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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Denna motivering atféljer forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om
dataforvaltning. Den ar den forsta av den uppsattning atgarder som tillkannagavs i EU-
strategin for data fran 2020% Syftet med instrumentet &r att framja att data gors tillgangliga
for anvandning genom att man Okar fortroendet for dataférmedlarna och starker
mekanismerna for datadelning i hela EU. Instrumentet ar tankt att hantera féljande situationer:

- Gora data fran den offentliga sektorn tillgéngliga for vidareutnyttjande i situationer
dar sadana data omfattas av andras rattigheter®.

- Dela data mellan foretag mot ersattning i nagon form.

- Mojliggdra anvéndning av personuppgifter med hjélp av en ”formedlare av delning
av personuppgifter” som utformats for att hjalpa enskilda att utbva sina rattigheter
enligt den allménna dataskyddsférordningen.

- Mojliggora anvéndning av data av altruistiska skal.
. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Det foreliggande initiativet omfattar olika typer av dataformedlare som hanterar bade
personuppgifter och icke-personuppgifter. Samspelet med lagstiftningen om personuppgifter
ar darfor sarskilt viktigt. I och med den allmanna dataskyddsforordningen® och direktivet om
integritet och elektronisk kommunikation® har EU upprattat en solid och tillforlitlig rattslig
ram for skydd av personuppgifter som kan utgéra en standard fér 6vriga varlden.

Det foreliggande forslaget kompletterar Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/1024 av den 20 juni 2019 om Oppna data och vidareutnyttjande av information fran den
offentliga sektorn (direktivet om 6ppna data)®. Forslaget omfattar data som innehas av
offentliga myndigheter och som omfattas av andras réttigheter och darfor inte omfattas av det
direktivet. Forslaget har logiska och sammanhéngande kopplingar till de dvriga initiativ som
tillkdnnagavs inom ramen for EU:s datastrategi. Syftet med forslaget ar att underlatta
datadelning, bland annat genom att starka fortroendet for de férmedlare av datadelning som
forvantas utnyttjas i de olika dataomradena. Syftet ar inte att bevilja, andra eller ta bort
vasentliga rattigheter i frdga om tillgang till och anvandning av data. Den typen av atgarder
planeras ingé i en eventuell datalag (2021)".

Instrumentet har inspirerats av de principer for datahantering och vidareutnyttjande som
utvecklats for forskningsdata. Enligt Fairdataprinciperna® ska sadana data i princip vara
sOkbara, tillgangliga, kompatibla och mojliga att vidareutnyttja.

! Rattsaktens slutliga form kommer att avgoras av instrumentets innehall.

2 COM/2020/66 final.
¥ »Data vars anvindning omfattas av andras rittigheter” eller “data som omfattas av andras rittigheter” ticker
data som kan omfattas av dataskyddslagstiftning, immateriella rattigheter eller innehélla affarshemligheter eller
andra kommersiellt k&nsliga uppgifter.

OJL 119, 4.5.2016, s. 1.

OJ L 201, 31.7.2002, s. 37.

EGT L 172, 26.6.2019, s. 56.

Se COM/2020/66 final.

https://www.forcell.org/group/fairgroup/fairprinciples
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Sektorsspecifik lagstiftning om datadtkomst har antagits eller haller pa att utarbetas for att
atgarda konstaterade marknadsmisslyckanden inom till exempel fordonsindustrin®,
betaltjanstleverantorer’®, information fr&n smarta matare™, elnatsdata’®, intelligenta
transportsystem™,  miljoinformation'®,  rumslig  information®>, och  halso- och
sjukvardssektorn®. Det foreliggande forslaget stoder anvandning av uppgifter som gors
tillgdngliga i enlighet med de befintliga reglerna utan att dessa regler &ndras eller nya
sektorsspecifika skyldigheter skapas.

Pa samma sétt paverkar forslaget inte konkurrenslagstiftningen, och det ar utformat i enlighet
med artiklarna 101 och 102 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan kallat
EUF-fordraget) och paverkar inte heller bestdmmelserna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsliga aspekter av informationssamhéllets
tjanster, sérskilt elektronisk handel, p& den inre marknaden®’.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Artikel 114 i EUF-férdraget anges som relevant rattslig grund for denna forordning. Enligt
den artikeln ska EU besluta om atgarder for tillndarmning av sddana bestammelser i lagar och
andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att upprétta den inre marknaden i EU och
fa den att fungera. Detta initiativ ingdr i EU-strategin for data fran 2020 som syftar till att
starka den inre marknaden for data. Pa grund av den 6kande digitaliseringen av ekonomin och
samhéllet finns det en risk for att medlemsstaterna i allt hogre grad kommer att lagstifta om
datarelaterade fragor utan samordning, vilket skulle 6ka fragmenteringen pa den inre
marknaden. Om det inrattas styrningsstrukturer och styrningsmekanismer som skapar en
samordnad strategi for dataanvandningen i alla sektorer och medlemsstater, blir det lattare for
de berdrda parterna i dataekonomin att utnyttja den inre marknadens skalférdelar Detta
kommer att bidra till upprattandet av den inre marknaden for data genom att sékerstalla
framvaxten av nya tjanster som fungerar gransoverskridande via en uppsattning
harmoniserade bestammelser.

Digital politik ar ett omrade dar EU och dess medlemsstater har delad befogenhet. | artikel 4.2
och 4.3 i EUF-fordraget anges att nar det géller den inre marknaden och teknisk utveckling
ska ha befogenhet att vidta atgarder utan att detta paverkar medlemsstaternas handlingsfrihet
pa samma omraden.

’ EUT L 188 18.7.2009, s. 1 *dndrad genom EUT L 151, 14.6.2018, s. 1.
1o 0J L 337, 23.12.2015, s. 35.

1 EUT L 158, 14.6.2019, s. 125; EUT L 211, 14.8.2009, s. 94.

12 EUT L 220, 25.8.2017, s. 1; EUT L 113, 1.5.2015, s. 13.

1 0J L 207, 6.8.2010, s. 1.

14 EUT L 41, 14.2.2003, s. 26.

1 EUT L 108, 25.4.2007, s. 1.

16 Ett lagstiftningsforslag for det europeiska dataomradet for halsa planeras till fjarde kvartalet 2021.

https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A91ce5c0f-12b6-11eb-9a54-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF
v EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
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. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Foretag behdver ofta samla in data fran flera medlemsstater for att kunna utveckla EU-
omfattande produkter och tjanster, eftersom de dataprover som finns tillgdngliga i enskilda
medlemsstater ofta inte ar tillrackligt omfattande och mangsidiga for att mojliggora stordata-
monsterigenkanning eller maskininl&rning. Dessutom kan databaserade produkter och tjanster
som utvecklas i en medlemsstat behtva anpassas efter preferenserna hos en annan
medlemsstats kunder, for vilket det kravs lokala data pa medlemsstatsniva. Data maste kunna
fléda enkelt genom EU-omfattande och sektorsovergripande vérdekedjor, for vilka en i hog
utstrackning harmoniserad lagstiftning ar av avgorande betydelse. Dessutom kan endast
atgarder pa unionsniva garantera en framgangsrik europeisk modell for datadelning, med
betrodda dataférmedlare for B2B-delning av data och for personliga dataomraden, med tanke
pa den gransoverskridande karaktaren hos datadelningen och den stora betydelsen av sadan
datadelning.

Genom en inre marknad for data sakerstélls det att data fran den offentliga sektorn, foretag
och medborgare gors tillgangliga och kan anvandas sa effektivt och ansvarsfullt som majligt,
och att samtidigt foretagen och medborgarna behaller kontrollen éver sina alstrade data och
att deras investeringar for insamlingen av dem skyddas. Okad tillgang till data skulle medféra
att foretag och forskningsorganisationer framjade sadan vetenskaplig utveckling och
marknadsinnovation som foretrads i EU som helhet, vilket &r sarskilt viktigt i situationer dar
det kravs samordnade atgarder pa EU-niva, sasom under covid-19-krisen.

. Proportionalitetsprincipen

Initiativet star i proportion till de efterstravade malen. Den foreslagna lagstiftningen inrattar
en mojliggérande ram som inte gar utdver vad som ar nédvandigt for att uppna malen. En rad
metoder for datadelning harmoniseras, samtidigt som medlemsstaternas rétt att organisera sin
forvaltning och lagstifta om tillgang till information fran den offentliga sektorn iakttas.
Anmalningsramen for dataférmedlare, liksom mekanismerna for dataaltruism, har till syfte att
hoja fortroendet for de hdr tjansterna utan att i onddan begrénsa de har aktiviteterna, och att
bidra till att utveckla en inre marknad for utbyte av sadana data. Initiativet kommer ocksa att
ge betydande valfrihet for tillampning pa sektorsniva, inklusive nar det galler den framtida
utvecklingen av europeiska dataomraden.

Den foreslagna forordningen kommer att ge upphov till ekonomiska och administrativa
kostnader, som huvudsakligen ska béras av de nationella myndigheterna, dven om vissa
kostnader aven kommer att belasta anvéndarna, och leverantérerna av datadelning for att
sdkerstalla att de skyldigheter som faststélls i denna forordning fullgérs. Olika alternativ och
deras forvantade kostnader och fordelar utforskades dock, vilket ledde till en balanserad
utformning av instrumentet. Det kommer att ge de nationella myndigheterna det
handlingsutrymme de behover for att fatta besluta om nivan pa de finansiella investeringarna
och 6vervaga olika mojligheter att tacka sadana kostnader genom administrativa avgifter,
samtidigt som Overgripande samordning pa EU-niva erbjuds. P4 samma satt kommer
kostnaderna for dataanvandarna och leverantdrerna av datadelning att uppvégas av vérdet av
en bredare tillgang och anvandning av data samt av spridningen pa marknaden av nya tjanster.

. Val av instrument

Valet av en forordning som réttsligt instrument motiveras av att den framfor allt omfattar
delar som kraver en enhetlig tillampning som inte ger medlemsstaterna nagon handlingsfrihet
vid genomfdrandet och som skapar en helt horisontell ram. Dessa delar omfattar anmalan for
leverantorer av datadelningstjanster, mekanismer for dataaltruism, grundldggande principer
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for vidareutnyttjande av data fran den offentliga sektorn som inte kan géras tillgangliga som
Oppna data eller som inte omfattas av sektorsspecifik EU-lagstiftning samt inrdttande av
samordningsstrukturer pa EU-niva. Genom en férordning, som ar direkt tillamplig, skulle en
genomforandeperiod och genomférandeprocess for medlemsstaterna kunna undvikas,
samtidigt som det skulle vara mojligt att inratta gemensamma europeiska dataomraden inom
en snar framtid, i linje med EU:s &terhamtningsplan®®.

Samtidigt &r bestammelserna i forordningen inte alltfor foreskrivande och lamnar utrymme for
olika nivaer av medlemsstaternas atgarder for de delar som inte undergréaver initiativets mal,
sérskilt organisationen av de behoériga organ som stoder de offentliga myndigheterna i
utforandet av deras uppgifter rérande vidareutnyttjande av vissa kategorier av data fran den
offentliga sektorn.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR
. Samrad med berdrda parter

Ett offentligt samrad pa natet inleddes den 19 februari 2020, samma dag som EU-strategin for
data antogs®, och avslutades den 31 maj 2020. | samradet angavs uttryckligen att det hade
inletts for att forbereda det foreliggande initiativet, och det behandlade de fragor som
omfattades av initiativet med relevanta avsnitt och fragor. Den riktade sig till alla typer av
berdrda parter.

Totalt mottog kommissionen 806 bidrag, varav 219 fran foretag, 119 fran
naringslivsorganisationer, 201 fran EU-medborgare, 98 fran akademiska institutioner och
forskningsinstitut och 57 fran offentliga myndigheter. Av svaren kom sju fran foretradare for
konsumenterna, och 54 kom fran icke-statliga organisationer (daribland tva
miljoorganisationer). Av de 219 fdretag/naringslivsorganisationer som svarade var 43,4 %
sma och medelstora foretag. Totalt sett kom 92,2 % av svaren fran EU-27. Mycket fa av de
som svarade uppgav om deras organisation hade lokal, regional, nationell eller internationell
omfattning.

230 standpunktsdokument lamnades in, antingen som bilagor till svaren pa frageformularen
(210) eller som fristaende bidrag (20). | dokumenten uttrycktes olika asikter om de amnen
som togs upp i det har elektroniska frageformularet, sérskilt i frdga om forvaltningen av
gemensamma dataomraden. De inneholl synpunkter pa de viktigaste principerna for dessa
omraden och uttryckte ett starkt stod for prioriteringen av standarder och for begreppet
dataaltruism. Det papekades ocksa att det behovs skyddsatgarder vid utvecklingen av atgérder
kopplade till dataférmedlare.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

For att tillsammans med relevanta experter undersoka ramvillkoren for att skapa
gemensamma europeiska dataomraden inom de identifierade sektorerna hélls 10 workshoppar
om gemensamma europeiska dataomraden under 2019 och ytterligare en workshop i maj
2020. Workshopparna samlade 6ver 300 berdrda parter, framst fran den privata och offentliga
sektorn, och omfattade olika sektorer (jordbruk, hélso- och sjukvard, finans/bank, energi,
transport, hallbarhet/miljo, offentliga tjanster, smart tillverkning) och mer Gvergripande
aspekter (dataetik, datamarknader). De kommissionsavdelningar som arbetar med dessa

18 COM(2020) 456 final.
19 COM/2020/66 final.
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omraden deltog i workshopparna. De sektoriella workshopparna bidrog till att kartlagga de
gemensamma inslagen i de olika sektorerna, som maste atgardas genom att faststalla en
overgripande styrningsram.

. Konsekvensbedémning

En konsekvensbedémning har genomforts for detta forslag. Den 9 september 2020 avgav
namnden for lagstiftningskontroll ett negativt yttrande. Den 5 oktober 2020 avgav namnden
ett positivt yttrande forsett med reservationer.

| konsekvensbedomningen undersoks utgangsscenarierna, de politiska alternativen och deras
konsekvenser for fyra insatsomraden, namligen a) mekanismer for kad anvandning av data
fran den offentliga sektorn som inte kan goras tillgangliga som Gppna data, b) en certifierings-
eller markningsram for dataférmedlare, c) atgarder for att underlatta dataaltruism, och d)
mekanismer for att samordna och styra de horisontella aspekterna av styrning i form av en
struktur pa EU-niva.

For alla insatsomraden ansags alternativ 1, det vill sdga samordning pa EU-niva med mjuka
lagstiftningsatgarder, vara otillrackligt, eftersom det inte skulle forandra situationen namnvart
jamfort med utgdngsscenariot. Den huvudsakliga analysen inriktades saledes pa de politiska
alternativen 2 och 3, som innebar lagstiftningsatgarder med lag respektive hog intensitet. Det
alternativ som féredrogs visade sig vara en kombination av lagstiftningsatgarder med lagre
och hogre intensitet, enligt foljande:

Nar det galler mekanismer for att 6ka anvandningen av vissa data fran den offentliga sektorn
vars anvandning omfattas av andras rattigheter, skulle bade det Iag- och hdgintensiva
alternativet innebéra att det infors EU-omfattande regler for vidareutnyttjande av sadan
information (i synnerhet icke-exklusivitet). Den lagintensiva lagstiftningsatgarden skulle
krava att enskilda offentliga myndigheter som tillater denna typ av vidareutnyttjande &r
tekniskt rustade for att sékerstélla att dataskydd, integritet och sekretess bevaras fullt ut. Det
skulle ocksa innehalla en skyldighet for medlemsstaterna att infora atminstone en mekanism
for en enda kontaktpunkt for begaranden om tillgang till sddana data, utan att faststalla dess
exakta institutionella och administrativa form. Alternativet med hog intensitet skulle ha kréavt
inrattandet av ett enda organ for godkannande av data per medlemsstat. Med tanke pa
kostnaderna for och problemen med genomférbarheten i samband med det sistndmnda
alternativet ar det alternativ som foredras den lagintensiva lagstiftningsatgarden.

