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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/...

av den 30 maj 2022

om europeisk dataforvaltning och om dndring av forordning (EU) 2018/1724

(dataforvaltningsakten)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C 286, 16.7.2021, s. 38.
Europaparlamentets stindpunkt av den 6 april 2022 (&dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 16 maj 2022.
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av foljande skal:

(1) I enlighet med fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) ska en
inre marknad inréttas och en ordning skapas som sdkerstiller att konkurrensen pa den inre
marknaden inte snedvrids. Faststidllande av gemensamma regler och gemensam praxis i
medlemsstaterna for utformning av en ram for dataférvaltning bor bidra till att dessa mél
uppnas, samtidigt som grundldggande réttigheter respekteras fullt ut. Forstarkningen av
unionens Oppna strategiska oberoende bor ockséd garanteras och ett internationellt fritt

dataflode samtidigt framjas.
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(2) Under det senaste artiondet har den digitala tekniken fordndrat ekonomin och samhallet
genom sin inverkan pa alla verksamhetssektorer och det dagliga livet. I centrum for den
omvandlingen star data: datadriven innovation kommer att medfora enorma fordelar for
bade unionsmedborgare och ekonomin, till exempel genom forbittrad medicin och
precisionsmedicin, genom tillhandahallande av ny mobilitet och genom dess bidrag till
kommissionens meddelande av den 11 december 2019 om den europeiska grona given. For
att gora den datadrivna ekonomin inkluderande f6r alla unionsmedborgare maste sarskild
uppmadrksamhet dgnas at att minska den digitala klyftan, stimulera kvinnors deltagande i
dataekonomin och frimja europeisk spetskompetens inom tekniksektorn. Datackonomin
madste byggas pé ett sitt som mojliggdér vilmaende foretag, sérskilt mikroforetag och smé
och medelstora foretag enligt definitionen 1 bilagan till kommissionens rekommendation
2003/361/EG! samt nystartade foretag, dér neutral datadtkomst, dataportabilitet och
interoperabilitet sékerstélls och inldsningseffekter undviks. I sitt meddelande av
den 19 februari 2020 om en EU-strategi for data (EU-strategin for data) beskrev
kommissionen visionen om ett gemensamt europeiskt dataomrade, som innebér en inre
marknad fOr data, dar data kan anvéndas i enlighet med géllande lagstiftning oavsett var 1
unionen de fysiskt lagras, vilket bland annat skulle kunna vara avgdrande for den snabba

utvecklingen av teknik for artificiell intelligens.

Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt sméd och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Kommissionen efterlyste ocksa ett fritt och sdkert dataflode med tredjelénder, med
undantag och inskrdnkningar som ror allmén sékerhet, allmén ordning och andra legitima
mal for unionens offentliga politik, i enlighet med internationella dtaganden, inbegripet om
grundldggande rattigheter. For att forverkliga denna vision foreslog kommissionen att det
inrdttas domédnspecifika gemensamma europeiska dataomraden for datadelning och
datapoolning. I EU-strategin for data foreslés att sidana gemensamma europeiska
dataomraden skulle kunna omfatta omraden sdsom hélsa, mobilitet, tillverkning, finansiella
tjénster, energi eller jordbruk, eller en kombination av sddana omraden, till exempel energi
och klimat, samt tematiska omraden sdsom den europeiska grona given eller europeiska
dataomriden for offentlig forvaltning eller kompetens,. Gemensamma europeiska
dataomréden bor gora data sokbara, tillgédngliga, interoperabla och mojliga att
vidareutnyttja (Fairdataprinciperna) och samtidigt sdkerstélla en hog niva pé
cybersikerheten. Nér det rader likvardiga forutsittningar i datackonomin konkurrerar
foretagen om tjénsternas kvalitet, inte om méngden data som de kontrollerar. I syfte att
utforma, skapa och behalla likvardiga forutséttningar i datackonomin behdvs sund styrning
dér de berdrda parterna i ett gemensamt europeiskt dataomrdde behdver samarbeta och

vara representerade.
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3) Det dr nodvéndigt att forbéttra villkoren for datadelning pa den inre marknaden genom att
skapa en harmoniserad ram for utbyte av data och foreskriva vissa grundlaggande krav pa
dataférvaltning, med sérskild omsorg om att underlétta samarbetet mellan
medlemsstaterna. Denna forordning bor syfta till att vidareutveckla den grianslosa digitala
inre marknaden samt ett datasamhille och en datackonomi som stdller ménniskan 1
centrum och priglas av fortroende och sdkerhet. Genom sektorsspecifik unionsritt kan,
beroende pé sektorns sdrdrag, nya och kompletterande delar utvecklas, anpassas och
foreslas, sasom den planerade unionsritten om det europeiska hidlsodataomradet och om
tillgdng till fordonsdata. Dessutom regleras vissa sektorer av ekonomin redan av
sektorsspecifik unionsrétt som omfattar regler om den gransoverskridande eller
unionsomfattande delningen av eller tillgangen till data, till exempel Europaparlamentets
och ridets direktiv 2011/24/EU! inom ramen for det europeiska hilsodataomradet, och
relevanta lagstiftningsakter pa transportomradet, till exempel Europaparlamentets och
radets forordningar (EU) 2019/12392 och (EU) 2020/1056* samt Europaparlamentets och

radets direktiv 2010/40/EU* inom ramen for det europeiska dataomradet for rorlighet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen

av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvéard (EUT L 88, 4.4.2011,

s. 45).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1239 av den 20 juni 2019 om
inrdttande av en europeisk kontaktpunkt for sjofart och om upphédvande av direktiv
2010/65/EU (EUT L 198, 25.7.2019, s. 64).

3 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2020/1056 av den 15 juli 2020 om

elektronisk godstransportinformation (EUT L 249, 31.7.2020, s. 33).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/40/EU av den 7 juli 2010 om ett ramverk for

inforande av intelligenta transportsystem pé végtransportomradet och for granssnitt mot

andra transportslag (EUT L 207, 6.8.2010, s. 1).
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Denna forordning bor dérfor inte paverka Europaparlamentets och rddets forordningar
(EG) nr 223/20091, (EU) 2018/8582 och (EU) 2018/18073 samt direktiv 2000/31/EG*,
2001/29/EG?, 2004/48/EGS,

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om
europeisk statistik och om upphévande av Europaparlamentets och radets forordning

(EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, radets forordning (EG) nr 322/97 om
gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG, Euratom om inréttande av en kommitté
for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009, s. 164).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkdnnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och sldpfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som dr avsedda for sidana
fordon, om dndring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1807 av den 14 november 2018 om en
ram for det fria flodet av andra data @n personuppgifter i Europeiska unionen (EUT L 303,
28.11.2018, s. 59).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga
aspekter pa informationssamhéllets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd den inre
marknaden (”Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001 om harmonisering
av vissa aspekter av upphovsritt och nérstdende rattigheter 1 informationssamhéllet

(EGT L 167, 22.6.2001, s. 10).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sdkerstéllande
av skyddet for immateriella réttigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45).
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2007/2/EG!, 2010/40/EU, (EU) 2015/8492, (EU) 2016/9433, (EU) 2017/11324,

(EU) 2019/7905 och (EU) 2019/1024% samt annan sektorsspecifik unionsritt som reglerar
tillgdng till och vidareutnyttjande av data. Denna férordning bor inte paverka unionsritten
och nationell rétt om tillgangen till och anvindningen av data for forebyggande,
forhindrande, utredning, avsldjande eller lagforing av brott eller verkstdllande av

straffréttsliga pafoljder och inte heller det internationella samarbetet i det sammanhanget.

Europaparlamentets och radets direktiv 2007/2/EG av den 14 mars 2007 om upprittande av
en infrastruktur for rumslig information 1 Europeiska gemenskapen (Inspire) (EUT L 108,
25.4.2007,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/849 av den 20 maj 2015 om atgérder for
att forhindra att det finansiella systemet anvinds for penningtviétt eller finansiering av
terrorism, om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 648/2012 och
om upphévande av Europaparlamentets och radets direktiv 2005/60/EG och kommissionens
direktiv 2006/70/EG (EUT L 141, 5.6.2015, s. 73).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke r9jd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och r6js (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2017/1132 av den 14 juni 2017 om vissa
aspekter av bolagsritt (EUT L 169, 30.6.2017, s. 46).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsritt
och nérstaende rittigheter pa den digitala inre marknaden och om dndring av direktiven
96/9/EG och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om &ppna data
och vidareutnyttjande av information fran den offentliga sektorn (EUT L 172, 26.6.2019,

s. 56).
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Denna forordning bor inte pdverka medlemsstaternas befogenheter nér det géller deras
verksamhet som ror allmén sdkerhet, forsvar och nationell sidkerhet. Vidareutnyttjandet av
data som &r skyddade av sddana skil och innehas av offentliga myndigheter, inbegripet
data fran upphandlingsforfaranden som omfattas av tillimpningsomradet for
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/8 1/EG!, bér inte omfattas av denna
forordning. Ett 6vergripande system for vidareutnyttjande av vissa kategorier av skyddade
data som innehas av offentliga myndigheter och tillhandahéllande av
dataférmedlingstjinster och tjdnster baserade pa dataaltruism i1 unionen bor inréttas. De
olika sektorernas sardrag kan gora att det behdver skapas sektorsspecifika databaserade
system, som samtidigt ska bygga pé kraven i denna forordning. Leverantorer av
dataférmedlingstjdnster som uppfyller kraven i denna férordning bor kunna anvénda
beteckningen “leverantdr av dataformedlingstjdnster som &r erkdnda 1 unionen”. Juridiska
personer som vill stodja mal av allmént intresse genom att tillhandahalla relevanta data
baserat pa dataaltruism i storre skala och som uppfyller de krav som faststélls i denna
forordning, bor kunna registrera sig som och anvidnda beteckningen
“dataaltruismorganisation som dr erkdnd 1 unionen”. Om sektorsspecifik unionsritt eller
nationell rétt kriver att offentliga myndigheter, sddana leverantorer av
dataférmedlingstjanster eller sddana juridiska personer (erkdnda
dataaltruismorganisationer) uppfyller specifika ytterligare tekniska, administrativa eller
organisatoriska krav, déribland genom ett auktorisations- eller certifieringssystem, bor de

bestimmelserna i den sektorsspecifika unionsrétten eller nationella réitten ocksé gélla.

