por direitos de propriedade intelectual,
contra um acesso ilegal suscetivel de conduzir ao roubo de propriedade intelectual ou a espionagem industrial. A
fim de assegurar a protecdo dos direitos ou interesses dos detentores dos dados, deverd ser possivel transferir os
dados ndo pessoais que devam ser protegidos contra um acesso ilegal ou ndo autorizado em conformidade com o
direito da Unido ou nacional, e que sejam detidos por organismos do setor publico, para paises terceiros, mas
apenas se estiverem previstas salvaguardas adequadas quanto a sua utilizagio. Tais salvaguardas adequadas deverdo
incluir a garantia de que o organismo do setor ptblico s6 transmite dados protegidos a um reutilizador se este se
comprometer contratualmente no interesse da protegdo dos dados. O reutilizador que tencione transferir os dados
protegidos para um pais terceiro deverd comprometer-se a cumprir as obrigacdes estabelecidas no presente
regulamento, mesmo depois de os dados terem sido transferidos para o pais terceiro. A fim de assegurar o
cumprimento adequado dessas obrigacdes, o reutilizador deverd igualmente aceitar, para a resolugdo judicial de
litigios, a jurisdi¢do do Estado-Membro do organismo do setor publico que permitiu a reutilizagdo.

(21) Também devera ser ponderada a aplicagdo de salvaguardas adequadas se, no pais terceiro para o qual os dados nio
pessoais estdo a ser transferidos, estiverem em vigor medidas equivalentes que garantam que os dados beneficiam
de um nivel de protegdo semelhante ao aplicdvel por for¢a do direito da Unido, em especial no que diz respeito a
protecdo dos segredos comerciais e dos direitos de propriedade intelectual. Para o efeito, a Comissdo deverd poder
declarar, através de atos de execugdo, e se tal se justificar devido a um niimero substancial de pedidos em toda a
Unido relativamente a reutilizacio de dados ndo pessoais em paises terceiros especificos, que um determinado pais
terceiro proporciona um nivel de protecio essencialmente equivalente ao proporcionado pelo direito da Unido. A
Comissdo devera avaliar a necessidade de tais atos de execugdo com base nas informacdes fornecidas pelos Estados-
-Membros através do Comité Europeu da Inovagdo de Dados. Esses atos de execugdo garantirdo aos organismos do
setor publico que a reutilizagio de dados detidos por organismos do setor publico, no pais terceiro em causa, ndo
comprometerd a natureza protegida desses dados. A avaliacdo do nivel de protegio assegurado no pais terceiro em
causa deverd, em especial, ter em conta o direito geral e setorial aplicdvel, incluindo em matéria de seguranca
publica, defesa, seguranga nacional e direito penal, no que respeita ao acesso e protecio de dados ndo pessoais,
acesso pelos organismos do setor publico desse pais terceiro aos dados transferidos, a existéncia e o funcionamento
efetivo, no pais terceiro, de uma ou mais autoridades de controlo independentes responséaveis por assegurar e impor
o cumprimento do regime juridico que garante o acesso a esses dados, os compromissos internacionais em matéria
de protecdo de dados, ou outras obrigagdes decorrentes de convengdes ou instrumentos juridicamente vinculativos
ou da participacdo do pais terceiro em sistemas multilaterais ou regionais.

A existéncia, no pais terceiro em causa, de medidas juridicas corretivas eficazes para os detentores dos dados, os
organismos do setor publico ou os prestadores de servigos de intermediacdo de dados é particularmente importante
no contexto da transferéncia de dados ndo pessoais para esse pais terceiro. As salvaguardas deverdo, por conseguinte,
incluir a existéncia de direitos oponiveis e de medidas juridicas corretivas eficazes. Os referidos atos de execugdo
deverdo aplicar-se sem prejuizo das obrigacdes juridicas ou disposicdes contratuais jd assumidas por um
reutilizador no interesse da prote¢do de dados ndo pessoais, em particular de dados industriais, e do direito dos
organismos do setor publico de obrigarem os reutilizadores a cumprirem as condi¢des de reutilizacdo, nos termos
do presente regulamento.

(22)  Alguns paises terceiros adotam leis, regulamentos e outros atos juridicos com vista a transferéncia direta ou a
concessdo de acesso governamental a dados ndo pessoais detidos na Unido sob o controlo de pessoas singulares e
coletivas sob a jurisdi¢do dos Estados-Membros. As decisdes e sentengas judiciais de paises terceiros ou as decisdes
de autoridades administrativas de paises terceiros que exijam tal transferéncia ou acesso a dados ndo pessoais
deverdo ser executdrias sempre que se baseiam num acordo internacional, como um acordo de auxilio judicidrio
matuo, em vigor entre o pais terceiro em causa e a Unido ou um dos Estados-Membros. Em alguns casos, podem
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surgir situagdes em que a obrigagdo, decorrente do direito de um pais terceiro, de transferir ou conceder acesso a
dados ndo pessoais entra em conflito com uma obrigacdo concorrente de protegdo desses dados por forga do
direito da Unido ou nacional, em especial no que diz respeito a protecio dos direitos fundamentais da pessoa ou dos
interesses fundamentais de um Estado-Membro relacionados com a seguranga ou a defesa nacionais, bem como a
protecdo dos dados comercialmente sensiveis e dos direitos de propriedade intelectual, incluindo os compromissos
contratuais assumidos em matéria de confidencialidade nos termos desse direito. Na auséncia de acordos
internacionais que regulem essas matérias, a transferéncia ou o acesso a dados ndo pessoais s6 deverd ser permitido
se, em especial, se tiver verificado que o sistema juridico do pais terceiro exige que sejam expostos os motivos e a
proporcionalidade da decisdo ou sentenca, que a decisdo ou sentenca tenha um caréter especifico, e que a obje¢do
fundamentada do destinatdrio esteja sujeita a reapreciagdo por um tribunal competente de um pais terceiro, que estd
habilitado a ter devidamente em conta os interesses juridicos relevantes do fornecedor desses dados.

Além disso, os organismos do setor ptiblico, as pessoas singulares ou coletivas a quem foi concedido o direito de
reutilizar dados, os prestadores de servicos de intermediacdo de dados e organiza¢bes de altruismo de dados
reconhecidas deverdo assegurar, aquando da assinatura de acordos contratuais com outras entidades privadas, que
os dados ndo pessoais detidos na Unido s6 sejam acedidos por paises terceiros ou transferidos para paises terceiros
em conformidade com o direito da Unido ou com o direito nacional do Estado-Membro em causa.

(23) A fim de promover uma maior confianca na economia dos dados da Unido, é essencial que as salvaguardas em
relagdo aos cidaddos da Unido, ao setor publico e as empresas que garantem o exercicio de um controlo sobre os
seus dados estratégicos e sensiveis sejam aplicadas, e que o direito, os valores e as normas da Unido sejam
respeitados em termos, nomeadamente, de seguranga, prote¢do de dados e defesa do consumidor. A fim de evitar
um acesso ilegal a dados néo pessoais, os organismos do setor publico, as pessoas singulares ou coletivas a quem foi
concedido o direito de reutilizar dados, os prestadores de servigos de intermediacio de dados e as organizacdes de
altruismo de dados reconhecidas deverdo tomar todas as medidas razodveis para impedir o acesso aos sistemas em
que os dados ndo pessoais sdo armazenados, inclusive a nivel da cifragem dos dados ou das politicas internas. Para
esse efeito, é necessdrio assegurar que os organismos do setor ptiblico, as pessoas singulares ou coletivas a quem foi
concedido o direito de reutilizar dados, os prestadores de servigos de intermediacio de dados e as organizacdes de
altruismo de dados reconhecidas respeitem todas as normas técnicas, cddigos de conduta e certificagdes pertinentes
a nivel da Unido.

(24) No que diz respeito a transferéncia para paises terceiros, poderd ser necessirio, a fim de criar confianga nos
mecanismos de reutilizagdo, impor condi¢des mais rigorosas para certos tipos de dados ndo pessoais que possam
ser identificados como altamente sensiveis em futuros atos legislativos especificos da Unido, se essa transferéncia
puder comprometer objetivos de politica ptiblica da Unido, em conformidade com os compromissos internacionais.
Por exemplo, no dominio da satde, certos conjuntos de dados detidos por atores do sistema de satide publica, tais
como hospitais putblicos, poderdo ser identificados como dados de satde altamente sensiveis. Outros setores
relevantes incluem os transportes, a energia, o ambiente e as finangas. A fim de assegurar praticas harmonizadas em
toda a Unido, esses tipos de dados ptiblicos ndo pessoais altamente sensiveis deverdo ser definidos pelo direito da
Unido, por exemplo no contexto do espago europeu de dados de satide ou de outro direito setorial. Essas condi¢des
associadas a transferéncia desses dados para paises terceiros deverdo ser estabelecidas em atos delegados. As
condicdes deverdo ser proporcionadas, ndo discriminatdrias e necessarias para proteger os objetivos legitimos de
politica ptblica da Unido identificados, tais como a protecdo da satde ptiblica, a seguranga, o ambiente, a moral
publica, a defesa do consumidor, a privacidade e a protegdo dos dados pessoais. As condigdes deverdo corresponder
aos riscos identificados em relagio a sensibilidade desses dados, inclusive em termos de risco de reidentificacio das
pessoas. Essas condigdes poderdo incluir condigdes aplicaveis a transferéncia ou disposi¢des técnicas, como o
requisito de utilizar um ambiente de tratamento seguro, restri¢des no que diz respeito a reutilizagdo de dados em
paises terceiros ou as categorias de pessoas habilitadas a transferir os dados para paises terceiros ou que podem
aceder aos dados nos paises terceiros. Em casos excecionais, tais condi¢des poderdo também incluir restrigdes a
transferéncia de dados para paises terceiros a fim de proteger o interesse ptblico.

(25) Devera ser possivel aos organismos do setor ptiblico cobrar taxas pela reutilizagdo de dados, mas também permitir a
reutilizagdo mediante pagamento de uma taxa reduzida ou nula, por exemplo para determinadas categorias de
reutilizagdo, como a reutilizagdo ndo comercial ou para fins de investigagdo cientifica, ou por PME e empresas em
fase de arranque, pela sociedade civil e por estabelecimentos de ensino, de modo a incentivar essa reutilizagdo para
estimular a investigacdo e a inovagdo e apoiar as empresas que sdo uma importante fonte de inovagio e que, regra
geral, tém mais dificuldade em recolher por si préprias os dados em questdo, em conformidade com as regras em
matéria de auxilios estatais. Nesse contexto especifico, os fins de investigagio cientifica deverdo ser entendidos
como incluindo qualquer tipo de finalidade relacionada com a investigagdo, independentemente da estrutura
organizativa ou financeira da instituicdo de investigacdo em questio, com exce¢do da investigacdo realizada por
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uma empresa com o objetivo de desenvolver, melhorar ou otimizar produtos ou servigos. As referidas taxas deverdo
ser transparentes, ndo discriminatérias e limitadas aos custos necessdrios incorridos e ndo poderdo restringir a
concorréncia. Deverd ser tornada publica, juntamente com os critérios utilizados para a elaborar, uma lista das
categorias de reutilizadores as quais se aplica uma taxa reduzida ou nula.

(26) A fim de incentivar a reutilizagdo de categorias especificas de dados detidos por organismos do sector ptblico, os
Estados-Membros deverdo estabelecer um ponto de informagdo dnico que funcione como uma interface para os
reutilizadores que pretendam reutilizar esses dados. Esse ponto de informagio tnico deverd ter um mandato
intersetorial e, se necessdrio, complementar o dispositivo a nivel setorial. Deverd poder recorrer a meios
automatizados para transmitir pedidos de informagdo ou de reutilizacdo. Haverd que assegurar uma supervisio
humana suficiente no processo de transmissdo. Para esse efeito, poderdo ser utilizadas modalidades praticas ja
existentes, como os portais de dados abertos. O ponto de informagio tnico deverd dispor de uma lista de recursos
com todos os recursos de dados disponiveis, incluindo, se for caso disso, os recursos de dados disponiveis nos
pontos de informagdo setoriais, regionais ou locais, com informacdes relevantes que descrevam os dados
disponiveis. Além disso, os Estados-Membros deverdo designar, criar ou facilitar a criagdo de organismos
competentes para apoiar as atividades dos organismos do setor publico que permitam a reutilizagio de
determinadas categorias de dados protegidos. As funcdes de tais organismos competentes podem incluir a
concessdo de acesso aos dados, sempre que tal esteja previsto no direito setorial da Unido ou nacional. Esses
organismos competentes deverdo prestar apoio aos organismos do setor publico com técnicas avangadas,
nomeadamente quanto a melhor forma de estruturar e armazenar dados de modo a torna-los facilmente acessiveis,
em especial através de interfaces de programagido de aplicagdes, interoperdveis, transferiveis e pesquisaveis, tendo
em conta as melhores priticas de tratamento de dados, as normas regulamentares e técnicas existentes e as
melhores praticas em matéria de ambientes seguros de tratamento de dados que permitam analisar os dados de
forma a preservar a privacidade das informacdes. Os organismos competentes deverdo atuar em conformidade com
as instrugdes recebidas do organismo do setor piiblico.

Tal estrutura de apoio poderd assistir os titulares e os detentores dos dados na gestdo do consentimento ou
autoriza¢do para reutilizacdo, nomeadamente no que respeita ao consentimento e autorizagdo em determinadas
dreas de investigacdo cientifica, desde que sejam respeitados padrdes éticos reconhecidos para a investigagdo
cientifica. Os organismos competentes ndo deverdo ter uma fungdo de controlo: tal funcio estd reservada as
autoridades de controlo nos termos do Regulamento (UE) 2016/679. Sem prejuizo dos poderes de controlo das
autoridades de protegdo de dados, o tratamento de dados deverd ser efetuado sob a responsabilidade do organismo
do setor publico responsavel pelo registo que contém os dados, que continua a ser o responsavel pelo tratamento
dos dados, na acegio do Regulamento (UE) 2016/679, no que diz respeito aos dados pessoais. Os Estados-Membros
deverdo poder dispor de um ou virios organismos competentes, que poderdo atuar em diferentes setores. Os
servigos internos dos organismos do setor publico poderdo atuar igualmente como organismos competentes. Um
organismo competente pode ser um organismo do setor publico que ajuda outros organismos do setor publico a
permitir a reutilizagdo dos dados, se for caso disso, ou um organismo do setor ptblico que permite a reutilizacdo de
dados por si préprio. O apoio a outros organismos do setor ptblico implica informa-los, mediante pedido, das
melhores praticas sobre a forma de cumprir os requisitos estabelecidos no presente regulamento, tais como os
meios técnicos para disponibilizar um ambiente de tratamento seguro ou os meios técnicos para garantir a
privacidade e a confidencialidade quando for concedido acesso a reutilizacdo de dados abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento.

(27)  Prevé-se que os servicos de intermediagio de dados venham a desempenhar um papel fundamental na economia dos
dados, em especial apoiando e promovendo praticas voluntdrias de partilha de dados entre empresas ou facilitando a
partilha de dados no dmbito das obrigagdes estabelecidas pelo direito da Unido ou nacional. Esses servicos poderdo
tornar-se um instrumento para facilitar o intercimbio de quantidades substanciais de dados relevantes. Os
prestadores de servigos de intermediagdo de dados, que podem incluir organismos do setor publico, que oferecem
servicos que ligam os diferentes intervenientes tém potencial para contribuir para a mutualizacdo eficiente dos
dados, bem como para facilitar a partilha bilateral de dados. Os servigos especializados de intermediagdo de dados
que sdo independentes dos titulares, dos detentores dos dados e dos utilizadores de dados, poderdo desempenhar
um papel facilitador na criagdo de novos ecossistemas baseados em dados que sejam independentes de qualquer
interveniente com um poder de mercado significativo, permitindo ao mesmo tempo um acesso ndo discriminatdrio
a economia dos dados para empresas de todas as dimensdes, em particular as PME e as empresas em fase de arranque
com meios financeiros, juridicos ou administrativos limitados. Esse cendrio serd particularmente importante no
contexto da criagdo de espagos comuns europeus de dados, ou seja, quadros interoperdveis especificos para
determinado fim, setoriais ou intersetoriais de normas e praticas comuns para partilhar ou tratar conjuntamente os
dados, nomeadamente para o desenvolvimento de novos produtos e servicos, a investigagdo cientifica ou iniciativas
da sociedade civil. Os servicos de intermediacio de dados poderdo incluir as partilhas bilaterais ou multilaterais de
dados ou a criagdo de plataformas ou de bases de dados que permitam a partilha ou a utilizacdo conjunta de dados,
bem como a criagdo de uma infraestrutura especifica para a interligagio dos titulares dos dados e dos detentores dos
dados com os utilizadores de dados.
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(28) O presente regulamento deverd abranger os servicos que visam estabelecer relagdes comerciais para efeitos de
partilha de dados entre um niimero indeterminado de titulares dos dados e detentores dos dados, por um lado, e
utilizadores de dados, por outro, através de meios técnicos, juridicos ou outros, inclusive para o exercicio dos
direitos dos titulares dos dados em relacio aos dados pessoais. Sempre que as empresas ou outras entidades
oferecam multiplos servigos relacionados com dados, apenas as atividades que digam diretamente respeito a
prestagdo de servicos de intermediacio de dados sdo abrangidas pelo presente regulamento. Os servicos de
armazenamento em nuvem e de fornecimento de software de analise ou de partilha de dados, de programas de
navegacdo na Web ou de médulos de extensdo de programas de navegacdo, ou os servigos de correio eletrénico ndo
deverdo ser considerados servicos de intermediacdo de dados na ace¢do do presente regulamento, desde que apenas
fornegam instrumentos técnicos para que os titulares ou os detentores dos dados partilhem dados com terceiros
mas ndo tais instrumentos sejam utilizados para estabelecer uma relagdo comercial entre os detentores dos dados e
os utilizadores dos dados, nem permitam ao prestador de servicos de intermediacdo de dados adquirir informacdes
sobre o estabelecimento de relagdes comerciais para efeitos de partilha de dados. Os exemplos de servicos de
intermediacdo de dados incluem mercados de dados em que as empresas possam disponibilizar dados a terceiros,
coordenadores de ecossistemas de partilha de dados abertos a todas as partes interessadas, por exemplo no contexto
de espacos comuns europeus de dados, bem como agrupamentos de dados estabelecidos conjuntamente por vérias
pessoas singulares ou coletivas com a intencdo de licenciar a utilizagdo desses agrupamentos de dados a todas as
partes interessadas, de modo a que todos os participantes que contribuem para os agrupamentos de dados recebam
uma gratificagdo pela sua contribuicio.

Deverdo assim ficar excluidos os servicos que obtém dados junto dos detentores dos dados e agregam, enriquecem
ou transformam os dados com o objetivo de lhes acrescentar um valor substancial e licenciam a utilizacdo dos
dados resultantes aos utilizadores de dados, sem estabelecer uma relagio comercial entre os detentores dos dados e
os utilizadores dos dados. Deverdo igualmente ficar excluidos os servios que sdo exclusivamente utilizados por um
tnico detentor dos dados para permitir a utilizagdo dos dados detidos por esse detentor dos dados, ou utilizados por
vérias pessoas coletivas no seio de um grupo fechado, inclusive no dmbito de relagdes com fornecedores ou clientes
ou colaboragdes contratualmente estabelecidas, em especial os que tenham como principal objetivo assegurar
funcionalidades de objetos e dispositivos ligados a Internet das coisas.