Nér det galler certifiering eller markning av betrodda dataférmedlare planerades en
lagstiftningsatgard med lagre intensitet som skulle bestd av en mijukare, frivillig
markningsmekanism, dar en kontroll av efterlevnaden av kraven for erhallande och tilldelning
av markning skulle utforas av de behdriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna (vilka
kan vara samma mekanismer som for den enda kontaktpunkt som ocksa inréattats for att oka
vidareutnyttjandet av data fran den offentliga sektorn). Den hogintensiva lagstiftningsatgarden
bestod av ett obligatoriskt certifieringssystem som forvaltades av privata organ for bedémning
av Overensstaimmelse. Ett obligatoriskt system skulle medftéra hogre kostnader, och det skulle
darfor kunna ha en avskrackande inverkan pa sma och medelstora foretag och nystartade
foretag, och marknaden &r inte tillrdckligt mogen for ett obligatoriskt certifieringssystem.
Darfor faststalldes att lagstiftningsatgarder med lagre intensitet var det alternativ som
foredrogs. De mer hdgintensiva lagstiftningsatgarderna i form av ett obligatoriskt system
identifierades emellertid ocksa som ett genomforbart alternativ, eftersom det skulle skapa
betydligt storre fortroende for dataférmedlarnas funktion, och det skulle faststalla tydliga
regler for hur dessa formedlare forvantas agera pa den europeiska datamarknaden. Efter
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ytterligare diskussioner i kommissionen valdes en mellanlésning. Den bestdr av en
anmalningsskyldighet med en efterhandskontroll av hur medlemsstaternas behdriga
myndigheter uppfyller kraven for att bedriva verksamheten. Ldsningen har fordelarna med ett
obligatoriskt system samtidigt som regelbdrdan for marknadsaktdrerna begransas.

Nar det géller dataaltruism bestod den lagintensiva lagstiftningsatgarden av en frivillig
certifieringsram for organisationer som ville erbjuda sadana tjanster, medan den hdgintensiva
lagstiftningsatgarden bestod av en obligatorisk godkadnnanderam. Eftersom det senare
alternativet skulle sékerstélla en hogre grad av fortroende nar det galler att gdra uppgifter
tillgangliga, vilket skulle kunna bidra till att registrerade och foretag gor fler uppgifter
tillgangliga och leda till en hogre utvecklings- och forskningsniva, samtidigt som det medfor
liknande kostnader, angavs det i konsekvensbedémningen som det alternativ som foredras for
detta insatsomrade. Av de fortsatta diskussionerna inom kommissionen framgick det dock att
det fanns ytterligare farhagor rérande den potentiella administrativa bordan for organisationer
som sysslar med dataaltruism, och rorande forhallandet mellan dessa skyldigheter och
framtida sektorsspecifika initiativ om dataaltruism. Darfor valdes en alternativ 16sning som
ger organisationer som sysslar med dataaltruism mojlighet att registrera sig som
’dataaltruismorganisation som &r erkdnd i EU”. Denna frivilliga mekanism kommer att bidra
till att 6ka fortroendet och utgér samtidigt en lagre administrativ bérda an bade en
obligatorisk godkannanderam och en frivillig certifieringsram.

Nér galler den europeiska horisontella styrningsmekanismen, slutligen, hénvisades i den
lagintensiva lagstiftningsatgarden till inrattandet av en expertgrupp, medan den hégintensiva
lagstiftningsatgarden bestod i att inratta en oberoende struktur med status som juridisk person
(liknande Europeiska dataskyddsstyrelsen). Med tanke pa de hdga kostnaderna och den laga
politiska genomforbarheten i samband med starten av det hdgintensiva alternativet valdes det
lagintensiva alternativet.

Den studie som genomfordes som underlag till konsekvensbedémningen®® visade att
dataekonomin och det ekonomiska vardet av datadelning enligt grundscenariot forvantas vaxa
till uppskattningsvis 533-510 miljarder euro (3,87 % av BNP), men att detta skulle ¢ka till
mellan 540,7 och 544,4 miljarder euro (3,92-3,95 % av BNP) enligt det paketalternativ som
foredrogs. Dessa belopp tar endast begréansad hansyn till fordelarna i senare led i form av
béattre produkter, hogre produktivitet och nya sétt att ta itu med samhéllsutmaningar (t.ex.
klimatférandringar). Dessa fordelar kommer sannolikt att vara betydligt storre &n de direkta
fordelarna.

Samtidigt skulle detta politiska paketalternativ géra det mojligt att skapa en europeisk modell
for datadelning som, genom framvéxten av neutrala dataférmedlare, skulle utgdra ett
alternativ tillvagagangssatt jamfort med den nuvarande affarsmodellen for integrerade
teknikplattformar. Detta initiativ kan innebéra en positiv forandring for dataekonomin genom
att skapa fortroende for datadelning och stimulera utvecklingen av gemensamma europeiska
dataomraden, dar fysiska och juridiska personer har kontroll 6ver de data som de alstrar.

. Grundlaggande rattigheter

Eftersom vissa delar av férordningen omfattar personuppgifter, ar atgarderna utformade pa ett
satt som fullt ut 6verensstimmer med dataskyddslagstiftningen och i praktiken okar fysiska
personers kontroll 6ver de data som de alstrar.

2 Europeiska kommissionen (2020, forestaende). Studie som underlag till denna konsekvensbeddmning,

SMART 2019/0024, utférd av Deloitte.
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Nar det géller det 6kade vidareutnyttjandet av data fran den offentliga sektorn kommer bade
de grundldggande réttigheterna och dataskydd, integritet och immateriella rattigheter (nér det
galler &ganderadtten i vissa data, som t.ex. utgor affarshemligheter eller skyddas av
immateriella rattigheter) att respekteras. Pa samma sitt maste leverantrer av
datadelningstjanster ~ som  erbjuder  tjanster  till  registrerade  folja  gdllande
dataskyddsbestammelser.

Anmélningsramen for dataférmedlare skulle berdra néringsfrineten, eftersom den skulle
infora vissa inskrankningar i form av olika krav som en forutsattning for att sadana enheter
ska kunna drivas.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget kommer inte att paverka budgeten.

5. OVRIGA INSLAG

. Genomférandeplaner samt atgarder fér overvakning, utvardering och
rapportering

Pa grund av dataekonomins dynamiska karaktar utgor Gvervakningen av utvecklingen av
konsekvenserna en viktig del av insatserna pa detta omrade. For att sakerstélla att de valda
politiska atgarderna faktiskt ger de avsedda resultaten och som beslutsunderlag vid eventuella
framtida revideringar ar det nddvandigt att 6vervaka och utvardera genomférandet av denna
forordning.

De sarskilda malen och de lagstadgade skyldigheterna kommer att Gvervakas genom
representativa undersokningar bland berdrda parter, genom det arbete som utfors i
stodcentrumet for datautbyte, via Europeiska datainnovationsstyrelsens register éver de olika
insatsomraden som rapporteras av de sarskilda nationella myndigheterna och genom en
utvarderingsstudie till stdd for instrumentets Gversyn.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
| kapitel I anges syftet med forordningen och de definitioner som anvénds i rattsakten.

Genom kapitel I1 inrdttas en mekanism for vidareutnyttjande av vissa kategorier av skyddade
uppgifter fran den offentliga sektorn som villkoras av att andras rattigheter respekteras
(sarskilt av skal som ror skydd av personuppgifter, men &ven skydd av immateriella
rattigheter och affarshemligheter). Denna mekanism paverkar inte sektorsspecifik EU-
lagstiftning om tillgang till och vidareutnyttjande av dessa uppgifter. Vidareutnyttjande av
sadana data faller utanfor tillampningsomradet for direktiv (EU) 2019/1024 (direktivet om
oppna data). Bestammelserna i detta kapitel ger inte upphov till ndgon rattighet att
vidareutnyttja sadana data, utan foreskriver en uppséttning harmoniserade grundlaggande
villkor pa vilka vidareutnyttjande av sadana data kan tillatas (t.ex. kravet pa icke-exklusivitet).
Offentliga myndigheter som tillater denna typ av vidareutnyttjande behdver vara tekniskt
rustade for att sakerstdlla att dataskydd, integritet och sekretess bevaras fullt ut.
Medlemsstaterna kommer att behdva inrétta en enda kontaktpunkt som hjalper forskare och
innovativa foretag att identifiera lampliga data, och maste inratta strukturer for att stodja
offentliga organ med tekniska medel och réttsligt bistand.
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Kapitel 111 syftar till att 6ka fortroendet for att dela personuppgifter och icke-personuppgifter
och minska transaktionskostnader i samband med delning av B2B- och C2B-data genom att
skapa ett anmalningssystem for leverantorer av datadelning. Dessa leverantérer maste
uppfylla ett antal krav, sarskilt kravet pa att vara neutrala nar det galler de uppgifter som
utbyts. De far inte anvanda sadana uppgifter for andra &ndamal. Nar det géller leverantérer av
datadelningstjanster som erbjuder fysiska personer tjanster maste det ytterligare kriteriet att
ata sig forvaltaruppdrag gentemot de personer som anvander dem ocksa uppfyllas.

Strategin ar utformad for att sakerstalla att datadelningstjanster fungerar pa ett 6ppet och
samarbetsinriktat satt, samtidigt som fysiska och juridiska personer far storre inflytande
genom att de ges battre dverblick och kontroll dver sina data. En behorig myndighet som
utses av medlemsstaterna kommer att ansvara for att dvervaka efterlevnaden av de krav som
ar knutna till tillhandahallandet av sadana tjanster.

Kapitel 1V syftar till att underlatta dataaltruism (uppgifter som frivilligt gors tillgangliga av
enskilda eller foretag for det allmanna bésta). Det faststélls en mojlighet for organisationer
som sysslar med dataaltruism att registrera sig som "dataaltruismorganisation som &r erkand i
EU” for att oka fortroendet for deras verksamhet. Dessutom kommer ett gemensamt
europeiskt samtyckesformular for dataaltruism att tas fram for att sénka kostnaderna for att
samla in samtycke och for att underldtta dataportabilitet (nar de uppgifter som ska goras
tillgangliga inte innehas av den enskilde).

| kapitel V faststalls kraven for hur de behdriga myndigheter ska fungera som utsetts att
Overvaka och genomfdra anmalningsramen for leverantdrer av datadelningstjénster och
enheter som agnar sig at dataaltruism. Det rymmer ocksa bestammelser om réatten att lamna in
klagomal mot sadana organs beslut och om mdjligheterna till rattslig provning.

Genom kapitel VI inrdattas en formell expertgrupp (nedan Kkallad Europeiska
datainnovationsstyrelsen) som kommer att underlatta framvéxten av bdsta praxis hos
medlemsstaternas myndigheter, sarskilt ndr det géller behandling av begdranden om
vidareutnyttjande av uppgifter som omfattas av andras rattigheter (enligt kapitel 1),
sakerstallande av en enhetlig praxis i fraga om anmalningsramen for leverantérer av
datadelningstjanster (enligt kapitel I11), och dataaltruism (kapitel 1V). Dessutom kommer den
formella expertgruppen att stodja och ge rad till kommissionen om styrningen av
sektorsdvergripande standardisering och utarbetandet av strategiska sektorsdvergripande
begaranden om standardisering. | detta kapitel faststalls ocksa styrelsens sammansattning och
dess funktion.

Genom kapitel VII ges kommissionen ratt att anta genomforandeakter om det europeiska
formuldret for samtycke till dataaltruism.

Kapitel VIII innehdller 6vergangsbestammelser for hur det allmanna tillstandssystemet for
leverantOrer av datadelning ska fungera och faststéller slutbestammelserna.
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2020/0340 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om dataférvaltning
(dataforvaltningsakten)

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrandezz,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)

()

I enlighet med fdérdraget om Europeiska unionens funktionssatt (nedan kallat EUF-
fordraget) ska en inre marknad inrdttas och en ordning skapas som sékerstéller att
konkurrensen pa den inre marknaden inte snedvrids. Faststallande av gemensamma
regler och gemensam praxis i medlemsstaterna for utformning av en ram for
dataférvaltning bor bidra till att dessa mal uppnas.

Under de senaste aren har den digitala tekniken forandrat ekonomin och samhallet
genom sin inverkan pa alla verksamhetssektorer och det dagliga livet. | centrum for
omvandlingen star data. Datadriven innovation kommer att medféra enorma férdelar
for befolkningen, till exempel genom béttre precisionsmedicin och ny mobilitet och
genom den datadrivna innovationens bidrag till den europeiska grona given®. | EU:s
strategi for data®® beskrev kommissionen visionen om ett gemensamt europeiskt
dataomrade, alltsa en inre marknad for data, dar data kan anvandas i enlighet med
gallande lagstiftning oavsett var i unionen de lagras. | strategin efterlystes ocksa ett
fritt och sékert dataflode med tredjeldnder, med undantag och inskrdnkningar som ror
allméan sakerhet, allman ordning och andra legitima mal for Europeiska unionens
offentliga politik, i enlighet med internationella ataganden. For att forverkliga denna
vision foreslas det i strategin att det inrattas doméanspecifika gemensamma europeiska
dataomraden, som ska utgora de konkreta system inom vilka datapoolning och

21
22
23

24

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén: Den europeiska gréna given. Bryssel,
11.12.2019 (COM(2019) 640 final).

COM (2020) 66 final.
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©)

datadelning kan ske. Enligt strategin kan sadana gemensamma europeiska
dataomraden utgoras av till exempel halsa, mobilitet, tillverkning, finansiella tjanster,
energi och jordbruk, eller av tematiska omraden sasom den europeiska gréna given
eller europeiska dataomraden for offentlig forvaltning eller kompetens.

Det ar nodvandigt att forbattra villkoren for datadelning pa den inre marknaden genom
att skapa en harmoniserad ram for utbyte av data. Genom sektorsspecifik lagstiftning
kan, beroende pa sektorns sardrag, nya och kompletterande delar utvecklas, anpassas
och foreslas, sasom den planerade lagstiftningen om det europeiska
halsodataomradet® och om tillgéng till fordonsdata. Dessutom regleras vissa sektorer
av ekonomin redan av sektorsspecifik unionslagstiftning som omfattar regler om
gransoverskridande eller unionsomfattande delning av eller tillgang till data®®. Denna
forordning paverkar darmed inte tillampningen av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) 2016/679%", och i synnerhet ska genomforandet av denna férordning
inte forhindra grénsdverskridande overféringar av data i enlighet med kapitel 5 i
f(‘jrordning (EU) 2016/79 fran att ske, Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/680%,  Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943%°
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1807 *°, Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 223/2009%, Europaparlamentets och radets direktiv
2000/31/EG*,  Europaparlamentets och  radets  direktiv ~ 2001/29/EG*,
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790**, Europaparlamentets och

25

Finns har: Bilagorna till meddelandet frAn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén om kommissionens arbetsprogram 2021
(COM(2020) 690 final).

%Tjll exempel direktiv 2011/24/EU inom ramen for det europeiska halsodataomrédet, och relevant
transportlagstiftning sdsom direktiv 2010/40/EU, forordning 2019/1239 och férordning (EU) 2020/1056 inom
ramen for det europeiska dataomradet for rorlighet.

27

28

29

30

31

32

33

34

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga,
forhindra, utreda, avslgja eller lagfora brott eller verkstalla straffrattsliga pafoljder, och det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphavande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.2016, s.89).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke réjd
know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och réjs (EUT
L 157, 15.6.2016, s.1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1807 av den 14 november 2018 om en ram for det
fria flodet av icke-personuppgifter i Europeiska unionen (EUT L 303, 28.11.2018, s. 59).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk
statistik och om upphévande av Europaparlamentets och radets foérordning (EG, Euratom) nr 1101/2008
om utldamnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till Europeiska gemenskapernas statistikkontor,
radets forordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG, Euratom om
inrattande av en kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.20009, s.
164).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsliga aspekter pa
informationssamhallets tjanster, sarskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden ("Direktiv om
elektronisk handel) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001 om harmonisering av vissa
aspekter av upphovsratt och narstiende rattigheter i informationssamhallet (EUT L 167, 22.6.2001, s.
10).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsritt och
narstiende rattigheter pd den digitala inre marknaden och om &ndring av direktiven 96/9/EG och
2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).
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(4)

(5)

radets direktiv 2004/48/EG*®, Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/1024%, liksom Europaparlamentets och radets forordning 2018/858/EU*’,
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/40/EU* och delegerade forordningar
som antagits pa grundval av dessa, samt annan sektorspecifik unionslagstiftning som
organiserar tillgang till och vidareutnyttjande av data. Denna férordning bor inte
paverka tillgangen till och anvéandningen av data for internationellt samarbete i
samband med forebyggande, forhindrande, utredning, avsldjande eller lagforing av
brott eller verkstillande av straffrattsliga pafoljder. Ett Gvergripande system for
vidareutnyttjande av vissa kategorier av skyddade data som innehas av offentliga
myndigheter och tillhandahallande av datadelningstjanster och tjanster baserade pa
dataaltruism i unionen bor inrattas. De olika sektorernas sardrag kan gora att det maste
skapas sektorsspecifika databaserade system, som samtidigt ska bygga pa kraven i
denna forordning. Om en sektorsspecifik unionsrattsakt kréver att offentliga
myndigheter, leverantérer av datadelningstjanster eller registrerade enheter som
tillhandahaller tjanster baserade pa dataaltruism uppfyller specifika ytterligare
tekniska, administrativa eller organisatoriska krav, daribland genom ett auktorisations-
eller certifieringssystem, bor de bestdmmelserna i den sektorsspecifika
unionsrattsakten ocksa gélla.