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/81/EG av den 13 juli 2009 om samordning av
forfarandena vid tilldelning av vissa kontrakt for byggentreprenader, varor och tjanster av
upphandlande myndigheter och enheter pa forsvars- och sikerhetsomradet och om dndring
av direktiven 2004/17/EG och 2004/18/EG (EUT L 216, 20.8.2009, s. 76).
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4

Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2016/679' och (EU) 2018/1725% och av Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/58/EG? och (EU) 2016/680* samt motsvarande bestimmelser i nationell ritt,
inbegripet da personuppgifter och andra data &n personuppgifter i en dataméngd &r
oupplosligt sammanlidnkade. Den hir forordningen bor i synnerhet inte tolkas som att den
skapar en ny réttslig grund for behandling av personuppgifter for ndgon av de reglerade
verksamheterna, eller dndrar de informationskrav som faststélls i férordning

(EU) 2016/679. Genomforandet av den hir forordningen bor inte forhindra
gransoverskridande dverforingar av data i enlighet med kapitel V i forordning

(EU) 2016/679. Om den hér forordningen star 1 strid med unionsritten om skydd av
personuppgifter eller nationell rétt som antagits i enlighet med sddan unionsrétt bor
relevant unionsritt eller nationell ritt om skydd av personuppgifter ha foretrade. Det bor
vara mdjligt att betrakta dataskyddsmyndigheter som behoriga myndigheter inom ramen
for den hir forordningen. Om andra myndigheter fungerar som behoriga myndigheter
enligt den hér forordningen bor de gora detta pa ett sitt som inte paverkar
dataskyddsmyndigheternas tillsynsbefogenheter och behdrigheter enligt férordning

(EU) 2016/679.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016,

s. 1).

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 upphédvande av
forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om
integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pé behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga,
forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.2016,

s. 89).
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(5) Atgiirder pa unionsnivé ir ndédvindiga for att 6ka fortroendet for datadelning genom att
inrdtta lampliga mekanismer for de registrerades och datainnehavares kontroll 6ver data
som avser dem och for att ta itu med andra hinder f6r en vil fungerande och
konkurrenskraftig datadriven ekonomi. Dessa atgirder bor inte paverka tillimpningen av
skyldigheter och dtaganden enligt internationella handelsavtal som ingés av unionen. En
unionsomfattande styrningsram bor syfta till att skapa fortroende bland enskilda personer
och foretag nér det géller tillgang till samt kontroll, delning, anvdndning och
vidareutnyttjande av data, sdrskilt genom att faststélla 1ampliga mekanismer for att de
registrerade ska kdnna till sina rittigheter och kunna utdva dem pé ett meningsfullt sitt,
och nir det géller vidareutnyttjande av vissa typer av data som innehas av offentliga
myndigheter, tillhandahallande av tjénster fran leverantorer av dataférmedlingstjénster till
registrerade, datainnehavare och dataanvéndare samt insamling och behandling av data
som fysiska och juridiska personer gor tillgingliga for altruistiska &ndamal. I synnerhet
kan storre 6ppenhet om vad syftet med dataanvandningen ér och under vilka villkor foretag

lagrar data bidra till att stirka fortroendet.
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(6)

Tanken att data som har tagits fram eller samlats in av offentliga myndigheter eller andra
enheter pa offentliga budgetars bekostnad bor gynna samhéllet har ldnge varit en del av
unionens politik. Genom direktiv (EU) 2019/1024 och sektorsspecifik unionsratt
sdkerstills att de offentliga myndigheterna gor en storre del av de data de producerar
lattillgéngliga for anvindning och vidareutnyttjande. Vissa kategorier av data, sdsom data
som ror affirshemligheter, insynsskyddade statistiska data och data som skyddas av tredje
parts immateriella rittigheter, inbegripet foretagshemligheter och personuppgifter, i
offentliga databaser gors dock ofta inte tillgdngliga, inte ens for forskning eller innovativ
verksamhet i allmédnhetens intresse, trots att sadan tillgidnglighet 4r mgjligt i enlighet med
tillamplig unionsratt, sérskilt forordning (EU) 2016/679 och direktiven 2002/58/EG och
(EU) 2016/680. Pa grund av sddana datas kénslighet miste vissa tekniska och rittsliga
forfarandekrav uppfyllas innan de gors tillgdngliga, inte minst for att sékerstilla att andra
personers rittigheter till sddana data iakttas eller for att begransa den negativa effekten pé
de grundldaggande réttigheterna, principen om icke-diskriminering och dataskyddet. Det ar
vanligen tidsddande och kunskapsintensiva att uppfylla sddana krav. Detta har lett till ett
otillrackligt nyttjande av sddana data. Vissa medlemsstater haller pa att inrétta strukturer,
processer eller lagstiftning for att underlitta den typen av vidareutnyttjande, men detta r
inte fallet i hela unionen. For att underlitta privata och offentliga enheters anvindning av
data for europeisk forskning och innovation behovs tydliga villkor 6ver hela unionen for

tillgdng till och anvédndning av sddana data.
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(7 Det finns teknik som mdjliggor analyser for databaser som innehéller personuppgifter,
sasom anonymisering, differentiell integritet, generalisering, undertryckande och
randomisering, anvéndningen av syntetiska data eller liknande metoder och andra
toppmoderna integritetsbevarande metoder som kan bidra till en mer integritetsvéinlig
databehandling. Medlemsstaterna bor ge stdd till offentliga myndigheter sé att de kan
optimera anvdndningen av sadan teknik och dédrigenom gora en sé stor mdngd data som
mojligt tillgdnglig for delning. Tillimpningen av sadan teknik, tillsammans med
overgripande konsekvensbeddmningar avseende dataskydd och andra skyddsétgarder, kan
bidra till storre sdkerhet i anvdndningen och vidareutnyttjandet av personuppgifter och bor
kunna sékerstilla att foretagsdata som ror affairshemligheter kan vidareutnyttjas for
forsknings-, innovations- och statistikindamal pa ett sikert sitt. [ manga fall innebar
tillimpningen av sadan teknik, sddana konsekvensbedémningar och sddana andra
skyddsatgarder att data endast kan anvéndas och vidareutnyttjas i en sdker
behandlingsmiljo som tillhandahalls eller kontrolleras av den offentliga myndigheten. Det
finns erfarenheter pa unionsniva frdn sadana sdkra behandlingsmiljéer som anvinds {for
forskning om statistiska mikrodata p& grundval av kommissionens férordning
(EU) nr 557/20131. Nir det giller personuppgifter bor behandlingen av dessa i allménhet
baseras pé en eller flera av de rittsliga grunder for behandling som anges i artiklarna 6

och 9 i férordning (EU) 2016/679.

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

©)

I enlighet med forordning (EU) 2016/679 bor principerna for dataskyddet inte gilla for
anonym information, ndmligen information som inte hianfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pa ett sddant sétt
att den registrerade inte eller inte ldngre #r identifierbar. Ateridentifiering av registrerade
pa grundval av anonymiserade dataset bor vara forbjuden. Detta bor inte paverka
mdjligheten att bedriva forskning om anonymiseringsteknik, i synnerhet for att sdkerstélla
informationssédkerhet, forbattra befintlig anonymiseringsteknik och bidra till
anonymiseringens overgripande robusta karaktir, som genomfors i enlighet med

forordning (EU) 2016/679.

For att underlitta skyddet av personuppgifter och konfidentiella uppgifter och for att
paskynda forfarandet med att géra sddana uppgifter tillgingliga for vidareutnyttjande inom
ramen for denna forordning bér medlemsstaterna uppmuntra de offentliga myndigheterna
att ta fram och tillgingliggora data i enlighet med den princip om inbyggd oppenhet och
oppenhet som standard som avses i artikel 5.2 1 direktiv (EU) 2019/1024 och att frimja
framstéllning och upphandling av data i format och strukturer som mdjliggdr snabb

anonymisering.
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(10)

De kategorier av data som innehas av offentliga myndigheter och som bor vidareutnyttjas
enligt denna forordning faller utanfor tillimpningsomradet for direktiv (EU) 2019/1024,
som utesluter uppgifter som inte ar tillgdngliga pa grund av insynsskydd for statistiska och
kommersiella uppgifter och data som ingar i verk eller andra alster till vilka tredje man
innehar immateriella rittigheter. Data som ror affarshemligheter inbegriper data som
skyddas av foretagshemligheter, skyddad know-how och annan information vars
otillborliga rojande skulle paverka foretagets marknadsstéllning eller finansiella sundhet.
Denna forordning bor tilldmpas pa personuppgifter som faller utanfor tillampningsomradet
for direktiv (EU) 2019/1024 i den mén som bestimmelserna om tillgéng till handlingar
utesluter eller begréinsar tillgangen till sddana data av skil som ror dataskydd, privatlivet
och den enskilda personens integritet, sérskilt i enlighet med dataskyddsbestimmelserna.
Vidareutnyttjande av uppgifter som kan innehdlla féretagshemligheter bor ske utan att det
paverkar tillimpningen av direktiv (EU) 2016/943, som faststéller ramen for tillatet

anskaffande, anvdndande eller r6jande av foretagshemligheter.
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(11) Denna forordning bor inte gora det obligatoriskt att tillata vidareutnyttjande av data som
innehas av offentliga myndigheter. Mer specifikt, bor varje medlemsstat darfor kunna
besluta om data ska goras tillgidngliga for vidareutnyttjande, dven i friga om syftena med
och tillimpningsomradet for denna dtkomst. Denna forordning boér komplettera och inte
paverka tillimpningen av mer specifika skyldigheter for offentliga myndigheter att tillita
vidareutnyttjande av data som faststills i sektorsspecifik unionsritt eller nationell rtt.
Allménhetens rétt att fa tillgang till officiella handlingar kan betraktas som ett allmént
intresse. Med hénsyn till den roll som allménhetens ratt att fa tillgang till officiella
handlingar och 6ppenheten spelar i ett demokratiskt samhélle bor denna forordning inte
heller paverka tillampningen av nationell ritt om beviljande av tillging till och utlimnande
av officiella handlingar. Tillging till officiella handlingar kan i synnerhet beviljas i
enlighet med nationell rétt utan att foreskriva sérskilda villkor eller genom att foreskriva

sarskilda krav som inte foreskrivs i denna forordning.
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(12)