(29) Os servicos centrados na intermediagdo de contetidos protegidos por direitos de autor, como os prestadores de
servicos de partilha de contetidos em linha na acegdo do artigo 2.°, ponto 6, da Diretiva (UE) 2019/790, ndo
deverdo ser abrangidos pelo presente regulamento. Os «prestadores de informagdes consolidadas», na acegdo do
artigo 2.° n.° 1, ponto 35, do Regulamento (UE) n.° 600/2014 Parlamento Europeu e do Conselho (¥), e os
«prestadores de servicos de informagdo sobre contas», na acegdo do artigo 4.°, ponto 19, da Diretiva (UE)
2015/2366 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), ndo deverdo ser considerados prestadores de servicos de
intermediacdo de dados para efeitos do presente regulamento. O presente regulamento ndo deverd ser aplicdvel a
servigos oferecidos pelos organismos do setor piiblico a fim de facilitar a reutilizagdo de dados protegidos detidos
por organismos do setor ptiblico em conformidade com o presente regulamento ou a utilizagdo de quaisquer outros
dados, na medida em que esses servicos ndo visem estabelecer relacdes comerciais. As organizagdes de altruismo de
dados reguladas pelo presente regulamento ndo deverdo ser consideradas prestadores de servios de intermediagdo
de dados, desde que esses servicos ndo estabelecam uma relagio comercial entre os potenciais utilizadores de dados,
por um lado, e os titulares dos dados e os detentores dos dados que disponibilizam os dados por fins altruistas, por
outro. Nio deverdo ser considerados servicos de intermediacdo de dados na acecio do presente regulamento outros
servicos que ndo visem estabelecer relagdes comerciais, como os repositorios destinados a permitir a reutilizacio de
dados de investigacio cientifica em conformidade com os principios do acesso aberto.

(30) Uma categoria especifica de servicos de intermediagio de dados inclui os prestadores de servigos que oferecem os
seus servicos aos titulares dos dados. Esses prestadores de servicos de intermediagdo de dados procuram reforcar a
capacidade de acdo dos titulares dos dados, nomeadamente o controlo que as pessoas exercem sobre os dados que
lhes dizem respeito. Tais prestadores deverdo prestar assisténcia as pessoas no exercicio dos seus direitos ao abrigo
do Regulamento (UE) 2016/679, nomeadamente o direito de dar e retirar o seu consentimento para o tratamento
dos dados, o direito de acesso aos dados de que sdo titulares, o direito a retificagdo de dados pessoais inexatos, o
direito ao apagamento dos dados ou o direito «a ser esquecido», o direito a limitagdo do tratamento e o direito a
portabilidade dos dados, que permite aos titulares transferir os seus dados pessoais de um responsivel pelo
tratamento de dados para outro. Nesse contexto, é importante que o modelo empresarial desses prestadores
assegure que ndo existam incentivos desajustados que levem as pessoas a utilizarem esses servigos para
disponibilizarem para tratamento mais dados que lhes dizem respeito do que o seu préprio interesse aconselharia.
Tal poderd incluir o aconselhamento das pessoas sobre as utilizagdes possiveis dos seus dados e a realizacio de
verificagdes do dever de diligéncia junto dos utilizadores dos dados antes de lhes permitir contactar os titulares dos
dados, a fim de evitar praticas fraudulentas. Em determinadas situagdes, poderd ser desejavel coligir os dados reais

(*) Regulamento (UE) n.° 600/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativo aos mercados de
instrumentos financeiros e que altera o Regulamento (UE) n.° 6482012 (JO L 173 de 12.6.2014, p. 84).

(*) Diretiva (UE) 2015/2366 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015, relativa aos servicos de pagamento no
mercado interno, que altera as Diretivas 2002/65/CE, 2009/110/CE e 2013/36/UE e o Regulamento (UE) n.° 1093/2010, e que revoga
a Diretiva 2007/64/CE (JO L 337 de 23.12.2015, p. 35).
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num «espago de dados pessoais», para que o tratamento possa ser ai efetuado sem transmissio de dados pessoais a
terceiros, a fim de maximizar a prote¢do dos dados pessoais e da privacidade. Esses «espagos de dados pessoais»
podem conter dados pessoais estdticos, tais como o nome, endere¢o ou data de nascimento, bem como dados
dindmicos gerados por uma pessoa, por exemplo, através da utilizacio de um servigo em linha ou de um objeto
ligado a Internet das coisas. Podem também ser utilizados para armazenar informacdes sobre a identificagdo
verificadas, tais como nimeros do passaporte ou informagdes sobre a seguranca social, bem como credenciais, tais
como, carta de conducio, diplomas ou informacdes sobre contas bancrias.

(31)  As cooperativas de dados procuram alcancar uma série de objetivos, em especial reforcar a posicio das pessoas
permitindo-lhes fazer escolhas informadas antes de consentirem na utilizagdo dos dados, influenciar os termos e
condicdes das organizacdes de utilizadores de dados aplicaveis a utilizacdo dos dados de uma forma que permita
escolhas melhores aos membros individuais do grupo ou, eventualmente, encontrar solu¢des para posi¢des
antagbnicas de membros individuais de um grupo sobre a forma como os dados podem ser utilizados quando
dizem respeito a vdrios titulares dentro desse grupo. Nesse contexto, ¢ importante reconhecer que os direitos ao
abrigo do Regulamento (UE) 2016/679 sdo direitos pessoais do titular dos dados aos quais este ndo pode renunciar.
As cooperativas de dados poderdo também constituir um instrumento dtil para as empresas unipessoais e as PME
que, em termos de conhecimentos sobre a partilha de dados, sdo muitas vezes compardveis as pessoas singulares.

(32) A fim de aumentar a confianca nesses servicos de intermediacio de dados, em especial os relacionados com a
utilizagdo de dados e o cumprimento das condi¢des impostas pelos titulares dos dados e detentores dos dados, é
necessario criar um quadro regulamentar a nivel da Unido que estabelega requisitos altamente harmonizados
relativos a fiabilidade da prestagdo desses servios de intermediagdo de dados, e que seja aplicado pelas autoridades
competentes. Esse quadro contribuird para assegurar que os titulares dos dados e detentores dos dados, bem como
os utilizadores de dados, exercam um melhor controlo sobre o acesso e a utilizacio dos seus dados, em
conformidade com o direito da Unido. A Comissdo poderd igualmente incentivar e facilitar a elaboragdo de codigos
de conduta a nivel da Unido, envolvendo as partes interessadas pertinentes, em especial em matéria de interopera-
bilidade. Tanto quando a partilha de dados ocorre entre empresas, como quando intervém entre empresas e
consumidores, os prestadores de servicos de intermediacdo de dados deverdo oferecer uma forma inovadora e
«europeia» de governacio de dados, estabelecendo uma separagio na economia dos dados entre o fornecimento, a
intermediacdo e a utilizacdo de dados. Os prestadores de servicos de intermediacio de dados poderdo também
disponibilizar infraestruturas técnicas especificas para a interligacdo entre os titulares dos dados e os detentores dos
dados com os utilizadores dos dados. Neste sentido, é especialmente importante conceber as infraestruturas de
modo a que as PME e as empresas em fase de arranque nio se deparem com obstdculos técnicos, ou de outro tipo, a
sua participacdo na economia dos dados.

Os prestadores de servigos de intermediacdo de dados deverdo ser autorizados a oferecer, aos detentores dos dados
ou titulares dos dados, instrumentos e servicos especificos adicionais que visem especificamente facilitar o
intercambio de dados, tais como o armazenamento temporério, a curadoria, a conversdo, a anonimizagdo e a
pseudonimizagio. Esses instrumentos e servigos sé deverdo ser utilizados mediante pedido ou aprovagio expressos
do detentor dos dados ou do titular dos dados, e os instrumentos de terceiros disponibilizados nesse contexto ndo
deverdo utilizar os dados para outros fins. Ao mesmo tempo, os prestadores de servicos de intermediacdo de dados
deverdo ser autorizados a efetuar adaptagdes aos dados transmitidos, a fim de facilitar a utilizagdo dos dados pelo
utilizador, caso este o deseje, ou de melhorar a interoperabilidade, por exemplo convertendo os dados em formatos
especificos.

(33) Importa promover um ambiente competitivo para a partilha de dados. A neutralidade dos prestadores de servicos de
intermediacio de dados no que diz respeito aos dados trocados entre os detentores dos dados ou os titulares dos
dados e os utilizadores dos dados é um elemento fundamental para instaurar a confianca e aumentar o controlo,
por parte dos detentores dos dados, dos titulares dos dados e dos utilizadores de dados, relativamente a esses
servicos. Por conseguinte, é necessdrio que os prestadores de servicos de intermediacio de dados atuem apenas
como intermedidrios nas transacdes e ndo utilizem os dados trocados para qualquer outro fim. As condi¢des
comerciais, incluindo os precos, para prestagdo de servigos de intermediacio de dados ndo deverdo depender do
facto de um potencial detentor dos dados ou utilizador dos dados estar a utilizar outros servigos, incluindo o
armazenamento, a andlise, a inteligéncia artificial ou outras aplicagdes baseadas em dados, prestados pelo mesmo
prestador de servicos de intermediacdo de dados ou por uma entidade com ele relacionada e, em caso afirmativo,
em que medida o detentor dos dados ou utilizador dos dados utiliza esses outros servios. Serd igualmente
necessaria uma separagdo estrutural entre o servio de intermediacio de dados e quaisquer outros servigos
prestados, a fim de evitar conflitos de interesses. Isto significa que o servio de intermediagdo de dados deverd ser
prestado através de uma pessoa coletiva distinta das outras atividades desse prestador de servicos de intermediagdo

de dados.

No entanto, os prestadores de servicos de intermediagdo de dados deverdo poder utilizar os dados fornecidos pelo
detentor dos dados para melhorar os seus servicos de intermediacio de dados. Os prestadores de servicos de
intermedia¢do de dados s6 deverdo poder por a disposigdo dos detentores dos dados, dos titulares dos dados ou dos
utilizadores dos dados os seus proprios instrumentos ou instrumentos de terceiros destinados a facilitar o
intercimbio de dados, como, por exemplo, instrumentos de conversdo ou curadoria de dados, mediante pedido ou
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aprovacdo expressos do titular dos dados ou do detentor dos dados. Os instrumentos de terceiros disponibilizados
nesse contexto nio deverdo utilizar os dados para outros fins que nio os relacionados com os servicos de
intermediacdo de dados. Os prestadores de servigos de intermediagio de dados que intermedeiam o intercdimbio de
dados entre pessoas singulares que sdo titulares de dados e pessoas coletivas que sdo utilizadores de dados deverdo,
além disso, a fim de assegurar que agem no melhor interesse dos titulares dos dados, assumir um dever fiducidrio
para com as pessoas singulares. As questdes de responsabilidade por todos os danos e prejuizos materiais e
imateriais resultantes de qualquer conduta do prestador de servicos de intermediacio de dados poderdo ser
abordadas no contrato relevante, com base nos regimes nacionais de responsabilidade.

(34) Os prestadores de servigos de intermediagdo de dados deverdo tomar medidas razodveis para assegurar a interopera-
bilidade no interior de um mesmo setor e entre diferentes setores, a fim de garantir o bom funcionamento do
mercado interno. Tais medidas razodveis poderdo incluir o cumprimento das normas existentes e de uso corrente
no setor em que os prestadores de servicos de intermediagdo de dados operam. O Comité Europeu da Inovagdo de
Dados deverd facilitar o surgimento de normas industriais adicionais, sempre que necessrio. Os prestadores de
servicos de intermediacdo de dados deverdo aplicar atempadamente as medidas de interoperabilidade entre os
servigos de intermediacdo de dados adotadas pelo Comité Europeu da Inovagdo de Dados.

(35) O presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo da obrigagdo dos prestadores de servicos de intermediacio de
dados de cumprirem o Regulamento (UE) 2016/679, e da responsabilidade das autoridades de controlo de
assegurarem o cumprimento desse regulamento. Nos casos em que os prestadores de servigos de intermediagdo de
dados procedam ao tratamento de dados pessoais, o presente regulamento ndo deverd afetar a protecdo dos dados
pessoais. Os prestadores de servicos de intermediacio de dados que forem responsaveis pelo tratamento de dados
ou subcontratantes na ace¢io do Regulamento (UE) 2016/679 estdo vinculados pelas regras desse regulamento.

(36) Os prestadores de servios de intermediagdo de dados deverdo dispor de procedimentos e medidas para sancionar
préticas fraudulentas ou abusivas levadas a cabo por partes que procurem obter acesso através dos servicos de
intermediacio de dados por eles prestados; tais medidas deverdo incluir a exclusido de utilizadores de dados que
violem os termos do servico ou o direito vigente.

(37) Os prestadores de servicos de intermediagio de dados deverdo igualmente tomar medidas para assegurar o
cumprimento do direito da concorréncia e dispor de procedimentos para esse efeito. Tal aplica-se, em especial, as
situagdes em que a partilha de dados permite que as empresas tomem conhecimento das estratégias de mercado dos
seus concorrentes reais ou potenciais. As informagdes sensiveis do ponto de vista concorrencial incluem
normalmente informagdes sobre dados dos clientes, pregos futuros, custos de produgdo, quantidades, volumes de
negdcios, vendas ou capacidades.

(38) Deverd ser estabelecido um procedimento de notificagio para os servicos de intermediacio de dados, a fim de
assegurar uma governagio de dados na Unido baseada na fiabilidade do intercambio de dados. Os beneficios de um
ambiente fidvel serdo mais bem alcangados impondo um conjunto de requisitos apliciveis a prestagdo de servicos
de intermediagio de dados sem, todavia, exigir qualquer decisio expressa ou ato administrativo da autoridade
competente para o servico de intermediacio de dados para a prestacdo desses servicos. O procedimento de
notificagido ndo deverd criar obstdculos indevidos para as PME, as empresas em fase de arranque e as organizacdes
da sociedade civil e deverd respeitar o principio da ndo discriminacio.

(39) Para apoiar uma prestacdo transfronteiriga eficaz de servigos, o prestador de servicos de intermediacdo de dados s6
deverd ser convidado a enviar uma notificacio a autoridade competente para o servico de intermedia¢ido de dados
do Estado-Membro em que estd situado o seu estabelecimento principal ou o seu representante legal. Essa
notificagio deverd consistir numa mera declaracio da intencio de prestar tais servi¢os, acompanhada simplesmente
das informagdes cuja prestagdo ¢ exigida no presente regulamento. Apds a notificacdo pertinente, o prestador do
servico de intermediagio de dados deverd poder comecar a operar em qualquer Estado-Membro sem mais
obrigacdes de notificagio.

(40) O procedimento de notificacdo estabelecido no presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo das regras
adicionais especificas aplicdveis a prestagdo de servigos de intermediagdo de dados por forca do direito setorial.

(41) O estabelecimento principal do prestador de servicos de intermediacdo de dados na Unido deverd ser o local onde se
encontra a sua administracdo central na Unido. O estabelecimento principal do prestador de servicos de
intermediacio de dados na Unido deverd ser determinado em conformidade com critérios objetivos e deverd
pressupor o exercicio efetivo e real de atividades de gestdo. As atividades do prestador de servicos de intermediagdo
de dados deverdo também respeitar o direito nacional do Estado-Membro em que tem o seu estabelecimento
principal.



L 152/14 Jornal Oficial da Unido Europeia 3.6.2022

(42) A fim de assegurar a conformidade dos prestadores de servicos de intermediagdo de dados com o presente
regulamento, os prestadores desses servigos deverdo ter o estabelecimento principal na Unido. Se um prestador de
servicos de intermediagdo de dados ndo estabelecido na Unido oferecer servigos na Unido, deverd designar um
representante legal. A designa¢do de um representante legal é necessdria nesses casos, uma vez que esses prestadores
de servicos de intermediacdo de dados tratam dados pessoais, bem como dados comerciais confidenciais, o que exige
um estreito controlo do cumprimento dos prestadores de servicos de intermediagio de dados com o presente
regulamento. A fim de determinar se esse prestador de servicos de intermediagdo de dados oferece ou ndo servicos
na Unido, haverd que determinar em que medida ¢ evidente a sua inten¢do de oferecer servi¢os a pessoas num ou
mais Estados-Membros. O mero facto de estarem acessiveis na Unido o sitio Web ou um endereco de correio
eletrénico e outros dados de contacto do prestador de servicos de intermediagio de dados, ou de ser utilizada uma
lingua de uso corrente no pais terceiro em que o prestador de servigos de intermediagio de dados estd estabelecido,
devera ser considerado insuficiente para determinar tal inten¢do. Contudo, ha fatores, como a utilizagdo de uma
lingua ou de uma moeda de uso corrente num ou mais Estados-Membros, com a possibilidade de encomendar
servigos nessa lingua, ou a referéncia a utilizadores que se encontrem na Unido, que poderio ser reveladores de que
o prestador de servicos de intermediagio de dados tem a intencio de oferecer servi¢os na Unido.

Um representante legal designado deverd agir em nome do prestador de servigos de intermediagdo de dados e as
autoridades competentes para servicos de intermediacdo de dados deverdo poder contactar o representante legal,
além do ou em vez do prestador de servicos de intermediacio de dados, nomeadamente em caso de
incumprimento, para efeitos de iniciar procedimentos de execugdo contra um prestador de servicos de
intermediacio de dados ndo conforme que ndo esteja estabelecido na Unido. O representante legal deverd ser
designado por um mandato do prestador de servicos de intermediagio de dados, emitido por escrito, que permita
ao representante agir em nome do prestador no que diz respeito as obriga¢des impostas a este tlltimo pelo presente
regulamento.

(43) A fim de apoiar os titulares dos dados e os detentores de dados a identificarem facilmente os prestadores de servigos
de intermediagdo de dados reconhecidos na Unido, e, desse modo, a aumentarem a sua confianga nesses prestadores,
devera ser criado, além do titulo «prestador de servicos de intermediagdo de dados reconhecido na Unido», um
logétipo comum que seja reconhecivel em toda a Unido.

(44)  As autoridades competentes para servigos de intermediagdo de dados designadas para controlar a conformidade dos
prestadores de servigos de intermediacdo de dados com os requisitos do presente regulamento deverdo ser escolhidas
com base nas suas capacidades e conhecimentos especializados em matéria de partilha de dados a nivel horizontal
ou setorial, e deverdo ser independentes de qualquer prestador de servicos de intermediacio de dados, bem como
transparentes e imparciais no exercicio das suas fungdes. Os Estados-Membros deverdo notificar a Comissdo da
identidade dessas autoridades competentes para o servico de intermediacio de dados. Os poderes e competéncias
das autoridades competentes para o servico de intermediagio de dados designadas deverdo ser exercidos sem
prejuizo dos poderes das autoridades de protecio de dados. Em particular, em relacdo a qualquer questdo que exija
uma avaliagdo da conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679, a autoridade competente para o servi¢o de
intermediacdo de dados deverd, se pertinente, solicitar um parecer ou uma decisio a autoridade de controlo
competente criada nos termos desse regulamento.