Atgarder pa unionsniva &r nddvéndiga for att ta itu med hindren for en val fungerande
datadriven ekonomi och for att skapa en unionsomfattande styrningsram for tillgang
till och anvandning av data, sarskilt nar det géller vidareutnyttjande av vissa typer av
data som innehas av den offentliga sektorn, tillhandahallande av tjanster fran
leveranttrer av datadelning till foretagsanvandare och registrerade samt insamling och
behandling av data som fysiska och juridiska personer gor tillgangliga for altruistiska
andamal.

Tanken att data som har tagits fram pa offentliga budgetars bekostnad bor gynna
samhaéllet har lange varit en del av unionens politik. Genom direktiv (EU) 2019/1024
och sektorsspecifik lagstiftning sakerstalls att den offentliga sektorn gor en storre del
av de data den producerar l&ttillgdngliga for anvandning och vidareutnyttjande. Vissa
kategorier av data (data som ror affarshemligheter, insynsskyddade statistiska
uppgifter, uppgifter som skyddas av tredje parts immateriella rattigheter, inbegripet
foretagshemligheter och personuppgifter som inte ar tillgangliga pa grundval av
specifik nationell lagstiftning eller unionslagstiftning, sasom forordning (EU)
2016/679 och direktiv (EU) 2016/680) i offentliga databaser goérs dock ofta inte
tillgangliga, inte ens for forskning eller innovativ verksamhet. Pa grund av dessa datas
kanslighet maste vissa tekniska och rattsliga forfarandekrav uppfyllas innan de gors
tillgangliga, for att sakerstalla att andra personers rattigheter till sadana data iakttas.
Sadana krav dr vanligen tidsodande och kunskapsintensiva att uppfylla. Detta har lett
till ett underutnyttjande av sadana uppgifter. Vissa medlemsstater haller pa att infora
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Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sékerstéllande av skyddet
for immateriella rattigheter (EUT L 157, 30.4.2004).

Europaparlamentets och réadets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om Gppna data och
vidareutnyttjande av information fran den offentliga sektorn (EUT L 172, 26.6.2019, s. 5).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om godkénnande av och
marknadskontroll éver motorfordon och slépfordon till dessa fordon samt av system, komponenter och
separata tekniska enheter som &r avsedda for sddana fordon, om andring av férordningarna (EG) nr
715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om upphdvande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018).
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/40/EU av den 7 juli 2010 om ett ramverk for inforande av
intelligenta transportsystem pa vagtransportomradet och for granssnitt mot andra transportslag (EUT L
207, 6.8.2010, s. 1).
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(6)

(7)

(8)

strukturer, processer och ibland lagstiftning for att underlatta denna typ av
vidareutnyttjande, men detta &r inte fallet i hela unionen.

Det finns teknik som mojliggor integritetsvanliga analyser for databaser som
innehaller personuppgifter, sdsom anonymisering, pseudonymisering, differentierad
integritet, generalisering eller undertryckande och randomisering. Genom att tillampa
sadan integritetsframjande teknik, tillsammans med Gvergripande dataskyddsstrategier,
bor det kunna sékerstéllas att personuppgifter och foretagsdata som ror
affarshemligheter kan  vidareutnyttjas  for  forsknings-, innovations- och
statistikindamal pa ett sékert satt. | manga fall innebér detta att anvandningen och
vidareutnyttjandet av data i detta sammanhang endast kan ske i en séker
behandlingsmiljo som inrédttas och 6vervakas av den offentliga sektorn. Det finns
erfarenheter pd unionsniva fran sadana sakra behandlingsmiljoer som anvénds for
forskning om statistiska mikrodata pa grundval av kommissionens forordning (EU) nr
557/2013%°. Nar det galler personuppgifter bor behandlingen av dessa i allmanhet ske
pa en eller flera av de grunder for behandling som anges i artikel 6 i férordning (EU)
2016/679.

De kategorier av data som innehas av offentliga myndigheter och som bor
vidareutnyttjas enligt denna forordning faller utanfor tillampningsomradet for direktiv
(EU) 2019/1024, som utesluter uppgifter som inte &r tillgangliga pa grund av
insynsskydd for statistiska och kommersiella uppgifter och data till vilka tredje man
innehar immateriella rattigheter. Personuppgifter faller utanfor tillampningsomradet
for direktiv (EU) 2019/1024 i den man som bestammelserna om tillgang till handlingar
utesluter eller begransar tillgangen till sadana data av skal som ror dataskydd,
privatlivet och den enskildes integritet, sarskilt i enlighet med
dataskyddsbestammelserna. Vidareutnyttjande av uppgifter som kan innehalla
foretagshemligheter bor ske utan att det paverkar tillampningen av direktiv (EU)
2016/943* som faststaller ramen for tillatet anskaffande, anvandande eller réjande av
foretagshemligheter. Denna forordning kompletterar men paverkar inte tillampningen
av mer specifika skyldigheter for offentliga myndigheter att tillata vidareutnyttjande
av data som faststalls i sektorsspecifik unionslagstiftning eller nationell lagstiftning.

Det system for vidareutnyttjande som foreskrivs i denna férordning bor tillampas pa
sadana data vars tillhandahallande ingar i den offentliga verksamhet som bedrivs av de
berorda offentliga myndigheterna, sasom faststalls i lagstiftning eller andra bindande
regler i medlemsstaterna. Om sadana regler saknas bor den offentliga verksamheten
faststéllas i enlighet med gangse administrativ praxis i medlemsstaterna, forutsatt att
den offentliga verksamheten ar tydligt avgransad och foremal for oversyn. Den
offentliga verksamheten kan faststallas generellt eller fran fall till fall for enskilda
offentliga myndigheter. Eftersom offentliga féretag inte omfattas av definitionen av
offentlig myndighet bor de data som de innehar inte omfattas av denna forordning.
Data som innehas av kultur- och utbildningsanstalter, for vilka immateriella rattigheter
inte ar av underordnad betydelse, men som huvudsakligen ingar i verk och andra
handlingar som skyddas av sadana immateriella rattigheter, omfattas inte av denna
forordning.

39

40

Kommissionens forordning (EU) nr 557/2013 av den 17 juni 2013 om tilldmpning av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 223/2009 om europeisk statistik vad galler tillgang
till konfidentiella uppgifter for vetenskapliga syften och om upphédvande av kommissionens forordning
(EG) nr 831/2002 (EUT L 164, 18.6.2013, s. 16).

EUT L 157, 15.6.2016, s. 1.
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Offentliga myndigheter bor folja konkurrenslagstiftningen ndr de faststéller
principerna for vidareutnyttjande av data som de innehar, och i mojligaste man
undvika att inga avtal vars syfte eller verkan kan vara att skapa exklusiva rattigheter
for vidareutnyttjande av vissa data. Ett sadant avtal bor endast vara majligt nar det ar
motiverat och nédvandigt for tillhandahallandet av en tjanst av allmant intresse. Detta
kan vara fallet om exklusiv anvandning av data ar det enda sattet att maximera de
samhalleliga fordelarna av berdrda data, till exempel om det bara finns en enda enhet
(som har specialiserat sig pa behandling av en viss datamangd) som kan leverera den
tjanst eller produkt som gor det mojligt for den offentliga myndigheten att
tillhandahalla en avancerad digital tjanst av allméant intresse. Sadana arrangemang bor
dock ingas i enlighet med reglerna for offentlig upphandling och bli foremal for
regelbunden Gversyn baserad pa en marknadsanalys for att faststilla om en sadan
exklusivitet fortfarande ar nddvandig. Dessutom bor sddana arrangemang, beroende pa
vad som &r lampligt, vara forenliga med relevanta regler for statligt stod och bor ingas
for en begransad period som inte bor 6verstiga tre ar. For att sékerstalla 6ppenhet bor
sadana exklusiva avtal offentliggoras online, oavsett om tilldelningen av ett offentligt
upphandlingskontrakt eventuellt offentliggors.

Forbjudna exklusiva avtal och andra metoder eller arrangemang mellan datainnehavare
och vidareutnyttjare av data som inte uttryckligen beviljar exklusiva réttigheter men
som rimligen kan forvantas begransa tillgangen till data for vidareutnyttjande och som
har ingatts eller redan har inforts innan denna forordning trader i kraft, bor inte fornyas
efter det att deras giltighetstid har 16pt ut. Nar det géller avtal pa obestamd tid eller
med lang l6ptid bor de upphora att gélla inom tre ar fran den dag da denna forordning
trader i kraft.

Det bor faststéllas villkor for vidareutnyttjande av skyddade uppgifter som ska gélla
for offentliga myndigheter som ar behodriga enligt nationell lagstiftning att tillata
vidareutnyttjande, och som inte bor paverka rattigheter eller skyldigheter avseende
tillgang till sadana uppgifter. Dessa villkor bor vara icke-diskriminerande,
proportionella och objektivt motiverade och far inte begransa konkurrensen. |
synnerhet bor offentliga myndigheter som tillater vidareutnyttjande forfoga éver de
tekniska medel som kréavs for att sékerstélla skyddet av tredje parts rattigheter och
intressen. Villkoren for vidareutnyttjande av data bor begransas till vad som ar
nodvandigt for att skydda andras rattigheter och intressen i data och integriteten hos de
offentliga myndigheternas it- och kommunikationssystem. Offentliga myndigheter bor
tillampa sadana villkor som bast gagnar vidareutnyttjarens intressen utan att detta
leder till en oproportionerlig anstrangning for den offentliga sektorn. Fére dverforing
bor personuppgifter vara fullstandigt anonymiserade sa att de registrerade definitivt
inte kan identifieras, eller uppgifter som innehaller affarshemligheter ha dndrats pa ett
sadant satt att ingen konfidentiell information lamnas ut, beroende pa det aktuella
fallet. Om tillhandahallandet av anonymiserade eller andrade data inte skulle
tillgodose vidareutnyttjarens behov, kan det vara tillatet att vidareutnyttja uppgifterna
pa plats eller pa distans inom en saker behandlingsmiljo. Dataanalyser i sadana sakra
behandlingsmiljoer bor 6vervakas av den offentliga myndigheten for att skydda andras
rattigheter och intressen. | synnerhet bor personuppgifter endast Overforas for
vidareutnyttjande till en tredje part, om en rattslig grund tillater en sadan Gverforing.
Den offentliga myndigheten skulle kunna stalla som villkor for en sadan saker
behandling att vidareutnyttjaren undertecknar ett avtal om konfidentialitet som
forbjuder utldmnande av information som &ventyrar tredje parts réttigheter och
intressen som vidareutnyttjaren kan ha erhallit trots de skyddsatgarder som inforts. De
offentliga myndigheterna bor, i tillampliga fall, underlétta vidareutnyttjande av data
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efter att de registrerade samtyckt eller juridiska personer med lampliga tekniska
metoder gett sitt tillstand till vidareutnyttjande av data som ror dem. | detta avseende
bor den offentliga myndigheten stédja potentiella vidareutnyttjare som behdver sadant
samtycke genom att inrdtta tekniska mekanismer som g6r det mojligt att
vidarebefordra begaranden om samtycke fran vidareutnyttjare, nar detta ar praktiskt
genomforbart. Ingen kontaktinformation bor ldmnas som gor det mojligt for
vidareutnyttjare att kontakta registrerade eller foretag direkt.

Immateriella rattigheter som innehas av tredje part bor inte paverkas av denna
forordning. Denna forordning bor vare sig paverka forekomsten av immateriella
rattigheter hos offentliga myndigheter eller deras &ganderatt av desamma, eller
medféra nagon begransning av utdvandet av dessa rattigheter utdver de granser som
faststélls i denna forordning. De skyldigheter som inférs i enlighet med denna
forordning bor endast tillampas i den man de ar forenliga med internationella avtal om
skydd av immateriella rattigheter, i synnerhet Bernkonventionen for skydd av litterdra
och konstnarliga verk (nedan kallad Bernkonventionen), avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialratter (nedan kallat Trips-avtalet) och Wipos férdrag om
upphovsrétt (WCT). Offentliga myndigheter bor emellertid anvanda sin upphovsratt pa
ett satt som underlattar vidareutnyttjande.

Data som omfattas av immateriella réttigheter och foéretagshemligheter bor endast
overforas till en tredje part om éverforingen ar laglig enligt unionsratten eller nationell
ratt eller med réttsinnehavarens samtycke. Om offentliga myndigheter &r innehavare
av den rattighet som foreskrivs i artikel 7.1 i Europaparlamentets och radets direktiv
96/9/EG™, bor de inte utdva denna rétt for att forhindra vidareutnyttjande av data eller
begransa vidareutnyttjande utdver de granser som faststélls i denna férordning.

Foretagen och de registrerade bor kunna lita pa att vidareutnyttjandet av vissa
kategorier av skyddade data, som innehas av den offentliga sektorn, sker pa ett sétt
som &r i enlighet med deras rattigheter och intressen. Ytterligare skyddsatgarder bor
darfor inforas for situationer dar vidareutnyttjande av sadana data fran den offentliga
sektorn sker pa grundval av behandling av data utanfor den offentliga sektorn. En
sadan ytterligare skyddsatgard kan utgoras av kravet att offentliga myndigheter fullt ut
ska beakta fysiska och juridiska personers rattigheter och intressen (sérskilt skyddet av
personuppgifter, kommersiellt kansliga data och skyddet av immateriella rattigheter),
om sadana uppgifter 6verfors till tredjelander.

Dessutom ar det viktigt att skydda kommersiellt kénsliga data av icke-
personuppgiftkaraktar, sarskilt foretagshemligheter, men dven icke-personuppgifter
som avser innehall som skyddas av immateriella rattigheter, fran olaglig tillgang som
kan leda till stold av immateriella rattigheter eller industrispionage. For att sakerstalla
skyddet av datainnehavarnas grundldaggande rattigheter eller intressen bor icke-
personuppgifter som ska skyddas fran olaglig eller otilliten atkomst enligt
unionsrétten eller nationell lagstiftning och som innehas av offentliga myndigheter
endast dverforas till tredjelander dar lampliga skyddsatgarder for anvandningen av
data tillhandahalls. Sadana lampliga skyddsatgarder bor anses foreligga nar det i det
tredjelandet finns likvardiga atgarder som sékerstéller att icke-personuppgifter
omfattas av en skyddsniva liknande den som tillampas i unionslagstiftningen eller den
nationella lagstiftningen, sérskilt vad géller skyddet av foretagshemligheter och
immateriella rattigheter. For detta andamal far kommissionen anta genomforandeakter

41

Europaparlamentets och radets direktiv 96/9/EG av den 11 mars 1996 om rattsligt skydd for databaser
(EGT L 77, 27.3.1996, s. 20).
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i vilka det intygas att ett tredjeland tillhandahéller en skyddsniva som i allt vésentligt
ar likvardig med den som foreskrivs i unionsrétten eller den nationella lagstiftningen.
Beddmningen av skyddsnivan i det tredjelandet bor i synnerhet ta hansyn till relevant
lagstiftning, bade allman lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive avseende
allman sakerhet, forsvar, nationell sakerhet och straffratt nar det galler tillgang till och
skydd av data som inte ar personuppgifter, eventuell atkomst for de offentliga
myndigheterna i det tredjelandet till de uppgifter som 6verfors, huruvida det finns en
eller flera effektivt fungerande oberoende tillsynsmyndigheter med ansvar for att
sékerstélla och kontrollera efterlevnaden av den réttsliga ordning som sékerstéller
tillgang till sddana data, eller tredjelandets bindande internationella ataganden i fraga
om dataskydd, eller andra skyldigheter som foljer av rattsligt bindande konventioner
eller instrument samt av dess deltagande i multilaterala eller regionala system. Det &r
sérskilt viktigt att det finns effektiva rattsmedel for datainnehavare, offentliga
myndigheter eller leveranttrer av datadelning i det berdrda tredjelandet i samband med
overforing av icke-personuppgifter till det tredjelandet. Sadana skyddsatgarder bor
darfor inbegripa tillgang till verkstéllbara rattigheter och effektiva rattsmedel.

| fall dar det inte finns ndgon genomftrandeakt som antagits av kommissionen i
forhallande till ett tredjeland i vilken det intygas att det tillhandahaller en skyddsniva,
séarskilt nar det galler skyddet av kommersiellt kansliga uppgifter och skyddet av
immateriella réttigheter, som i allt vasentligt ar likvardig med den som foreskrivs i
unionslagstiftningen eller den nationella lagstiftningen, bor den offentliga
myndigheten endast Overféra skyddade data till en vidareutnyttjare, om
vidareutnyttjaren atar sig att fullgora skyldigheter for att skydda dessa data. Den
vidareutnyttjare som avser att verfora data till ett sadant tredjeland bor forbinda sig
att uppfylla de skyldigheter som faststélls i denna férordning &ven efter det att beroérda
data har overforts till tredjelandet. For att sikerstélla att sadana skyldigheter fullgors
bor vidareutnyttjaren ocksa godta att den medlemsstat dar den offentliga myndighet &r
beldagen som tillat vidareutnyttjandet ar behdrig vid réttslig tvistldsning.