Det system for vidareutnyttjande som foreskrivs i denna férordning bor tillimpas pa
sddana data vars tillhandahallande ingér i den offentliga verksamhet som bedrivs av de
berdrda offentliga myndigheterna, enligt lag eller andra bindande regler i medlemsstaterna.
Om sadana regler saknas bor den offentliga verksamheten faststillas i enlighet med gidngse
administrativ praxis i medlemsstaterna, forutsatt att den offentliga verksamheten &r tydligt
avgransad och foremal for 6versyn. Den offentliga verksamheten kan faststédllas generellt
eller frén fall till fall for enskilda offentliga myndigheter. Eftersom offentliga foretag inte
omfattas av definitionen av offentlig myndighet bor de data som innehas av offentliga
foretag inte omfattas av denna forordning. Data som innehas av kulturinstitutioner, sdsom
bibliotek, arkiv och museer samt orkestrar, operor, baletter och teatrar, och av
utbildningsanstalter bor inte omfattas av denna forordning eftersom de verk och andra
handlingar som de innehar till 6vervigande del omfattas av tredje parts immateriella
rittigheter. Organisationer som bedriver forskning och organisationer som finansierar

forskning kan ocksé organiseras som offentliga myndigheter eller offentligrittsliga organ.
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Denna forordning bor tillampas pa sddana hybridorganisationer endast i deras egenskap av
organisationer som bedriver forskning. Om en organisation som bedriver forskning innehar
data som en del av en specifik offentlig—privat sammanslutning med organisationer fran
den privata sektorn eller andra offentliga myndigheter, offentligrittsliga organ eller
hybridorganisationer som bedriver forskning, dvs. som dr organiserade som antingen
offentliga myndigheter eller offentliga foretag, med bedrivande av forskning som
huvudsakligt syfte, bor inte heller dessa data omfattas av denna férordning. I relevanta fall
bor medlemsstaterna kunna tillimpa denna férordning pé offentliga foretag eller privata
foretag som utfor uppdrag inom offentlig sektor eller tillhandahéller tjanster av allmént
intresse. Utbytet av data, helt och hallet inom ramen for fullgérandet av deras offentliga
uppdrag, mellan offentliga myndigheter 1 unionen eller mellan offentliga myndigheter i
unionen och offentliga myndigheter i tredjelédnder eller internationella organisationer, samt
utbytet av data mellan forskare for icke-kommersiella vetenskapliga forskningsdndamal,
bor inte omfattas av bestimmelserna i denna forordning om vidareutnyttjande av vissa

kategorier av skyddade data som innehas av offentliga myndigheter.
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(13)

Offentliga myndigheter bor f6lja konkurrensritten nér de faststéller principerna for
vidareutnyttjande av data som de innehar, och undvika att inga avtal vars syfte eller verkan
kan vara att skapa exklusiva réttigheter for vidareutnyttjande av vissa data. Sadana avtal
bor endast vara mojliga om det dr motiverat och nddvéndigt for tillhandahallandet av en
tjanst eller tillhandahallandet av en produkt av allmént intresse. Detta kan vara fallet om
den exklusiva anvindningen av data dr det enda séttet att maximera de samhaélleliga
fordelarna av berorda data, till exempel om det bara finns en enda enhet (som har
specialiserat sig pa behandling av en viss datamédngd) som kan tillhandahalla den tjénst
eller produkt som gor det mojligt for den offentliga myndigheten att tillhandahalla en tjénst
eller tillhandahalla en produkt av allmént intresse. Sddana arrangemang bor dock ingas i
enlighet med tillimplig unionsritt eller nationell rétt och bli féremal for regelbunden
oversyn baserad pa en marknadsanalys for att faststélla om en sddan exklusivitet
fortfarande ar nodvéandig. Dessutom bor sddana arrangemang, beroende pa vad som dr
lampligt, vara forenliga med relevanta regler for statligt stod och bor ingas for en
begransad period som inte bor Gverstiga tolv manader. For att sékerstilla 6ppenhet bor
saddana exklusiva avtal offentliggéras online 1 en form som &r forenlig med relevant
unionsratt om offentlig upphandling. Om en exklusiv rétt till vidareutnyttjande av data inte

ar forenlig med denna forordning bor den exklusiva ritten vara ogiltig.
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(14) Forbjudna exklusiva avtal och andra metoder eller arrangemang som ror vidareutnyttjande
av data som innehas av offentliga myndigheter och som inte uttryckligen beviljar exklusiva
rattigheter men som rimligen kan forvintas begrinsa tillgangen till data for
vidareutnyttjande och som har ingatts eller redan var inforda innan den dag da denna
forordning trader i kraft, bor inte fornyas efter det att deras giltighetstid har 16pt ut. Nér det
giller avtal pa obestdmd tid eller med lang 16ptid bor de upphora att gilla inom 30 ménader

frdn den dag da denna forordning trader 1 kraft.
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(15)

I denna f6rordning bor det faststéllas villkor for vidareutnyttjande av skyddade data som
ska gilla for offentliga myndigheter utsedda till behoriga enligt nationell ratt att bevilja
eller végra tillgang for vidareutnyttjande, och som inte ska paverka rattigheter eller
skyldigheter avseende tillgang till saidana data. Dessa villkor bor vara icke-
diskriminerande, transparenta, proportionella och objektivt motiverade utan att begriansa
konkurrensen, med sérskilt fokus pa att frimja smé och medelstora foretags och nystartade
foretags tillgang till sddana data. Villkoren for vidareutnyttjande bor utformas pa ett sétt
som framjar vetenskaplig forskning sa att det, till exempel, som regel bor anses vara icke-
diskriminerande att privilegiera vetenskaplig forskning. Offentliga myndigheter som
tillater vidareutnyttjande bor forfoga 6ver de tekniska medel som kravs for att sikerstilla
skyddet av tredje parts réttigheter och intressen och bor ges befogenhet att begéra
nddvéndig information frin vidareutnyttjaren. Villkoren for vidareutnyttjande av data bor
begrinsas till vad som dr nddviandigt for att skydda tredje parts réttigheter och intressen i
data och integriteten hos de offentliga myndigheternas it- och kommunikationssystem.
Offentliga myndigheter bor tilldmpa sédana villkor som bést gagnar vidareutnyttjarens
intressen utan att detta leder till en oproportionerlig borda for de offentliga myndigheterna.
Villkoren for vidareutnyttjande av data bor utformas pa ett sétt som sikerstéller effektiva
skyddsatgarder for personuppgifter. Fore overforing bor personuppgifter vara
anonymiserade sa att de registrerade inte kan identifieras, och data som innehaller
affarshemligheter bor dndras pé ett sddant sétt att ingen konfidentiell information l&dmnas
ut. Om tillhandahallandet av anonymiserade eller dndrade data inte skulle tillgodose
vidareutnyttjarens behov, forutsatt att eventuella krav pa att genomfora en
konsekvensbedomning avseende dataskydd och samrédda med tillsynsmyndigheten enligt
artiklarna 35 och 36 1 forordning (EU) 2016/679 uppfylls och om riskerna for de
registrerades rattigheter och deras intressen dr minimala, kan det tilldtas att vidareutnyttja

uppgifterna pa plats eller pa distans inom en sidker behandlingsmiljo.
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Detta skulle kunna vara ett 1ampligt arrangemang for vidareutnyttjande av
pseudonymiserade data. Dataanalyser i sddana sikra behandlingsmiljoer bor 6vervakas av
den offentliga myndigheten for att skydda tredje parts rittigheter och intressen. I synnerhet
bor personuppgifter dverforas till en tredje part for vidareutnyttjande endast om en rattslig
grund inom ramen for dataskyddslagstiftningen tillater en sédan 6verforing. Icke-
personuppgifter bor endast dverforas om det saknas skil att tro att en kombination av
dataset som inte bestar av personuppgifter kan leda till identifiering av de registrerade.
Detta bor dven gélla pseudonymiserade data som behaller sin status som personuppgifter.
Vid ateridentifiering av registrerade bor en skyldighet att anméla en sadan uppgiftsincident
till den offentliga myndigheten gélla utdver en skyldighet att anméla en sadan
uppgiftsincident till en tillsynsmyndighet och den registrerade i enlighet med forordning
(EU) 2016/679. I tillimpliga fall bor de offentliga myndigheterna underlitta
vidareutnyttjande av data efter att de registrerade samtyckt eller datainnehavare med
lampliga tekniska metoder gett sitt tillstdnd till vidareutnyttjande av data som ror dem. I
det avseendet bor den offentliga myndigheten gora sitt béasta for att bistd potentiella
vidareutnyttjare som behdver sddant samtycke eller tillstdnd genom att inrdtta tekniska
mekanismer som gor det mojligt att vidarebefordra begidranden om samtycke eller tillstand
fran vidareutnyttjare, nir detta ar praktiskt genomforbart. Ingen kontaktinformation bor
lamnas som gor det mojligt for vidareutnyttjare att kontakta registrerade eller
datainnehavare direkt. Om den offentliga myndigheten dversinder en begédran om
samtycke eller tillstind bor den sékerstélla att den registrerade eller datainnehavaren

tydligt informeras om mdojligheten att vigra samtycke eller tillstand.
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(16)

(17)

For att underlétta och frdmja anvindningen av data som innehas av offentliga myndigheter
for vetenskaplig forskning uppmuntras offentliga myndigheter att utarbeta en harmoniserad
strategi och harmoniserade forfaranden for att gora dessa data enkelt tillgdngliga for
vetenskaplig forskning i allménhetens intresse. Det skulle bland annat kunna innebéra att
man skapar rationaliserade administrativa forfaranden, standardiserade dataformat,
informativa metadata om metod- och datainsamlingsvalen samt standardiserade datafalt
som mojliggdr enkel sammanslagning av dataset fran olika kallor till data frén den
offentliga sektorn om detta ar relevant for analysen. Mélet for dessa metoder bor vara att
framja offentligt finansierade och framtagna data for vetenskaplig forskning i enlighet med

principen sd oppen som mdjligt, sa begrdnsad som nodvindigt.

Immateriella réttigheter som innehas av tredje part bor inte paverkas av denna férordning.
Denna f6rordning bor inte paverka vare sig forekomsten av immateriella rattigheter hos
offentliga myndigheter eller deras dganderitt av desamma, eller begransa utdvandet av
dessa rittigheter pa nagot sitt. De skyldigheter som infors i enlighet med denna férordning
bor endast tillimpas 1 den man de &r forenliga med internationella avtal om skydd av
immateriella réttigheter, i synnerhet Bernkonventionen for skydd av litterdra och
konstnérliga verk (Bernkonventionen), avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialrétter (Trips-avtalet) och Virldsorganisationen for den intellektuella
dganderittens fordrag om upphovsritt (WCT) samt unionsrétt eller nationell ritt om
immateriella réttigheter. Offentliga myndigheter bor emellertid anvédnda sin upphovsritt pa

ett sitt som underlattar vidareutnyttjande.
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(18)

(19)

Data som omfattas av immateriella rattigheter och foretagshemligheter bor endast
overforas till en tredje part om Gverforingen &r laglig enligt unionsrétten eller nationell ratt
eller med rittsinnehavarens samtycke. Om offentliga myndigheter &r innehavare av en
databasproducents ritt som foreskrivs 1 artikel 7.1 1 Europaparlamentets och radets direktiv
96/9/EG!, bor de inte utdva denna ritt for att forhindra vidareutnyttjande av data eller

begriansa vidareutnyttjande utdver de grianser som faststills i denna forordning.