(45)  E grande o potencial dos objetivos de interesse geral na utilizagio de dados disponibilizados voluntariamente pelos
titulares dos dados com base no seu consentimento informado ou, no caso de dados ndo pessoais, disponibilizados
por detentores dos dados. Esses objetivos deverdo incluir os cuidados de satide, a luta contra as alteragdes climaticas,
a melhoria da mobilidade, a facilitagdo do desenvolvimento, producido e divulgacio de estatisticas oficiais, a melhoria
da prestagdo de servicos publicos ou a preparacio de politicas publicas O apoio a investigacdo cientifica também
devera ser considerado um objetivo de interesse geral. O presente regulamento deverd visar contribuir para que
surjam agrupamentos de dados disponibilizados com base no altruismo de dados com dimensdo suficiente para
permitir a andlise de dados e a aprendizagem automatica, inclusive a nivel da Unido. Para alcancar esse objetivo, os
Estados-Membros deverdo poder dispor de mecanismos organizacionais ou técnicos, ou ambos, que facilitem o
altruismo de dados. Esses mecanismos poderdo incluir a disponibilizacio de ferramentas facilmente utilizdveis que
permitam aos titulares dos dados ou aos detentores dos dados dar o seu consentimento ou a sua autorizacio para a
utilizacdo altruista dos seus dados, a organiza¢do de campanhas de sensibilizacdo ou um intercambio estruturado
entre autoridades competentes sobre a forma como as politicas publicas, como, por exemplo, em matéria de
melhoria do trafego, satide ptiblica e luta contra as alteragdes climdticas, beneficiam do altruismo de dados. Para
esse fim, os Estados-Membros deverdo poder estabelecer politicas nacionais para o altruismo de dados. Os titulares
dos dados deverdo poder receber uma compensagio apenas pelos custos em que incorrem ao disponibilizarem os
seus dados com objetivos de interesse geral.

(46) O registo de organizacdes de altruismo de dados reconhecidas e a utilizagdo do titulo «organizagio de altruismo de
dados reconhecida na Unido» deverdo conduzir a criagdo de repositérios de dados. O registo num Estado-Membro
serd valido em toda a Unido e espera-se que facilite a utilizagdo transfronteirica de dados na Unido e a emergéncia de
agrupamentos de dados que abranjam vdrios Estados-Membros. Os detentores dos dados poderdo dar a sua
autorizagdo ao tratamento dos seus dados ndo pessoais para uma série de finalidades ndo estabelecidas no
momento da concessio da autorizagdo. O cumprimento por parte dessas organizagdes de altruismo de dados
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reconhecidas de um conjunto de requisitos previsto no presente regulamento deverd suscitar confianga quanto ao
facto de que os dados disponibilizados para fins altruistas servem um objetivo de interesse geral. Tal confianga
devera resultar, nomeadamente, da existéncia de um local de estabelecimento ou de um representante legal na
Unido, bem como do requisito de que as organizagdes de altruismo de dados reconhecidas sdo organizagdes sem
fins lucrativos, dos requisitos de transparéncia e das salvaguardas especificas estabelecidas para a protegdo dos
direitos e interesses dos titulares dos dados e das empresas.

Outras salvaguardas deverdo incluir a possibilidade de tratar dados relevantes num ambiente de tratamento seguro
operado pelas organizagdes de altruismo de dados reconhecidas, mecanismos de supervisio como conselhos ou
comités de ética, que contem com representantes da sociedade civil, para assegurar que o responsavel pelo
tratamento de dados respeita elevados padrdes de ética cientifica e de protecdo dos direitos fundamentais, meios
técnicos eficazes e claramente comunicados para retirar ou alterar o consentimento a qualquer momento com base
nas obrigagdes de informagdo dos subcontratantes nos termos do Regulamento (UE) 2016/679, bem como meios
para manter os titulares dos dados informados sobre a utilizagio dos dados que disponibilizaram. O registo como
organizacdo de altruismo de dados reconhecida ndo devera ser uma condigdo prévia para o exercicio de atividades
de altruismo de dados. A Comissdo deverd, por meio de atos delegados, elaborar um conjunto de regras elaborado
em estreita cooperagdo com as organiza¢des de altruismo de dados e as partes interessadas pertinentes. O
cumprimento desse conjunto de regras devera ser um requisito para o registo como organizacio de altruismo de
dados reconhecida.

(47) A fim de apoiar os titulares dos dados e os detentores dos dados a identificarem facilmente as organizac¢des de
altruismo de dados reconhecidas, e, desse modo, a aumentarem a sua confianca nessas organizacdes, deverd ser
criado um logétipo comum que seja reconhecivel em toda a Unido. O logétipo comum deverd ser acompanhado de
um c6digo QR com uma ligagdo para o registo publico da Unido das organizacdes de altruismo de dados
reconhecidas.

(48) O presente regulamento devera aplicar-se sem prejuizo da criacio, organizagio ou funcionamento das entidades que
procuram exercer atividades de altruismo de dados nos termos do direito nacional e que se baseiam nos requisitos
previstos no direito nacional para operar legalmente num Estado-Membro enquanto organizacdes sem fins
lucrativos.

(49) O presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo da criacio, organizacio ou funcionamento de entidades que
ndo sejam organismos do setor publico que se dediquem a partilha de dados e contetdos com base em licencas
abertas, contribuindo assim para a criagdo de recursos comuns disponiveis para todos. Tais entidades deverdo
incluir as plataformas abertas de partilha de conhecimentos em regime de colaboragio, os repositérios cientificos e
académicos de acesso aberto, as plataformas de desenvolvimento de software de c6digo aberto e as plataformas de
agregacdo de contetido de acesso aberto.

(50) As organizagdes de altruismo de dados reconhecidas deverdo poder recolher dados relevantes diretamente de
pessoas singulares e coletivas ou tratar dados recolhidos por terceiros. O tratamento dos dados recolhidos pode ser
efetuado pelas organizagdes de altruismo de dados para os fins que elas préprias estabelecam ou, se for caso disso,
podem permitir o tratamento por terceiros para esses fins. As organizagdes de altruismo de dados reconhecidas que
forem responsaveis pelo tratamento de dados ou os seus subcontratantes na ace¢do do Regulamento (UE) 2016/679
deverdo cumprir o disposto nesse regulamento. Regra geral, o altruismo de dados deverd basear-se no consentimento
dos titulares dos dados na acegdo do artigo 6.°, n.° 1, alinea a), e do artigo 9.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE)
2016/679, o qual deverd estar em conformidade com os requisitos para o consentimento licito previstos nos
artigos 7.° e 8.° desse regulamento. Em conformidade com o Regulamento (UE) 2016679, as finalidades de
investigacdo cientifica podem basear-se no consentimento para determinados dominios de investigacdo cientifica,
desde que sejam respeitados padrdes éticos reconhecidos para a investigagdo cientifica, ou apenas para certos
dominios ou partes de projetos de investigagdo. O artigo 5.° n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/679
especifica que o tratamento posterior para fins de investigagdo cientifica ou histdrica ou para fins estatisticos ndo
deverd, em conformidade com o artigo 89.°, n.° 1, do mesmo regulamento, ser considerado incompativel com as
finalidades iniciais. Para os dados ndo pessoais, as restri¢des de utilizacdo deverdo constar da autorizagio dada pelo
detentor dos dados.

(51)  As autoridades competentes para o registo de organizagdes de altruismo de dados reconhecidas designadas para
controlar a conformidade das organizacdes de altruismo de dados reconhecidas com os requisitos do presente
regulamento deverdo ser escolhidas com base nas suas capacidades e conhecimentos especializados. Deverdo ser
independentes de qualquer organizagdo de altruismo de dados, bem como transparentes e imparciais no exercicio
das suas funcdes. Os Estados-Membros deverdo notificar a Comissdo da identidade dessas autoridades competentes
para o registo de organizagdes de altruismo de dados. Os poderes e as competéncias das autoridades competentes
para o registo de organizagdes de altruismo de dados deverdo ser exercidos sem prejuizo dos poderes das
autoridades de prote¢do de dados. Em especial, em relacdio a qualquer questio que exija uma avaliagio da
conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679, a autoridade competente para o registo de organizagdes de
altruismo de dados deverd, se for o caso, solicitar um parecer ou uma decisdo a autoridade de controlo competente
criada nos termos desse regulamento.
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(52) A fim de promover a confianga e de proporcionar seguranga juridica adicional e facilidade de utilizagdo no que toca
ao processo de concessdo e de retirada do consentimento, em especial no contexto da investigagdo cientifica e da
utilizagdo estatistica dos dados disponibilizados numa base altruista, deverd ser elaborado e utilizado, no contexto
da partilha altruista de dados, um formuldrio europeu de consentimento para o altruismo de dados. Esse formulario
deverd contribuir para uma maior transparéncia para os titulares dos dados quanto ao facto de que os seus dados
serdo acedidos e utilizados em conformidade com o seu consentimento, e também em plena conformidade com as
regras em matéria de prote¢do de dados. Deverd também facilitar a concessdo e a retirada do consentimento e
devera ser utilizado para agilizar o altruismo de dados realizado pelas empresas e proporcionar um mecanismo que
lhes permita retirar a sua autorizacdo de utilizagdo dos dados. Para ter em conta as especificidades de cada setor,
nomeadamente na perspetiva da protegdo de dados, o formuldrio europeu de consentimento para o altruismo de
dados devera seguir uma abordagem modular que permita a sua adaptagdo a setores especificos e a diferentes fins.

(53) A fim de aplicar com éxito o quadro de governacio de dados, devera ser criado um Comité Europeu da Inovagio de
Dados, sob a forma de um grupo de peritos. O Comité Europeu da Inovagio de Dados deverd ser composto por
representantes das autoridades competentes para servigos de intermediacdo de dados e das autoridades competentes
para o registo de organizagdes de altruismo de dados dos Estados-Membros, do Conselho Europeu de Protegdo de
Dados, da Autoridade Europeia para a Protecio de Dados, da Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranga
(ENISA), da Comissdo, do representante da EU para as PME ou de um representante nomeado pela rede de
representantes para as PME, e por outros representantes de organismos pertinentes em setores especificos, bem
como de organismos com competéncias especificas. O Comité Europeu de Inovagdo de Dados deverd ser composto
por varios subgrupos, incluindo um subgrupo para a participagio das partes interessadas, composto por
representantes pertinentes da industria, como a satide, o ambiente, a agricultura, os transportes, a energia, a
inddstria transformadora, os meios de comunicagdo social, os setores cultural e criativo e as estatisticas, bem como
por representantes da investigagdo, do meio académico, da sociedade civil, dos organismos de normaliza¢io, dos
espacos comuns europeus de dados pertinentes e de outras partes interessadas e terceiros pertinentes,
nomeadamente organismos com competéncias especificas, como os servigos nacionais de estatistica.

(54) O Comité Europeu da Inovagio de Dados deverd apoiar a Comissdo na coordenagdo das praticas e politicas nacionais
sobre os temas abrangidos pelo presente regulamento, bem como no apoio a utilizagdo de dados intersetoriais
através da adesdo aos principios do Quadro Europeu de Interoperabilidade (e através da utilizagio de normas e
especificagdes europeias e internacionais, nomeadamente por meio da Plataforma Multilateral da UE sobre a
Normalizagdo das TIC, dos vocabuldrios de base e dos médulos do MIE, e deverd ter em conta o trabalho de
normalizacio em setores ou dominios especificos. Os trabalhos de normalizagio técnica podem incluir a
identificacdo de prioridades para a elaboracio de normas e a elaboragdo e manutengdo de um conjunto de normas
técnicas e juridicas para a transmissdo de dados entre dois ambientes de tratamento que permita a organizagio de
espagos de dados, em particular clarificando e distinguindo as normas e praticas que sdo intersetoriais e as que sdo
setoriais. O Comité Europeu da Inovacio de Dados deverd cooperar com organismos, redes ou grupos de peritos
setoriais ou outras organizacdes intersetoriais relacionadas com a reutilizagdo de dados. No que diz respeito ao
altruismo de dados, o Comité Europeu da Inovacio de Dados deverd assistir a Comissdo na elaboragio do
formuldrio de consentimento para o altruismo de dados, depois de consultar o Comité Europeu para a Protegdo de
Dados. Ao propor orientagdes para os espagos comuns europeus de dados, o Comité Europeu da Inovagdo de
Dados deverd apoiar o desenvolvimento de uma economia europeia dos dados operacional baseada nesses espagos
de dados, tal como estabelecido na estratégia europeia para os dados.

(55) Os Estados-Membros deverdo estabelecer as regras relativas as sangdes aplicaveis em caso de violacdo do disposto no
presente regulamento e deverdo tomar todas as medidas necessirias para garantir a sua aplicagdo. As sancdes
previstas deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. A existéncia de grandes discrepancias entre as regras
relativas as san¢des poderd conduzir a um falseamento da concorréncia no mercado tnico digital. A harmonizagio
dessas regras poderd ser benéfica a esse respeito.

(56) A fim de assegurar uma execugio eficaz do presente regulamento e de garantir que os prestadores de servigos de
intermedia¢do de dados, bem como as entidades que pretendam registar-se como organiza¢des de altruismo de
dados reconhecidas, possam aceder e concluir os procedimentos de notificacio e registo totalmente em linha e de
modo transfronteirico, tais procedimentos deverdo ser disponibilizados através da plataforma digital tnica criada
nos termos do Regulamento (UE) 2018/1724 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥). Estes procedimentos
deverdo ser aditados a lista de procedimentos constante do anexo II do Regulamento (UE) 2018/1724.

(57) Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2018/1724 devera ser alterado em conformidade.

(*) Regulamento (UE) 20181724 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 2 de outubro de 2018, relativo a criagdo de uma plataforma
digital tnica para a prestacdo de acesso a informacdes, a procedimentos e a servigos de assisténcia e de resolugio de problemas, e que
altera o Regulamento (UE) n.° 1024/2012 (JO L 295 de 21.11.2018, p. 1).
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(58) A fim de assegurar a eficdcia do presente regulamento, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE

deverd ser delegado na Comissdo para completar o presente regulamento, estabelecendo condigdes especiais
aplicdveis as transferéncias para paises terceiros de determinadas categorias de dados ndo pessoais consideradas
altamente sensiveis em atos legislativos especificos da Unido e estabelecendo um conjunto de regras para as
organizag¢des de altruismo de dados reconhecidas, a cumprir por essas organizagdes, que preveja requisitos de
informagio, técnicos e de seguranga, bem como roteiros de comunicagio e normas de interoperabilidade. E
particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios,
inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (*). Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparagdo dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da preparagdo dos atos delegados.

(59) A fim de assegurar condi¢bes uniformes para a execucio do presente regulamento, deverdo ser atribuidas

competéncias de execugdo a Comissdo para apoiar os organismos do setor piiblico e os reutilizadores no
cumprimento das condicdes de reutilizagio estabelecidas no presente regulamento, estabelecendo clausulas
contratuais-tipo para a transferéncia por reutilizadores de dados ndo pessoais para um pais terceiro, para declarar
que o enquadramento legal, de supervisdo e de execucio de um pais terceiro é equivalente a protecdo assegurada ao
abrigo do direito da Unido, para desenvolver a concegio do logdtipo comum para os prestadores de servigos de
intermediacdo de dados e do logétipo para as organizagdes de altruismo de dados reconhecidas e para elaborar o
formulario europeu de consentimento para o altruismo de dados. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos
termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (*').

(60) O presente regulamento ndo deverd afetar a aplicagdo das regras da concorréncia, nomeadamente os artigos 101.°

e 102.° do TFUE. As medidas previstas no presente regulamento nio deverdo ser utilizadas para restringir a
concorréncia de forma contréria ao TFUE. Este aspeto diz respeito, em especial, as regras relativas ao intercimbio de
informagdes sensiveis do ponto de vista da concorréncia entre concorrentes efetivos ou potenciais através de
servigos de intermedia¢do de dados.

(61) A Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados e o Comité Europeu para a Protecdo de Dados foram consultados

nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725, e emitiram o seu parecer em 10 de margo
de 2021.

(62) O presente regulamento utiliza como principios orientadores o respeito pelos direitos fundamentais e a observancia

dos principios reconhecidos, nomeadamente, pela Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, incluindo o
direito a privacidade, a protegdo de dados pessoais, a liberdade de empresa, o direito de propriedade e a integragdo
das pessoas com deficiéncia. Neste Gltimo caso, os organismos do setor ptiblico e os servicos abrangidos pelo
presente regulamento deverdo, se for caso disso, cumprir o disposto nas Diretivas (UE) 2016/2102 (*)) e (UE)
2019/882 (**) do Parlamento Europeu e do Conselho. Além disso, deverd ser tido em conta o principio do «desenho
universal» no contexto das tecnologias da informacio e comunicacdo, ou seja, o esfor¢o consciente e sistematico
para aplicar proativamente principios, métodos e ferramentas que promovam o desenho universal das tecnologias
informaticas, incluindo as tecnologias baseadas na Internet, evitando assim a necessidade de adaptagdes a posteriori
ou de concecdo especializada.

(63) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, a reutiliza¢do, na Unido, de determinadas categorias

de dados detidos por organismos do setor publico, bem como o estabelecimento de um regime de notificagio e
supervisdo para a prestagio de servicos de intermediacio de dados, de um regime para o registo voluntdrio das
entidades que disponibilizam dados para fins altruistas e de um regime para a criagio de um Comité Europeu de
Inovacdo em Dados, ndo podem ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a
dimensdo ou aos efeitos da agdo, ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio
excede o necessario para alcangar esses objetivos,

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativa a acessibilidade dos sitios web e
das aplicagdes méveis de organismos do setor publico (JO L 327 de 2.12.2016, p. 1).

Diretiva (UE) 2019/882 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativa aos requisitos de acessibilidade dos
produtos e servigos (JO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Capitulo [

Disposicdes gerais

Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicagio

1. O presente regulamento estabelece:

a) Condigdes para a reutilizagio, na Unido, de determinadas categorias de dados detidos por organismos do setor publico;
b) Um regime de notificagdo e supervisdo para a prestagdo de servigos de intermediagdo de dados;

¢) Um regime para o registo voluntdrio das entidades que recolhem e tratam dados disponibilizados para fins altruistas; e

d) Um regime para a criacdo de um Comité Europeu da Inovagdo de Dados.

2. O presente regulamento ndo cria qualquer obrigacio para os organismos do setor ptblico de permitirem a
reutilizacio de dados nem os isenta das obriga¢des de confidencialidade que lhes incumbam por forga do direito da Unido
ou nacional.

O presente regulamento aplica-se sem prejuizo:

a) Das disposicdes especificas do direito da Unido ou nacional relativas ao acesso ou a reutilizagido de determinadas
categorias de dados, em especial no que respeita a concessio de acesso aos documentos oficiais e a sua divulgacdo; e

b) Das obrigagdes dos organismos do setor publico, nos termos do direito da Unido ou nacional, de permitirem a
reutilizacdo de dados, nem os requisitos relacionados com o tratamento de dados ndo pessoais.

Caso o direito setorial da Unido ou nacional exija que os organismos do setor publico, os prestadores de servicos de
intermediacdo de dados ou as organizagdes de altruismo de dados reconhecidas cumpram requisitos técnicos,
administrativos ou organizacionais especificos adicionais, nomeadamente através de um regime de autorizagio ou
certificacdo, aplicam-se igualmente as disposi¢des desse direito setorial da Unido ou nacional. Quaisquer requisitos
adicionais especificos devem ser ndo discriminatdrios, proporcionados e objetivamente justificados.