Vissa tredjelander antar lagar, forordningar och andra rattsakter som syftar till att
direkt overfora eller ge tillgang till icke-personuppgifter som finns i unionen och som
fysiska och juridiska personer som star under medlemsstaternas jurisdiktion har
kontroll 6ver. Raéttsliga avgdranden eller beslut av administrativa myndigheter i
tredjelander som innehaller krav pa sadan overforing eller tillgang till icke-
personuppgifter ska vara verkstalloara, om de grundar sig pa ett gallande
internationellt avtal, sasom ett fordrag om émsesidig rattshjalp, mellan det begéarande
tredjelandet och unionen eller en medlemsstat. | vissa fall kan det uppsta situationer
dar skyldigheten att 6verfora eller ge tillgang till icke-personuppgifter som harrér fran
ett tredjelands lagstiftning star i strid med en skyldighet att skydda sadana data enligt
unionsratten eller nationell ratt, sérskilt nér det galler skyddet av kommersiellt
kénsliga uppgifter och skyddet av immateriella rattigheter, inbegripet dess
avtalsskyldigheter i fraga om konfidentialitet i enlighet med sadan lagstiftning. |
avsaknad av internationella avtal som reglerar sadana fragor bor overforing eller
tillgang endast tillatas pa vissa villkor, i synnerhet att tredjelandssystemet omfattar
krav pa att beslutets skal och proportionalitet anges, att domstolsavgérandet eller
beslutet &ar specifikt till sin karaktar och att den motiverade invandningen fran
mottagaren ar foremal for provning av en behorig domstol i tredjelandet, som har
befogenhet att vederbdrligen beakta de relevanta réttsliga intressena for den som
tillhandahaller sadana uppgifter.
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For att forhindra olaglig atkomst till icke-personuppgifter bor de offentliga
myndigheterna, de fysiska eller juridiska personer som beviljats ratten att
vidareutnyttja data, leverantdrerna av datadelning och de enheter som é&r inforda i
registret Gver erkanda dataaltruismorganisationer, vidta alla rimliga atgarder for att
forhindra atkomst till de system déar icke-personuppgifter lagras, inbegripet kryptering
av data eller foretagspolicyer.

For att bygga upp fortroendet for mekanismer for vidareutnyttjande kan det vara
nddvéndigt att infora strangare villkor for vissa typer av icke-personuppgifter som har
identifierats som mycket kansliga, nér det géller dverforing till tredjeldnder, om en
sadan overforing skulle kunna aventyra malen for den offentliga politiken, i linje med
internationella dtaganden. Till exempel pa halsoomradet kan vissa dataset som innehas
av aktorer i det allmanna halso- och sjukvardssystemet, t.ex. offentliga sjukhus,
faststéllas som mycket kénsliga hélsodata. FOr att sékerstélla en harmoniserad praxis i
hela unionen bor sadana typer av mycket kansliga offentliga icke-personuppgifter
definieras i unionsréatten, till exempel inom ramen for det europeiska halsodataomradet
eller annan sektorspecifik slagstiftning. Villkoren for 6verforing av sddana uppgifter
till tredjelander bor faststéllas i delegerade akter. Villkoren bor vara proportionella,
icke-diskriminerande och nodvandiga for att uppratthalla de legitima offentligpolitiska
mal som faststallts, sdsom skydd av folkhalsan, allman ordning, sakerhet, miljo,
allmén moral, konsumentskydd, integritet och skydd av personuppgifter. Villkoren bor
motsvara de risker som identifierats i férhallande till kansligheten hos sadana data,
bland annat nér det géller risken for avanonymisering av enskilda personer. Dessa
villkor kan omfatta villkor for 6verforingen eller tekniska arrangemang, sasom krav pa
anvandning av en saker behandlingsmiljo, begransningar nar det galler
vidareutnyttjande av data i tredjel&nder eller vilka kategorier av personer som har rétt
att overfora sadana data till tredjeland eller kan fa tillgang till dem i tredjelandet. |
undantagsfall kan de ocksa omfatta begransningar av Overféringen av data till
tredjelander for att skydda allméanintresset.

Offentliga myndigheter bor kunna ta ut avgifter for vidareutnyttjande av data, men bor
ocksa kunna besluta att gora data tillgangliga till lagre eller ingen kostnad, till exempel
for vissa kategorier av vidareutnyttjande sasom icke-kommersiellt vidareutnyttjande,
eller sma och medelstora foretags vidareutnyttjande, for att ge incitament for sadant
vidareutnyttjande i syfte att stimulera forskning och innovation och stddja foretag som
ar en viktig kalla till innovation och vanligtvis har svarare att sjalva samla in relevanta
data, i enlighet med reglerna for statligt stéd. Sadana avgifter bor vara rimliga, 6ppna
och icke-diskriminerande och offentliggéras online.

For att ge incitament for vidareutnyttjande av dessa datakategorier bor
medlemsstaterna inrétta en enda informationspunkt som ska fungera som det priméra
granssnittet for vidareutnyttjare som vill vidareutnyttja dessa data som innehas av
offentliga myndigheter. Denna informationspunkt boér ha ett sektorsdvergripande
uppdrag och vid behov komplettera arrangemang pa sektorsniva. Dessutom bor
medlemsstaterna utse, inratta eller underlatta inrattandet av behoériga organ for att
stodja verksamheten inom offentliga myndigheter som tillater vidareutnyttjande av
vissa kategorier av skyddade data. Deras uppgifter kan inbegripa att bevilja tillgang till
data, om detta foreskrivs i sektorsspecifik unionslagstiftning eller medlemsstaternas
lagstiftning. Dessa behdriga organ bor ge stod till offentliga myndigheter med hjélp av
den senaste tekniken, bland annat sékra databehandlingsmiljéer, som mojliggor
dataanalys med bevarande av informationens integritet. En sadan stodstruktur skulle
kunna hjélpa datainnehavarna att hantera samtycke, inbegripet samtycke till vissa
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omraden av vetenskaplig forskning, nar vedertagna etiska standarder for vetenskaplig
forskning iakttas. Databehandlingen bor utféras under ansvar av den offentliga
myndighet som ansvarar for det register som innehaller dessa data, och som forblir
personuppgiftsansvarig i den mening som avses i forordning (EU) 2016/679 i den man
personuppgifter berérs. Medlemsstaterna far inratta ett behorigt organ eller flera, som
da kan vara verksamma inom olika sektorer.

LeverantOrer av datadelningstjanster (dataférmedlare) forvantas spela en nyckelroll i
dataekonomin som ett verktyg for att underldtta aggregering och utbyte av stora
mangder relevanta data. Dataférmedlare som erbjuder tjanster som kopplar samman de
olika aktorerna kan bidra till en effektiv samkdrning av data och till att underlatta
bilateral datadelning. Specialiserade dataférmedlare som ar oberoende av bade
datainnehavare och dataanvéndare kan underldtta framvaxten av nya datadrivna
ekosystem som ar oberoende av aktorer med betydande marknadsinflytande. Denna
forordning bér endast omfatta leverantorer av datadelningstjanster som har som sitt
huvudsakliga syfte att etablera en affarsforbindelse, en réttslig och mojligen &ven
teknisk forbindelse mellan datainnehavarna, inbegripet registrerade, & ena sidan, och
mojliga anvandare, & andra sidan, samt att bistd bada parter i en transaktion av
datatillgangar mellan de bada parterna. Den bor endast omfatta tjanster som syftar till
formedling mellan ett obestdmt antal datainnehavare och dataanvandare, utom
datadelningstjanster som ar avsedda att anvéandas av en sluten grupp datainnehavare
och anvéndare. Leverantérer av molntjnster bor inte omfattas, och inte heller
tjansteleverantérer som erhaller data fran datainnehavare, aggregerar, berikar eller
omvandlar data och licensierar anvandningen av resulterande data till dataanvéndare,
utan att upprétta ett direkt forhallande mellan datainnehavare och dataanvéndare, till
exempel annonsférmedlare eller datamaklare, datakonsulter, leverantérer av
dataprodukter som a&r resultatet av varde som lagts till av tjansteleverantdren.
Samtidigt bor leverantorerna av datadelningstjanster tilldtas géra anpassningar av de
data som utbyts, i den man detta gér dem mer anvéandbara for dataanvandaren, om
dataanvéandaren sa onskar, till exempel genom att konvertera dem till specifika format.
Vidare bor tjanster som &r inriktade pa formedling av innehdll, sarskilt
upphovsréttsskyddat innehall, inte omfattas av denna forordning. Denna forordning
bor inte omfatta plattformar for datautbyte som uteslutande anvénds av en
datainnehavare for att mojligg6ra anvandning av data som de innehar samt plattformar
som utvecklats i samband med foremal och enheter som &r anslutna till sakernas
internet och har som huvudsyfte att sékerstélla funktioner hos det uppkopplade
objektet eller den uppkopplade enheten och mdjliggéra mervérdestjanster.
“Tillhandahallare av konsoliderad handelsinformation” 1 den mening som avses i
punkt 53 i artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/65/EU* och
“leverantérer av kontoinformationstjdnster” i den mening som avses i1 punkt 19 i
artikel 4 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2366* bor inte betraktas
som leverantérer av datadelningstjanster vid tillampningen av denna forordning.
Enheter som begrénsar sin verksamhet till att underlétta anvandning av data som gors
tillgangliga pa grundval av dataaltruism och som bedriver verksamhet utan vinstsyfte
bor inte omfattas av kapitel 111 i denna férordning, eftersom denna verksamhet tjanar

42

43

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/65/EU av den 15 maj 2014 om marknader for finansiella
instrument och om &ndring av direktiv 2002/92/EG och direktiv 2011/61/EU (EUT L 173, 12.6.2014, s.
349).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2366 av den 25 november 2015 om betaltjanster pa
den inre marknaden, om &ndring av direktiven 2002/65/EG, 2009/110/EG och 2013/36/EU samt
férordning (EU) nr 1093/2010 och om upphévande av direktiv 2007/64/EG
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mal av allméant intresse genom att 6ka méangden data som ér tillgangliga for sadana
andamal.

En sérskild kategori av dataférmedlare omfattar leverantérer av datadelningstjanster
som erbjuder sina tjanster till registrerade i den mening som avses i forordning (EU)
2016/679. Sadana leverantorer inriktar sig uteslutande pa personuppgifter och stravar
efter att starka de enskildas handlingsférmaga och kontroll 6ver de uppgifter som ror
dem. De skulle hjalpa enskilda personer att utdva sina rattigheter enligt férordning
(EU) 2016/679, sarskilt att hantera deras samtycke till databehandling, ratten att fa
tillgang till sina egna personuppgifter, ratten till rattelse av felaktiga personuppgifter,
ratten till radering eller ratten att bli bortglémd, ratten att begrdnsa behandlingen och
ratten till dataportabilitet, som gor det mojligt for registrerade att flytta sina
personuppgifter fran en personuppgiftsansvarig till en annan. | detta sammanhang ar
det viktigt att deras affarsmodell sakerstéller att det inte finns nagra daligt anpassade
incitament som uppmuntrar enskilda personer att tillgangliggéra mer data for
behandling &n vad som ligger i individens eget intresse. Detta skulle kunna inbegripa
radgivning till enskilda personer om vilken anvéandning av deras data de skulle kunna
tillata och hur de gor due diligence-kontroller av dataanvandare innan de tillats
kontakta registrerade, i syfte att undvika bedragerier. | vissa situationer kan det vara
Onskvart att samla faktiska data inom ett lagringsutrymme for personuppgifter, eller
“personligt dataomride”, sd att behandlingen kan ske inom det omradet utan att
personuppgifter dverfors till tredje part, for att maximera skyddet av personuppgifter
och integritet.

Datakooperativ stravar efter att stdrka enskildas stallning ndr det galler att fatta
valgrundade beslut innan de samtycker till dataanvandning, paverka
dataanvandarorganisationers villkor och bestdmmelser knutna till dataanvéndning,
eller eventuellt kunna lésa tvister mellan medlemmar i en grupp om hur data kan
anvéandas nar dessa data ror flera registrerade inom den gruppen. | detta sammanhang
ar det viktigt att erkénna att rattigheterna enligt férordning (EU) 2016/679 endast kan
utbvas av varje enskild person och inte kan tilldelas eller delegeras till ett
datakooperativ. Datakooperativ skulle ocksa kunna vara ett anvandbart verktyg for
enmansforetag, mikroféretag samt sma och medelstora foretag som ofta ar jamférbara
med enskilda personer nar det galler kunskap om datadelning.

For att 0ka fortroendet for sadana datadelningstjanster, i synnerhet nar det galler
anvandningen av data och uppfyllandet av de villkor som datainnehavarna satter upp,
ar det nodvandigt att uppratta ett regelverk pa unionsniva som omfattar krav med hog
harmoniseringsgrad  avseende ett tillforlitligt  tillhandahallande av sadana
datadelningstjénster. Detta kommer att bidra till att sékerstélla att datainnehavarna och
dataanvandarna far battre kontroll 6ver tillgangen till och anvandningen av deras data,
i enlighet med unionsratten. Bade i situationer dér datadelning sker i samband med
foretagstjanster och nadr datadelning sker i samband med konsumenttjanster bor
leverantérer av datadelning erbjuda en ny europeisk” dataforvaltning genom att 1
sakra en atskillnad i dataekonomin mellan tillhandahallandet, formedlingen och
anvandningen av data. Leverantorer av datadelningstjanster far ocksa gora sarskild
teknisk infrastruktur tillganglig for sammankoppling av datainnehavare och
dataanvéndare.

En viktig faktor for att bygga upp fortroendet och ©6ka datainnehavarnas och
dataanvandarnas kontroll Over datadelningstjdnster &r att leverantorerna av
datadelningstjanster ar neutrala nar det galler de data som utbyts mellan
datainnehavare och dataanvéndare. Leverantdrerna av datadelningstjanster bor darfor
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endast fungera som formedlare i transaktionerna och inte anvdnda de data som utbyts
for nagra andra andamal. Detta forutsatter en strukturell atskillnad mellan
datadelningstjansten och alla andra tjanster som erbjuds, sa att intressekonflikter
undviks. Darmed boér datadelningstjansten erbjudas via ett rattssubjekt som ar separat
fran all 6vrig verksamhet som bedrivs av leverantdren av datadelningstjanster. Sadana
leverantorer av datadelningstjanster som férmedlar ett utbyte av data mellan enskilda
personer som &r datainnehavare och juridiska personer bor, utbver att axla sitt
forvaltaruppdrag gentemot de enskilda personerna, sékerstdlla att de agerar i
datainnehavarnas intresse.

For att sakerstalla att leverantorerna av datadelningstjanster uppfyller de villkor som
faststélls i denna forordning bor dessa ha en etableringsort i unionen. Som alternativ
bor en leverant6r av datadelningstjanster som inte &r etablerad i unionen men erbjuder
tjanster inom unionen utse en foretradare. Det dr nodvandigt att utse en foretradare
med tanke pa att sddana leverantdrer av datadelningstjanster hanterar bade
personuppgifter och data som ror affarshemligheter och det ddrmed &r nddvandigt att
overvaka att sadana tjansteleverantérer uppfyller de villkor som faststalls i denna
forordning. | syfte att faststalla om en sadan leverantér av datadelningstjanster
erbjuder tjanster inom unionen bor det kontrolleras om det ar uppenbart att
leverantdren av datadelningstjanster planerar att erbjuda tjanster till personer i en eller
flera medlemsstater. Enbart det faktum att en webbplats &r tillgédnglig i unionen, att det
finns en e-postadress eller andra kontaktuppgifter for leverantdren av
datadelningstjanster eller att man anvénder ett sprak som anvands i det tredjeland dar
leverantoren av datadelningstjanster &r etablerad, bor inte anses racka for att faststélla
en sadan avsikt. Emellertid kan sadana faktorer som anvandning av ett visst sprak eller
en viss valuta som allméant anvands i en eller flera medlemsstater, och mojlighet att
bestalla tjanster pa detta andra sprak, eller att anvandare i unionen omnamns, gora det
uppenbart att leverantoren av datadelningstjanster planerar att erbjuda tjanster inom
unionen. Foretradaren bor agera pa leverantorens vagnar och det bor vara mojligt for
behériga myndigheter att kontakta foretrddaren. Foretrddaren bor utses genom en
skriftlig fullmakt fran leverantoren av datadelningstjanster att agera pa dess vagnar
med avseende pa leverantorens skyldigheter enligt denna forordning.