Foretagen och de registrerade bor kunna forlita sig pa att vidareutnyttjandet av vissa
kategorier av skyddade data som innehas av de offentliga myndigheterna kommer att ske
pa ett satt som &r i enlighet med deras réttigheter och intressen. Ytterligare skyddsatgérder
bor déarfor inforas for situationer dér vidareutnyttjande av sadana data fran den offentliga
sektorn sker pa grundval av behandling av data utanfor den offentliga sektorn, sdsom ett
krav pa att offentliga myndigheter sdkerstéller att fysiska och juridiska personers
rittigheter och intressen &r fullt skyddade, sérskilt med avseende pé personuppgifter,
kommersiellt kdnsliga data och immateriella rittigheter, i alla situationer, inklusive om
sddana uppgifter overfors till tredjeldnder. Offentliga myndigheter bor inte tillata
vidareutnyttjandet av information som lagras av forsékringsforetag eller andra
tjdnsteleverantorer i e-hélsotillimpningar i syfte att diskriminera vid prissittning, eftersom

detta skulle strida mot den grundldggande rétten till tillgang till hilso- och sjukvard.

Europaparlamentets och radets direktiv 96/9/EG av den 11 mars 1996 om rittsligt skydd for
databaser (EGT L 77, 27.3.1996, s. 20).
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(20) For att upprétthalla rattvis konkurrens och den 6ppna marknadsekonomin ér det dessutom
av storsta vikt att skyddade data av icke-personuppgiftskaraktdr skyddas, sérskilt
foretagshemligheter, men dven icke-personuppgifter som avser innehéll som skyddas av
immateriella rattigheter, fran olaglig tillgdng som kan leda till st6ld av immateriella
rittigheter eller industrispionage. For att sdkerstdlla skyddet av datainnehavarnas
rittigheter eller intressen bor det vara mojligt att dverfora icke-personuppgifter som ska
skyddas fran olaglig eller otillaten dtkomst i enlighet med unionsrétten eller nationell rétt
och som innehas av offentliga myndigheter till tredjeldnder, men endast om ldmpliga
skyddsétgirder for anvindningen av data tillhandahélls. Sddana ldmpliga skyddsatgérder
bor inbegripa ett krav att den offentliga myndigheten verfor skyddade data till en
vidareutnyttjare endast om den vidareutnyttjaren avtalsméssigt dtar sig att skydda dessa
data. En vidareutnyttjare som avser att 6verfora skyddade data till ett tredjeland bor
fullgora de skyldigheter som faststélls i denna forordning éven efter det att berorda data har
overforts till tredjelandet. For att sékerstélla att sadana skyldigheter fullgérs korrekt bor
vidareutnyttjaren ocksa godta att den medlemsstat dir den offentliga myndighet &r beldgen

som tilldt vidareutnyttjandet dr behorig vid rittslig tvistlosning.
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1)

Lampliga skyddsatgédrder bor dven anses ha vidtagits om det i tredjelandet till vilket icke-
personuppgifter har 6verforts, finns likvardiga atgérder som sékerstéller att uppgifterna
omfattas av en skyddsniva liknande den som tillimpas enligt unionsritten, sarskilt vad
géller skyddet av foretagshemligheter och immateriella réttigheter. Nar sa motiveras pa
grund av betydande antal begiranden i hela unionen om vidareutnyttjandet av icke-
personuppgifter i specifika tredjeldnder bor kommissionen for detta indamal kunna intyga,
genom genomforandeakter, att ett tredjeland tillhandahaller en skyddsniva som 1 allt
visentligt dr likvardig med den som foreskrivs i unionsrétten. Kommissionen bor bedoma
om sadana genomforandeakter dr nédvéandiga pa grundval av informationen frén
medlemsstaterna via Europeiska datainnovationsstyrelsen. Sddana genomforandeakter
skulle forsdkra de offentliga myndigheterna om att vidareutnyttjande av data som innehas
av offentliga myndigheter i1 det berdrda tredjelandet inte skulle hota dessa datas skyddade
karaktdr. Bedomningen av skyddsnivén i det berorda tredjelandet bor i synnerhet ta hidnsyn
till relevant allmén rétt och sektorsspecifik ritt, inklusive om allmén sikerhet, forsvar,
nationell sdkerhet och straffrétt nir det géller tillgdng till och skydd av data som inte r
personuppgifter, eventuell atkomst for de offentliga myndigheterna i det tredjelandet till de
uppgifter som overfors, huruvida det finns en eller flera effektivt fungerande oberoende
tillsynsmyndigheter med ansvar for att sékerstélla och kontrollera efterlevnaden av den
rittsliga ordning som sékerstiller tillgdng till sddana data, tredjelandets internationella
ataganden 1 fraga om dataskydd, eller andra skyldigheter som f6ljer av réttsligt bindande
konventioner eller instrument samt av dess deltagande i multilaterala eller regionala

system.
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Det &r sdrskilt viktigt att det finns effektiva réittsmedel for datainnehavare, offentliga
myndigheter eller leverantorer av dataformedlingstjénster i det berorda tredjelandet i
samband med Overforing av icke-personuppgifter till det tredjelandet. Sadana
skyddsatgirder bor darfor inbegripa tillgéng till verkstillbara rittigheter och effektiva
rittsmedel. Sddana genomforandeakter bor inte paverka rittsliga skyldigheter eller
kontraktsmédssiga arrangemang som en vidareutnyttjare redan har fullgjort for att skydda
icke-personuppgifter, sérskilt industridata, och offentliga myndigheters ritt att aldgga
vidareutnyttjare att uppfylla villkoren for vidareutnyttjande, i enlighet med denna

forordning.
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(22)

Vissa tredjeldnder antar lagar, forordningar och andra réttsakter som syftar till att direkt
overfora eller ge statlig tillgdng till icke-personuppgifter som finns i unionen och som
fysiska och juridiska personer som stir under medlemsstaternas jurisdiktion har kontroll
over. Beslut och domar av domstolar 1 tredjeldnder eller beslut av forvaltningsmyndigheter
i tredjeldnder som innehéller krav pa sddan 6verforing eller tillgang till icke-
personuppgifter ska vara verkstéllbara, om de grundar sig pa ett géllande internationellt
avtal, sdsom ett fordrag om 0msesidig rittshjédlp, mellan det begédrande tredjelandet och
unionen eller en medlemsstat. I vissa fall kan det uppsta situationer dar skyldigheten att
overfora eller ge tillgang till icke-personuppgifter som hérror frén ett tredjelands rétt stér i
strid med en skyldighet att skydda sddana data enligt unionsrétten eller nationell rtt,
sarskilt ndr det géller skyddet av den enskilda personens grundldggande réttigheter eller en
medlemsstats grundldggande intressen med avseende pa nationell sékerhet eller forsvar
samt skyddet av kommersiellt kdnsliga uppgifter och skyddet av immateriella rittigheter,
inbegripet avtalsskyldigheter i fraga om konfidentiell behandling i enlighet med sédan rétt.
I avsaknad av internationella avtal som reglerar sadana fragor bor overforing av eller
tillgang till icke-personuppgifter endast tillatas om det, i synnerhet, har kontrollerats att
tredjelandets réttssystem omfattar krav pa att beslutets eller domens skil och
proportionalitet anges, att beslutet eller domen ér specifik till sin karaktir och att den
motiverade invindningen fran mottagaren ar foremal for provning av en behorig domstol i
tredjelandet, som har befogenhet att vederborligen beakta de relevanta rittsliga intressena

for den som tillhandahéller sddana uppgifter.
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Offentliga myndigheter, fysiska eller juridiska personer som beviljats ritten att
vidareutnyttja data, leverantorer av dataférmedlingstjanster och erkénda
dataaltruismorganisationer bor dessutom, om de undertecknar avtal med andra privata
partner, sékerstélla att icke-personuppgifter som innehas i unionen gors tillgingliga i eller
overfors till tredjeldnder endast i enlighet med unionsritten eller den berdérda

medlemsstatens nationella rétt.
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(23) I syfte att ytterligare frimja fortroendet for unionens datackonomi ér det avgdrande att de
skyddsétgirder for unionsmedborgare, den offentliga sektorn och foretag som sikerstéller
kontroll 6ver dessas strategiska och kénsliga uppgifter genomforts och att unionsrétt,
virden och standarder uppratthalls inom bland annat, men inte enbart, omradena sékerhet,
dataskydd och konsumentskydd. For att forhindra olaglig dtkomst till icke-personuppgifter
bor de offentliga myndigheterna, de fysiska eller juridiska personer som beviljats rétten att
vidareutnyttja data, leverantorerna av dataférmedlingstjanster och erkénda
dataaltruismorganisationer, vidta alla rimliga atgédrder for att forhindra dtkomst till de
system dér icke-personuppgifter lagras, inbegripet kryptering av data eller
foretagspolicyer. For det andamalet bor det sékerstéllas att offentliga myndigheter, fysiska
eller juridiska personer som beviljats rétten att vidareutnyttja data, leverantorer av
dataférmedlingstjdnster och erkénda dataaltruismorganisationer uppfyller samtliga
relevanta tekniska standarder, uppforandekoder och certifieringar pa unionsniva.
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(24)

For att bygga upp fortroendet for mekanismer for vidareutnyttjande kan det vara
nddvindigt att infora strangare villkor for vissa typer av icke-personuppgifter som kan
komma att identifieras som mycket kénsliga i framtida sirskilda unionslagstiftningsakter,
ndr det giller 6verforing till tredjeldnder, om en sddan dverforing skulle kunna dventyra
unionens offentligpolitiska mal, i linje med internationella ataganden. Till exempel pé
hélsoomradet kan vissa dataset som innehas av aktorer i det allmédnna hélso- och
sjukvardssystemet, t.ex. offentliga sjukhus, faststéllas som mycket kénsliga hdlsodata.
Andra relevanta sektorer dr transport, energi, miljé och finans. For att sékerstélla en
harmoniserad praxis i hela unionen bdr sddana typer av mycket kédnsliga offentliga icke-
personuppgifter definieras i unionsrétten, till exempel inom ramen for det europeiska
hilsodataomradet eller annan sektorspecifik rétt. Dessa villkor for dverforing av sddana
uppgifter till tredjelénder bor faststillas i delegerade akter. Villkoren bor vara
proportionella, icke-diskriminerande och nédvandiga for att uppréatthalla de legitima
offentligpolitiska mal for unionen som faststéllts, sdsom skydd av folkhélsan, sikerhet,
miljo, allmédn moral, konsumentskydd, integritet och skydd av personuppgifter. Villkoren
bor motsvara de risker som identifierats i forhallande till kinsligheten hos sddana data,
bland annat nir det géller risken for dteridentifiering av enskilda personer. Sadana villkor
kan omfatta villkor for 6verforingen eller tekniska arrangemang, sdsom krav pa
anvandning av en sdker behandlingsmiljo, begransningar nar det giller vidareutnyttjande
av data 1 tredjelénder eller kategorier av personer som har ritt att verfora sddana data till
tredjeland eller har tillgdng till dem i tredjelandet. I undantagsfall kan sddana villkor ocksa
omfatta begrinsningar av éverforingen av data till tredjelédnder for att skydda

allménintresset.