3. O direito da Unido e nacional em matéria de protecio de dados pessoais sdo aplicdveis a todos os dados pessoais
tratados no ambito do presente regulamento. Em especial, o presente regulamento aplica-se sem prejuizo dos
Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 e das Diretivas 2002/58/CE e (UE) 2016/680, nomeadamente no que
respeita aos poderes e competéncias das autoridades de controlo. Em caso de conflito entre o presente regulamento e o
direito da Unido em matéria de protegdo de dados pessoais ou o direito nacional adotado em conformidade com esse
direito da Unido, prevalece o direito da Unido ou o direito nacional aplicdveis em matéria de protecdo de dados pessoais. O
presente regulamento ndo prevé uma base juridica para o tratamento de dados pessoais e ndo afeta os direitos e obrigagdes
estabelecidos nos Regulamentos (UE) 2016/679 ou (UE) 2018/1725 ou nas Diretivas 2002/58/CE ou (UE) 2016/680.

4. O presente regulamento aplica-se sem prejuizo da aplica¢io do direito da concorréncia.

5. O presente regulamento aplica-se sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros no tocante as suas atividades
relacionadas com a seguranga publica, a defesa e a seguranga nacional.
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Artigo 2.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Dados», qualquer representagio digital de atos, factos ou informagdes e qualquer compilagio desses atos, factos ou
informagdes, nomeadamente sob a forma de gravagdo sonora, visual ou audiovisual;

2) «Reutiliza¢do, a utilizacdo, por pessoas singulares ou coletivas, de dados detidos por organismos do setor publico,
realizada para fins comerciais ou ndo comerciais que ndo correspondem a finalidade inicial da missdo de servico
publico para a qual os dados foram produzidos, excetuando o intercambio de dados entre organismos do setor
publico exclusivamente no desempenho das suas missdes de servico publico;

3) «Dados pessoais», os dados pessoais na acegdo do artigo 4.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2016/679;

4)  «Dados nio pessoais», os dados que nio sejam dados pessoais;

5) «Consentimento», o consentimento na acecdo do artigo 4.°, ponto 11, do Regulamento (UE) 2016/679;
6) «Autorizacdo», a concessdo, aos utilizadores de dados, do direito ao tratamento de dados no pessoais;

7)  «Titular dos dados», o titular dos dados na acegdo do artigo 4.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2016/679;

8) «Detentor dos dados», uma pessoa coletiva, incluindo organismos do setor pablico e organizagdes internacionais, ou
uma pessoa singular que ndo seja o titular dos dados no que diz respeito aos dados especificos em causa, que, em
conformidade com o direito da Unido ou o direito nacional aplicdveis, tem o direito de conceder acesso a
determinados dados pessoais ou dados ndo pessoais ou de os partilhar;

9) «Utilizador dos dados», uma pessoa singular ou coletiva que tem acesso legal a determinados dados pessoais ou nio
pessoais e que tem direito, inclusive ao abrigo do Regulamento (UE) 2016/679 no que respeita aos dados pessoais, a
utilizd-los para fins comerciais ou ndo comerciais;

10) «Partilha de dados», o fornecimento de dados, por um titular dos dados ou um detentor dos dados, a um utilizador de
dados para fins da utilizagdo conjunta ou individual dos dados em causa, com base em acordos voluntirios ou no
direito da Unido ou nacional, diretamente ou através de um intermedidrio, por exemplo, ao abrigo de licencas abertas
ou comerciais sujeitas a uma taxa ou gratuitas;

11) «Servico de intermediagio de dados», um servigo que visa estabelecer relagdes comerciais para efeitos de partilha de
dados entre um ndmero indeterminado de titulares dos dados e detentores dos dados, por um lado, e utilizadores de
dados, por outro, através de meios técnicos, juridicos ou outros, inclusive para o exercicio dos direitos dos titulares
dos dados em relagdo aos dados pessoais, excluindo, pelo menos, o seguinte:

a) Servicos que obtém dados junto dos detentores dos dados e agregam, enriquecem ou transformam os dados
obtidos com o objetivo de lhes acrescentar um valor substancial e licenciam a utilizagdo dos dados resultantes aos
utilizadores de dados, sem estabelecer uma relagdo comercial entre os detentores dos dados e os utilizadores dos

dados;
b) Servigos centrados na intermediagdo de contetidos protegidos por direitos de autor;

¢) Servicos exclusivamente utilizados por um tnico detentor dos dados para permitir a utilizacdo dos dados detidos
por esse detentor dos dados, ou utilizados por vérias pessoas coletivas no seio de um grupo fechado, inclusive no
ambito de relagdes com fornecedores ou clientes ou colabora¢des contratualmente estabelecidas, em especial os
que tenham como principal objetivo assegurar funcionalidades de objetos e dispositivos ligados a Internet das
coisas;

d) Servicos de partilha de dados oferecidos por organismos do setor piblico que ndo visam estabelecer relagdes
comerciais;

12) «Tratamento», o tratamento na ace¢do do artigo 4.°, ponto 2, do Regulamento (UE) 2016/679 no que diz respeito aos
dados pessoais ou ao artigo 3., n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/1807 no que diz respeito aos dados ndo pessoais;

13) «Acessov, a utilizagdo de dados, em conformidade com requisitos técnicos, juridicos ou organizacionais especificos,
sem implicar necessariamente a transmissdo ou o descarregamento de dados;

14) «Estabelecimento principal» de uma pessoa coletiva, o local onde se encontra a sua administragdo central na Unido;
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15) «Servicos de cooperativas de dados», os servicos de intermediagio de dados oferecidos por uma estrutura
organizacional constituida pelos titulares dos dados, empresas unipessoais ou PME que sio os membros dessa
estrutura, e que tem por principais objetivos ajudar os seus membros a exercerem os seus direitos em relagdo a
determinados dados, nomeadamente no que diz respeito a fazerem escolhas informadas antes de darem o seu
consentimento ao tratamento de dados, trocar pontos de vista sobre as finalidades e as condi¢des do tratamento de
dados que melhor sirvam os interesses dos seus membros no que diz respeito aos seus dados, e negociar os termos e
condi¢des do tratamento de dados em nome dos seus membros antes de estes autorizarem o tratamento de dados ndo
pessoais ou darem o seu consentimento ao tratamento de dados pessoais;

16) «Altruismo de dados», a partilha voluntiria de dados, com base no consentimento dos titulares dos dados para o
tratamento dos respetivos dados pessoais ou na autoriza¢io, por parte de outros detentores dos dados, da utilizacio
dos seus dados ndo pessoais, sem que esses titulares ou detentores procurem ou recebam uma gratificagdo que v
além de uma compensagdo pelos custos em que incorrem ao disponibilizarem os seus dados, para fins de interesse
geral, previstos no direito nacional, se aplicavel, tais como os cuidados de satide, a luta contra as alteragdes climaticas,
a melhoria da mobilidade, a facilitacio do desenvolvimento, produgdo e divulgacio de estatisticas oficiais, a melhoria
da prestagdo dos servigos ptiblicos, a elaboracdo de politicas publicas ou a investigacio cientifica de interesse geral;

17) «Organismo do setor pablico», o Estado, as autoridades regionais ou locais, os organismos de direito ptblico ou as
associac¢des formadas por uma ou mais dessas autoridades ou por um ou mais desses organismos de direito publico;

18) «Organismos de direito piiblico», organismos que apresentam as seguintes caracteristicas:

a) Terem sido criados para o fim especifico de satisfazer necessidades de interesse geral, e ndo terem cardter industrial
ou comercial;

b) Serem dotados de personalidade juridica;

¢) Serem maioritariamente financiados pelo Estado, por autoridades regionais ou locais ou por outros organismos de
direito publico, ou a sua gestdo estar sujeita a controlo por parte dessas autoridades ou desses organismos, ou mais
de metade dos membros do seu 6rgdo de administragio, dire¢do ou supervisdo serem designados pelo Estado, por
autoridades regionais ou locais ou por outros organismos de direito publico;

19) «Empresa publica», qualquer empresa em relagdo a qual os organismos do setor ptiblico podem exercer, direta ou
indiretamente, uma influéncia dominante, por via da propriedade, da participagdo financeira nessa empresa ou das
regras que lhe sejam aplicaveis. Para efeitos da presente defini¢do, presume-se a existéncia de influéncia dominante
dos organismos do setor publico em qualquer dos seguintes casos em que estes organismos, de forma direta ou
indireta:

a) Detém a maioria do capital subscrito da empresa;
b) Dispdem da maioria dos votos correspondentes as a¢des emitidas pela empresa;
¢) Podem designar mais de metade dos membros do 6rgdo de administracdo, direcdo ou supervisio da empresa;

20) «Ambiente de tratamento seguro», o ambiente fisico ou virtual e os meios organizacionais destinados a assegurar o
cumprimento do direito da Unido, tal como o Regulamento (UE) 2016/679, em especial no que respeita aos direitos
dos titulares dos dados, os direitos de propriedade intelectual, a confidencialidade comercial e estatistica, a integridade
e a acessibilidade, bem como o cumprimento do direito nacional aplicdvel e permitir & entidade que fornece o
ambiente de tratamento seguro determinar e supervisionar todas as a¢des de tratamento de dados, incluindo a
visualizacdo, o armazenamento, o descarregamento e a exportagio de dados, bem como o célculo de dados derivados
através de algoritmos computacionais;

21) «Representante legal», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que é expressamente designada para agir
em nome de um prestador de servicos de intermedia¢io de dados nio estabelecido na Unido ou de uma entidade ndo
estabelecida na Unido que recolha, com objetivos de interesse geral, dados disponibilizados por pessoas singulares ou
coletivas com base no altruismo de dados, e que pode ser contactada pelas autoridades competentes para servios de
intermedia¢do de dados e pelas autoridades competentes para o registo de organizagdes de altruismo de dados, ou em
vez do prestador de servicos de intermedia¢do de dados ou da entidade, no que diz respeito as obrigagdes estabelecidas
ao abrigo do presente regulamento, nomeadamente para dar inicio a procedimentos de execuc¢do contra um prestador
de servicos de intermediacio de dados ou uma entidade que néo esteja estabelecido(a) na Unido.
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CAPITULO II

Reutilizacio de determinadas categorias de dados protegidos detidos por organismos do setor priblico

Artigo 3.°

Categorias de dados

1. O presente capitulo aplica-se aos dados detidos por organismos do setor ptiblico e protegidos por motivos de:

a) Confidencialidade comercial, nomeadamente segredos comerciais, profissionais e empresariais;

b) Confidencialidade estatistica;

c) Protecdo dos direitos de propriedade intelectual de terceiros; ou

d) Protecdo dos dados pessoais, na medida em que os dados em causa ndo sejam abrangidos pelo 4mbito de aplicacdo da
Diretiva (UE) 2019/1024.

2. O presente capitulo ndo se aplica a:

a) Dados detidos por empresas publicas;

b) Dados detidos por empresas de radiodifusdo de servigo publico e suas filiais e por outros organismos ou suas filiais com
vista a0 cumprimento das suas fun¢des de radiodifusdo de servigo pblico;

¢) Dados detidos por instituicdes culturais e estabelecimentos de ensino;

d) Dados detidos por organismos do setor ptiblico e protegidos por razdes de seguranga publica, defesa ou seguranga
nacional; ou

e) Dados cujo fornecimento seja uma atividade fora do ambito das missdes de servico ptiblico dos organismos do setor
publico em causa, tal como definidas no direito ou noutras regras vinculativas do Estado-Membro em causa ou, na
auséncia de tais regras, tal como definidas de acordo com a pritica administrativa corrente nesse Estado-Membro,
desde que o ambito das missdes de servico publico seja transparente e esteja sujeito a reapreciagio.

3. O presente capitulo aplica-se sem prejuizo:

a) Do direito da Unido e nacional e dos acordos internacionais em que a Unido ou os Estados-Membros sejam partes sobre
a protegdo das categorias de dados referidas non.° 1; e

b) Do direito da Unido e nacional em matéria de acesso a documentos.

Artigo 4.

Proibicio de acordos de exclusividade

1. Sdo proibidos os acordos ou outras priticas que digam respeito a reutilizacio de dados detidos por organismos do
setor publico que incluam categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1, e que concedam direitos exclusivos ou tenham
por objeto ou efeito conceder direitos exclusivos ou restringir a disponibilidade dos dados para reutilizagdo por entidades
que ndo sejam partes nesses acordos ou outras praticas.

2. Em derrogagdo do n.* 1, pode ser concedido um direito exclusivo de reutilizagdo de dados como referido nesse
niimero, na medida do necessdrio para a prestacdo de um servi¢o ou o fornecimento de um produto de interesse geral que
de outra forma ndo seria possivel.

3. A concessdo de um direito exclusivo como referido no n.° 2 é efetuada através de um ato administrativo ou de um
acordo contratual nos termos do direito da Unido ou nacional aplicavel e com os principios da transparéncia, da igualdade
de tratamento e da ndo discriminagio.

4. A duragio de um direito exclusivo de reutilizacdo de dados ndo pode exceder 12 meses. Em caso de celebragdo de um
contrato, a duracdo desse contrato é igual & duragdo do direito exclusivo.
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5. A concessdo de um direito exclusivo nos termos dos n.* 2, 3 e 4, incluindo os motivos que tornam necessario
conceder esse direito, deve ser transparente e comunicada publicamente em linha, de uma forma que esteja em
conformidade com o direito da Unido aplicdvel em matéria de contratagio publica.

6. Os acordos ou outras priticas abrangidos pela proibi¢do referida no n.° 1 que nido satisfagam as condigdes
estabelecidas nos n.os 2 e 3 e que tenham sido celebrados antes de 23 de junho de 2022 expiram no termo do contrato
aplicavel e, em qualquer caso, até 24 de dezembro de 2024.

Artigo 5.°

Condigdes de reutilizacio

1. Os organismos do setor publico competentes, nos termos do direito nacional, para conceder ou recusar o acesso para
fins de reutilizacdo de uma ou mais categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1, devem comunicar publicamente as
condigdes em que é permitida essa reutilizagdo e o procedimento a seguir para solicitar a reutilizagdo através do ponto de
informagdo tinico a que se refere o artigo 8.°. Sempre que concedam ou recusem o acesso para fins de reutilizagdo, os
organismos do setor ptiblico podem ser assistidos pelos organismos competentes a que se refere o artigo 7.°, n.° 1.

Os Estados-Membros devem assegurar que os organismos do setor publico dispdem dos recursos necessdrios para dar
cumprimento ao presente artigo.

2. As condigdes de reutilizagio devem ser ndo discriminatdrias, transparentes, proporcionadas e objetivamente
justificadas no que respeita as categorias de dados, as finalidades da reutilizacdo e a natureza dos dados cuja reutilizacdo é
permitida. Essas condigdes ndo podem ser utilizadas para restringir a concorréncia.

3. Os organismos do setor publico asseguram, em conformidade com o direito da Unido e nacional, que a natureza
protegida dos dados seja preservada. Podem estabelecer os seguintes requisitos:

a) O acesso para fins de reutilizacdo de dados s deve ser concedido se o organismo do setor piblico ou o organismo
competente, na sequéncia de um pedido de reutilizagdo, tiver assegurado que os dados:

i) foram anonimizados, no caso dos dados pessoais, €

ii) foram alterados, agregados ou tratados por qualquer outro método de controlo da divulgacdo, no caso das
informagdes comerciais confidenciais, incluindo os segredos comerciais ou contetidos protegidos por direitos de
propriedade intelectual;

b) O acesso e reutilizagdo remotos dos dados devem realizar-se num ambiente de tratamento seguro disponibilizado ou
controlado pelo organismo do setor piiblico;

¢) Se o acesso remoto ndo puder ser autorizado sem comprometer os direitos e interesses de terceiros, o acesso e
reutilizagio dos dados devem realizar-se nas instalagdes fisicas onde estd localizado o ambiente de tratamento seguro,
em conformidade com elevadas normas de seguranga.

4. No caso de reutilizacdo permitida nos termos do n.° 3, alineas b) e c), os organismos do setor publico impdem
condi¢des que preservem a integridade do funcionamento dos sistemas técnicos do ambiente de tratamento seguro
utilizado. O organismo do setor publico reserva-se o direito de verificar o processo, os meios e quaisquer resultados do
tratamento de dados efetuado pelo reutilizador para preservar a integridade da protecio dos dados e reserva-se o direito de
proibir a utilizacdo de resultados que contenham informacdes que comprometam os direitos e interesses de terceiros. A
decisdo de proibir a utilizagdo dos resultados deve ser compreensivel e transparente para o reutilizador.

5. A menos que o direito nacional preveja salvaguardas especificas sobre as obrigagdes de confidencialidade aplicdveis
relacionadas com a reutilizacdo de dados referidos no artigo 3.°, n.° 1, o organismo do setor ptblico subordina a utilizago
dos dados fornecidos nos termos do n.° 3 do presente artigo ao cumprimento, por parte do reutilizador, de uma obrigagdo
de confidencialidade que proiba a divulgagdo de qualquer informagdo que comprometa os direitos e interesses de terceiros e
que o reutilizador possa ter adquirido apesar das salvaguardas instituidas. Os reutilizadores ficam proibidos de reidentificar
qualquer titular dos dados a quem os dados digam respeito e devem tomar medidas técnicas e operacionais para prevenir a
reidentificacdo e para notificar ao organismo do setor ptblico qualquer violagdo de dados que resulte na reidentificacdo dos
titulares dos dados em causa. Em caso de reutilizagdo ndo autorizada de dados ndo pessoais, o reutilizador informa, sem
demora, se for caso disso com a assisténcia do organismo do setor publico, as pessoas coletivas cujos direitos e interesses
possam ser afetados.
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6.  Sempre que a reutilizacdo de dados ndo possa ser autorizada em conformidade com as obrigagdes estabelecidas nos
n.* 3 e 4 do presente artigo e ndo exista base juridica para a transmissdo de dados ao abrigo do Regulamento (UE)
2016/679, o organismo do setor publico envida todos os esfor¢os, nos termos do direito da Unido e nacional, para ajudar
os potenciais reutilizadores a obter o consentimento dos titulares dos dados ou a autorizagdo dos detentores dos dados
cujos direitos e interesses possam ser afetados por essa reutilizagdo, sempre que tal seja exequivel sem acarretar encargos
desproporcionados para o organismo do setor publico. Sempre que presta essa assisténcia, o organismo do setor ptblico
pode ser assistido pelos organismos competentes a que se refere o artigo 7.°, n.° 1.

7. A reutilizagdo de dados s6 é permitida em conformidade com os direitos de propriedade intelectual. O direito do
fabricante de uma base de dados previsto no artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 96/9/CE ndo pode ser exercido por organismos
do setor ptblico com o intuito de impedir a reutilizagdo de dados ou de a restringir para além dos limites estabelecidos no
presente regulamento.

8. Sempre que os dados solicitados sejam considerados confidenciais, em conformidade com o direito da Unido ou
nacional em matéria de confidencialidade comercial ou estatistica, os organismos do setor ptiblico asseguram que os dados
confidenciais ndo sejam divulgados em resultado de ter sido permitida a reutilizagdo, a menos que essa reutilizagdo tenha
sido permitida nos termos do n.° 6.