Denna forordning bor inte paverka skyldigheten for leverantérer av
datadelningstjanster att uppfylla kraven i forordning (EU) 2016/679 eller
tillsynsmyndigheternas skyldighet att sékerstélla efterlevnaden av den forordningen. |
de fall da leverantérer av datadelningstjanster ar personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitrdden i den mening som avses i forordning (EU) 2016/679 ar de
bundna av bestdmmelserna i den forordningen. Denna fdrordning bor inte heller
paverka tillampningen av konkurrenslagstiftningen.

Leverantorer av datadelningstjanster bor ocksa vidta atgarder for att sakerstalla att
konkurrenslagstiftningen foljs. Datadelning kan ge upphov till olika typer av
effektivitetsvinster men kan ocksa leda till konkurrensbegransningar, i synnerhet nar
det handlar om delning av information som &r k&nslig i konkurrenshénseende. Detta
galler i synnerhet sadana situationer dar datadelning gor det mojligt for foretag att fa
kdnnedom om faktiska eller potentiella konkurrenters marknadsstrategier. Typisk
information som &ar ké&nslig i konkurrenshanseende é&r till exempel information om
framtida priser, produktionskostnader, kvantiteter, omséttning, forsaljning eller
kapacitet.

Ett anmaélningsforfarande for datadelningstjanster bor inrattas for att sakerstalla en
dataférvaltning inom unionen som baseras pa ett tillforlitligt utbyte av data. Vinsterna
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

av en tillforlitlig miljo kan béast uppnas genom ett inforande av ett antal krav for
tillhandahallandet av datadelningstjanster, men utan nagot krav pa ett uttryckligt beslut
eller en uttrycklig administrativ atgard av den behoriga myndigheten for
tillhandahallandet av sadana tjanster.

For att stodja ett effektivt gransoverskridande tillhandahallande av tjanster bor
leverantéren av datadelningstjanster aladggas att sanda en anmalan endast till den
utsedda behoriga myndigheten fran den medlemsstat dér leverantérens huvudsakliga
verksamhetsstalle &r beldget eller dar leverantdrens rattsliga ombud ar lokaliserat. En
sadan anmalan bor inte innefatta mer an en ren forklaring om avsikten att
tillhandahalla sadana tjanster och bor endast kompletteras med den information som
anges i denna forordning.

Det huvudsakliga verksamhetsstdllet for en leverantér av datadelningstjanster i
unionen bor vara den medlemsstat dar dess centrala administration i unionen finns.
Det huvudsakliga verksamhetsstillet for en leverantér av datadelningstjanster i
unionen bor faststéllas utifran objektiva kriterier och bor avse det faktiska och reella
utévandet av ledningsverksamheten.

De behoriga myndigheter som utses for att Overvaka datadelningstjansternas
uppfyllande av kraven i denna férordning bor véljas pa grundval av sin kapacitet och
sakkunskap avseende horisontellt eller sektorsbaserat datautbyte och bor vara
oberoende, transparenta och opartiska i utférandet av sina arbetsuppgifter.
Medlemsstaterna bor meddela kommissionen vilken behérig myndighet som utsetts.

Den anmalningsram som faststélls i denna forordning bor inte paverka tillampningen
av  sarskilda  kompletterande  bestammelser ~ for  tillhandahdllandet  av
datadelningstjanster som ar tillampliga genom sektorsspecifik lagstiftning.

Det finns en stor potential for anvandning av data som tillhandahalls frivilligt av de
registrerade baserat pa deras samtycke eller, nar det galler icke-personuppgifter som
tillhandahalls av juridiska personer, for andamal av allmant intresse. Nagra exempel pa
sadana andamal ar halso- och sjukvard, bekdmpande av klimatférandringar, forbéattring
av mobiliteten, framjande av faststallande av officiell statistik eller forbéattrat
tillhandahallande av offentliga tjanster. Stod till vetenskaplig forskning, inbegripet
exempelvis teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillampad
forskning och privatfinansierad forskning, bor ocksa anses som andamal av allmant
intresse. Denna forordning syftar till att bidra till framvéxten av datapooler som gors
tillgangliga baserat pa dataaltruism och som ér tillrackligt stora for att mojliggora
dataanalys och maskininlarning, dven Gver granserna i unionen.

Rattssubjekt som vill stodja andamal av allmént intresse genom att tillhandahalla
relevanta data baserat pa dataaltruism i storre skala och uppfylla vissa krav, bor kunna
registrera sig som “dataaltruismorganisation som &r erkidnd i unionen”. Detta kan leda
till uppréttandet av centrallager for databaser. En registrering i en medlemsstat skulle
galla i hela unionen, vilket bor framja en granséverskridande anvandning av data inom
unionen och framvéxten av datapooler som tacker flera medlemsstater. De registrerade
i detta sammanhang skulle samtycka till databehandling for specifika andamal, men
skulle ocksa kunna samtycka till databehandling inom vissa forskningsomraden eller
delar av forskningsprojekt, eftersom det ofta inte & mojligt att helt faststélla
andamalet for behandlingen av personuppgifter for forskningsandamal vid tidpunkten
for insamlingen av data. Juridiska personer skulle kunna ge tillstand till behandling av
deras icke-personuppgifter for ett antal andamal som inte definieras vid den tidpunkt
da de ger sitt tillstdnd. Sadana registrerade enheters frivilliga uppfyllande av ett antal

20

SV



SV

(37)

(38)

(39)

(40)

krav bor skapa fortroende for att de data som tillhandahalls for altruistiska andamal
faktiskt tjanar andamal av allmant intresse. Sadant fortroende bor i synnerhet uppnas
genom en etableringsort inom unionen, kravet att registrerade enheter ska vara av icke-
vinstdrivande art, transparenskrav och sarskilda skyddsmekanismer for att skydda de
registrerades och foretagens réttigheter och intressen. Andra skyddsmekanismer bor
vara att gora det mojligt att behandla relevanta data inom en saker behandlingsmilj6
som drivs av den registrerade enheten samt sadana tillsynsmekanismer som etiska rad
eller styrelser for att sakerstalla att de personuppgiftsansvariga uppratthaller hoga
standarder nér det galler forskningsetik, effektiva metoder for att nar som helst dra
tillbaka eller andra sitt samtycke, baserat pa personuppgiftsbitradenas
informationsskyldighet enligt forordning (EU) 2016/679, samt mojligheter for de
registrerade att halla sig underrattade om anvandningen av de data som de
tillhandahallit.

Denna forordning bor inte paverka inrattandet, organisationen eller funktionssattet for
enheter som onskar bedriva dataaltruism i enlighet med nationell lag. Den bygger pa
nationella lagstiftningskrav for bedrivande av laglig verksamhet i en medlemsstat som
icke-vinstdrivande organisation. Enheter som uppfyller kraven i denna férordning bor
kunna anvédnda beteckningen “dataaltruismorganisation som &r erkénd i unionen”.

Dataaltruismorganisationer som &ar erkdnda i unionen bor kunna samla in relevanta
data direkt fran fysiska och juridiska personer eller behandla data som samlats in av
andra. Generellt skulle dataaltruism bygga pa de registrerades samtycke i den mening
som avses i artiklarna 5.1 a och 9.2 a och i enlighet med kraven for lagligt samtycke
enligt artikel 7 i forordning (EU) 2016/679. | enlighet med forordning (EU) 2016/679
kan andamal som ror vetenskaplig forskning stodjas genom samtycke till vissa
forskningsomraden sa lange som de ar forenliga med allmént erkanda etiska normer
for vetenskaplig forskning eller till vissa forskningsomraden eller delar av
forskningsprojekt. | artikel 5.1 b i férordning (EU) 2016/679 faststélls att ytterligare
behandling for vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska
andamal i enlighet med artikel 89.1 i foérordning (EU) 2016/679 inte ska anses vara
ofdrenlig med de ursprungliga andamalen.

For okad rattssakerhet vad géller beviljande och tillbakadragande av samtycke, i
synnerhet i samband med vetenskaplig forskning och statistisk anvandning av data
som tillhandahalls baserat pa altruism, bor ett europeiskt formular for dataaltruism
utarbetas och anvéandas i samband med altruistisk datadelning. Ett sddant formular bor
for de registrerade bidra till ytterligare transparens om att tillgangen till och
anvandningen av deras data kommer att ske i enlighet med deras samtycke och éven i
full Gverensstimmelse med dataskyddsbestammelserna. Formulédret skulle ocksa
kunna anvandas for att rationalisera foretagens dataaltruism och tillhandahalla en
mekanism som tillater sddana féretag att dra tillbaka sitt samtycke till anvandningen
av data. For att ta hansyn till de enskilda sektorernas sardrag, &ven ur ett
dataskyddsperspektiv, bor det vara mojligt att anpassa det europeiska formularet for
samtycke till dataaltruism till olika sektorer.

For att genomforandet av dataforvaltningsramen ska bli framgangsrikt bor en
europeisk  datainnovationsstyrelse inrattas, i form av en expertgrupp.
Datainnovationsstyrelsen bor bestd av foretradare for medlemsstaterna och
kommissionen samt for relevanta dataomraden och enskilda sektorer (halsa, jordbruk,
transport och statistik). Europeiska dataskyddsstyrelsen bor inbjudas att utse en
foretradare till Europeiska datainnovationsstyrelsen.

21

SV



SV

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Datainnovationsstyrelsen bor bista kommissionen i samordningen av nationella
arbetsmetoder och strategier pa de omraden som omfattas av denna forordning och
stddjandet av sektorsovergripande dataanvandning genom iakttagande av principerna i
den europeiska interoperabilitetsramen (EIF) och genom anvéndning av standarder och
specifikationer (till exempel basvokabularen** och byggstenarna inom Fonden for ett
sammanlankat Europa®), utan att det paverkar det standardiseringsarbete som bedrivs
inom enskilda sektorer eller omraden. Arbetet med teknisk standardisering kan
innefatta faststallandet av prioriteringar for utvecklingen av standarder och
faststallandet och uppratthallandet av ett antal tekniska och réttsliga standarder for
overforing av data mellan tva behandlingsmiljoer som gor det mojligt att organisera
dataomraden utan att en formedlare behdvs. Datainnovationsstyrelsen bér samarbeta
med sektorsorgan, natverk eller expertgrupper och andra sektorsévergripande
organisationer som hanterar vidareutnyttjandet av data. Nar det galler dataaltruism bor
datainnovationsstyrelsen bistd kommissionen i utarbetandet av formularet for
dataaltruism, i samrad med Europeiska dataskyddsstyrelsen.

For att sékerstdlla enhetliga villkor for tillampningen av denna férordning bor
kommissionen ges befogenheter att utarbeta det europeiska formuldret for samtycke
till dataaltruism. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets
och radets férordning (EU) nr 182/2011%.

For att ta hansyn till sérdragen hos vissa kategorier av data bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen for
faststallandet av sarskilda villkor som é&r tillampliga pa overforing till tredjelander av
vissa kategorier av icke-personuppgifter som anses vara mycket kansliga i sarskilda
unionsakter som antagits genom ett lagstiftningsforfarande, Det &ar sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om béttre lagstiftning av den 13 april 2016. For att
sakerstalla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av konkurrensreglerna, sarskilt
artiklarna 101 och 102 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt. De atgarder
som foreskrivs i denna forordning bor inte anvandas for att begransa konkurrensen pa
ett satt som strider mot fordraget om Europeiska unionens funktionssatt. Detta galler i
synnerhet reglerna om utbyte av information som ar kanslig i konkurrenshénseende
mellan faktiska eller potentiella konkurrenter via datadelningstjénster.

Samrad har skett med Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska
dataskyddsstyrelsen i enlighet med artikel 42.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725(*") som avgav ett yttrande den [...].

44
45
46

47

https://joinup.ec.europa.eu/collection/semantic-interoperability-community-semic/core-vocabularies.
https://joinup.ec.europa.eu/collection/connecting-europe-facility-cef.

Europaparlamentets och réadets foérordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Denna forordning star i overensstammelse med de grundlaggande rattigheterna och
iakttar de principer som erkanns framst genom stadgan, inklusive réatten till privatliv,
skyddet av personuppgifter, naringsfriheten, rétten till egendom och integreringen av
personer med funktionsnedséattning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1)

)

KAPITEL |
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte och tillampningsomrade

| denna férordning faststalls foljande:

(@  Villkoren for vidareutnyttjande inom unionen av vissa kategorier av data som
innehas av offentliga myndigheter.

() En ram for anmalan av och tillsyn Over tillhandahallandet av
datadelningstjanster.

(c) En ram for frivillig registrering av enheter som samlar in och behandlar data
som tillhandahalls for altruistiska andamal.

Denna forordning ska inte paverka tillampningen av sarskilda bestammelser i andra
unionsréattsakter om tillgang till eller vidareutnyttjande av vissa kategorier av data
eller krav som ror behandling av personuppgifter eller icke-personuppgifter. | de fall
dd en sektorsspecifik unionsrattsakt foreskriver att offentliga myndigheter,
leverantorer av datadelningstjanster eller registrerade enheter som tillhandahaller
altruistiska datatjanster ska uppfylla sarskilda ytterligare tekniska, administrativa
eller organisatoriska krav, daribland genom ett auktorisations- eller
certifieringssystem, ska de bestdmmelserna i den sektorsspecifika unionsrattsakten
ocksa tillampas.

Artikel 2
Definitioner

| denna férordning galler féljande definitioner:

(1)

(2)

©)

(4)

data: varje digital atergivning av handlingar, fakta eller information och varje
sammanstéllning av sadana handlingar, sadana fakta eller sadan information,
déribland i form av ljudinspelningar, bildinspelningar eller audiovisuella
inspelningar).

vidareutnyttjande: fysiska eller juridiska personers anvandning av data som innehas
av offentliga myndigheter for andra kommersiella eller icke-kommersiella andamal
an det ursprungliga andamal inom den offentliga verksamheten for vilket de
framstélldes, med undantag for utbyte av data mellan offentliga myndigheter som
enbart sker i samband med deras offentliga verksamhet.

icke-personuppgifter: andra data dn personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i
forordning (EU) 2016/679.

metadata: data om en fysisk eller juridisk persons aktivitet som samlas in i syfte att
tillhandahalla en datadelningstjanst, exempelvis dag, tid, geolokaliseringsdata,
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(6)
(7)
(8)
9)
(10)
(11)

(12)

(13)

(14)

SV

aktivitetens varaktighet och kopplingar till andra fysiska personer eller juridiska
personer som har inréttats av den person som anvénder tjansten.

datainnehavare: en juridisk person eller den registrerade som i enlighet med
tillamplig unionslagstiftning eller nationell lagstiftning har ratt att bevilja tillgang till
eller dela vissa personuppgifter eller icke-personuppgifter som den har kontroll dver.

dataanvandare: fysisk eller juridisk person som har laglig tillgang till vissa
personuppgifter eller icke-personuppgifter och som har réatt att anvénda dessa data for
kommersiella eller icke-kommersiella &ndamal.

datadelning: en datainnehavares tillhandahallande av data till en dataanvandare for
gemensam eller individuell anvandning av dessa delade data, baserat pa frivilliga
avtal, direkt eller via en formedlare.

tillgang: en dataanvandares behandling av data som har tillhandahallits av en
datainnehavare, i enlighet med sérskilda tekniska, rattsliga eller organisatoriska krav,
utan att det nddvandigtvis innefattar éverforing eller nedladdning av dessa data.

huvudsakligt verksamhetsstalle for ett rattssubjekt: platsen for dess centrala
administration i unionen.

dataaltruism: de registrerades samtycke till behandling av personuppgifter som ror
dem, eller tillstand fran andra datainnehavare att tillata anvandning av deras icke-
personuppgifter utan nagot krav pa ersattning, for andamal av allméanintresse, sasom
vetenskaplig forskning eller forbattring av offentliga tjanster.

offentliga myndigheter: statliga, regionala eller lokala myndigheter och
offentligrattsliga organ, eller ssmmanslutningar av en eller flera sddana myndigheter
eller av ett eller flera sddana offentligrattsliga organ.

offentligrattsliga organ: organ som har foljande egenskaper:

(@) De har sarskilt inrattats for att tillgodose behov av allmént intresse, och &r inte
av industriell eller kommersiell art.

(b) De ar juridiska personer.