PE-CONS 85/1/21 REV 1 30

SV



(25)

Offentliga myndigheter bor kunna ta ut avgifter for vidareutnyttjande av data, men bor
ocksa kunna tillata vidareutnyttjande till en nedsatt avgift eller kostnadsfritt, till exempel
for vissa kategorier av vidareutnyttjande sasom icke-kommersiellt vidareutnyttjande eller
vidareutnyttjande for forskningsdndamal, eller sma och medelstora foretags, nystartade
foretags, civilsamhéllets och utbildningsanstalters vidareutnyttjande, for att ge incitament
for sddant vidareutnyttjande i syfte att stimulera forskning och innovation och stédja
foretag som &r en viktig kélla till innovation och vanligtvis har svérare att sjdlva samla in
relevanta data, i enlighet med reglerna for statligt stod. I det specifika sammanhanget bor
forskningsdndamal anses inbegripa alla forskningsrelaterade andamal oaktat den berdrda
forskningsinstitutionens organisatoriska eller finansiella struktur, med undantag for
forskning som bedrivs av ett foretag och som syftar till att utveckla, forbéttra eller
optimera produkter eller tjdnster. Sddana avgifter bor, vara transparenta,, icke-
diskriminerande och begrinsade till de nddviandiga kostnaderna och bor inte begrénsa
konkurrensen. En forteckning over kategorier av vidareutnyttjare som betalar lagre avgift
eller helt slipper avgift bor offentliggoras tillsammans med de kriterier som anvénts for

uppréttandet av forteckningen.
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(26)

For att ge incitament till vidareutnyttjande av sérskilda kategorier av data som innehas av
offentliga myndigheter bor medlemsstaterna inrdtta en gemensam informationspunkt som
ska fungera som ett granssnitt for vidareutnyttjare som vill vidareutnyttja dessa data.
Denna informationspunkt bor ha ett sektorsévergripande uppdrag och vid behov
komplettera arrangemang pa sektorsniva. Den gemensamma informationspunkten bor
kunna forlita sig pa automatiska metoder nir den dverfor forfragningar eller ansokningar
om vidareutnyttjande. En tillracklig mansklig tillsyn 1 dverforingsprocessen bor
sdkerstdllas. Befintliga praktiska arrangemang som till exempel portaler for 6ppna data
skulle kunna anvéndas for detta syfte. Den enda informationspunkten bor ha en forteckning
over resurser som innehéller en oversikt dver alla tillgangliga datakéllor, daribland de
datakillor som finns tillgéngliga vid sektorsspecifika, regionala eller lokala
informationspunkter, tillsammans med relevant information som beskriver tillgdngliga
data. Dessutom bor medlemsstaterna utse, inritta eller underlitta inrdttandet av behoriga
organ for att stodja verksamheten inom offentliga myndigheter som tillater
vidareutnyttjande av vissa kategorier av skyddade data. Deras uppgifter kan inbegripa att
bevilja tillgéng till data, om detta foreskrivs enligt sektorsspecifik unionsrétt eller nationell
ritt. Dessa behdriga organ bor ge bisténd till offentliga myndigheter med hjélp av den
senaste tekniken, bland annat avseende hur data bést struktureras och lagras for att gora
dem lattillgédngliga, 1 synnerhet genom applikationsprogrammeringsgranssnitt, samt géra
data interoperabla, dverforbara och sokbara, med beaktande av bésta praxis for
databehandling samt eventuella befintliga tillsynsstandarder och tekniska standarder och
sdkra databehandlingsmiljoer, som mojliggor dataanalys med bevarande av informationens

integritet.
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De behoriga organen bor agera i enlighet med den offentliga myndighetens instruktioner.
En sadan bistandsstruktur skulle kunna bista de registrerade och datainnehavarna att
hantera samtycke eller tillstand for vidareutnyttjande, inbegripet samtycke och tillstand till
vissa omraden av vetenskaplig forskning, om vedertagna etiska standarder for vetenskaplig
forskning iakttas. De behdriga myndigheterna bor inte ha nagon tillsynsfunktion, da denna
uteslutande ska utovas av tillsynsmyndigheter enligt férordning (EU) 2016/679.
Databehandlingen bor, utan att det paverkar dataskyddsmyndigheternas
tillsynsbefogenheter, utféras under ansvar av den offentliga myndighet som ansvarar for
det register som innehéller dessa data, och som forblir personuppgiftsansvarig enligt
definitionen i forordning (EU) 2016/679 i den mén personuppgifter berors.
Medlemsstaterna bor kunna ha ett eller flera behoriga organ, som kan vara verksamma
inom olika sektorer. De offentliga myndigheternas interna avdelningar skulle dven kunna
fungera som behoriga organ. Ett behorigt organ skulle kunna vara en offentlig myndighet
som bistar andra offentliga myndigheter nér det géller att tilldta vidareutnyttjande av data,
om s dr relevant, eller en offentlig myndighet som sjélv ger tillstdnd till vidareutnyttjande.
Bistandet till andra offentliga myndigheter bor omfatta att pa begéran informera dem om
basta praxis nér det géller att uppfylla de krav som faststills i den har férordningen, bland
annat de tekniska medlen for tillhandahéllande av en siker behandlingsmiljo eller de
tekniska metoderna for att sdkerstélla integritet och konfidentiell behandling nér tillgang
ges till vidareutnyttjande av data som omfattas av tillimpningsomréadet for den hér

forordningen.
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Dataformedlingstjénster forvéntas spela en nyckelroll i datackonomin, i synnerhet nér det
giller att stodja och frdmja metoder for frivillig datadelning mellan foretag eller underlitta
datadelning nér det géller skyldigheter som faststélls 1 unionsritten eller nationell ritt. De
skulle kunna bli ett verktyg for att underlétta utbyte av stora mangder relevanta data.
Leverantorer av dataformedlingstjanster, vilka dven kan omfatta offentliga myndigheter,
som erbjuder tjdnster som kopplar samman de olika aktorerna kan bidra till en effektiv
samkdrning av data och till att underlitta bilateral datadelning. Specialiserade
dataférmedlingstjdnster som &r oberoende av registrerade, datainnehavare och
dataanvindare skulle kunna underlétta framvixten av nya datadrivna ekosystem som é&r
oberoende av aktorer med betydande marknadsinflytande, samtidigt som de mdjliggor
icke-diskriminerande tillgang till datackonomin for aktorer av alla storlekar, sérskilt sma
och medelstora foretag och nystartade foretag med begridnsade ekonomiska, réttsliga eller
administrativa resurser. Detta kommer att vara av sérskild vikt i samband med inréittandet
av gemensamma europeiska dataomraden, ndmligen dandamals- eller sektorsspecifika eller
sektorsoverskridande interoperabla ramar med gemensamma standarder och praxisformer
for delning eller gemensam behandling av data bl.a. for utvecklingen av nya produkter och
tjanster, vetenskaplig forskning eller civilsamhaéllsinitiativ. Dataférmedlingstjdnsterna
skulle kunna innefatta bilateral eller multilateral delning av data eller inrdttandet av
plattformar eller databaser som mojliggdr datadelning eller gemensamt utnyttjande av data,
liksom inréttandet av en sdrskild infrastruktur for ssmmankoppling av registrerade och

datainnehavare med dataanvéindare.
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(28) Denna forordning bor omfatta tjanster som syftar till att med tekniska, réttsliga eller andra
medel uppritta affarsforbindelser for datadelning mellan ett obestdmt antal registrerade och
datainnehavare, a ena sidan, och dataanvéndare, & andra sidan, inbegripet for utévande av
de registrerades rittigheter avseende personuppgifter. Om foretag eller andra enheter
erbjuder flera datarelaterade tjdnster bor endast sddan verksamhet som direkt beror
tillhandahéllandet av dataformedlingstjanster omfattas av denna forordning.
Tillhandahallande av molnlagring, analys, programvara for datadelning, webblésare,
insticksprogram for webblésare eller e-posttjénster bor inte anses vara
dataférmedlingstjdnster i den mening som avses i denna forordning, under forutséttning att
sadana tjanster endast tillhandahaller tekniska verktyg for registrerade eller datainnehavare
for delning av data med andra, men tillhandahallandet av sddana verktyg varken syftar till
att upprétta en affarsforbindelse mellan datainnehavare och dataanvéndare eller ger
leverantdren av dataférmedlingstjinster mdjlighet att erhélla information om uppréttandet
av affarsforbindelser som syftar till datadelning. Exempel pa dataférmedlingstjanster
inkluderar datamarknader dér foretag kan gora data tillgéngliga for andra, organisatorer av
ekosystem for datadelning som ar 6ppna for alla intresserade parter, till exempel inom
ramen for gemensamma europeiska dataomraden, samt datapooler som inréttas gemensamt
av flera juridiska eller fysiska personer i avsikten att licensiera anvdndningen av sddana
datapooler till alla intresserade parter pa ett sitt som innebér att alla deltagare som bidrar

till datapooler belonas for sitt bidrag.
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Detta skulle exkludera tjdnster som erhéller data fran datainnehavare och aggregerar,
berikar eller omvandlar data i syfte att avsevért 6ka deras vérde och licensierar
anvandningen av resulterande data till dataanvédndare, utan att upprétta en affarsforbindelse
mellan datainnehavare och dataanvéndare. Dessutom skulle det exkludera tjdnster som
uteslutande anvinds av en datainnehavare for att mojliggdra anvindning av de data som
den datainnehavaren innehar, eller som anvénds av flera juridiska personer i en sluten
grupp, inbegripet leverantors- eller kundrelationer eller samarbeten som grundar sig pa
avtal, sarskilt sddana som har som huvudsakligt syfte att sdkerstilla funktioner for foremal

och enheter som ar anslutna till sakernas internet.
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(29)

Tjénster som dr inriktade pd formedling av upphovsrittsligt skyddat innehall, diribland
onlineleverantor av delningstjanster for innehdll enligt definitionen i artikel 2.6 1 direktiv
(EU) 2019/790, bor inte omfattas av den hér forordningen. Tillhandahallare av
konsoliderad handelsinformation enligt definitionen i artikel 2.1.35 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 600/2014! och leverantorer av kontoinformationstjianster
enligt definitionen i artikel 4.19 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/23662
bor inte anses vara leverantorer av dataférmedlingstjanster vid tillimpning av den har
forordningen. Den har forordningen bor inte tillimpas pa tjdnster som erbjuds av offentliga
myndigheter for att underlétta antingen vidareutnyttjande av skyddade data som innehas av
offentliga myndigheter i enlighet med den hér forordningen eller anvéindning av andra
data, i den mén dessa tjénster inte syftar till att upprétta affarsforbindelser.
Dataaltruismorganisationer som regleras i denna forordning bor inte anses erbjuda
dataférmedlingstjanster forutsatt att dessa tjénster inte uppréttar en affarsforbindelse
mellan potentiella dataanvéndare, & ena sidan, och registrerade och datainnehavare som
tillgdngliggor data utifran altruistiska &ndamal, 4 andra sidan. Andra tjinster som inte
syftar till att upprétta affarsforbindelser, till exempel databaser som syftar till att
mojliggdra vidareutnyttjande av vetenskapliga forskningsdata i enlighet med principerna
om Oppen tillgdng bor inte anses vara dataformedlingstjanster i den mening som avses i

den hér férordningen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 600/2014 av den 15 maj 2014 om
marknader for finansiella instrument och om &ndring av forordning (EU) nr 648/2012
(EUT L 173, 12.6.2014, s. 84).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/2366 av den 25 november 2015 om
betaltjanster pa den inre marknaden, om dndring av direktiven 2002/65/EG, 2009/110/EG
och 2013/36/EU samt férordning (EU) nr 1093/2010 och om upphivande av direktiv
2007/64/EG (EUT L 337, 23.12.2015, s. 35).
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(30)