9.  Sempre que tencione transferir para um pais terceiro dados ndo pessoais protegidos pelos motivos enunciados no
artigo 3.°, n.° 1, o reutilizador informa o organismo do setor ptiblico da sua intencdo de transferir esses dados, bem como
da finalidade dessa transferéncia, no momento do pedido de reutilizagio desses dados. Em caso de reutilizagdo nos termos
do n.° 6 do presente artigo, o reutilizador, se for caso disso com a assisténcia do organismo do setor ptblico, informa a
pessoa coletiva cujos direitos e interesses possam ser afetados da intengdo, da finalidade e das salvaguardas pertinentes. O
organismo do setor pablico ndo permite a reutilizacdo a menos que a pessoa coletiva dé autorizagdo a transferéncia.

10.  Os organismos do setor publico s6 podem transmitir dados confidenciais ndo pessoais ou dados protegidos por
direitos de propriedade intelectual a um reutilizador que tencione transferir esses dados para um pais terceiro que ndo seja
um pais designado em conformidade com o n.° 12 na condic¢io de o reutilizador se comprometer contratualmente a:

a) Cumprir as obrigacdes impostas nos termos dos n.” 7 e 8, mesmo ap0s a transferéncia dos dados para o pais terceiro; e

b) Aceitar a jurisdi¢do dos tribunais do Estado-Membro do organismo do setor publico que transmite os dados para a
resolucdo de eventuais litigios relacionados com o cumprimento dos n.* 7 e 8.

11.  Os organismos do setor ptblico prestam, sempre que pertinente e na medida das suas capacidades, orientagdes e
apoio aos reutilizadores no cumprimento das obriga¢des a que se refere o n.° 10 do presente artigo.

A fim de apoiar os organismos do setor publico e os reutilizadores, a Comissdo pode adotar atos de execugdo que
estabelecam cldusulas contratuais-tipo para o cumprimento das obrigagdes a que se refere o n.° 10 do presente artigo. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 33.°, n.° 3.

12.  Se tal se justificar devido a um niimero substancial de pedidos, em toda a Unido, relativos a reutilizacio de dados
ndo pessoais em paises terceiros especificos, a Comissdo pode adotar atos de execugdo que declarem que o enquadramento
legal, de supervisio e de execugdo de um pais terceiro:

a) Assegura a protecdo da propriedade intelectual e dos segredos comerciais de uma forma essencialmente equivalente a
protecdo garantida pelo direito da Unido;

b) Estd a ser efetivamente aplicado e executado; e

¢) Proporciona vias efetivas de recurso judicial.

Os referidos atos de execugio sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 33.°, n.° 3.
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13.  Os atos legislativos especificos da Unido podem estabelecer que determinadas categorias de dados ndo pessoais
detidos por organismos do setor publico sdo consideradas altamente sensiveis para efeitos do presente artigo, caso a sua
transferéncia para paises terceiros possa comprometer objetivos de politica piiblica da Unido, como a seguranga e a satide
publica, ou possa acarretar riscos de reidentificagdo de dados ndo pessoais anonimizados. Caso um tal ato seja adotado, a
Comissdo adota atos delegados, nos termos do artigo 32.° a fim de completar o presente regulamento estabelecendo
condigdes especiais aplicdveis as transferéncias desses dados para paises terceiros.

Essas condi¢des especiais devem ter em conta a natureza das categorias de dados ndo pessoais identificadas no ato
legislativo especifico da Unido e nos motivos para considerar essas categorias como altamente sensiveis, tendo em conta os
riscos de reidentificagdo de dados ndo pessoais anonimizados. Devem ser ndo discriminatdrias e limitadas ao necessario
para alcangar os objetivos de politica ptiblica da Unido identificados nesse ato legislativo, e, em conformidade com as
obrigacdes internacionais da Unido.

Se os atos legislativos especificos da Unido referidos no primeiro pardgrafo assim o exigirem, essas condi¢des especiais
podem incluir condi¢Bes aplicdveis a transferéncia ou disposi¢des técnicas a este respeito, restrigdes no que diz respeito a
reutilizagio de dados em paises terceiros ou as categorias de pessoas habilitadas a transferir esses dados para paises
terceiros ou, em casos excecionais, restricoes relativas as transferéncias para paises terceiros.

14. A pessoa singular ou coletiva a quem for concedido o direito de reutilizagdo de dados ndo pessoais s6 pode transferir
os dados para os paises terceiros que cumpram os requisitos previstos nos n.* 10, 12 e 13.

Artigo 6.°
Taxas

1. Os organismos do setor publico que permitam a reutilizagdo das categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1,
podem cobrar taxas para o efeito.

2. As taxas cobradas nos termos do n.° 1 devem ser transparentes, ndo discriminatérias, proporcionadas e
objetivamente justificadas e ndo podem restringir a concorréncia.

3. Os organismos do setor ptiblico asseguram que as taxas possam também ser pagas em linha, através de servigos de
pagamento transfronteirico amplamente acessiveis, sem discriminagdo com base no local de estabelecimento do prestador
do servi¢o de pagamento, no local de emissdo do instrumento de pagamento ou na localizagdo da conta de pagamento na
Unido.

4.  Sempre que apliquem taxas, os organismos do setor ptblico tomam medidas para incentivar a reutilizagdo das
categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1, para fins ndo comerciais, tais como fins de investigacdo cientifica, e por
PME e empresas em fase de arranque, em sintonia com as regras em matéria de auxilios estatais. A este respeito, os
organismos do setor publico também podem disponibilizar os dados mediante o pagamento de uma taxa reduzida ou a
titulo gratuito, em especial a PME e empresas em fase de arranque, a organizagdes da sociedade civil e a estabelecimentos
de ensino. Para o efeito, os organismos do setor piblico podem estabelecer uma lista das categorias de reutilizadores para
as quais os dados para reutiliza¢do sdo disponibilizados mediante o pagamento de uma taxa reduzida ou a titulo gratuito.
Essa lista, juntamente com os critérios utilizados para a sua elaboragio, é tornada ptiblica.

5. Astaxas sdo calculadas com referéncia aos custos relacionados com a instrugdo do procedimento relativo aos pedidos
de reutilizacdo das categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1 e estdo limitadas aos custos necessarios relativos a:

a) Reprodugdo, fornecimento e divulgagdo de dados;
b) Aquisicdo de direitos;

¢) Anonimizagdo ou outras formas de preparagio de dados pessoais e comercialmente confidenciais nos termos do
artigo 5., n.° 3;

d) Manutencio do ambiente de tratamento seguro;

€) Aquisi¢do, junto de terceiros fora do setor ptiblico, do direito de permitir a reutilizacdo nos termos do presente capitulo;
e

f) Apoio aos reutilizadores na obten¢do do consentimento dos titulares dos dados e da autorizagdo dos detentores dos
dados cujos direitos e interesses possam ser afetados pela reutilizagdo.
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6.  Os critérios e a metodologia de célculo das taxas s3o estabelecidos pelos Estados-Membros e publicados. O organismo
do setor ptiblico publica uma descricio das principais categorias de custos e das regras utilizadas para a respetiva
imputagdo.

Artigo 7.°
Organismos competentes

1. Para efeitos do exercicio das fungdes a que se refere o presente artigo, cada Estado-Membro designa um ou mais
organismos competentes, que podem ser competentes em determinados setores, para apoiar os organismos do setor
publico que concedem ou recusam acesso para fins de reutilizagdo das categorias de dados a que se refere o artigo 3.,
n.° 1. Os Estados-Membros podem criar um ou mais novos organismos competentes ou recorrer a organismos do setor
publico existentes ou a servicos internos de organismos do setor ptblico que preencham as condigdes estabelecidas no
presente regulamento.

2. Pode igualmente ser atribuida aos organismos competentes a competéncia para conceder acesso para fins de
reutilizacdo das categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1, nos termos do direito da Unido ou nacional que prevé a
concessdo desse acesso. Caso concedam ou recusem o acesso para fins de reutilizagio, os artigos 4.°, 5.°, 6.° ¢ 9.°
aplicam-se a esses organismos competentes.

3. Os organismos competentes devem dispor dos recursos juridicos, financeiros, técnicos e humanos adequados para
desempenhar as fungdes que lhes sdo atribuidas, inclusive dos conhecimentos técnicos necessarios para poderem cumprir
o direito da Unido ou nacional aplicdvel em matéria de regimes de acesso para as categorias de dados referidas no artigo 3.,
n.° 1.

4. Oapoio previsto no n.° 1 inclui, se necessario:

a) A prestacdo de apoio técnico através da disponibilizacio de um ambiente de tratamento seguro para facultar o acesso
para fins de reutilizagdo de dados;

b) O fornecimento de orientacdes e apoio técnico sobre a melhor forma de estruturar e armazenar os dados de modo a
tornar esses dados facilmente acessiveis;

¢) A prestagio de apoio técnico a pseudonimizagio e para garantir que o tratamento de dados seja efetuado por forma a
preservar eficazmente a privacidade, confidencialidade, integridade e acessibilidade das informagdes contidas nos dados
cuja reutilizagdo ¢é permitida, incluindo as técnicas de anonimizacdo, generalizagdo, supressio e aleatorizagdo de dados
pessoais ou outros métodos avangados de preservacdo da privacidade, bem como a supressio das informacdes
comerciais confidenciais, nomeadamente segredos comerciais ou contetidos protegidos por direitos de propriedade
intelectual;

d) A prestagdo de assisténcia aos organismos do setor publico, se for caso disso, para que ajudem os reutilizadores a
solicitar o consentimento dos titulares dos dados ou a autorizacdo dos detentores dos dados para a reutilizagio, em
consonancia com as suas decisdes especificas, inclusive no que respeita a jurisdicdo em que o tratamento de dados se
destina a ser realizado, bem como a prestagio de assisténcia aos organismos do setor publico no estabelecimento de
mecanismos técnicos que permitam a transmissdo dos pedidos de consentimento ou autorizacio efetuados pelos
reutilizadores, sempre que tal seja exequivel na pratica;

e) A prestagio de assisténcia aos organismos do setor publico na avaliacio adequacdo dos compromissos contratuais
assumidos por um reutilizador, nos termos do artigo 5.°, n.° 10.

5. Cada Estado-Membro notifica a Comissdo da identidade dos organismos competentes designados nos termos do n.° 1
até 24 de setembro de 2023. Cada Estado-Membro notifica igualmente a Comissdo de qualquer alteragio posterior da
identidade desses organismos competentes.

Artigo 8.°

Pontos de informacio tinicos

1.  Os Estados-Membros asseguram que todas as informagdes pertinentes relativas a aplicagdo dos artigos 5.° e 6.°
estejam disponiveis e sejam facilmente acessiveis através de um ponto de informagio tnico. Os Estados-Membros podem
criar um novo organismo ou designar um organismo ou uma estrutura existente como ponto de informagdo tnico. O
ponto de informagio tnico pode estar ligado a pontos de informagio setoriais, regionais ou locais. As fungdes do ponto
de informagdo Gnico podem ser automatizadas, desde que seja assegurado o apoio adequado por parte de um organismo
do setor publico.
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2. O ponto de informacio tinico é competente para receber os pedidos de informagio ou os pedidos de reutilizacdo das
categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1, e transmite-os, sempre que possivel e adequado por meios automatizados,
aos organismos do setor piiblico competentes ou, se for caso disso, aos organismos competentes referidos no artigo 7.,
n.° 1. O ponto de informagio tnico disponibiliza, por via eletrénica, uma lista pesquisdvel de recursos que ofereca uma
panordmica de todos os recursos de dados disponiveis incluindo, se for caso disso, os recursos de dados que estdo
disponiveis nos pontos de informagdo setoriais, regionais ou locais, com informagdes relevantes que descrevam os dados
disponiveis, incluindo, pelo menos, o formato e a dimensdo dos dados e as condi¢des da sua reutilizagdo.

3. O ponto de informagdo tinico pode criar um canal de informacio separado, simplificado e bem documentado para as
PME e as empresas em fase de arranque, que atenda as respetivas necessidades e capacidades em termos de solicitagdo da
reutilizagdo das categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1.

4. A Comissio estabelece um ponto de acesso tnico europeu que disponibilize um registo eletrénico pesquisdvel dos
dados disponiveis nos pontos de informagdo tinicos nacionais e outras informagdes sobre a forma como solicitar dados
através desses pontos de informagdo tinicos nacionais.

Artigo 9.°
Procedimento relativo aos pedidos de reutilizacio

1. A menos que tenham sido estabelecidos prazos mais curtos nos termos do direito nacional, os organismos do setor
publico competentes, ou os organismos competentes referidos no artigo 7.°, n.° 1, adotam uma decisdo sobre o pedido de
reutiliza¢do das categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1, no prazo de dois meses a contar da data de recegdo do
pedido.

No caso de pedidos de reutilizacdo excecionalmente extensos e complexos, esse prazo de dois meses pode ser prorrogado
por um méximo de 30 dias. Nesses casos, os organismos do setor publico competentes ou 0s organismos competentes
referidos no artigo 7.°, n.° 1, notificam o requerente o mais rapidamente possivel de que é necessdrio mais tempo para
instruir o procedimento, juntamente com os motivos subjacentes a essa prorrogagao.

2. Qualquer pessoa singular ou coletiva diretamente afetada por uma decisdo referida no n.° 1 tem um direito efetivo de
recurso no Estado-Membro em que o organismo em causa estd situado. Esse direito de recurso é previsto no direito nacional
e inclui a possibilidade de reapreciagio por um organismo imparcial com a competéncia técnica adequada, como a
autoridade nacional da concorréncia, a autoridade pertinente de acesso a documentos, a autoridade de controlo
estabelecida nos termos do Regulamento (UE) 2016/679 ou uma autoridade judicial nacional, cujas decisdes sdo
vinculativas para o organismo do setor ptblico ou para o organismo competente em questio.

Capitulo IIT

Requisitos aplicdveis aos servigos de intermediacdo de dados

Artigo 10.°
Servigos de intermediacio de dados

A prestacdo dos servicos de intermediagio de dados a seguir indicados deve cumprir o artigo 12.° e ser sujeita a um
procedimento de notificagdo:

a) Servigos de intermediacdo entre detentores dos dados e potenciais utilizadores de dados, incluindo a disponibilizagio de
meios técnicos ou outros que permitam esses servicos; tais servicos podem incluir os intercdmbios bilaterais ou
multilaterais de dados ou a criagdo de plataformas ou de bases de dados que permitam o intercimbio ou a utilizagdo
conjunta de dados, bem como a criagdo de outras infraestruturas especificas para a interligagio entre detentores dos
dados e utilizadores de dados;

b) Servigos de intermediacdo entre titulares dos dados que procuram disponibilizar os seus dados pessoais, ou pessoas
singulares que procuram disponibilizar dados n3o pessoais, e potenciais utilizadores de dados, incluindo a
disponibilizacio de meios técnicos ou outros que permitam esses servios e, em particular, que permitam o exercicio
dos direitos dos titulares dos dados previstos no Regulamento (UE) 2016/679;

¢) Servicos de cooperativas de dados.
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Artigo 11.°

Notificacdo por parte dos prestadores de servigos de intermediacio de dados

1. Os prestadores de servigos de intermediagdo de dados que tencionem prestar os servicos de intermediacdo de dados
referidos no artigo 10.° apresentam uma notificagdo a autoridade competente em matéria de servigos de intermediacio de

dados.

2. Para efeitos do presente regulamento, considera-se que um prestador de servicos de intermediacio de dados com
estabelecimentos em mais do que um Estado-Membro estd sob a jurisdi¢gdo do Estado-Membro em que tem o seu
estabelecimento principal, sem prejuizo do direito da Unido que rege as agOes transfronteiricas de indemnizacio e os
procedimentos conexos.

3. Um prestador de servicos de intermediacio de dados que ndo esteja estabelecido na Unido, mas que oferega os
servicos de intermediacio de dados referidos no artigo 10.° na Unido, designa um representante legal num dos Estados-
-Membros em que esses servigos sio prestados.

A fim de assegurar o cumprimento do presente regulamento, o representante legal é mandatado pelo prestador dos servigos
de intermediagdo de dados para ser contactado em complemento ou em substituicio deste Gltimo pelas autoridades
competentes em matéria de servicos de intermediacdo de dados ou pelos titulares dos dados e detentores dos dados no que
se refere a todas as questdes relacionadas com os servicos de intermediagdo de dados prestados. O representante legal
coopera com as autoridades competentes em matéria de servios de intermediagio de dados e demonstra-lhes cabalmente,
mediante pedido, as medidas tomadas e as disposi¢des adotadas pelo prestador dos servicos de intermedia¢do de dados para
assegurar o cumprimento do presente regulamento.

Considera-se que o prestador de servicos de intermediagdo de dados estd sob a jurisdi¢do do Estado-Membro em que o
representante legal estd situado. A designagdo de um representante legal pelo prestador de servicos de intermediagdo de
dados € realizada sem prejuizo das ac¢des judiciais que possam vir a ser intentadas contra o proprio prestador de servigos
de intermedia¢do de dados.

4. Apos ter apresentado uma notificacdo nos termos do n.° 1, o prestador de servicos de intermediacdo de dados pode
iniciar a atividade sob reserva das condigdes estabelecidas no presente capitulo.

5. A notificagdo a que se refere o n.° 1 confere ao prestador de servios de intermediacdo de dados o direito de prestar
servigos de intermedia¢do de dados em todos os Estados-Membros.

6. A notificacdo a que se refere o n.° 1 inclui as seguintes informagdes:

a) O nome do prestador de servicos de intermediagio de dados;

b) O estatuto juridico, forma juridica, estrutura de propriedade e filiais pertinentes do prestador de servigos de
intermediagdo de dados e, caso o prestador de servicos de intermediacio de dados esteja inscrito numa conservatdria

de registo comercial ou noutro registo ptiblico nacional semelhante, o seu nimero de registo;

¢) O enderego do estabelecimento principal do prestador de servicos de intermediacdo de dados na Unido, se existir, e, se
aplicével, de qualquer sucursal secunddria noutro Estado-Membro ou do representante legal;

d) Um sitio Web publico onde se encontrem informagdes completas e atualizadas sobre o prestador de servigos de
intermediacdo de dados e as suas atividades, incluindo, pelo menos, as informagdes referidas nas alineas a), b), ¢) e f);

e) As pessoas de contacto e os dados de contacto do prestador de servicos de intermediacio de dados;
f) Uma descrigdo dos servicos de intermediacdo de dados que o prestador de servicos de intermedia¢do de dados tenciona
prestar e uma indicagdo das categorias, de entre as categorias referidas no artigo 10.°, a que pertencem esses servicos de

intermediacio de dados;

g) A data estimada do inicio da atividade, se for diferente da data da notificaco.

7. A autoridade competente em matéria de servigos de intermediacio de dados assegura que o procedimento de
notificagdo seja ndo discriminatério e nio falseie a concorréncia.
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8. A pedido do prestador de servigos de intermediagdo de dados, a autoridade competente em matéria de servigos de
intermediagdo de dados emite, no prazo de uma semana a contar da apresentagdo da notificaco devida e integralmente
preenchida, uma declara¢do normalizada que confirme que o prestador apresentou a notificagdo a que se refere o n.° 1 e
que esta contém as informagdes a que se refere o n.° 6.

9. A autoridade competente em matéria de servicos de intermediagdo de dados confirma, a pedido do prestador de
servicos de intermediagdo de dados, que este respeita o disposto no presente artigo e no artigo 12.°. Apds rece¢io dessa
confirmagdo, o prestador de servicos de intermedia¢do de dados pode usar o titulo de «prestador de servicos de
intermediagdo de dados reconhecido na Unido» na sua comunicagdo oral e escrita, bem como um logétipo comum.