(c) De finansieras till storsta delen av statliga, regionala eller lokala myndigheter,
eller av andra offentligrattsliga organ, eller star under administrativ tillsyn av
saddana myndigheter eller organ, eller har ett forvaltnings-, lednings- eller
kontrollorgan dar mer &n halften av ledaméterna utses av staten, av regionala
eller lokala myndigheter eller av andra offentligréttsliga organ.

offentligt foretag: varje foretag, 6ver vilket de offentliga myndigheterna har ett direkt
eller indirekt bestammande inflytande till foljd av &garforhallande, finansiellt
deltagande eller géllande regler; inom ramen for denna definition ska offentliga
myndigheter anses utdva bestimmande inflytande nér dessa myndigheter, direkt eller
indirekt,

(a) A&ger storre delen av det tecknade kapitalet i foretaget,

(b) kontrollerar majoriteten av de rostratter som &r knutna till foretagets emitterade
aktier, eller

(c) kan utse fler an halften av ledaméterna i foretagets forvaltningsorgan,
styrelseorgan eller évervakande organ.

saker behandlingsmiljo: fysisk eller virtuella miljé och organisatoriska metoder for
att erbjuda mojlighet att vidareutnyttja data pa ett satt som gor det majligt for
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operatoren av den sdakra behandlingsmiljon att faststdlla och Overvaka alla
databehandlingsatgarder, inbegripet forevisande, lagring, nedladdning och export av
data och berékning av hérledda data med hjélp av dataalgoritmer.

foretradare: en fysisk eller juridisk person etablerad i unionen som uttryckligen
utsetts for att agera pa uppdrag av en i unionen ej etablerad leverantér av
datadelningstjanster eller i unionen ej etablerad enhet som for syften av allmént
intresse samlar in data som tillhandahalls av fysiska eller juridiska personer baserat
pa dataaltruism, till vilken en nationell behdrig myndighet kan vanda sig i stéllet for
till leverantoren av datadelningstjanster eller enheten nar det galler denna leverantors
eller enhets skyldigheter enligt denna férordning.

KAPITEL Il

VIDAREUTNYTTJANDE AV VISSA KATEGORIER AV SKYDDADE DATA

(1)

()

(3)

SOM INNEHAS AV OFFENTLIGA MYNDIGHETER

Artikel 3
Kategorier av data

Detta kapitel ska tillampas pa data som innehas av offentliga myndigheter och som &r
skyddade pa grund av

(@) affarshemlighet,

(b) insynsskydd for statistiska uppgifter,

(c) skydd av tredje parts immateriella rattigheter, och
(d) skydd av personuppgifter

Detta kapitel ska inte tillampas pa

(@) data som innehas av offentliga foretag,

(b) data som innehas av public service-bolag och deras dotterbolag och av andra
organ eller deras dotterbolag for fullgérandet av ett uppdrag att verka i
allmanhetens tjanst pa radio- eller tv-omradet,

(c) data som innehas av kulturinstitutioner och utbildningsinstitutioner,

(d) data som &r skyddade av skal som ror nationell sékerhet, forsvar eller allmén
sékerhet, och

(e) data vars tillhandahallande inte omfattas av den offentliga verksamhet som
bedrivs av de berorda offentliga myndigheterna, sasom den definieras i
lagstiftning eller andra bindande regler i den berérda medlemsstaten eller, om
sadana regler saknas, sasom den definieras i enlighet med gangse administrativ
praxis i denna, forutsatt att den offentliga verksamheten ar tydligt avgransad
och foremal for dversyn.

Bestammelserna i detta kapitel medfor inte nagon skyldighet for offentliga
myndigheter att tillata vidareutnyttjande av data och befriar inte heller offentliga
myndigheter fran deras konfidentialitetskrav. Detta kapitel ska inte paverka
tilldmpningen av unionsratten, nationell lagstiftning eller internationella avtal som
unionen eller medlemsstaterna &r parter i och som avser skydd av kategorier av data
enligt forsta stycket. Detta kapitel ska inte paverka tillampningen av unionsréatten
eller nationell lagstiftning nar det galler tillgang till handlingar eller offentliga
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1)

)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

1)

(2)

myndigheters skyldigheter enligt unionsratten och nationell lagstiftning for att tillata
vidareutnyttjande av data.

Artikel 4
Forbud mot exklusiva avtal

Det ska vara forbjudet med avtal eller annan praxis som rér vidareutnyttjande av data
som innehas av offentliga myndigheter och som omfattar kategorier av data som
avses i artikel 3.1, vilka omfattar beviljande av exklusiva réttigheter eller vars syfte
eller verkan omfattar beviljande av saddana exklusiva rattigheter eller begransning av
tillgangen till data for vidareutnyttjande av andra enheter an parterna i sadana avtal
eller sadan annan praxis.

Med avvikelse fran punkt 1 far en exklusiv rattighet beviljas for vidareutnyttjande av
data som avses i den punkten i den man som det &r nodvandigt for tillhandahallandet
av en tjanst eller en produkt av allmént intresse.

Séadana exklusiva rattigheter ska beviljas i samband med ett relevant tjansteavtal eller
koncessionsavtal i enlighet med tillampliga regler for offentlig upphandling och
koncessioner pa unionsniva och nationell niva, eller nar det galler ett avtal av ett
varde pa vilket varken unionsreglerna eller de nationella reglerna for offentlig
upphandling och koncessioner é&r tillampliga, i enlighet med principerna om
transparens, likabehandling och icke-diskriminering pa basis av nationalitet.

| samtliga fall som inte omfattas av punkt 3 och dar d&ndamalet av allmant intresse
inte kan uppnas utan beviljandet av en exklusiv rattighet, ska principerna om
transparens, likabehandling och icke-diskriminering pa basis av nationalitet
tillampas.

Den period som omfattas av den exklusiva rattigheten till vidareutnyttjande av data
far inte Overstiga tre ar. Nar ett avtal har ingatts ska avtalets 1optid vara anpassad till
exklusivitetsperioden.

Beviljandet av en exklusiv rattighet i enlighet med punkterna 2-5, inklusive skélen
till varfor detta beviljande &r nédvandigt, ska vara transparenta och goéras allmént
tillgangliga online, oavsett ett eventuellt offentliggdrande av tilldelningen av ett avtal
inom ramen for en offentlig upphandling eller ett koncessionsavtal.

Avtal eller andra metoder som omfattas av forbudet i punkt 1, som inte uppfyller de
villkor som anges i punkt 2 och som ingicks fore denna forordnings ikrafttradande
ska upphora att galla nar avtalet loper ut och i vilket fall senast inom tre ar fran denna
forordnings ikrafttradande.

Artikel 5
Villkor for vidareutnyttjande

Offentliga myndigheter som enligt nationell lagstiftning ar behdriga att bevilja eller
vagra tillgang till vidareutnyttjandet av en eller flera kategorier av data som avses i
artikel 3.1 ska offentliggora villkoren for att tillata sadant vidareutnyttjande. |
utforandet av denna uppgift far de bistas av de behdriga organ som avses i artikel 7.1.

Villkoren for vidareutnyttjande ska vara icke-diskriminerande, proportionerliga och
objektivt motiverade med héansyn till kategorierna av data, vidareutnyttjandets syfte
och typerna av data for vilka vidareutnyttjande tillats. Dessa villkor far inte anvandas
for att begrénsa konkurrensen.
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Offentliga myndigheter far inféra en skyldighet till vidareutnyttja av endast
forbehandlade data om denna férbehandling syftar till att anonymisera eller
pseudonymisera personuppgifter eller radera data som innehaller affarshemligheter,
inbegripet foretagshemligheter.

Offentliga myndigheter far infora skyldigheter

(@) avseende tillgang till och vidareutnyttjande av data inom en saker
behandlingsmiljo som tillhandahalls och kontrolleras av den offentliga sektorn,
och

(b) avseende tillgang till och vidareutnyttjande av data i de fysiska lokaler dar den
sakra behandlingsmiljon ar belagen, om fjarratkomst inte kan tillatas utan att
tredje parters rattigheter och intressen hotas.

Offentliga myndigheter ska infora villkor som bevarar integriteten for de tekniska
systemens funktionssatt i den sakra behandlingsmiljon. Offentliga myndigheter ska
kunna verifiera alla resultat fran den behandling av data som gors av
vidareutnyttjaren och forbehalla sig ratten att forbjuda anvandningen av resultat som
innehaller information som hotar tredje parters rattigheter och intressen.

| de fall da vidareutnyttjande av data inte kan beviljas i enlighet med de skyldigheter
som faststalls i styckena 3-5, och det inte finns nagon annan rattslig grund for
overforing av data inom ramen for férordning (EU) 2016/679, ska den offentliga
myndigheten stddja vidareutnyttjare som begér de registrerades samtycke och/eller
tillstand fran rattssubjekt vars rattigheter och intressen kan paverkas av ett sadant
vidareutnyttjande, om detta ar mojlighet utan oproportionerligt hoga kostnader for
den offentliga sektorn. | denna uppgift far de bistas av de behdriga organ som avses i
artikel 7.1.

Vidareutnyttjande av data ska endast tillatas i enlighet med immateriella rattigheter.
En databasproducents ratt enligt artikel 7.1 i direktiv 96/9/EG far inte utdvas av
offentliga myndigheter for att forhindra vidareutnyttjande av data eller begrénsa
vidareutnyttjandet i hogre grad an vad som anges i den hér férordningen.

Né&r data som begars anses vara konfidentiella i enlighet med unionslagstiftning eller
nationell lagstiftning om affarshemligheter, ska de offentliga myndigheterna
sékerstalla att den konfidentiella informationen inte rojs till foljd av
vidareutnyttjandet.

Kommissionen far anta genomférandeakter i vilka det intygas att ett tredjelands
rattsliga, tillsynsmassiga och verkstéallighetsmassiga arrangemang

(@) for att skydda immateriella rattigheter och foretagshemligheter pa ett sétt som i
allt wvasentligt ar likvardigt med det skydd som sékerstdlls genom
unionslagstiftningen

(b) tillampas och verkstélls pa ett effektivt satt, och
(c) omfattar effektiva rattsmedel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 29.2.

(10)

Offentliga myndigheter far endast Overfora konfidentiella data eller data som
skyddas av immateriella rattigheter till en vidareutnyttjare som avser att dverféra
dessa data till en annan tredje part &n ett land som utsetts i enlighet med punkt 9 om
vidareutnyttjaren atar sig
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(a) att fullgora de skyldigheter som inforts i enlighet med punkterna 7 och 8 &ven
efter att data 6verforts till det berdrda tredjelandet, och

(b) att godta jurisdiktionen for domstolarna i den offentliga myndighetens
medlemsstat nar det galler eventuella tvister som ror fullgérandet av
skyldigheten enligt led a.

Nér sérskilda unionsrattsakter som antagits i enlighet med ett lagstiftningsforfarande
faststéller att vissa kategorier av icke-personuppgifter som innehas av offentliga
myndigheter ska anses vara mycket kansliga vid tillampningen av denna artikel, ska
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 som
kompletterar denna férordning genom att faststilla sarskilda villkor som ska
tillampas vid overforing till tredjeléander. Villkoren for overforing till tredjelander ska
baseras pa typen av kategorier av data som anges i unionsakten och skéalen for att
anse dem mycket kénsliga, och de ska vara icke-diskriminerande och begransade till
vad som &r nodvandigt for att uppna de politiska mal som anges i unionsrattsakten,
sasom sakerhet och folkhalsa, samt riskerna for ateridentifiering av anonymiserade
data for de registrerade, i enlighet med unionens internationella skyldigheter. De kan
innefatta villkor som é&r tillampliga pa overforing eller tekniska avtal i detta
hénseende, begransningar vad géller vidareutnyttjande av data i tredjeléander eller, i
exceptionella fall, begransningar vad galler verforing till tredjelander.

De fysiska eller juridiska personer som beviljades ratten att vidareutnyttja icke-
personuppgifter far endast 6verfora dessa data till de tredjelander for vilka kraven i
punkterna 9-11 uppfylls.

| de fall da vidareutnyttjaren avser att 6verfora icke-personuppgifter till ett tredjeland
ska den offentliga myndigheten underrétta datainnehavaren om 6verféringen av data
till det berorda tredjelandet.

Artikel 6
Avgifter

Offentliga myndigheter som tillater vidareutnyttjande av de kategorier av data som
avses i artikel 3.1 far ta ut en avgift for att tillata vidareutnyttjandet av sadana data.

Avgifterna ska vara icke-diskriminerande, proportionella och objektivt motiverade
och far inte begransa konkurrensen.

Offentliga myndigheter ska sakerstélla att alla avgifter kan betalas online med hjalp
av allmant tillgangliga granséverskridande betalningstjanster, utan diskriminering pa
grund av  Dbetaltjanstleverantérens  etableringsort,  betalningsinstrumentets
utfardandeort eller den plats déar betalkontot finns inom unionen.

Nar offentliga myndigheter tar ut avgifter ska de vidta atgarder for att ge incitament
for vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1 for icke-
kommersiella andamal och av sma och medelstora foretag i linje med reglerna for
statligt stod.

Avgifterna ska harledas fran kostnaderna for behandlingen av begdran om
vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1. Metoden for att
berdkna avgifterna ska offentliggoras i forvag.

Offentliga myndigheter ska offentliggdra en beskrivning av huvudkategorierna av
kostnader och reglerna for fordelning av kostnader.
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Artikel 7
Behoriga organ

Medlemsstaterna ska utse ett eller flera behoriga organ, som far vara sektorsvisa, for
att stodja de offentliga myndigheter som beviljar tillgang till vidareutnyttjande av de
kategorier av data som avses i artikel 3.1 i utforandet av denna uppgift.

Det stod som foreskrivs i punkt 1 ska, nar sa ar nédvandigt, innefatta foljande:

(@) Tekniskt stod for att tillhandahalla en saker behandlingsmiljo for att ge tillgang
till vidareutnyttjande av data.

(b) Tekniskt stod i samband med anvédndningen av beprovad teknik for att
sakerstalla databehandling pa ett sitt som bevarar integriteten for den
information som finns i de data for vilka vidareutnyttjande tillats, daribland
teknik for pseudonymisering, anonymisering, generalisering, borttagande och
randomisering av personuppgifter.

(c) Bistand till offentliga myndigheter, i forekommande fall, nar de behdver
vidareutnyttjarnas samtycke eller tillstand for vidareutnyttjande for altruistiska
och andra andamal i linje med sarskilda beslut av datainnehavarna, daribland
om den jurisdiktion eller de jurisdiktioner dar databehandlingen ar avsedd att
utforas.

(d) Bistand till offentliga myndigheter vad galler tillrackligheten i de atgarder som
vidtas av en vidareutnyttjare i enlighet med artikel 5.10.

De behoriga organen far ocksda anfértros uppgiften att bevilja tillgang till
vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1, i enlighet med
unionsrattens eller nationell lagstiftnings bestdimmelser om sadan tillgang. Nér
sddana behoriga organ utfor sin uppgift att bevilja eller végra tillgang for
vidareutnyttjande ska artiklarna 4, 5, 6 och 8.3 tillampas pa dem.

Behoriga organ ska ha tillracklig juridisk och teknisk kapacitet och expertis for att
kunna folja relevant unionslagstiftning eller nationell lagstiftning om systemen for
tillgang till de kategorier av data som avses i artikel 3.1.

Medlemsstaterna ska senast den [tillampningsdagen for denna férordning] meddela
kommissionen vilka behdriga organ som utsetts i enlighet med punkt 1. De ska ocksa
meddela kommissionen alla senare andringar av dessa organs identitet.

Artikel 8
Gemensam informationspunkt

Medlemsstaterna ska sakerstélla att all relevant information om tilldmpningen av
artiklarna 5 och 6 finns tillganglig via en gemensam informationspunk.

Den gemensamma informationspunkten ska ta emot ansdkningar om
vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1 och ska 6verfora
dessa till de behoriga offentliga myndigheter som avses i artikel 7.1, i forekommande
fall. Den gemensamma informationspunkten ska pa elektronisk vag tillhandahalla ett
register over tillgangliga dataresurser som innehaller relevant information och
beskriva arten av tillgdngliga data.

Ansokningar om vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1
ska beviljas eller avslas av de behoriga offentliga myndigheterna eller de behdriga
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organ som avses i artikel 7.1 inom rimlig tid och i vart fall inom tva manader fran
dagen for ansokan-

Varje fysisk eller juridisk person som paverkas av ett beslut av en offentlig
myndighet eller ett behorigt organ, sdsom lampligt, ska ha ratt till effektiva
rattsmedel mot sadana beslut vid domstolarna i den medlemsstat déar det berérda
organet &r lokaliserat.