En sdrskild kategori av dataformedlingstjanster omfattar leverantdrer av tjanster som
erbjuder sina tjénster till registrerade. Sddana leverantorer av dataférmedlingstjanster
stravar efter att stiarka de registrerades handlingsformaga och sérskilt enskilda personers
kontroll 6ver de uppgifter som avser dem. Sddana leverantorer hjdlper enskilda personer att
utdva sina rattigheter enligt forordning (EU) 2016/679, sérskilt att hantera deras givande
och aterkallande av samtycke till databehandling, rétten att fa tillgang till sina egna
personuppgifter, rétten till réttelse av felaktiga personuppgifter, ritten till radering eller
ratten “att bli bortglomd”, rétten att begrénsa behandlingen och rétten till dataportabilitet,
som gor det mojligt for registrerade att flytta sina personuppgifter frdn en
personuppgiftsansvarig till en annan. I det sammanhanget dr det viktigt att sddana
leverantdrers affirsmodell sdkerstéller att det inte finns ndgra déligt anpassade incitament
som uppmuntrar enskilda personer att anvéinda sddana tjénster for att tillgdngliggdra mer
data som avser dem for behandling &n vad som skulle ligga i deras intresse. Detta skulle
kunna inbegripa radgivning till enskilda personer om mgjlig anvandning av deras data och
hur de gor due diligence-kontroller av dataanvidndare innan de tillits kontakta registrerade,
1 syfte att undvika bedrégerier. I vissa situationer kan det vara onskvért att samla faktiska
data inom ett personligt dataomrade, sé att behandlingen kan ske inom det omradet utan att
personuppgifter overfors till tredje part, for att maximera skyddet av personuppgifter och
integritet. Sddana personliga dataomraden skulle kunna innehélla statiska personuppgifter,
déribland namn, adress och fodelsedatum, samt dynamiska data som genereras av en
enskild person, genom till exempel anvdandning av en onlinetjénst eller ett foremal anslutet
till sakernas internet. De skulle ocksa kunna anvindas for att lagra verifierade
identitetsuppgifter, sdsom passnummer eller socialforsakringsuppgifter samt

behorighetsuppgifter, sasom korkort, examensbevis eller uppgifter om bankkonton.
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Datakooperativ stravar efter att uppna ett antal mal, sdrskilt att stirka enskilda personers
stallning nér det géller att fatta vilgrundade beslut innan de samtycker till dataanvéndning,
paverka dataanvdndarorganisationers villkor och bestimmelser knutna till dataanvindning
pa ett sédtt som ger gruppens enskilda medlemmar bittre valmgjligheter, eller eventuellt
finna 16sningar pd meningsmotséttningar mellan enskilda medlemmar i en grupp om hur
data kan anvidndas om dessa data &r relaterade till flera registrerade inom den gruppen. I
det sammanhanget ar det viktigt att sla fast att réttigheterna enligt forordning

(EU) 2016/679 ar personliga réttigheter som tillhor den registrerade och att registrerade
inte kan avsiga sig sddana rattigheter. Datakooperativ skulle ocksa kunna vara ett
anvandbart verktyg for enmansforetag samt sméd och medelstora foretag som ofta ar

jamforbara med enskilda personer nir det géller kunskap om datadelning.
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For att 6ka fortroendet for sddana dataformedlingstjdnster, i synnerhet nir det géller
anvindningen av data och uppfyllandet av de villkor som de registrerade och
datainnehavarna sétter upp, ar det nddviandigt att uppritta ett regelverk pa unionsniva som
faststiller krav med hog harmoniseringsgrad avseende ett tillforlitligt tillhandahéllande av
sadana dataformedlingstjanster och som genomfors av de behdriga myndigheterna. Det
regelverket kommer att bidra till att sékerstélla att de registrerade och datainnehavarna
samt dataanvandarna fér battre kontroll 6ver tillgdngen till och anvéndningen av deras
data, i enlighet med unionsritten. Kommissionen skulle dven kunna uppmuntra och
underldtta utarbetandet av uppforandekoder pa unionsnivd med deltagande av berdrda
parter, sirskilt vad avser interoperabilitet. Bade i situationer dir datadelning sker i
samband med fOretagstjinster och nér datadelning sker i samband med konsumenttjinster
bor leverantorer av dataformedlingstjanster erbjuda en ny “europeisk” dataforvaltning
genom att i sdkra en étskillnad i datackonomin mellan tillhandahallandet, formedlingen och
anviandningen av data. Leverantorer av dataformedlingstjanster skulle ocksa kunna gora
sarskild teknisk infrastruktur tillgdnglig for ssmmankoppling av registrerade och
datainnehavare med dataanvéndare. I detta avseende dr det sdrskilt viktigt att utforma
denna infrastruktur pa ett sddant sitt att sma och medelstora foretag och nystartade foretag

inte stoter pa négra tekniska eller andra hinder for sitt deltagande i datackonomin.
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Leverantorer av dataformedlingstjanster bor tillatas att erbjuda ytterligare sérskilda verktyg
till datainnehavare eller de registrerade for det sérskilda syftet att underlétta utbytet av
data, exempelvis 1 form av tillfallig lagring, kuratering, konvertering, anonymisering och
pseudonymisering. Dessa verktyg och tjanster bor anvindas endast pa uttrycklig begiran
eller efter uttryckligt godkédnnande av datainnehavaren eller den registrerade, och
tredjepartsverktyg som erbjuds i detta sammanhang bor inte anvédnda data for andra
andamal. Samtidigt bor leverantorer av dataférmedlingstjinster tillatas anpassa de data
som utbyts, for att géra dem mer anviandbara for dataanvindaren om dataanvandaren sa
onskar, eller att forbéttra interoperabiliteten genom, till exempel, att konvertera dessa data

till specifika format.
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Det ér viktigt att mojliggdra en konkurrensutsatt miljo for datadelning. En viktig faktor for
att 6kafortroendet och datainnehavarnas, de registrerades och dataanvindarnas kontroll
over dataférmedlingstjanster dr att leverantorerna av dataférmedlingstjanster ar neutrala
ndr det giller de data som utbyts mellan datainnehavare eller de registrerade och
dataanvéndare. Leverantorerna av dataférmedlingstjanster bor darfor endast fungera som
formedlare i transaktionerna och inte anvinda de data som utbyts for ndgra andra &ndamal.
De kommersiella villkoren, inklusive prissattning, for tillhandahéllandet av
dataférmedlingstjanster bor inte vara beroende av huruvida en potentiell datainnehavare
eller dataanvindare anvénder andra tjénster, ddribland lagring, analys, artificiell intelligens
eller andra databaserade tillimpningar, som tillhandahalls av samma leverantor av
dataférmedlingstjdnster eller en nirstiende enhet, och i sé fall i vilken utstrickning
datainnehavaren eller data anvdndaren anvénder sddana andra tjénster. Detta kommer
ocksa forutsitta en strukturell atskillnad mellan dataférmedlingstjédnsten och alla andra
tjdnster som erbjuds, sé att intressekonflikter undviks. Darmed bor dataformedlingstjansten
erbjudas via en juridisk person som &r separat frén all 6vrig verksamhet som bedrivs av
leverantdren av dataférmedlingstjdnster. Emellertid bor leverantorer av
dataférmedlingstjanster kunna anvénda de data som tillhandahélls av datainnehavaren for

att forbéttra sina dataférmedlingstjanster.
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Leverantorer av dataférmedlingstjinster bor endast kunna stélla sina egna eller tredje parts
verktyg till datainnehavares, de registrerades eller dataanvédndares forfogande for att
underlétta utbytet av data, exempelvis verktyg for konvertering eller kuratering av data,
efter den registrerades eller datainnehavarens uttryckliga begéran eller godkdnnande. De
tredjepartsverktyg som erbjuds i detta sammanhang bor inte anvénda data for andra
dndamal &n de som é&r relaterade till dataformedlingstjanster. Leverantorer av
dataférmedlingstjanster som formedlar ett utbyte av data mellan enskilda personer som
registrerade och juridiska personer som dataanvindare bor, utover att axla sitt
forvaltaruppdrag gentemot de enskilda personerna, sikerstélla att de agerar i de
registrerades intresse. Fragor om ansvar for alla materiella och immateriella skador och
brister som uppstar till f61jd av agerandet av leverantdren av dataférmedlingstjénster bor

tas upp 1 det berorda avtalet, pd grundval av nationella ansvarsordningar.
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(36)

Leverantorer av dataformedlingstjanster bor vidta rimliga atgédrder for att sikerstélla
interoperabilitet inom en sektor och mellan olika sektorer i syfte att sikerstilla en korrekt
fungerande inre marknad. Rimliga atgérder skulle bland annat kunna inbegripa att man
foljer de befintliga standarder som allmént anvinds i den sektor inom vilken leverantoren
av dataformedlingstjénster dr verksam. Europeiska datainnovationsstyrelsen bor underlitta
framtagningen av ytterligare branschstandarder dér det &r n6dvéndigt. Leverantorer av
dataférmedlingstjanster bor 1 god tid genomfora de atgarder for interoperabilitet mellan

dataférmedlingstjdnster som antagits av Europeiska datainnovationsstyrelsen.

Denna forordning bor inte paverka skyldigheten for leverantorer av
dataférmedlingstjanster att uppfylla kraven i forordning (EU) 2016/679 och
tillsynsmyndigheternas skyldighet att sdkerstélla efterlevnaden av den férordningen. Den
hér forordningen bor inte pdverka skyddet av personuppgifter i de fall da leverantorer av
dataférmedlingstjanster behandlar personuppgifter. I de fall da leverantorer av
dataférmedlingstjanster dr personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitraden enligt
definitionerna i forordning (EU) 2016/679 dr de bundna av bestimmelserna i den

forordningen.