A fim de garantir que os prestadores de servicos de intermediacdo de dados reconhecidos na Unido sejam facilmente
identificdveis em toda a Unido, a Comissdo concebe, por meio de atos de execugdo, o logdtipo comum. Os prestadores de
servigos de intermediagdo de dados reconhecidos na Unido exibem claramente o logdtipo comum em todas as publicagdes
em linha e fora de linha relacionadas com as suas atividades de intermediacdo de dados.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 33.°, n.° 2.

10. A autoridade competente em matéria de servigos de intermediacio de dados notifica sem demora, por via eletrénica,
a Comissdo de cada nova notificagdo. A Comissdo mantém, e atualiza regularmente, um registo ptblico de todos os
prestadores de servicos de intermediacdo de dados que prestam os seus servicos na Unido. A informagio referida no n.° 6,
alineas a), b), ¢), d), f) e g) é publicada no registo ptblico.

11. A autoridade competente em matéria de servigos de intermediagio de dados pode cobrar taxas pela notificagdo, nos
termos do direito nacional. Essas taxas devem ser proporcionadas e objetivas e basear-se nos custos administrativos
associados ao controlo do cumprimento e a outras atividades de controlo do mercado realizadas pelas autoridades
competentes em matéria de servicos de intermediacio de dados relativamente as notificagdes dos prestadores de servigos
de intermediagdo de dados. No caso das PME e das empresas em fase de arranque, a autoridade competente em matéria de
servicos de intermediagdo de dados pode cobrar uma taxa reduzida ou isentar a taxa.

12.  Os prestadores de servicos de intermediagdo de dados notificam a autoridade competente em matéria de servigos de
intermediacdo de dados de qualquer alteragdo das informagdes prestadas nos termos do n.° 6, no prazo de 14 dias a contar
da data em que a alteragdo ocorrer.

13.  Caso um prestador de servi¢os de intermediacdo de dados cesse as suas atividades, notifica do facto, no prazo de
15 dias, a autoridade competente em matéria de servigos de intermediacdo de dados em causa, determinada nos termos
dosn>1,2e3.

14. A autoridade competente em matéria de servigos de intermediacio de dados notifica sem demora, por via eletrénica,
a Comissdo de cada notificagdo referida nos n.* 12 e 13. A Comissdo atualiza o registo publico dos prestadores de servigos
de intermediagdo de dados na Unido em conformidade.

Artigo 12.°

Condigdes de prestacio de servicos de intermediacio de dados

A prestacdo dos servigos de intermediacio de dados referidos no artigo 10.° estd sujeita as seguintes condi¢des:

a) O prestador de servios de intermediacdo de dados ndo pode utilizar os dados relativamente aos quais presta servigos
de intermediacdo de dados para outros fins que ndo colocd-los a disposi¢do dos utilizadores de dados e presta os
servigos de intermediacdo de dados através de uma pessoa coletiva distinta;

b) As condi¢des comerciais, incluindo os pregos, para a prestagdo de servigos de intermediacdo de dados a um detentor
dos dados ou utilizador dos dados ndo podem depender do facto de o detentor dos dados ou o utilizador dos dados
utilizar outros servigos prestados pelo mesmo prestador de servicos de intermediacdo de dados ou por uma entidade
com ele relacionada e, em caso afirmativo, em que medida o detentor dos dados ou utilizador dos dados utiliza esses
outros servicos;
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¢) Os dados relativos a qualquer atividade de uma pessoa singular ou coletiva recolhidos para efeitos da prestagdo do
servico de intermediacdo de dados, incluindo a data, a hora e os dados de geolocalizagdo, a duracdo da atividade e as
ligacGes a outras pessoas singulares ou coletivas estabelecidas pela pessoa que utiliza o servico de intermediagdo de
dados, s6 podem ser utilizados para o desenvolvimento desse servi¢o de intermediagdo de dados, o que pode implicar
a utilizagdo dos dados para a detecdo de fraudes ou para fins de ciberseguranca, e sdo disponibilizados aos detentores
dos dados mediante pedido;

d) O prestador de servicos de intermediagio de dados facilita o intercimbio dos dados no formato em que os recebe de
um titular dos dados ou de um detentor dos dados, s6 os pode converter em formatos especificos se tal conversio se
destinar a reforgar a interoperabilidade intra e intersetorial, ou se for solicitada pelo utilizador de dados ou exigida pelo
direito da Unido, ou ainda se se destinar a assegurar a harmonizagdo com as normas internacionais ou europeias em
matéria de dados e ddo aos titulares dos dados ou aos detentores dos dados uma possibilidade de recusa relativamente
a essas conversdes, a menos que a conversio seja exigida pelo direito da Unido;

e) Os servigos de intermediagdo de dados podem incluir a oferta, aos detentores dos dados ou aos titulares dos dados, de
instrumentos e servicos especificos adicionais que visem especificamente facilitar o intercimbio de dados, tais como o
armazenamento tempordario, a curadoria, a conversdo, a anonimizacdo e a pseudonimizagﬁo; os instrumentos e
servicos em causa s6 podem ser utilizados mediante pedido ou aprovacio expressos do detentor dos dados ou do
titular dos dados, e os instrumentos de terceiros disponibilizados nesse contexto nido podem utilizar os dados para
outros fins;

f) O prestador de servicos de intermediacdo de dados deve assegurar que o procedimento de acesso ao seu servico € justo,
transparente e ndo discriminatdrio, tanto para os titulares dos dados e detentores dos dados como para os utilizadores
de dados, nomeadamente no que diz respeito aos pregos e aos termos do servico;

g) O prestador de servigos de intermediacido de dados deve dispor de procedimentos para prevenir praticas fraudulentas
ou abusivas de partes que procurem ter acesso através do seu servico de intermedia¢do de dados;

h) Em caso de insolvéncia do prestador de servigos de intermediagdo de dados, este deve assegurar uma continuidade
razoavel da prestacdo dos seus servicos de intermediacdo de dados e, no caso de esses servigos de intermediagdo de
dados assegurarem o armazenamento de dados, o prestador de servigos de intermediagdo de dados deve dispor de
mecanismos que permitam aos detentores dos dados e aos utilizadores dos dados aceder aos seus dados, transferi-los
ou recuperd-los ou, no caso dessa prestagio de servicos de intermediacdo de dados ter lugar entre os titulares dos
dados e os utilizadores dos dados, que permitam aos titulares dos dados exercer os seus direitos;

i) O prestador de servios de intermediacio de dados deve tomar as medidas adequadas para assegurar a interopera-
bilidade com outros servigos de intermediacio de dados, nomeadamente através de normas abertas de uso corrente no
setor em que os prestadores de servigos de intermediagdo de dados operam;

j) O prestador de servicos de intermediagio de dados deve adotar medidas técnicas, juridicas e organizativas adequadas
para impedir a transferéncia ou o acesso a dados ndo pessoais que sejam ilegais nos termos do direito da Unido ou do
direito nacional do Estado-Membro pertinente;

k) O prestador de servigos de intermediagio de dados deve informar sem demora os detentores dos dados em caso de
transferéncia, acesso ou utilizagdo ndo autorizados dos dados ndo pessoais que tenha partilhado;

) O prestador de servigos de intermediacdo de dados deve tomar as medidas necessdrias para garantir um nivel de
seguranga adequado do armazenamento, do tratamento e da transmissdo de dados ndo pessoais, devendo ainda
garantir o mais elevado nivel de seguranca possivel do armazenamento e da transmissdo de informagdes sensiveis do
ponto de vista da concorréncia;

m) O prestador de servicos de intermediagdo de dados que oferece servigos a titulares dos dados deve agir no melhor
interesse destes ao facilitar o exercicio dos seus direitos, em especial informando-os e, se for caso disso,
aconselhando-os de forma concisa, transparente, inteligivel e facilmente acessivel sobre as utilizagdes previstas dos
dados por parte dos utilizadores dos dados e sobre as condigdes gerais associadas a essas utilizacdes, antes de os
titulares dos dados darem o seu consentimento;

n) Caso um prestador de servicos de intermedia¢do de dados faculte instrumentos para obter o consentimento dos
titulares dos dados ou a autorizagdo para o tratamento dos dados disponibilizados pelos detentores dos dados, deve, se
for caso disso, especificar a jurisdi¢do de pais terceiro em que a utilizagdo dos dados se destina a ser efetuada e facultar
aos titulares dos dados instrumentos para dar e retirar o consentimento, e aos detentores dos dados instrumentos para
dar e retirar a autorizagio para o tratamento de dados;

o) O prestador de servigos de intermediacio de dados deve manter um registo da atividade de intermediagdo de dados.
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Artigo 13.°

Autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacio de dados

1. Cada Estado-Membro designa uma ou mais autoridades competentes para desempenhar as fungdes relacionadas com
o procedimento de notificagdo aplicavel aos servigos de intermediagdo de dados e notifica a Comissdo a identidade dessas
autoridades competentes até 24 de setembro de 2023. Cada Estado-Membro notifica igualmente a Comissdo qualquer
alteragdo posterior da identidade desses organismos competentes.

2. As autoridades competentes em matéria de servicos de intermediagdo de dados devem cumprir os requisitos do
artigo 26.°.

3. Os poderes das autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacdo de dados aplicam-se sem prejuizo
dos poderes das autoridades de protegdo de dados, das autoridades nacionais da concorréncia, das autoridades responsdveis
pela ciberseguranca e de outras autoridades setoriais relevantes. Em conformidade com as respetivas competéncias ao
abrigo do direito da Unido e nacional, essas autoridades estabelecem uma cooperagio forte, procedem ao intercambio das
informagdes necessérias ao exercicio das suas funcdes em relagdo aos prestadores de servicos de intermediacdo de dados e
procuram assegurar a coeréncia das decisdes tomadas em aplicagdo do presente regulamento.

Artigo 14.°

Controlo do cumprimento

1. Aautoridade competente em matéria de servigos de intermediagdo de dados controla e supervisiona o cumprimento,
por parte dos prestadores de servicos de intermediacio de dados, dos requisitos estabelecidos no presente capitulo. A
autoridade competente em matéria de servios de intermediagdo de dados pode igualmente controlar e supervisionar o
cumprimento dos prestadores de servicos de intermediagio de dados com base num pedido apresentado por uma pessoa
singular ou coletiva.

2. As autoridades competentes em matéria de servigos de intermediagio de dados tém poderes para solicitar aos
prestadores de servicos de intermediacio de dados ou aos seus representantes legais todas as informacdes necessérias para
verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente capitulo. Os pedidos de informagdes devem ser
proporcionados em relagio ao desempenho da funcio em causa e devem ser fundamentados.

3. Caso verifique que um prestador de servicos de intermedia¢do de dados nio cumpre um ou mais dos requisitos
estabelecidos no presente capitulo, a autoridade competente em matéria de servios de intermediagdo de dados notifica tal
prestador de servicos de intermediagdo de dados desse facto e dd-lhe a oportunidade de exprimir os seus pontos de vista,
num prazo de 30 dias a contar da rece¢do da notificagdo.

4. A autoridade competente em matéria de servigos de intermediagdo de dados tem poderes para exigir a cessagdo do
incumprimento a que se refere o n.° 3 num prazo razodvel — ou imediatamente em caso de incumprimento grave — e toma
medidas adequadas e proporcionadas a fim de garantir o cumprimento. A esse respeito, a autoridade competente em
matéria de servicos de intermediagdo de dados tem poderes, se for caso disso:

a) Para impor, através de procedimentos administrativos, san¢des pecunidrias dissuasivas, que podem incluir sangdes
peri6dicas e san¢des com efeito retroativo, para intentar a¢des judiciais para a aplicagdo de coimas, ou ambos;

b) Para exigir o adiamento do inicio ou a suspensdo da prestacdo do servico de intermediagdo de dados até que tenham
sido realizadas alteragdes as suas condigdes, tal como solicitado pela autoridade competente em matéria de servigos de
intermediacdo de dados; ou

) ou para exigir a cessagdo da prestacio do servico de intermediagdo de dados, em caso de incumprimentos graves ou
repetidos que ndo tenham sido corrigidos apesar de notificagio prévio nos termos do n.° 3.

Apbs ter ordenado a cessagio da prestacio do servico de intermediagio de dados nos termos da alinea ¢) do primeiro
paragrafo, a autoridade competente em matéria de servigos de intermediagdo de dados solicita a Comissdo que retire o
prestador do servigo de intermediagdo de dados do registo dos prestadores de servigos de intermediagdo de dados.
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Caso o prestador de servicos de intermediagio de dados corrija os incumprimentos, esse prestador de servigos de
intermediacdo de dados notifica novamente a autoridade competente em matéria de servicos de intermediacdo de dados. A
autoridade competente em matéria de servicos de intermediacdo de dados notifica a Comissdo de cada nova notificacdo.

5. Caso um prestador de servigos de intermediagdo de dados ndo estabelecido na Unido ndo designe um representante
legal, ou o representante legal ndo forneca, face a um pedido da autoridade competente em matéria de servigos de
intermediagio de dados, as informagdes necessirias que demonstrem cabalmente o cumprimento do presente
regulamento, a autoridade competente em matéria de servigos de intermediagdo de dados tem poderes para adiar o inicio
ou para suspender a prestagdo do servico de intermediagdo de dados até que seja designado um representante legal ou até
que sejam fornecidas as informagdes necessarias.

6.  As autoridades competentes em matéria de servios de intermediacio de dados notificam sem demora ao prestador
de servicos de intermediacio de dados em causa as medidas impostas nos termos dos n.* 4 e 5 e os respetivos
fundamentos, bem como as diligéncias que devem ser efetuadas para retificar as deficiéncias pertinentes, e fixam um prazo
razodvel, ndo superior a 30 dias, para que o prestador de servios de intermediacdo de dados dé cumprimento a essas
medidas.

7. Caso um prestador de servicos de intermediacio de dados tenha o seu estabelecimento principal ou o seu
representante legal num Estado-Membro mas preste servigos noutros Estados-Membros, a autoridade competente em
matéria de servicos de intermediacdo de dados do Estado-Membro do estabelecimento principal ou do representante legal
e as autoridades competentes em matéria de servicos de intermediagio de dados desses outros Estados-Membros
cooperam entre si e prestam-se assisténcia mutua. Essa assisténcia e essa cooperagio podem abranger o intercambio de
informagdes entre as autoridades competentes em matéria de servicos de intermediagio de dados em causa para efeitos das
suas funcdes ao abrigo do presente regulamento, bem como os pedidos fundamentados para que sejam tomadas as medidas
a que se refere o presente artigo.

Sempre que uma autoridade competente em matéria de servigos de intermediacio de dados de um Estado-Membro solicite
assisténcia a uma autoridade competente em matéria de servigos de intermediagdo de dados de outro Estado-Membro,
apresenta para o efeito um pedido fundamentado. A autoridade competente em matéria de servigos de intermediagio de
dados a qual é dirigido o pedido dé-lhe resposta sem demora e num prazo proporcionado em relagdo a urgéncia do pedido.

As informacgdes trocadas no contexto da assisténcia solicitada e prestada nos termos do presente nimero devem ser usadas
exclusivamente para os fins para os quais foram solicitadas.

Artigo 15.°
ExcecOes

O presente capitulo ndo se aplica as organizac¢des de altruismo de dados reconhecidas nem a outras entidades sem fins
lucrativos na medida em que as suas atividades consistam em procurar recolher, com objetivos de interesse geral, dados
disponibilizados por pessoas singulares ou coletivas com base no altruismo de dados, a menos que essas organizacdes e
entidades visem estabelecer relagdes comerciais entre um ntéimero indeterminado de titulares dos dados e detentores dos
dados, por um lado, e utilizadores dos dados, por outro.

Capitulo IV

Altruismo de dados

Artigo 16.°
Mecanismos nacionais para o altruismo de dados

Os Estados-Membros podem dispor de mecanismos organizacionais ou técnicos, ou ambos, para facilitar o altruismo de
dados. Para esse fim, os Estados-Membros podem definir politicas nacionais para o altruismo de dados. Essas politicas
nacionais podem, em especial, ajudar os titulares dos dados a disponibilizarem voluntariamente, para fins de altruismo de
dados, dados pessoais que lhes digam respeito detidos por organismos do setor piiblico, bem como definir as informagdes
necessarias que devem ser prestadas aos titulares dos dados no que diz respeito a reutilizagdo dos seus dados no interesse
geral.
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Se um Estado-Membro elaborar tais politicas nacionais, notifica a Comissdo desse facto.

Artigo 17.°

Registos piiblicos de organizacdes de altruismo de dados reconhecidas

1. Cada autoridade competente em matéria de registo das organiza¢des de altruismo de dados mantém, e atualiza
regularmente, um registo pablico nacional das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas.

2. A Comissio mantém um registo ptiblico da Unido das organizacdes de altruismo de dados reconhecidas, para fins de
informacdo. Desde que uma entidade esteja inscrita no registo ptiblico nacional das organizagdes de altruismo de dados
reconhecidas nos termos do artigo 18.°, pode usar o titulo de «organizacio de altruismo de dados reconhecida na Unido»
na sua comunicagdo oral e escrita, bem como um logétipo comum.

A fim de garantir que as organizagdes de altruismo de dados reconhecidas sejam facilmente identificdveis em toda a Unido,
a Comissio concebe, por meio de atos de execucdo, o logbtipo comum. As organizagdes de altruismo de dados
reconhecidas exibem claramente o logétipo comum em todas as publica¢des em linha e fora de linha relacionadas com as
suas atividades de altruismo de dados. O logétipo comum deve ser acompanhado de um cédigo QR com uma ligagdo para
o registo publico da Unido das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 33.%, n.° 2.

Artigo 18.°
Requisitos gerais para a inscri¢do num registo
Para poder ser inscrita num registo ptblico nacional de organizagdes de altruismo de dados reconhecidas, uma entidade
deve:

a) Realizar atividades de altruismo de dados;

b) Ser uma pessoa coletiva estabelecida nos termos do direito nacional para responder a objetivos de interesse geral, tal
como previsto no direito nacional, quando aplicével;

¢) Operar sem fins lucrativos e ser juridicamente independente de qualquer entidade que opere com fins lucrativos;

d) Realizar as suas atividades de altruismo de dados por meio de uma estrutura que seja funcionalmente distinta das suas
outras atividades;

e) Estar em conformidade com o conjunto de regras referido no artigo 22.°, n.° 1, o mais tardar 18 meses apds a data de
entrada em vigor dos atos delegados referidos nesse niimero.

Artigo 19.°

Inscri¢do das organizacdes de altruismo de dados reconhecidas num registo

1. Uma entidade que preencha os requisitos do artigo 18.° pode apresentar um pedido de inscrigdo no registo ptiblico
nacional das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas do Estado-Membro em que estd estabelecida.

2. Uma entidade que preencha os requisitos do artigo 18.° e tenha estabelecimentos em mais do que um Estado-Membro
pode apresentar um pedido de inscri¢do no registo ptblico nacional das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas
do Estado-Membro em que tem o seu estabelecimento principal.