KAPITEL 111

KRAV SOM AR TILLAMPLIGA PA DATADELNINGSTJANSTER

Artikel 9
LeverantOrer av datadelningstjanster

Tillhandahallandet av fdljande datadelningstjanster ska omfattas av et
anmaélningsforfarande:

(@ Formedlingstjanster mellan datainnehavare som &r juridiska personer och
potentiella dataanvéandare, daribland tillhandahallandet av tekniska eller andra
metoder for att mojliggora sadana tjanster. Dessa tjanster kan innefatta
bilaterala eller multilaterala utbyten av data eller inrattandet av plattformar
eller databaser som mojliggér utbyte eller gemensamt utnyttjande av data,
liksom inrdttandet av en sdarskild infrastruktur for sammankoppling av
datainnehavare och dataanvandare.

(b) Formedlingstjanster mellan de registrerade som oOnskar g6ra sina
personuppgifter tillgdngliga och potentiella dataanvéandare, daribland
tillhandahallandet av tekniska eller andra metoder for att mojliggora sadana
tjanster, i utdvandet av de rattigheter som foreskrivs i forordning (EU)
2016/679.

(c) Datakooperativs tjanster, alltsd tjanster som stoder de registrerade eller
enmansforetag, mikroforetag eller sma och medelstora foretag som ar
medlemmar i kooperativet eller som bemyndigar kooperativet att forhandla om
villkoren for databehandling innan de lamnar sitt samtycke, sa att det kan fatta
valgrundade beslut innan de samtycker till databehandling, och som mojliggor
mekanismer for utbyte av synpunkter om de &andamal och villkor for
databehandlingen som bast foretrader de registrerades eller de juridiska
personernas intressen.

Kapitlet ska inte paverka tillampningen av annan unionslagstiftning eller nationell
lagstiftning pa leverantorer av datadelningstjanster, inbegripet
tillsynsmyndigheternas befogenheter att sékerstélla att tillamplig lagstiftning foljs, i
synnerhet nar det géller skyddet av personuppgifter och konkurrenslagstiftningen.

Artikel 10
Anmalning av leverantérer av datadelningstjanster

Varje leverantor av datadelningstjanster som avser att tillhandahalla de tjanster som
avses i artikel 9.1 ska lamna en anmalan till den behériga myndighet som avses i
artikel 12.
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For tillampningen av denna férordning ska en leverantor av datadelningstjanster med
verksamhetsstéllen i mer &n en medlemsstat anses omfattas av jurisdiktionen i den
medlemsstat dar den har sitt huvudsakliga verksamhetsstélle.

En leverantdr av datadelningstjanster som inte &r etablerad i unionen men som i
unionen erbjuder de tjanster som avses i artikel 9.1 ska utse en réttslig foretradare i
en av de medlemsstater dér dessa tjanster erbjuds. Leverantdren ska anses omfattas
av jurisdiktionen i den medlemsstat dér den rattsliga foretradaren &r etablerad.

Efter anmalan far leverantéren av datadelningstjanster inleda verksamheten i enlighet
med de villkor som faststalls i detta kapitel.

Anmalan ska ge leverantoren ratt att tillhandahalla datadelningstjanster i alla
medlemsstater.

Anmalan ska innehalla foljande uppgifter:
(@) Namnet pa leverantoren av datadelningstjanster.

(b) Leverantdrens rattsliga status, form och registreringsnummer, om leverantéren
ar registrerad i ett handelsregister eller liknande offentligt register i unionen,

(c) Adressen till leverantérens huvudsakliga verksamhetsstdlle i unionen, i
forekommande fall, och, om tillampligt, eventuella underordnade filialer i en
annan medlemsstat, eller for den réttsliga foretradare som utsetts i enlighet med
punkt 3.

(d En webbplats med information om leverantdren och verksamheten, i
férekommande fall.

(e) Leverantdrens kontaktpersoner och kontaktuppgifter.

(f)  En beskrivning av den tjanst som leverantdren avser att tillhandahalla.
() Beréknat startdatum for verksamheten.

(h) De medlemsstater dar leverantéren avser att tillhandahalla tjanster.

P& begaran av leverantéren ska den behdriga myndigheten inom en vecka utfarda en
standardiserad forklaring som bekraftar att leverantéren har inkommit med den
anmalan som avses i punkt 4.

Den behdriga myndigheten ska vidarebefordra varje anmaélan till de nationella
behdriga myndigheterna i medlemsstaten pa elektronisk vag och utan dréjsmal.

Den behdriga myndigheten ska underratta kommissionen om varje anmélan.
Kommissionen ska fora ett register dver leverantdrer av datadelningstjanster.

Den behdriga myndigheten far ta ut avgifter. Sadana avgifter ska vara proportionella
och objektiva och baseras pa de administrativa kostnaderna for de behdriga
myndigheternas 6vervakning av efterlevnaden och andra marknadskontrollatgarder
avseende anmalningar av datadelningstjanster.

Nér en leverantor av datadelningstjanster upphér med sin verksamhet ska den inom
15 dagar underratta den berdrda behdériga myndighet som faststéllts i enlighet med
punkterna 1, 2 och 3. Den behdriga myndigheten ska utan dréjsmal och pa
elektronisk vag vidarebefordra varje sadan underréattelse till de nationella behodriga
myndigheterna i medlemsstaterna och till kommissionen,

31

SV



SV

Artikel 11
Villkor for tillhandahallande av datadelningstjanster

Tillhandahallandet av de datadelningstjanster som avses i artikel 9.1 ska omfattas av foljande

villkor:
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Leverantéren far inte anvanda de data for vilka tjansten tillhandahalls for andra
andamal &an att stilla dem till dataanvandarnas forfogande, och
datadelningstjansterna ska forlaggas till en separat rattslig enhet.

De metadata som samlas in genom tillhandahallandet av datadelningstjansten
far endast anvandas for utvecklingen av denna tjanst.

Leverantren ska sékerstalla att forfarandet for tillgang till dess tjanster ar
rattvisa, transparenta och icke-diskriminerande for bade datainnehavare och
dataanvandare, &ven nér det galler prisséttning.

Leverantoren ska framja ett utbyte av data i det format som den erhaller dessa
data fran datainnehavaren och ska endast konvertera data till sarskilda format
for att Oka interoperabiliteten inom och mellan sektorer, eller om
datainnehavaren sa begar eller detta foreskrivs i unionslagstiftningen, eller for
att sdkerstdlla harmonisering med internationella eller europeiska
datastandarder.

Leverantdren ska ha infort forfaranden for att forhindra bedragerier eller
otillborliga metoder i samband med tillgang till data for parter som énskar
sadan tillgang via deras tjanster.

LeverantGren ska sakerstélla en rimlig kontinuitet i tillhandahallandet av sina
tjanster och ska, néar det géller tjanster som sakerstaller lagring av data, ha
tillrackliga garantier pd plats for att sikra att datainnehavarna och
dataanvandarna erhaller tillgang till sina data vid insolvens.

Leverantoren ska vidta tillrackliga tekniska, rattsliga och organisatoriska
atgarder for att forhindra sadan overféring av eller tillgang till icke-
personuppgifter som strider mot unionslagstiftningen.

Leverantdren ska vidta atgarder for att sakerstalla en hég sakerhetsniva for
lagringen och dverforingen av icke-personuppgifter.

Leverantoren ska inféra forfaranden for att sédkerstdlla att unionens
konkurrensregler och nationella konkurrensregler foljs.

Leverantéren som erbjuder tjanster at de registrerade ska handla i deras béasta
intresse ndr den framjar deras utévande av sina rattigheter, i synnerhet genom
att ge de registrerade rad om potentiella dataanvandningar och de
standardvillkor som ar forbundna med sadan anvéandning.

Nar en leverantor tillhandahaller verktyg for att erhalla de registrerades
samtycke eller erhalla tillstand att behandla data som tillhandhalls av juridiska
personer ska den ange inom vilken jurisdiktion eller vilka jurisdiktioner som
dataanvéndningen &ar avsedd att &ga rum.

Artikel 12
Behoriga myndigheter

Varje medlemsstat ska inom sitt territorium utse en eller flera myndigheter som &r
behoriga att utfora uppgifter 1 samband med anmélningsramen och ska meddela
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kommissionen vilka myndigheter som utsetts senast den [tillampningsdagen for
denna forordning]. Den ska dven meddela kommissionen alla eventuella senare
andringar.

De utsedda behériga myndigheterna ska uppfylla kraven i artikel 23.

De utsedda behoriga myndigheterna, dataskyddsmyndigheterna, de nationella
konkurrensmyndigheterna, de myndigheter som ansvarar for cybersékerhet och andra
relevanta sektorsmyndigheter ska utbyta den information som behdvs for att de ska
kunna utféra sina uppgifter i férhallande till leverantérerna av datadelningstjanster.

Artikel 13
Overvakning av efterlevnaden

Den behdriga myndigheten ska Overvaka och utdva tillsyn Over efterlevnaden av
detta kapitel.

Den behoriga myndigheten ska ha befogenhet att fran leverantdrer av
datadelningstjanster begéra all information som ar nédvandig for att kontrollera
uppfyllandet av de krav som faststélls i artiklarna 10 och 11. Varje begdran om
information ska sta i proportion till uppgiftens utforande och innehélla en
motivering.

| de fall da den behdriga myndigheten finner att en leverantor av datadelningstjanster
inte uppfyller ett eller flera av kraven i artiklarna 10 eller 11 ska den meddela
leverantoren dessa iakttagelser och ge denne mdjlighet att yttra sig, inom en rimlig
tidsfrist.

Den behoriga myndigheten ska ha befogenhet att kréva att den Overtradelse som
avses i punkt 3 upphor, antingen omedelbart eller inom en rimlig tidsperiod, och ska
vidta andamalsenliga och proportionella atgarder for att sakerstalla efterlevnaden. |
detta hanseende ska den behdriga myndigheten, nér sa ar lampligt, kunna

(@) alagga avskrackande ekonomiska sanktioner, som far inbegripa I6pande viten
med retroaktiv verkan, och

(b) krava att tillhandahallandet av datadelningstjansten upphar eller skjuts upp.

Den behdriga myndigheten ska utan drdéjsmal meddela de atgarder som vidtas i
enlighet med punkt 4 samt de skal som de baseras pa till den berdrda enheten och ska
faststélla en rimlig tidsperiod for enhetens uppfyllande av kraven.

Om en leverantér av datadelningstjanster har sitt huvudsakliga verksamhetsstalle
eller sin rattsliga foretradare i en medlemsstat, men tillhandahaller tjanster i andra
medlemsstater, ska den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar det
huvudsakliga verksamhetsstallet ar beldgen eller déar den rattsliga foretradaren &r
lokaliserad och de behdriga myndigheterna i dessa andra medlemsstater samarbeta
och bistd varandra. Detta bistand och samarbete far omfatta informationsutbyte
mellan de berérda behdriga myndigheterna och begaranden om att de tillsynsatgéarder
som avses denna artikel ska vidtas.
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Artikel 14
Undantag

Detta kapitel ska inte tillampas pa icke-vinstdrivande enheter vars verksamhet endast gar ut pa
att samla in data for andamal av allmant intresse som tillhandahalls av fysiska eller juridiska
personer baserat pa dataaltruism.

1)

()
(3)

KAPITEL IV
DATAALTRUISM

Artikel 15
Register 6ver erkanda dataaltruismorganisationer

Varje behdrig myndighet som utses i enlighet med artikel 20 ska fora ett register over
erkanda dataaltruismorganisationer.

Kommissionen ska halla ett unionsregister dver erkénda dataaltruismorganisationer.

En enhet som &r registrerad i registret i enlighet med artikel 16 far beteckna sig som
”dataaltruismorganisation som &r erkdnd i unionen” i sin skriftliga och muntliga
kommunikation.

Artikel 16
Allménna krav for registrering

For att kvalificera sig for registrering ska dataaltruismorganisationen

(a)
(b)

(©)

(1)
(2)

©)

(4)

vara ett rattssubjekt som bildats for att uppfylla mal av allmant intresse,

bedriva verksamhet pa icke-vinstdrivande grund och vara fristaende fran alla enheter
som bedriver verksamhet pa vinstdrivande grund,

utfora de atgarder som é&r kopplade till dataaltruism via en réattsligt oberoende
struktur, fristdende fran andra atgarder som den har vidtagit.

Artikel 17
Registrering
Varje enhet som uppfyller kraven i artikel 16 far anstka om att blir registrerad i
registret 6ver erkénda dataaltruismorganisationer som avses i artikel 15.1.

For tillampningen av denna férordning ska en enhet som ar involverad i verksamhet
baserad pa dataaltruism, och som é&r etablerad i mer an en medlemsstat, registreras i
den medlemsstat dar den har sitt huvudsakliga verksamhetsstalle.

En enhet som inte ar etablerad i unionen men som uppfyller kraven i artikel 16 ska
utse en rattslig foretradare i en av de medlemsstater dar den avser att samla in data
baserat pa dataaltruism. Nar det galler efterlevnaden av denna férordning ska enheten
anses omfattas av jurisdiktionen i den medlemsstat dar den rattsliga foretrddaren &ar
lokaliserad.

Ansokan om registrering ska innehalla foljande uppgifter:
(@ Enhetens namn.

(b) Enhetens rattsliga status, form och registreringsnummer, om enheten &r
registrerad i ett offentligt register.
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(5)

(6)
(")

1)

(2)

(c) Enhetens stadgar, i forekommande fall.
(d) Enhetens huvudsakliga inkomstkallor.

(e) Adressen till enhetens huvudsakliga verksamhetsstalle 1 unionen, i
forekommande fall, och, om tillampligt, eventuella underordnade filialer i en
annan medlemsstat, eller for den rattsliga foretradare som utsetts i enlighet med
punkt 3.

()  Enwebbplats med information om enheten och verksamheten.
(g) Enhetens kontaktpersoner och kontaktuppgifter.

(h) De andamal av allmént intresse som enheten avser att framja nar den samlar in
data.

(1)  Allaandra handlingar som visar att kraven i artikel 16 uppfylls.

Né&r enheten har lamnat all nédvéndig information i enlighet med punkt 4, och den
behdriga myndigheten anser att enheten uppfyller kraven i artikel 16, ska den
registrera enheten i registret dver erkdnda dataaltruismorganisationer inom tolv
veckor fran dagen for ansokan. Registreringen ska galla i alla medlemsstater. Alla
registreringar ska meddelas kommissionen, for inférande i unionens register éver
erkdnda dataaltruismorganisationer.

De uppgifter som avses i punkt 4 a, b, f, g och h ska offentliggoras i det nationella
registret Over erkdnda dataaltruismorganisationer.

Enheter som ar registrerade i registret over erkanda dataaltruismorganisationer ska
meddela den behdriga myndigheten alla &ndringar av de uppgifter som
tillhandahallits i enlighet med punkt 4 inom 14 kalenderdagar fran den dag da
andringen sker.

Artikel 18
Transparenskrav

En enhet som registrerats i det nationella registret Over erkdnda
dataaltruismorganisationer ska fora fullstandiga och noggranna register éver

(@) alla fysiska eller juridiska personer som getts mdjlighet att behandla data som
innehas av den enheten,

(b) datum eller varaktighet for sadan behandling,

(c) det andamal for en sadan behandling som angetts av den fysiska eller juridiska
person som getts mojlighet till behandling, och

(d) avgifter som betalas av fysiska eller juridiska personer som behandlar data, i
forekommande fall.

Varje enhet som registreras i registret over erkanda dataaltruismorganisationer ska
utarbeta och till den behoriga nationella myndigheten sénda en arlig
verksamhetsrapport som ska innehalla minst foljande:

(@ Information om enhetens verksamhet.

(b) En beskrivning av hur de andamal av allméant intresse som foranledde
insamlingen av data har framjats under det aktuella budgetaret.
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(c) En forteckning over alla fysiska och juridiska personer som tillatits att anvanda
de data som enheten innehar, inbegripet en sammanfattande beskrivning av de
andamal av allmant intresse som &r tankt att uppnds genom sadan
dataanvandning och en beskrivning av de tekniska metoder som anvants,
inbegripet en beskrivning av de tekniker som anvants for skyddet av personlig
integritet och dataskydd.

(d) En sammanfattning av resultaten av de dataanvandningar som tillatits av
enheten, i férekommande fall.

(e) Information om enhetens inkomstkallor, i synnerhet alla intakter fran
beviljandet av tillgang till data, och om enhetens utgifter.

Artikel 19

Sarskilda krav for att skydda de registrerades och rattssubjekts rattigheter och intressen nar

1)

()
(3)

(1)

(2)
©)

det galler deras data

En enhet som registrerats i registret Over erkanda dataaltruismorganisationer ska
underrétta datainnehavarna

(@) om de d&ndamal av allmant intresse for vilka den tillater att deras data behandlas
av dataanvandare, pa ett lattbegripligt sétt, och

(b) om eventuell behandling utanfor unionen.