Leverantorer av dataférmedlingstjanster forvéintas ha infort forfaranden och atgirder for att
alagga sanktioner for bedrégliga eller otillborliga metoder i samband med parter som soker
atkomst via deras dataférmedlingstjinster, inbegripet genom atgéarder sdsom uteslutning av

dataanvindare som bryter mot tjdnstevillkoren eller mot befintlig rétt.
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(38)

(39)

Leverantorer av dataformedlingstjanster bor ocksa vidta atgérder for att sdkerstilla att
konkurrensritten f6ljs och inrétta forfaranden for det andamalet. Detta giller i synnerhet
sadana situationer déar datadelning gor det mojligt for foretag att fa kdinnedom om faktiska
eller potentiella konkurrenters marknadsstrategier. Typisk information som ar kénslig 1
konkurrenshinseende ar till exempel information om kunduppgifter, framtida priser,

produktionskostnader, kvantiteter, omséttning, forséljning eller kapacitet.

Ett anmilningsforfarande for dataformedlingstjdnster bor inréttas for att sédkerstélla att
dataférvaltning inom unionen &r baserad pa ett tillforlitligt utbyte av data. Vinsterna av en
tillforlitlig miljo kan bast uppnds genom ett inférande av ett antal krav for
tillhandahéllandet av dataférmedlingstjanster, men utan nigot krav pé ett uttryckligt beslut
eller en uttrycklig administrativ atgérd av den behoriga myndigheten for
dataférmedlingstjdnster for tillhandahallandet av sddana tjanster. Anmélningsforfarandet
bor inte medfora otillborliga hinder for smd och medelstora foretag, nystartade foretag och

civilsamhéllesorganisationer och bor vara forenlig med principen om icke-diskriminering.

For att stodja ett effektivt gransdverskridande tillhandahallande av tjanster bor leverantdren
av dataformedlingstjénster aldggas att sinda en anmaélan endast till den behoriga
myndigheten for dataformedlingstjanster fran den medlemsstat dér leverantdrens
huvudsakliga verksamhetsstélle dr beldget eller dér leverantorens réttsliga ombud finns. En
sadan anmailan bor inte innefatta mer 4n en ren forklaring om avsikten att tillhandahalla
sddana tjanster och bor endast kompletteras genom tillhandahéllande av den information
som anges 1 denna forordning. Efter relevant anmilan bor leverantdren av
dataformedlingstjanster kunna inleda sin verksamhet 1 varje medlemsstat utan ytterligare

anmélningsskyldigheter.
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(40) Det anmélningsforfarande som faststills i denna forordning bor inte pdverka tillimpningen
av sérskilda kompletterande bestimmelser for tillhandahéllandet av

dataférmedlingstjdnster som éar tillimpliga genom sektorsspecifik ratt.

(41) Det huvudsakliga verksamhetsstillet for en leverantor av dataférmedlingstjanster i unionen
bor vara platsen for dess centrala forvaltning 1 unionen. Det huvudsakliga
verksamhetsstillet for en leverantor av dataférmedlingstjinster 1 unionen bor faststéllas i
enlighet med objektiva kriterier och bor avse det faktiska och reella utovandet av
ledningsverksamheten. Den verksamhet som bedrivs av en leverantor av
dataformedlingstjinster bor dverensstimma med den nationella ritten i den medlemsstat

dér denne har sitt huvudsakliga verksamhetsstélle.
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(42)

For att sékerstilla att leverantorerna av dataférmedlingstjénster uppfyller de villkor som
faststills 1 denna forordning bor de ha sitt huvudsakliga verksamhetsstélle i unionen. Om
en leverantor av dataformedlingstjénster som inte dr etablerad i unionen erbjuder tjanster
inom unionen bor leverantdren utse en rittslig foretrddare. Det dr nodvandigt att utse en
réttslig foretrddare i sddana fall med tanke pé att sddana leverantorer av
dataformedlingstjinster hanterar bdde personuppgifter och data som ror affarshemligheter
och det ddrmed &r nodvindigt att Overvaka att leverantorerna av dataformedlingstjanster
efterlever denna forordning. I syfte att faststélla om en sadan leverantor av
dataférmedlingstjdnster erbjuder tjédnster inom unionen bdr det kontrolleras om det &r
uppenbart att leverantéren av dataférmedlingstjénster planerar att erbjuda tjanster till
personer i en eller flera medlemsstater. Enbart det faktum att en webbplats ar tillgdnglig i
unionen eller att det finns en e-postadress eller andra kontaktuppgifter for leverantoren av
dataférmedlingstjanster eller att man anvinder ett sprak som anvénds i det tredjeland dér
leverantdren av dataformedlingstjinster ar etablerad, bor inte anses ricka for att faststélla
en sddan avsikt. Emellertid kan sddana faktorer som anvédndning av ett visst sprik eller en
viss valuta som allmént anvénds i en eller flera medlemsstater, och mdjlighet att bestilla
tjanster pa detta sprak, eller att anvdndare i unionen omniamns, gora det uppenbart att

leverantdren av dataformedlingstjinster planerar att erbjuda tjénster inom unionen.
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En utsedd rittslig foretrddare bor agera pa uppdrag av leverantoren av
dataférmedlingstjinster och det bor vara mojligt for behoriga myndigheter for
dataférmedlingstjinster att vinda sig till den réttsliga foretrddaren utdver eller 1 stillet for
leverantoren av dataférmedlingstjinster, dven i1 hdndelse av en dvertrddelse, 1 syfte att
inleda verkstillighetsforfaranden mot en leverantor av dataformedlingstjanster som inte
uppfyller kraven och som inte &r etablerad i unionen. Den rittsliga foretradaren bor utses
genom en skriftlig fullmakt frdn leverantéren av dataférmedlingstjinster att agera pa dess

viagnar med avseende pa leverantorens skyldigheter enligt denna forordning.
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(43)

(44)

For att hjdlpa de registrerade och datainnehavare att enkelt identifiera, och ddrigenom dka
sitt fortroende for leverantorer av dataformedlingstjanster som &r erkdnda i unionen bor det
inréttas en gemensam logotyp som dr igenkédnnlig i hela unionen, utdver beteckningen

”leverantorer av dataférmedlingstjdnster som ér erkénda i unionen”.

De behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjanster som utses for att overvaka
leverantdrer av dataformedlingstjansters uppfyllande av kraven i denna férordning bor
viljas pa grundval av sin kapacitet och sakkunskap avseende horisontellt eller
sektorsbaserat datautbyte. De bor vara oberoende av alla leverantorer av
dataférmedlingstjinster samt transparenta och opartiska i utférandet av sina
arbetsuppgifter. Medlemsstaterna bor meddela kommissionen dessa behoriga myndigheter
for dataformedlingstjansters identitet. De behdriga myndigheterna for
dataférmedlingstjdnsters behorighet och befogenheter bor inte paverka
dataskyddsmyndigheternas befogenheter. I synnerhet i alla fragor som roér en beddmning
av efterlevnaden av forordning (EU) 2016/679 bor den behdriga myndigheten for
dataférmedlingstjénster, i tillimpliga fall, efterfraga ett yttrande eller beslut av den

behoriga tillsynsmyndighet som inréttats i enlighet med den forordningen.
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(45)

Det finns en stor potential for mal av allmént intresse vid anvéndningen av data som
tillhandahalls frivilligt av de registrerade pa grundval av deras informerade samtycke eller,
ndr det giller icke-personuppgifter som tillhandahalls av datainnehavare,. Sdidana mal
skulle kunna inkludera hélso- och sjukvard, bekdmpande av klimatférandringar, forbéttring
av mobiliteten, fraimjande av utveckling, framstéllning och spridning av officiell statistik,
forbattrat tillhandahéllande av offentliga tjanster eller politiskt beslutsfattande. Stod till
vetenskaplig forskning bor ocksa anses vara ett mal av allmént intresse. Denna férordning
bor syfta till att bidra till framvéaxten av tillrdckligt stora datapooler som gors tillgédngliga
baserat pa dataaltruism for att mojliggdra dataanalys och maskininlarning, 1 hela unionen.
For att uppné det malet bor medlemsstaterna kunna inrétta organisatoriska eller tekniska
arrangemang, eller bada, som underldttar dataaltruism. Sddana arrangemang skulle kunna
innefatta tillgéng till littanvinda verktyg for registrerade eller datainnehavare for givande
av samtycke eller tillstand till altruistisk anvindning av deras data, anordnande av
informationskampanjer eller ett strukturerat utbyte mellan behoriga myndigheter avseende
hur offentlig politik, sdsom forbéttring av trafik och folkhélsa och bek&dmpning av
klimatfordndringar, kan gynnas av dataaltruism. For det andamélet bor medlemsstaterna
kunna faststélla nationella strategier for dataaltruism. Registrerade bor endast kunna
erhalla ersittning for de kostnader som de &drar sig nér de gor sina data tillgéngliga for mal

av allméant intresse.
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(46) Registreringen av erkidnda dataaltruismorganisationer och anvéndningen av beteckningen
”dataaltruismorganisation som dr erkdnd i unionen” forvéntas leda till uppréttandet av
centrallager for databaser. En registrering i en medlemsstat skulle gélla i hela unionen, och
forvintas frimja en gransoverskridande anvéndning av data inom unionen och framvéxten
av datapooler som técker flera medlemsstater. Datainnehavare skulle kunna ge tillstand till
behandling av deras icke-personuppgifter for ett antal indamal som inte &r faststillda vid
den tidpunkt dé& de ger sitt tillstind. Sddana erkidnda dataaltruismorganisationers
uppfyllande av ett antal krav som faststéills 1 denna férordning bor skapa fortroende for att
de data som tillhandahélls for altruistiska &ndamal faktiskt tjédnar ett mal av allmént
intresse. Sddant fortroende bor 1 synnerhet uppnas genom att ha en etableringsort eller en
rittslig foretrddare inom unionen, samt frén kravet att erkéinda dataaltruismorganisationer
ar icke-vinstdrivande organisationer, fran transparenskrav och fran sérskilda

skyddsmekanismer for att skydda de registrerades och foretagens réttigheter och intressen.
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Ytterligare skyddsmekanismer bor inkludera att gora det mojligt att behandla relevanta
data inom en séker behandlingsmiljo som drivs av de erkdnda
dataaltruismorganisationerna, tillsynsmekanismer som etiska rad eller styrelser, inbegripet
foretradare fran det civila samhillet for att sdkerstilla att de personuppgiftsansvariga
upprétthdller hoga standarder nér det géller forskningsetik och skydd av grundlaggande
rittigheter, effektiva och tydligt formedlade tekniska metoder for att nar som helst dra
tillbaka eller dndra sitt samtycke, pa grundval av personuppgiftsbitradenas
informationsskyldighet enligt férordning (EU) 2016/679, samt mojligheter for de
registrerade att hilla sig underridttade om anvéndningen av de data som de tillhandahéllit.
Registrering som en erkénd dataaltruismorganisation bor inte vara en forutsattning for att
bedriva dataaltruismverksamhet. Kommissionen bor genom delegerade akter utarbeta en
regelbok 1 ndra samarbete med dataaltruismorganisationer och berdrda parter. Efterlevnad
av den regelboken bor vara ett krav for registrering som en erkénd

dataaltruismorganisation.
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(47)

(48)

(49)

For att hjdlpa de registrerade och datainnehavare att enkelt identifiera, och darigenom dka
sitt fortroende for, erkidnda dataaltruismorganisationer bor det inrdttas en gemensam
logotyp som dr igenkdnnlig 1 hela unionen. Den gemensamma logotypen bor atféljas av en
QR-kod med en lédnk till det offentliga unionsregistret 6ver erkdnda

dataaltruismorganisationer.