3. Uma entidade que preencha os requisitos do artigo 18.°, mas que néo esteja estabelecida na Unido, deve designar um
representante legal num dos Estados-Membros em que sdo prestados os servigos de altruismo de dados.
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A fim de garantir o cumprimento do presente regulamento, o representante legal deve ser mandatado pela entidade para ser
contactado em complemento ou em substituicdo desta ultima pelas autoridades competentes para o registo das
organiza¢des de altruismo de dados reconhecidas ou pelos titulares dos dados e detentores dos dados no que se refere a
todas as questdes relacionadas com essas entidades. O representante legal deve cooperar com as autoridades competentes
para o registo das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas e demonstrar-lhes cabalmente, mediante pedido, as
medidas tomadas e as disposi¢des adotadas pela entidade para garantir o cumprimento do presente regulamento.

Considera-se que a entidade estd sob a jurisdi¢gdo do Estado-Membro em que o representante legal estd situado. Uma tal
entidade pode apresentar um pedido de inscricio no registo pablico nacional das organizacdes de altruismo de dados
reconhecidas desse Estado-Membro. A designagdo de um representante legal pela entidade é realizada sem prejuizo das
agdes judiciais que possam vir a ser intentadas contra a entidade.

4. Os pedidos de inscri¢do num registo a que se referem os n.* 1, 2 e 3 devem conter as seguintes informagdes:
a) O nome da entidade;

b) O estatuto juridico e forma juridica da entidade e, caso esteja inscrita num registo publico nacional, o seu niimero de
registo;

¢) Os estatutos da entidade, se for caso disso;
d) As fontes de receitas da entidade;

¢) O endereco do estabelecimento principal da entidade na Unido, se existir, e, se aplicavel, de qualquer sucursal secundaria
noutro Estado-Membro ou do representante legal;

f) Um sitio Web publico onde se encontrem informagdes completas e atualizadas sobre a entidade e as suas atividades,
incluindo, pelo menos, as informacdes referidas nas alineas a), b), d), e) e h);

g) As pessoas de contacto e os dados de contacto da entidade;
h) Os objetivos de interesse geral que a entidade pretende promover através da recolha de dados;

i) A natureza dos dados que a entidade tenciona controlar ou tratar e, no caso dos dados pessoais, uma indicacdo das
categorias de dados pessoais;

j)  Quaisquer outros documentos que demonstrem o cumprimento dos requisitos do artigo 18.°.

5. Caso a entidade tenha apresentado todas as informagdes necessdrias nos termos do n.° 4 e apds a autoridade
competente para o registo das organiza¢des de altruismo de dados ter avaliado o pedido de registo e concluido que a
entidade cumpre os requisitos do artigo 18.°, a autoridade competente inscreve a entidade no registo ptblico nacional das
organizacdes de altruismo de dados reconhecidas, no prazo de 12 semanas a contar da rececio do pedido de registo. A
inscri¢do no registo é vilida em todos os Estados-Membros.

A autoridade competente em matéria de registo das organizagdes de altruismo de dados notifica a Comissio de todas as
inscri¢des efetuadas no registo. A Comissdo inclui esse registo no registo ptiblico da Unido das organizagdes de altruismo
de dados reconhecidas.

6.  As informagdes referidas no n.° 4, alineas a), b), f), g) e h), sdo publicadas no registo ptiblico nacional pertinente das
organizagdes de altruismo de dados reconhecidas.

7. As organizacdes de altruismo de dados reconhecidas notificam a autoridade competente em matéria de registo das
organizagdes de altruismo de dados em causa de qualquer alteragdo das informagdes prestadas nos termos do n.° 4, no
prazo de 14 dias a contar da data em que a alteracdo ocorrer.

A autoridade competente para o registo das organizagdes de altruismo de dados notifica sem demora, por via eletrénica, a
Comissdo de cada uma dessas notificagdes. Com base numa tal notificagdo, a Comissdo atualiza sem demora o registo
publico da Unido das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas.
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Artigo 20.°
Requisitos de transparéncia

1. Asorganizagdes de altruismo de dados reconhecidas devem manter registos completos e exatos que indiquem:

a) Todas as pessoas singulares ou coletivas as quais tenha sido facultada a possibilidade de tratar dados detidos por essas
organizacdes de altruismo de dados reconhecidas, bem como os dados de contacto dessas pessoas;

b) A data ou a duragdo do tratamento de dados pessoais ou da utilizacdo de dados ndo pessoais;

¢) A finalidade do tratamento, tal como declarada pela pessoa singular ou coletiva a qual foi facultada a possibilidade de
tratamento;

d) As taxas pagas pelas pessoas singulares ou coletivas que realizam o tratamento de dados, se for caso disso.

2. As organiza¢des de altruismo de dados reconhecidas devem elaborar e transmitir a autoridade competente em
matéria de registo das organizacdes de altruismo de dados em causa um relatério anual de atividades que contenha, pelo
menos, os seguintes elementos:

a) Informagdes sobre as atividades da organizacio de altruismo de dados reconhecida;

b) Uma descricdo da forma como foram promovidos, durante o exercicio financeiro em causa, os fins de interesse geral
para os quais os dados foram recolhidos;

¢) Uma lista de todas as pessoas singulares e coletivas as quais foi permitido tratar os dados detidos pela entidade,
incluindo uma descricdo sumdria dos fins de interesse geral desse tratamento e uma descri¢io dos meios técnicos
utilizados para o realizar, nomeadamente das técnicas utilizadas para preservar a privacidade e a protegdo dos dados;

d) Um resumo dos resultados do tratamento de dados permitido pela organizagdo de altruismo de dados reconhecida, se
aplicavel;

e) Informacdes sobre as fontes de receitas da organizagdo de altruismo de dados reconhecida, nomeadamente todas as
receitas resultantes do facto de ter permitido o acesso aos dados, e sobre as despesas da entidade.

Artigo 21.°

Requisitos especificos para salvaguardar os direitos e interesses dos titulares dos dados e dos detentores dos
dados no que respeita aos seus dados

1. As organizagBes de altruismo de dados reconhecidas informam os titulares dos dados ou os detentores dos dados,
antes de qualquer tratamento dos seus dados, de uma forma clara e facilmente compreensivel sobre:

a) Os objetivos de interesse geral e, se for caso disso, a finalidade especifica, explicita e legitima para a qual os dados
pessoais devem ser tratados, e que permitem o tratamento dos seus dados por um utilizador de dados;

b) A localizagdo e os objetivos de interesse geral que permitem qualquer tratamento realizado num pais terceiro, caso o
tratamento seja realizado pela organizac¢do de altruismo de dados reconhecida.

2. A organizagdo de altruismo de dados reconhecida ndo pode utilizar os dados com outros objetivos que ndo os de
interesse geral com os quais o titular dos dados ou o detentor dos dados autoriza o tratamento. A organizagio de
altruismo de dados reconhecida ndo pode recorrer a praticas comerciais enganosas para solicitar o fornecimento de dados.

3. A organizacio de altruismo de dados reconhecida faculta instrumentos para obter o consentimento dos titulares dos
dados ou a autorizacdo para o tratamento dos dados disponibilizados pelos detentores dos dados. A organizagdo de
altruismo de dados reconhecida também faculta instrumentos que facilitem a retirada desse consentimento ou dessa
autorizagdo.

4. A organizacdo de altruismo de dados reconhecida toma medidas para garantir um nivel de seguranga adequado do
armazenamento e do tratamento de dados ndo pessoais que recolheu com base no altruismo de dados.

5. A organizacdo de altruismo de dados reconhecida informa sem demora os detentores dos dados em caso de qualquer
transferéncia, acesso ou utiliza¢do ndo autorizados dos dados nio pessoais que tenha partilhado.
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6.  Caso a organizagdo de altruismo de dados reconhecida facilite o tratamento de dados por terceiros, nomeadamente
facultando instrumentos para obter o consentimento dos titulares dos dados ou a autorizacio para o tratamento dos dados
disponibilizados pelos detentores dos dados, especifica, se for caso disso, a jurisdicio de pais terceiro em que a utilizagdo
dos dados se destina a ser efetuada.

Artigo 22.°

Conjunto de regras

1. A Comissdo adota atos delegados nos termos do artigo 32.°, a fim de completar o presente regulamento através da
adogdo de um conjunto de regras que estabeleca:

a) Requisitos de informacio adequados para assegurar que sejam facultadas aos titulares dos dados e aos detentores dos
dados, antes de estes darem consentimento ou autoriza¢do para o altruismo de dados, informacdes suficientemente
pormenorizadas, claras e transparentes sobre a utilizagdo dos dados, os instrumentos para dar e retirar o
consentimento ou autoriza¢do e as medidas tomadas para evitar a utilizagdo abusiva dos dados partilhados com a
organizacdo de altruismo de dados;

b) Requisitos técnicos e de seguranca adequados para garantir um nivel de seguranga adequado do armazenamento e do
tratamento dos dados, bem como dos instrumentos para dar e retirar o consentimento ou a autorizagio;

¢) Roteiros de comunicacio com uma abordagem multidisciplinar com vista a sensibilizar as partes interessadas
pertinentes, em especial os detentores dos dados e os titulares dos dados que possam eventualmente partilhar os seus
dados, para o altruismo de dados, para a designagio como «organizagio de altruismo de dados reconhecida na Unido» e
para o conjunto de regras;

d) Recomendagdes sobre normas de interoperabilidade pertinentes.

2. O conjunto de regras a que se refere o n.° 1 é elaborado em estreita cooperagdo com as organizagdes de altruismo de
dados e as partes interessadas pertinentes.

Artigo 23.°
Autoridades competentes em matéria de registo das organizag¢des de altruismo de dados

1. Cada Estado-Membro designa uma ou mais autoridades competentes responsdveis pelo seu registo ptblico nacional
das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas.

As autoridades competentes em matéria de registo das organizagdes de altruismo de dados devem cumprir os requisitos do
artigo 26.°.

2. Cada Estado-Membro notifica 8 Comissdo a identidade das suas autoridades competentes em matéria de registo das
organizagdes de altruismo de dados até 24 de setembro de 2023. Cada Estado-Membro notifica igualmente a Comissio
qualquer alteracio posterior da identidade dessas autoridades competentes.

3. A autoridade competente em matéria de registo das organiza¢des de altruismo de dados de um Estado-Membro
exerce as suas fungdes em cooperagdo com a autoridade de protegdo de dados pertinente, sempre que essas funcdes digam
respeito ao tratamento de dados pessoais, e com as autoridades setoriais relevantes desse Estado-Membro.

Artigo 24.°
Controlo do cumprimento

1. As autoridades competentes em matéria de registo das organizagdes de altruismo de dados controlam e
supervisionam o cumprimento, por parte das organizacdes de altruismo de dados reconhecidas, dos requisitos
estabelecidos no presente capitulo. A autoridade competente em matéria de registo das organizagdes de altruismo de
dados pode igualmente controlar e supervisionar a conformidade dessas organizagdes de altruismo de dados reconhecidas
com base num pedido de pessoas singulares ou coletivas.

2. Asautoridades competentes em matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados tém poderes para solicitar,
as organizagdes de altruismo de dados reconhecidas, as informaces necessarias para verificar o cumprimento do disposto
no presente capitulo. Os pedidos de informacdes devem ser proporcionados em relagio ao desempenho da fungdo em
causa e devem ser fundamentados.
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3. Se a autoridade competente em matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados verificar que uma
organizacdo de altruismo de dados reconhecida ndo cumpre um ou mais dos requisitos estabelecidos no presente capitulo,
notifica a organizacio de altruismo de dados reconhecida desse facto e dd-lhe a oportunidade de exprimir os seus pontos de
vista, num prazo de 30 dias a contar da rececdo da notificacdo.

4. A autoridade competente em matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados tem poderes para exigir a
cessagdo do incumprimento a que se refere o n.° 3 imediatamente ou num prazo razodvel e toma medidas adequadas e
proporcionadas a fim de garantir o cumprimento.

5. Caso uma organizag¢do de altruismo de dados reconhecida ndo cumpra um ou mais requisitos do presente capitulo
mesmo depois de ter sido notificada nos termos do n° 3 pela autoridade competente em matéria de registo de
organizagdes de altruismo de dados, essa organizacio de altruismo de dados reconhecida:

a) Perde o direito de usar o titulo de «organizacio de altruismo de dados reconhecida na Unido» em qualquer comunicagio
oral ou escrita;

b) E retirada do registo publico nacional pertinente das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas e do registo
publico da Unido das organiza¢des de altruismo de dados reconhecidas.

As decisdes de revogacdo do direito de usar o titulo de «organizacdo de altruismo de dados reconhecida na Unido» nos
termos da alinea a) do primeiro pardgrafo sdo tornadas publicas pela autoridade competente em matéria de registo de
organizagdes de altruismo de dados.

6.  Caso uma entidade inscrita num registo ptiblico nacional de organiza¢des de altruismo de dados reconhecidas tenha o
seu estabelecimento principal ou o seu representante legal num Estado-Membro, mas exerca atividades noutros Estados-
-Membros, a autoridade competente em matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados do Estado-Membro do
estabelecimento principal ou do representante legal e as autoridades competentes em matéria de registo de organizacdes de
altruismo de dados desses outros Estados-Membros cooperam entre si e prestam-se assisténcia mitua, na medida do
necessdrio. Essa assisténcia e essa cooperacio podem abranger o intercdmbio de informacdes entre as autoridades
competentes em matéria de registo de organiza¢des de altruismo de dados em causa para efeitos das suas fungdes ao
abrigo do presente regulamento e os pedidos fundamentados para que sejam tomadas as medidas a que se refere o
presente artigo.

Sempre que uma autoridade competente em matéria de registo de organiza¢des de altruismo de dados de um Estado-
-Membro solicite assisténcia de uma autoridade competente em matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados
noutro Estado-Membro, apresenta para o efeito um pedido fundamentado. A autoridade competente em matéria de registo
de organizagdes de altruismo de dados a qual é dirigido o pedido dé-lhe resposta sem demora e num prazo proporcionado
em relagdo a urgéncia do pedido.

As informacdes trocadas no contexto da assisténcia solicitada e prestada nos termos do presente nimero devem ser usadas
exclusivamente para os fins para os quais foram solicitadas.

Artigo 25.°

Formuldrio europeu de consentimento para o altruismo de dados

1. A fim de facilitar a recolha de dados com base no altruismo de dados, a Comissdo adota atos de execucio que
estabelecam e desenvolvam um formulario europeu de consentimento para o altruismo de dados, ap6s consulta do Comité
Europeu para a Protecdo de Dados, tendo em conta o parecer do Comité Europeu da Inovacdo de Dados e envolvendo
devidamente as partes interessadas pertinentes. O formuldrio deve permitir a obten¢do do consentimento ou autorizago
em todos os Estados-Membros, num formato uniforme. Os referidos atos de execu¢do sio adotados pelo procedimento
consultivo a que se refere o artigo 33.°, n.° 2.

2. O formuldrio europeu de consentimento para o altruismo de dados deve seguir uma abordagem modular que permita
a sua adaptacdo a setores especificos e a diferentes fins.

3. Caso sejam fornecidos dados pessoais, o formuldrio europeu de consentimento para o altruismo de dados deve
assegurar que os titulares dos dados possam dar e retirar o seu consentimento relativamente a uma operagio especifica de
tratamento de dados, em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2016/679.

4. O formuldrio deve estar disponivel num formato que possa ser impresso em papel e seja facilmente compreensivel,
bem como em formato eletrénico legivel por maquina.
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Capitulo V

Autoridades competentes e disposigbes processuais

Artigo 26.°

Requisitos aplicdveis as autoridades competentes

1. As autoridades competentes em matéria de servi¢os de intermediag¢do de dados e as autoridades competentes em
matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados sio juridicamente distintas e funcionalmente independentes de
qualquer prestador de servicos de intermediacdo de dados ou das organizac¢des de altruismo de dados reconhecidas. As
fungdes das autoridades competentes para o registo de organizagdes de altruismo de dados podem ser realizadas pela
mesma autoridade. Os Estados-Membros podem criar uma ou mais novas autoridades para esses fins ou recorrer as
autoridades existentes.

2. As autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacio de dados e as autoridades competentes em
matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados exercem as suas fungdes de forma imparcial, transparente,
coerente, fidvel e atempada. No exercicio das suas funcdes, elas salvaguardam a concorréncia leal e a ndo discriminagio.

3. Os quadros superiores e o pessoal responsavel pela execugdo das funcdes pertinentes das autoridades competentes
em matéria de servicos de intermediacdo de dados e das autoridades competentes em matéria de registo de organizacdes
de altruismo de dados ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietério, o
utilizador ou o responsével pela manuten¢do dos servicos que avaliam; também ndo podem ser o representante autorizado
de nenhuma destas partes, nem representd-las de nenhuma outra forma. Esta exigéncia ndo obsta a utilizacdo de servigos
avaliados que sejam necessdrios para as atividades da autoridade competente em matéria de servicos de intermediagdo de
dados e da autoridade competente em matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados, nem a utilizagdo desses
servigos para fins pessoais.

4. Os quadros superiores e o pessoal das autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacdo de dados e
das autoridades competentes em matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados ndo podem exercer qualquer
atividade suscetivel de comprometer a independéncia das suas aprecia¢des ou a sua integridade em relago as atividades de
avaliagdo que lhes sdo confiadas.

5. As autoridades competentes em matéria de servicos de intermediagdo de dados e as autoridades competentes em
matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados dispdem dos recursos humanos e financeiros adequados,
inclusive dos recursos e conhecimentos técnicos necessarios, para desempenhar as fungdes que lhes sdo atribuidas.

6.  Mediante pedido fundamentado e sem demora, as autoridades competentes em matéria de servigos de intermediagdo
de dados e as autoridades competentes em matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados de um Estado-Membro
fornecem a Comissdo e as autoridades competentes em matéria de servicos de intermediagio de dados e as autoridades
competentes em matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados dos outros Estados-Membros as informacdes
necessdrias para desempenharem as funcdes que lhes incumbem por forga do presente regulamento. Caso uma autoridade
competente em matéria de servicos de intermediagdo de dados ou uma autoridade competente em matéria de registo de
organizagdes de altruismo de dados considere que as informagdes solicitadas sdo confidenciais nos termos do direito da
Unido e nacional em matéria de confidencialidade comercial e profissional, a Comissdo e quaisquer outras autoridades
competentes em matéria de servi¢os de intermediagdo de dados ou as autoridades competentes em matéria de registo de
organizagdes de altruismo de dados interessadas asseguram essa confidencialidade.

Artigo 27.°

Direito de reclamacio

1. As pessoas singulares e coletivas tém o direito de apresentar, em relagio a qualquer matéria abrangida pelo 4mbito de
aplicacdo do presente regulamento, individual ou, se for caso disso, coletivamente, a autoridade competente em matéria de
servigos de intermediagdo de dados em causa uma reclamagdo contra um prestador de servicos de intermediacio de dados,
ou a autoridade competente em matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados em causa uma reclamagio contra
uma organizagdo de altruismo de dados reconhecida.
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2. Aautoridade competente em matéria de servigos de intermediagdo de dados ou a autoridade competente em matéria
de registo de organizagdes de altruismo de dados a qual foi apresentada a reclamagio informa o seu autor:

a) Do andamento da reclamacio e da decisio tomada;

b) Das vias de recurso previstas no artigo 28..

Artigo 28.°
Direito a acdo judicial

1. Nio obstante quaisquer recursos administrativos ou outras vias de recurso extrajudiciais, toda e qualquer pessoa
singular ou coletiva afetada tem direito a acfo judicial no que respeita as decisdes juridicamente vinculativas referidas no
artigo 14.° tomadas pelas autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacio de dados no ambito da
gestdo, controlo e execucdo do regime de notificagdo aplicavel aos prestadores de servicos de intermediagio de dados e
decisdes juridicamente vinculativas referidas nos artigos 19.° e 24.° tomadas pelas autoridades competentes em matéria de
registo de organizacdes de altruismo de dados no controlo de organiza¢des de altruismo de dados reconhecidas.