Enheten ska ocksa sakerstalla att data inte anvands for nagra andra andamal an de
andamal av allmant intresse for vilka den tillater behandling.

N&r en enhet som registrerats i registret Over erkanda dataaltruismorganisationer
tillhandahaller verktyg for att erhalla de registrerades samtycke eller erhalla tillstand
att behandla data som tillhandhalls av juridiska personer, ska den ange inom vilken
jurisdiktion eller vilka jurisdiktioner som dataanvandningen ar avsedd att dga rum.

Artikel 20
Behoriga myndigheter for registrering

Varje medlemsstat ska utse en eller flera behdriga myndigheter som ansvarar for
registreringen av erkanda dataaltruismorganisationer och for dvervakningen av att
kraven i detta kapitel uppfylls. De utsedda behdriga myndigheterna ska uppfylla
kraven i artikel 23.

Varje medlemsstat ska underratta kommissionen om vilken myndighet som utsetts.

Den behoriga myndigheten ska utféra sina uppgifter i1 samarbete med
dataskyddsmyndigheten, néar dessa uppgifter ror behandlingen av personuppgifter,
och med relevanta sektorsorgan i samma medlemsstat. | alla fragor som ror en
beddmning av efterlevnaden av forordning (EU) 2016/679 ska den behdriga
myndigheten forst efterfraga ett yttrande eller beslut av den behoriga
tillsynsmyndighet som inrattats i enlighet med den forordningen och folja det
yttrandet eller beslutet.
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©)

(4)

()

(6)

1)

(2)
(3)

(4)

Artikel 21
Overvakning av efterlevnaden

Den behoriga myndigheten ska dvervaka och utdva tillsyn Over att de enheter som
registreras i registret dver erkanda dataaltruismorganisationer uppfyller de villkor
som faststélls i detta kapitel.

Den behdriga myndigheten ska ha befogenhet att fran enheter som finns i registret
over erkanda dataaltruismorganisationer begéara sadan information som &r nédvandig
for att kontrollera att bestimmelserna i detta kapitel foljs. Varje begéran om
information ska sta i proportion till uppgiftens utférande och innehdlla en
motivering.

| de fall da den behdriga myndigheten finner att en enhet inte uppfyller ett eller flera
av kraven i detta kapitel ska den meddela enheten dessa iakttagelser och ge den
mojlighet att yttra sig, inom en rimlig tidsfrist.

Den behériga myndigheten ska ha befogenhet att krédva att den Overtradelse som
avses i punkt 3 upphor, antingen omedelbart eller inom en rimlig tidsperiod, och ska
vidta andamalsenliga och proportionella atgéarder for att sakerstalla efterlevnaden.

Om en enheten inte uppfyller ett eller flera krav i detta kapitel ens efter att den i
enlighet med punkt 3 har underréattats av den behdriga myndigheten, ska enheten

(@) forlora sin ritt att beteckna sig som “dataaltruismorganisation som ar erkand i
unionen” i sin skriftliga och muntliga kommunikation, och

(b) avlagsnas fran registret 6ver erkanda dataaltruismorganisationer.

Om en enhet som finns med i registret 6ver erkénda dataaltruismorganisationer har
sitt huvudsakliga verksamhetsstélle eller sin rattsliga foretradare i en medlemsstat,
men &r aktiv i andra medlemsstater, ska den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar det huvudsakliga verksamhetsstéllet &r beldget eller dar den rattsliga foretradaren
ar lokaliserad och de behdriga myndigheterna i dessa andra medlemsstater samarbeta
och bistd varandra efter behov. Detta bistand och samarbete far omfatta
informationsutbyte mellan de berdrda behdriga myndigheterna och begéranden om
att de tillsynsatgarder som avses denna artikel ska vidtas.

Artikel 22
Europeiskt formular for samtycke till dataaltruism

For att framja insamling av data baserat pa dataaltruism far kommissionen anta
genomforandeakter om utarbetande av ett europeiskt formulédr for samtycke till
dataaltruism. Detta formular ska gora det mojligt att erhalla samtycke i alla
medlemsstater och i ett enhetligt format. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 29.2.

Det europeiska formularet for samtycke till dataaltruism ska baseras pa moduler, sa
att den kan anpassas till enskilda sektorer och olika syften.

Nar personuppgifter tillhandahalls ska det europeiska formularet for samtycke till
dataaltruism sakerstélla att de registrerade kan ge och dra tillbaka sitt samtycke till en
specifik databehandlingsoperation i enlighet med kraven i forordning (EU) 2016/679.

Formularet ska tillhandahallas pa ett sadant satt att det bade kan tryckas pa papper
och lasas av manniskor och finnas i elektronisk, maskinl&sbar form.
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KAPITEL V

BEHORIGA MYNDIGHETER OCH FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 23
Krav som avser behdriga myndigheter

De behoériga myndigheter som utses i enlighet med artiklarna 12 och 20 ska vara
juridiskt atskilda fran, och funktionellt oberoende av, alla leverantérer av
datadelningstjanster eller enheter som finns i registret over erkanda
dataaltruismorganisationer.

De behoriga myndigheterna ska utfora sina uppgifter pa ett opartiskt, transparent,
konsekvent och tillforlitligt satt och utan dréjsmal.

De ledande befattningshavarna och personalen som ansvarar for att utféra de berérda
uppgifterna hos den behdriga myndighet som foreskrivs i denna forordning far inte
vara personer som utformar, tillverkar, tillhandahaller, installerar, koper in, &ger,
anvander eller underhaller de tjanster som de bedémer, och inte heller vara
bemyndigade foretradare eller ombud for ndgon av dessa parter. Detta ska dock inte
hindra en anvandning av bedémda tjanster som &r noddvéandig for den behodriga
myndighetens verksamhet eller en anvandning av sadana tjanster for personliga
andamal.

De ledande befattningshavarna och personalen far inte delta i nagon verksamhet som
kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med de bedémningar av
verksamhet som de anfortrotts att gora.

De behoriga myndigheterna ska ha tillrackliga ekonomiska resurser och
personalresurser till sitt forfogande for att utféra de uppgifter som de anfortrotts,
inbegripet de nodvandiga tekniska kunskaperna och resurserna.

De behdriga myndigheterna i en medlemsstat ska, pa motiverad begaran, forse
kommissionen och behdriga myndigheter fran andra medlemsstater med den
information som dessa behdver for att utféra sina uppgifter enligt denna férordning.
Om den nationella behdriga myndigheten anser att den begédrda informationen &r
konfidentiell i enlighet med unionsbestammelser och nationella bestammelser om
affarshemlighet och tystnadsplikt, ska kommissionen och de berérda behoriga
myndigheterna sakerstalla denna konfidentialitet.

Artikel 24
Ratten att inkomma med klagomal

Fysiska och juridiska personer ska ha ratt att till den berdrda nationella behoériga
myndigheter inkomma med klagomal mot en leverantor av datadelningstjanster eller
en enhet som &r registrerad i registret 6ver erkanda dataaltruismorganisationer.

Myndigheten till vilket klagomalet har lamnats in ska underratta den klagande om
hur forfarandet fortskrider och vilket beslut som fattats, och ska informera den
klagande om rétten till effektiva rattsmedel enligt artikel 25.
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Artikel 25
Ratten till ett effektivt rattsmedel

Utan att det paverkar administrativa rattsmedel eller andra prévningsforfaranden
utanfor domstol, ska bertrda fysiska och juridiska personer ha ratt till effektiva
rattsmedel avseende

(@) underlatenhet att vidta atgarder med anledning av ett klagomal som lamnats in
till den behdriga myndighet som avses i artiklarna 12 och 20, och

(b) beslut av de behdriga myndigheter som avses i artiklarna 13, 17 och 21 som
fattats i samband med hantering, 6vervakning och kontroll av efterlevnaden av
anmalningsordningen  for  leverantérer av  datadelningstjanster  och
Overvakningen av enheter som registrerats i registret Over erkanda
dataaltruismorganisationer.

Forfaranden enligt denna artikel ska inledas vid domstolarna i den medlemsstat dar
myndigheten som rattsmedlen avser ar lokaliserad.

KAPITEL VI
EUROPEISKA DATAINNOVATIONSSTYRELSEN

Artikel 26
Europeiska datainnovationsstyrelsen

Kommissionen ska inratta en europeisk datainnovationsstyrelse (styrelsen) i form av
en expertgrupp som bestar av foretradare for de behdriga myndigheterna i alla
medlemsstater,  Europeiska  dataskyddsstyrelsen,  kommissionen,  berdrda
dataomraden och andra foretradare for behoriga myndigheter inom enskilda sektorer.

Intressenter och berorda tredje parter far bjudas in att delta i styrelsens méten och
delta i dess arbete.

Kommissionen ska vara ordférande vid styrelsens sammantraden.
Styrelsen ska bistas av ett sekretariat som tillhandahalls av kommissionen.

Artikel 27
Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska ha foljande uppgifter:

(@)

(b)

(©)

Att radgiva och bistd kommissionen vid utarbetandet av en konsekvent praxis for
offentliga myndigheter och behoriga organ enligt 7.1 vad géller behandlingen av
ansokningar om vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1.

Att radgiva och bista kommissionen vid utarbetandet av en konsekvent praxis for de
behoriga myndigheterna vad galler tillampningen av krav for leverantrer av
datadelningstjanster.

Att radgiva kommissionen om prioriteringsordningen for sektorsovergripande
standarder som ska anvéndas och utvecklas for dataanvandning och
sektorsoverskridande datadelning, sektorsdverskridande jamforelse och utbyte av
béasta praxis nar det géller sektorskrav avseende sékerhet samt forfaranden for
tillgang, med beaktande av sektorsspecifik standardiseringsverksamhet.
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Att bistd kommissionen i arbetet med att forbattra interoperabiliteten for data och
datadelningstjanster mellan olika sektorer och omraden, baserat pa befintliga
europeiska, internationella eller nationella standarder.

Att framja samarbete mellan nationella behériga myndigheter inom ramen for denna
forordning, genom kapacitetsuppbyggnad och informationsutbyte, i synnerhet genom
att faststalla metoder for ett effektivt utbyte av information som rér forfarandet for
anmdlan av leverantbrer av datadelningstjdnster och registreringen och
overvakningen av erkénda dataaltruismorganisationer.

KAPITEL VII
KOMMITTE OCH DELEGERING

Artikel 28
Utdvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 5.11 ska ges till
kommissionen tills vidare fran och med den [...].

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 5.11 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebdr att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet om battre lagstiftning av den 13 april 2016.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 5.11 ska tréda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period pa tre manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrdttat kommissionen om att de inte kommer att invénda. Denna period ska
forlangas med tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 29
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté i den mening som avses i férordning
(EU) nr 182/2011.

Né&r det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om kommitténs ordforande, inom tidsfristen for att
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avge yttrandet, sa beslutar eller en kommittéledamot sa begar. | det fallet ska
ordféranden kalla till ett kommittémdte inom skalig tid.

KAPITEL VIII
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30
Internationell tillgang

Den offentliga myndighet, den fysiska eller juridiska person som beviljats ratt att
vidareutnyttja data i enlighet med kapitel 2, leverantren av datadelningstjanster eller
den enhet som registrerats i registret 6ver erkanda dataaltruismorganisationer, sasom
lampligt, ska vidta alla rimliga tekniska, rattsliga och organisatoriska atgarder for att
forhindra 6verforing av eller tillgang till icke-personuppgifter som innehas i unionen,
om en sadan éverforing eller tillgang skulle strida mot unionsratten eller den berdrda
medlemsstatens lagstiftning, om inte Gverféringen eller tillgangen &r i linje med
punkterna 2 eller 3.

Domstolsbeslut eller beslut fran myndigheter i tredjeland dar det kravs att en
offentlig myndighet, en fysisk eller juridisk person som beviljas ratten att
vidareutnyttja data i enlighet med kapitel 2, en leverantér av datadelningstjanster
eller en enhet som registrerats i registret over erkanda dataaltruismorganisationer
overfor eller ger tillgang till icke-personuppgifter som omfattas av denna forordning i
unionen far endast erkannas eller genomforas pa nagot som helst satt om det grundar
sig pa en internationell dverenskommelse, sasom ett avtal om omsesidig rattslig
hjalp, som galler mellan det begérande tredjelandet och en medlemsstat, som ingatts
fore [denna forordnings ikrafttradande].

| de fall da en offentlig myndighet, en fysisk eller juridisk person som i enlighet med
kapitel 2 beviljats rattigheten att vidareutnyttja data, en leverantér av
datadelningstjanster eller en enhet som registrerats i registret Over erkénda
dataaltruismorganisationer &r adressat for ett beslut av en domstol eller
forvaltningsmyndighet i ett tredjeland om att dverfora eller ge tillgang till icke-
personuppgifter som innehas i unionen, och efterlevnaden av ett sadant beslut skulle
riskera att medfora att adressaten bryter mot unionslagstiftningen eller lagstiftningen
i den berdrda medlemsstaten, ska tredjelandsmyndighetens 6verféring av eller
tillgang till sddana data endast &ga rum

(@ om tredjelandets system kraver att skalen till beslutet och beslutets
proportionalitet ska faststallas, och det foreskrivs att det rattsliga avgorandet
eller beslutet, allt efter omstandigheterna, ar av specifik art, exempelvis genom
att det faststalls en tillrackligt stark koppling till vissa missténkta personer eller
till dvertradelser,

(b) om adressatens motiverade invandning ar foremal for en granskning av en
behdrig domstol i tredjelandet, och

(c) om, i detta sammanhang, den behériga domstol som utfardar avgérandet eller
granskar en foérvaltningsmyndighets beslut enligt det landets lagstiftning har
befogenhet att ta vederborlig hansyn till de relevanta réttsliga intressena for
leverantoren av de data som skyddas av unionsratten eller tillamplig lag i
medlemsstaten.
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Beslutets adressat ska begara ett yttrande fran de berérda behoriga organen eller
myndigheterna, i enlighet med denna férordning, for att avgoéra om dessa villkor ar uppfyllda.

4) Om villkoren i punkterna 2 och 3 ar uppfyllda ska den offentliga myndigheten, den
fysiska eller juridiska person som beviljats rétt att vidareutnyttja data i enlighet med
kapitel 2, leverantoren av datadelningstjanster eller den enhet som registrerats i
registret Over erkanda dataaltruismorganisationer, alltefter omstandigheterna,
tillhandahalla den minimimangd data som ér tillaten till féljd av en begaran, baserat
pa en rimlig tolkning av denna begéaran.

(5) Den offentliga myndigheten, den fysiska eller juridisk person som i enlighet med
kapitel 2 beviljats rattigheten att vidareutnyttja data, leverantdéren av
datadelningstjanster eller den enhet som registrerats i registret Over erkanda
dataaltruismorganisationer ska underratta datainnehavaren om forekomsten av en
begaran fran en forvaltningsmyndighet i ett tredjeland om att fa tillgang till dess data,
utom i de fall da denna begaran avser brottsbekampande andamal och sa lange som
detta &r nodvandigt for att skydda brottsbekdmpningens effektivitet.

Artikel 31
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for dvertradelse av bestdammelserna i
denna férordning och vidta alla nodvandiga atgarder for att sakerstdlla att de tillampas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna ska till
kommissionen anmala dessa regler och atgarder senast den [denna fdrordnings
tillampningsdag] samt utan drojsmal eventuella dndringar som beror dem.

Artikel 32
Utvardering och Gversyn

Kommissionen ska tidigast den [fyra ar efter tillampningsdatum for denna férordning]
genomfdra en utvérdering av denna férordning och lamna en rapport om de viktigaste
resultaten till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén.
Medlemsstaterna ska forse kommissionen med de uppgifter som &r nodvandiga for att
utarbeta denna rapport.

Artikel 33
Andringar av forordning (EU) nr 2018/1724

I bilaga II till férordning (EU) nr 2018/1724 ska foljande rad ldggas till under “’Starta foretag
och bedriva affarsverksamhet™:

Starta foretag och bedriva Anmalan som leverantor av | Bekréftelse pa mottagande av
affarsverksamhet datadelningstjanster. anmélan

Registrering som europeisk | Bekréftelse av registreringen
dataaltruismorganisation
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) Artikel 34
Overgangsbestammelser

Enheter som tillhandahaller de datadelningstjanster som avses i artikel 9.1 om denna
forordnings ikrafttradande ska fran dagen for denna forordnings ikrafttradande fullgéra de
skyldigheter som faststalls i kapitel Il senast den [datum - tva ar fran den dag da denna
forordning borjar tillampas] .

Artikel 35
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [12 manader efter ikrafttradandet].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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