2. Os procedimentos nos termos do presente artigo sdo instaurados junto dos tribunais do Estado-Membro da
autoridade competente em matéria de servios de intermediagdo de dados ou da autoridade competente em matéria de
registo de organizagdes de altruismo de dados contra a qual a acio judicial € intentada, a titulo individual ou, se for caso
disso, a titulo coletivo pelos representantes de uma ou mais pessoas singulares ou coletivas.

3. Caso uma autoridade competente em matéria de servicos de intermediacdo de dados ou uma autoridade competente
em matéria de registo de organiza¢des de altruismo de dados ndo dé seguimento a uma reclamagdo, qualquer pessoa
singular ou coletiva afetada tem direito, em conformidade com o direito nacional, a agdo judicial ou a uma reapreciacio
por um organismo imparcial dotado da competéncia técnica adequada.

CAPITULO VI

Comité Europeu da Inovagdo de Dados

Artigo 29.°

Comité Europeu da Inovacio de Dados

1. A Comissdo cria um Comité Europeu da Inovagdo de Dados sob a forma de um grupo de peritos, composto por
representantes das autoridades competentes em matéria de servicos de intermediagio de dados e das autoridades
competentes em matéria de registo de organizacdes de altruismo de dados de todos os Estados-Membros, do Comité
Europeu para a Prote¢do de Dados, da Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados, da ENISA, da Comissdo, pelo
representante da UE para as PME ou por um representante nomeado pela rede de representantes nacionais das PME, bem
como por outros representantes de organismos pertinentes em setores especificos, bem como de organismos com
competéncias especificas. Ao nomear peritos individuais, a Comissdo procura alcancar um equilibrio de género e
geografico entre os membros do grupo de peritos.

2. O Comité Europeu da Inovacdo de Dados ¢ constituido, no minimo, pelos trés subgrupos seguintes:

a) Um subgrupo composto pelas autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacio de dados e pelas
autoridades competentes em matéria de registo de organiza¢des de altruismo de dados, para o desempenho das
atribuigdes previstas no artigo 30.°, alineas a), c), j) e k);

b) Um subgrupo para os debates técnicos sobre normaliza¢do, portabilidade e interoperabilidade, nos termos do
artigo 30.°, alineas f) e g);
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¢) Um subgrupo para a participacdo das partes interessadas, composto por representantes pertinentes da industria, da
investigagdo, do meio académico, da sociedade civil, das organizagdes de normalizacdo, dos espagos comuns europeus
de dados pertinentes e de outras partes interessadas e terceiros pertinentes que aconselham o Comité Europeu da
Inovagdo de Dados sobre as atribui¢des previstas no artigo 30.°, alineas d), e), f), g) e h).

3. A Comissdo preside as reunides do Comité Europeu da Inovagdo de Dados.

4. O Comité Europeu da Inovagio de Dados é assistido por um secretariado disponibilizado pela Comisséo.

Artigo 30.°

Atribuicdes do Comité Europeu da Inovagio de Dados

Compete ao Comité Europeu da Inovacio de Dados:

a) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito ao desenvolvimento de uma pratica coerente dos organismos do
setor publico e dos organismos competentes referidos no artigo 7.°, n.° 1 para a gestdo dos pedidos de reutilizagdo das
categorias de dados referidas no artigo 3.°, n.° 1;

b) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito ao desenvolvimento de uma prética coerente em matéria de
altruismo de dados em toda a Unido;

¢) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito ao desenvolvimento de uma prética coerente das autoridades
competentes em matéria de servicos de intermediagdo de dados e das autoridades competentes em matéria de registo
de organizagdes de altruismo de dados para a aplicacdo dos requisitos relativos aos prestadores de servigcos de
intermedia¢do de dados e as organizagdes de altruismo de dados reconhecidas;

d) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito a elaboragdo de orientacdes coerentes sobre a melhor forma de
proteger, no contexto do presente regulamento, os dados ndo pessoais comercialmente sensiveis, nomeadamente os
segredos comerciais, mas também os dados ndo pessoais que representem contetidos protegidos por direitos de
propriedade intelectual, contra um acesso ilegal que comporte um risco de roubo de propriedade intelectual ou de
espionagem industrial;

e) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito a elaboracio de orientacdes coerentes relativas aos requisitos de
ciberseguranga para o intercdimbio e o armazenamento de dados;

f) Aconselhar a Comissdo, nomeadamente tendo em conta o contributo das organizacdes de normalizagdo, sobre a
definicio de prioridades quanto as normas intersetoriais a usar e a elaborar para a utilizacio de dados e a partilha
intersetorial de dados entre espagos comuns europeus de dados emergentes, a comparagdo intersetorial e o
intercdmbio de boas praticas no que diz respeito aos requisitos de seguranca setoriais e aos procedimentos de acesso,
tendo simultaneamente em conta as atividades de normalizagdo setoriais, em particular no que toca a clarificacdo e
distingdo das normas e préticas que sio intersetoriais e das que sio setoriais;

g) Assistir a Comissdo, nomeadamente tendo em conta o contributo das organiza¢des de normalizacio, na abordagem da
fragmentagio do mercado interno e da economia de dados no mercado interno, através do refor¢o da interopera-
bilidade transfronteirica e intersetorial dos dados e dos servicos de partilha de dados entre diferentes setores e
dominios, com base nas normas europeias, internacionais ou nacionais existentes, em particular com o objetivo de
incentivar a criagdo de espacos comuns europeus de dados;

h) Propor orientagdes para os espagos comuns europeus de dados, a saber, quadros interoperdveis especificos para
determinado fim, setoriais ou intersetoriais de normas e praticas comuns para partilhar ou tratar conjuntamente os
dados, nomeadamente para o desenvolvimento de novos produtos e servicos, a investiga¢io cientifica ou iniciativas da
sociedade civil; essas normas e praticas comuns tomam em conta as normas existentes, respeitam as regras de
concorréncia e asseguram o acesso ndo discriminatério de todos os participantes, a fim de facilitar a partilha de dados
na Unido e aproveitar o potencial dos espagos de dados existentes e futuros abordando, nomeadamente:

i) as normas intersetoriais a usar e a elaborar para a utilizagio de dados e a partilha intersetorial de dados, a
comparagdo intersetorial e o intercAmbio de boas préticas no que diz respeito aos requisitos de seguranca setoriais
e aos procedimentos de acesso, tendo simultaneamente em conta as atividades de normalizacio setoriais, em
particular no que toca a clarificacdo e distin¢do das normas e praticas que sdo intersetoriais e das que sdo setoriais,

ii) os requisitos para lutar contra os obstdculos a entrada no mercado e evitar efeitos de dependéncia, a fim de garantir
a concorréncia leal e a interoperabilidade,
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iliy a protecdo adequada das transferéncias legais de dados para paises terceiros, incluindo salvaguardas contra
quaisquer transferéncias proibidas pelo direito da Unido,

iv) a representacdo adequada e ndo discriminatéria das partes interessadas pertinentes na governagio de um espaco
comum europeu de dados,

v) o cumprimento dos requisitos de ciberseguranga em conformidade com o direito da Unido;

i) Facilitar a cooperagdo entre os Estados-Membros no que respeita a defini¢do de condi¢des harmonizadas que permitam
a reutilizagdo dos dados referidos no artigo 3.°, n.° 1 detidos por organismos do setor ptblico, em todo o mercado
interno;

j)  Facilitar a cooperacdo entre as autoridades competentes em matéria de servicos de intermediacdo de dados e as
autoridades competentes em matéria de registo de organizagdes de altruismo de dados mediante o reforco das
capacidades e o intercdimbio de informagdes, nomeadamente estabelecendo métodos para o intercdmbio eficiente de
informagdes relativas ao procedimento de notificacdo para os prestadores de servicos de intermediacdo de dados e ao
registo e controlo das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas, designadamente em matéria de coordenagio
no que diz respeito a fixagdo de taxas ou sang¢des, bem como facilitar a cooperacio entre as autoridades competentes
em matéria de servicos de intermediacio de dados e as autoridades competentes em matéria de registo de
organizagdes de altruismo de dados em matéria de acesso e transferéncia internacionais de dados;

k) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito a avaliacdo da necessidade de adotar os atos de execucio referidos
no artigo 5.°,n.” 11 e 12;

) Aconselhar e assistir a Comissdo no que diz respeito a elaboragdo do formuldrio europeu de consentimento para o
altruismo de dados nos termos do artigo 25.°, n.° 1;

m) Aconselhar a Comissdo sobre a melhoria do quadro regulamentar internacional em matéria de dados ndo pessoais,
nomeadamente no que diz respeito a normalizacdo.

CAPITULO VII

Acesso e transferéncia internacionais

Artigo 31.°
Acesso e transferéncia internacionais

1. O organismo do setor puablico, a pessoa singular ou coletiva a quem foi concedido o direito de reutilizar dados nos
termos do capitulo II, o prestador de servicos de intermediagdo de dados ou a organiza¢do de altruismo de dados
reconhecida toma todas as medidas técnicas, juridicas e organizativas razodveis, nomeadamente disposi¢des contratuais,
para impedir a transferéncia internacional ou o acesso governamental a dados ndo pessoais detidos na Unido, sempre que
essa transferéncia ou esse acesso possa entrar em conflito com o direito da Unido ou com o direito nacional do Estado-
-Membro em causa, sem prejuizo dos n.* 2 ou 3.

2. Asdecisdes judiciais ou sentengas de um tribunal de pais terceiro e as decisdes de autoridades administrativas de um
pais terceiro que exijam que um organismo do setor ptiblico, uma pessoa singular ou coletiva a quem tenha sido concedido
o direito de reutilizar dados nos termos do capitulo II, um prestador de servigos de intermediagdo de dados ou uma
organizacdo de altruismo de dados reconhecida transfira ou dé acesso a dados ndo pessoais abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento e detidos na Unido s6 podem ser reconhecidas ou executadas, seja de que forma for, se
tiverem por base um acordo internacional, como um acordo de auxilio judicidrio mutuo, em vigor entre o pais terceiro em
causa e a Unido ou entre o pais terceiro em causa e um Estado-Membro.

3. Na auséncia de um acordo internacional nos termos do n.° 2 do presente artigo, caso uma decisdo judicial ou
sentenca de um tribunal de pais terceiro ou uma decisdo de uma autoridade administrativa de um pais terceiro que exija a
transferéncia ou o acesso a dados ndo pessoais abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento e detidos na
Unido seja dirigida a um organismo do setor ptiblico, a uma pessoa singular ou coletiva a quem tenha sido concedido o
direito de reutilizar dados nos termos do capitulo II, a um prestador de servios de intermediagdo de dados ou a uma
organizacdo de altruismo de dados reconhecida, € o cumprimento dessa decisdo possa colocar o destinatdrio numa
situagdo de conflito com o direito da Unido ou com o direito nacional do Estado-Membro em causa, a transferéncia dos
dados em causa para essa autoridade de pais terceiro ou o acesso a esses dados pela mesma autoridade s6 pode ter lugar se:

a) O sistema do pais terceiro exigir que sejam expostos os motivos e a proporcionalidade dessa decisdo judicial ou sentenca
e que essa decisdo judicial ou sentenca tenha um caréter especifico, através, por exemplo, do estabelecimento de uma
relagdo suficiente com determinados suspeitos ou infra¢des;
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b) A objegdo fundamentada do destinatario estiver sujeita a reapreciagdo por um tribunal competente de um pais terceiro;
e

¢) O tribunal competente de um pais terceiro que emite a decisdo judicial ou sentenga ou reaprecia a decisio de uma
autoridade administrativa estiver habilitado, nos termos do direito desse pais terceiro, a ter devidamente em conta os
interesses juridicos relevantes do fornecedor dos dados protegidos pelo direito da Unido ou pelo direito nacional do
Estado-Membro em causa.

4. Seestiverem preenchidas as condi¢des previstas no n.° 2 ou no n.° 3, o organismo do setor puiblico, a pessoa singular
ou coletiva a quem foi concedido o direito de reutilizar dados nos termos do capitulo I, o prestador de servicos de
intermediagdo de dados ou a organizagdo de altruismo de dados reconhecida fornece, em resposta a um pedido, a
quantidade minima de dados admissivel com base numa interpretagdo razodavel do pedido.

5. O organismo do setor ptiblico, a pessoa singular ou coletiva a quem foi concedido o direito de reutilizar dados nos
termos do capitulo II, o prestador de servicos de intermediagdo de dados ou a organiza¢do de altruismo de dados
reconhecida informa o detentor dos dados da existéncia de um pedido de acesso aos seus dados por parte de uma
autoridade administrativa de um pals terceiro antes de dar cumprimento a esse pedido, exceto nos casos em que o pedido
se destine a atividades de aplicagdo da lei e enquanto for necessirio para preservar a eficicia das atividades de aplicacio da
lei.

CAPITULO VIII

Delegagiio e procedimento de comité

Artigo 32.°
Exercicio da delegacio
1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 13, e no artigo 22.°, n.° 1, é conferido a Comissdo por
tempo indeterminado a contar de 23 de junho de 2022.

3. Adelegagio de poderes referida no artigo 5.°, n.° 13, e no artigo 22.°, n.° 1, pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados.
A decisdo de revogagio produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de
uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo nio afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro de acordo
com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 13, ou do artigo 22.°, n.° 1, s6 entram em vigor se nio
tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de trés meses a contar da
notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo é prorrogével por trés
meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 33.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo é assistida por um comité. Este comité é um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
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2. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

CAPITULO IX

Disposigdes finais e provisérias

Artigo 34.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplicaveis em caso de violagdo das obrigagdes
relativas as transferéncias de dados ndo pessoais para paises terceiros nos termos do artigo 5.°, n.° 14, e do artigo 31.°, da
obrigacdo de notificagdo aplicavel aos prestadores de servigos de intermediagdo de dados nos termos do artigo 11.°, das
condigdes para a prestacdo de servigos de intermedia¢do de dado nos termos do artigo 12.° e das condigdes para o registo
como organizagio de altruismo de dados reconhecida nos termos dos artigos 18.°, 20.°, 21.° e 22.°, e tomam todas as
medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As sangBes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.
Nas suas regras em matéria de sangdes, os Estados-Membros tém em conta as recomendagdes do Comité Europeu da
Inovagdo de Dados. Os Estados-Membros notificam a Comissdo dessas regras e dessas medidas até 24 de setembro de
2023 e notificam-na também, sem demora, de qualquer alteracdo ulterior.

2. Os Estados-Membros tém em conta os seguintes critérios indicativos e ndo exaustivos para a imposicdo de san¢des
aos prestadores de servicos de intermediagdo de dados e as organizaces de altruismo de dados reconhecidas, por violagdo
do presente regulamento, se for caso disso:

a) A natureza, gravidade, dimensdo e duragdo da violacio;

b) Qualquer medida tomada pelo prestador de servicos de intermediacdo de dados ou pela organizacio de altruismo de
dados reconhecida para atenuar ou reparar os danos causados pela violacio;

¢) Quaisquer violagdes anteriores cometidas pelo prestador de servigos de intermediagdo de dados ou pela organizagio de
altruismo de dados reconhecida;

d) Os beneficios financeiros obtidos ou as perdas evitadas pelo prestador de servicos de intermediagdo de dados ou pela
organizacdo de altruismo de dados reconhecida em resultado da violagdo, se esses beneficios ou perdas puderem ser
estabelecidos de forma fidvel;

e) Qualquer outro fator agravante ou atenuante aplicdvel as circunstancias do caso concreto.

Artigo 35.°
Avaliagio e revisio

Até 24 de setembro de 2025, a Comissdo procede a avaliagdo do presente regulamento e apresenta um relatério com as
suas principais conclusdes ao Parlamento Europeu e ao Conselho, bem como ao Comité Econdémico e Social Europeu. Se
necessario, o relatério é acompanhado de propostas legislativas.

O relatério avalia, em particular:

a) A aplicacdo e o funcionamento das regras relativas as sanc¢des estabelecidas pelos Estados-Membros nos termos do
artigo 34.%

b) O nivel de cumprimento do presente regulamento por parte dos representantes legais dos prestadores de servigos de
intermediagdo de dados e das organizagdes de altruismo de dados reconhecidas, ndo estabelecidos na Unido e o nivel
de aplicabilidade das sangdes impostas a esses prestadores e organizagdes;

¢) O tipo de organizacdes de altruismo de dados registadas em conformidade com o capitulo IV e uma sintese dos
objetivos de interesse geral para os quais os dados sdo partilhados, com vista a estabelecer critérios claros a esse respeito.
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Os Estados-Membros transmitem a Comissio as informagdes necessarias para a elaboragio do relatdrio.

Artigo 36.°

Alteragio do Regulamento (UE) 2018/1724

No quadro do anexo II do Regulamento (UE) 2018/1724, a rubrica «Criagdo, gestdo e liquidacdo de uma empresa» passa a

ter a seguinte redagdo:

Ocorréncia

Procedimento

Resultado esperado, sujeito a uma avaliacio do
pedido pela autoridade competente, nos termos do
direito nacional, se for caso disso

Criacdo, gestdo e
liquidagdo de uma
empresa

Notificagdo da atividade econdmica, licencas de
exercicio de atividade, mudanca de atividade e
cessagdo de atividade, que ndo envolvam
procedimentos de insolvéncia ou liquidaco,
com exclusdo do registo inicial de atividade no
registo de empresas e com exclusdo dos
procedimentos relativos a constitui¢do de
sociedades ou ao subsequente registo por
sociedades ou empresas na ace¢do do artigo 54.
o, segundo pardgrafo, do TFUE

Confirmacio da rececdo da notificacdo ou da
mudanga, ou do pedido da licenca de atividade

Inscri¢do do empregador (pessoa singular) num
regime de pensdes e de seguros obrigatorio

Confirmagio da inscricio ou ndmero de
inscri¢do na seguranga social

Inscri¢do dos trabalhadores num regime de
pensdes e de seguros obrigatério

Confirmagio da inscricio ou ndmero de
inscri¢do na seguranca social

Apresentar uma declaragdo de impostos da
empresa

Confirmagdo da rececdo da declaracio

Notificagdo da cessagdo dos contratos de
trabalho a seguranca social, exceto no caso de
procedimentos para a cessacdo coletiva de
contratos de trabalho

Confirmagdo da rece¢do da notificacio

Pagamento das contribui¢des sociais dos
trabalhadores

Recibo ou outra forma de confirmacdo do
pagamento das contribui¢des sociais dos
trabalhadores

Notificagdo de um prestador de servigos de
intermedia¢do de dados

Confirmagio da recegdo da notificacio

Registo como organizagio de altruismo de
dados reconhecida na Unido

Confirmagdo do registo

Artigo 37.°

Disposicoes transitorias

As entidades que prestam os servigos de intermediacdo de dados referidos no artigo 10.° em 23 de junho de 2022 cumprem
as obrigagdes estabelecidas no capitulo I até 24 de setembro de 2025.

L 152/43
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Artigo 38.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 24 de setembro de 2023.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de maio de 2022.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
R. METSOLA B. LE MAIRE
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