Denna forordning bor inte paverka inrdttandet av, organisationen av eller funktionssattet
for enheter som onskar bedriva dataaltruism i enlighet med nationell ritt och bygger pa
krav 1 nationell rétt for bedrivande av laglig verksamhet i en medlemsstat som icke-

vinstdrivande organisation.

Denna forordning bor inte paverka inrdttandet av, organisationen av eller funktionssattet
for andra enheter &n offentliga myndigheter som bedriver delning av data och innehall pa
grundval av 0ppna licenser och dirmed bidrar till att skapa gemensamma resurser som ar
tillgdngliga for alla. Detta bor inbegripa 6ppna samarbetsplattformar for kunskapsdelning,
vetenskapliga och akademiska databaser med 6ppen dtkomst, plattformar for
programvaruutveckling med 6ppen kéllkod och plattformar f6r sammanstillning av

innehall med 6ppen atkomst.
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(50)

Erkénda dataaltruismorganisationer bor kunna samla in relevanta data direkt frén fysiska
och juridiska personer eller behandla data som samlats in av andra.
Dataaltruismorganisationer skulle kunna behandla insamlade data f6r &ndamal som de
sjdlva faststiller, eller sa skulle de, 1 forekommande fall, kunna tillata tredjeparter att utfora
behandlingen for dessa &ndamaél. I de fall da erkénda dataaltruismorganisationer ar
personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitrdden enligt definitionerna i férordning
(EU) 2016/679 ar de bundna av bestimmelserna i den férordningen. Generellt skulle
dataaltruism bygga pa de registrerades samtycke i den mening som avses i artiklarna 6.1 a
och 9.2 a i forordning (EU) 2016/679 vilket bor uppfylla kraven for lagligt samtycke 1
enlighet med artiklarna 7 och 8 i den forordningen. I enlighet med forordning

(EU) 2016/679 skulle andamal som ror vetenskaplig forskning kunna stodjas genom
samtycke till vissa forskningsomréden sé lange som de &r forenliga med allmént erkinda
etiska normer for vetenskaplig forskning eller till vissa forskningsomraden eller delar av
forskningsprojekt. I artikel 5.1 b i férordning (EU) 2016/679 faststills att ytterligare
behandling for vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska andamal i
enlighet med artikel 89.1 1 férordning (EU) 2016/679 inte ska anses vara oforenlig med de
ursprungliga &andamalen. Nyttjandebegrinsningarna for icke-personuppgifter bor aterfinnas

i det tillstind som ges av datainnehavaren.
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(51) De behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer som utses for att
overvaka erkénda dataaltruismorganisationers uppfyllande av kraven i denna férordning
bor viljas pa grundval av sin kapacitet och sakkunskap. De bor vara oberoende av alla
dataaltruismorganisationer samt transparenta och opartiska i utférandet av sina
arbetsuppgifter. Medlemsstaterna bor meddela kommissionen dessa behoriga myndigheter
for registrering av dataaltruismorganisationers identitet. De behoriga myndigheterna for
registrering av dataaltruismorganisationers behorighet och befogenheter bor inte paverka
dataskyddsmyndigheternas befogenheter. I synnerhet i alla fragor som rér en beddmning
av efterlevnaden av forordning (EU) 2016/679 bor den behdriga myndigheten for
registrering av dataaltruismorganisationer, i tillimpliga fall, efterfraga ett yttrande eller

beslut av den behdriga tillsynsmyndighet som inréttats i enlighet med den férordningen.
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(52)

For att frimja fortroendet och fa till stind 6kad réttssdkerhet och anvéndarvinlighet vad
giller forfarandet for beviljande och tillbakadragande av samtycke, i synnerhet i samband
med vetenskaplig forskning och statistisk anvindning av data som tillhandahalls baserat pa
altruism, bor ett europeiskt formulér for dataaltruism utarbetas och anvédndas i samband
med altruistisk datadelning. Ett sddant formulér bor for de registrerade bidra till ytterligare
transparens om att tillgdngen till och anvéndningen av deras data kommer att ske i enlighet
med deras samtycke och dven 1 full Gverensstimmelse med dataskyddsbestammelserna.
Formuléret bor ocksa gora det léttare att bevilja och dra tillbaka samtycke och kunna
anvindas fOr att rationalisera foretagens dataaltruism och tillhandahalla en mekanism som
tilldter sddana foretag att dra tillbaka sitt samtycke till anvéindningen av data. For att ta
hénsyn till de enskilda sektorernas sdrdrag, dven ur ett dataskyddsperspektiv, bor det
europeiska formuldret for samtycke till dataaltruism baseras pa moduler, sé att det kan

anpassas till enskilda sektorer och olika syften.
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(53) For att genomforandet av dataforvaltningsramen ska bli framgéngsrikt bor en europeisk
datainnovationsstyrelse inréttas, i form av en expertgrupp. Europeiska
datainnovationsstyrelsen bor besta av foretradare for alla medlemsstaters behoriga
myndigheter for dataformedlingstjanster och behdriga myndigheter for registrering av
dataaltruismorganisationer, Europeiska dataskyddsstyrelsen, Europeiska
datatillsynsmannen, Europeiska unionens cybersidkerhetsbyra (Enisa), kommissionen,
EU-foretradaren for smé och medelstora foretag eller en foretrddare utsedd av nétverket av
foretradare for sma och medelstora foretag och andra foretradare for relevanta organ inom
enskilda sektorer samt organ med specifik sakkunskap. Europeiska
datainnovationsstyrelsen bor besté av ett antal undergrupper, inbegripet en undergrupp for
deltagande av berorda parter bestdende av relevanta foretrddare for néringslivet, sdsom
hélsa, miljd, jordbruk, transport, energi, industriell tillverkning, medier, kulturella och
kreativa sektorer och statistik, samt for forskningsvarlden, den akademiska virlden,
civilsamhaillet, standardiseringsorganisationer, berérda gemensamma europeiska
dataomréden och andra berdrda intressenter och tredje parter, bland annat organ med

specifik sakkunskap sdsom nationella statistikbyraer.
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(54)

Europeiska datainnovationsstyrelsen bor bistd kommissionen i samordningen av nationella
arbetsmetoder och strategier pa de omraden som omfattas av denna férordning och
stodjandet av sektorsdvergripande dataanvédndning genom iakttagande av principerna i den
europeiska interoperabilitetsramen och genom anviandning av europeiska och
internationella standarder och specifikationer (inklusive genom EU:s flerpartsforum for
IKT-standardisering, basvokabuldren och byggstenarna inom Fonden for ett sammanlénkat
Europa), och bor beakta det standardiseringsarbete som bedrivs inom enskilda sektorer
eller omraden. Arbetet med teknisk standardisering skulle kunna innefatta faststéllandet av
prioriteringar for utvecklingen av standarder och faststéllandet och uppritthéllandet av ett
antal tekniska och rittsliga standarder for 6verforing av data mellan tva behandlingsmiljoer
som gor det mdjligt att organisera dataomraden, framfor allt for att klarldgga och sérskilja
vilka standarder och praxisformer som ar sektorsdverskridande och vilka som ar
sektorsspecifika. Europeiska datainnovationsstyrelsen bor samarbeta med sektorsorgan,
nétverk eller expertgrupper och andra sektorsdvergripande organisationer som hanterar
vidareutnyttjandet av data. Nar det géller dataaltruism bor Europeiska
datainnovationsstyrelsen bistd kommissionen i utarbetandet av formuléret for dataaltruism,
efter samrdd med Europeiska dataskyddsstyrelsen. Genom att foresla riktlinjer for
gemensamma europeiska dataomraden bor Europeiska datainnovationsstyrelsen stodja
utvecklingen av en fungerande europeisk datackonomi pé grundval av dessa dataomraden,

1 enlighet med den europeiska datastrategin.
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(55) Medlemsstaterna bor faststélla regler om tillampliga sanktioner vid dvertrddelse av denna
forordning och bor vidta alla nddvindiga atgirder for att sdkerstélla att de tillimpas. De
sanktioner som foreskrivs bor vara effektiva, proportionella och avskriackande. Stora
skillnader mellan sanktionsreglerna skulle kunna snedvrida konkurrensen pa den digitala
inre marknaden. I det avseendet skulle det vara fordelaktigt med en harmonisering av dessa

regler.

(56) For att sdkerstélla en effektiv efterlevnad av denna forordning och se till att leverantorer av
dataférmedlingstjanster och enheter som vill registrera sig som erkénda
dataaltruismorganisationer kan fa tillgang till och genomfora forfarandena for anmélan och
registrering helt online och dver grianserna, bor sddana forfaranden erbjudas genom den
gemensamma digitala ingdng som inréttas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1724!. Dessa forfaranden bor ldaggas till i forteckningen 6ver
forfaranden i bilaga II till férordning (EU) 2018/1724.

(57) Forordning (EU) 2018/1724 bor déarfor dndras i enlighet med detta.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om
inrdttande av en gemensam digital ingéng for tillhandahallande av information, forfaranden
samt hjélp- och problemldsningstjénster och om éndring av férordning (EU) nr 1024/2012
(EUT L 295, 21.11.2018, s. 1).
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(58) I syfte att sdkerstélla denna forordnings andamaélsenlighet, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé att
komplettera denna forordning genom att faststilla sérskilda villkor som &r tillampliga pa
overforing till tredjeldnder av vissa kategorier av icke-personuppgifter som anses vara
mycket kénsliga i siarskilda unionslagstiftningsakter och genom att ta fram en regelbok for
erkdnda dataaltruismorganisationer, som dessa organisationer ska folja och som foreskriver
informationskrav, tekniska krav och sidkerhetskrav samt fardplaner for kommunikation och
interoperabilitetsstandarder. Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors i1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning!. For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rédet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

1 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(59) For att sikerstilla enhetliga villkor for tillimpningen av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att bista offentliga myndigheter och
vidareutnyttjare med deras efterlevnad av de villkor for vidareutnyttjande som faststélls i
denna férordning genom att faststilla standardavtalsklausuler for vidareutnyttjares
overforing av icke-personuppgifter till ett tredjeland, intyga att ett tredjelands réttsliga,
tillsynsmaissiga och verkstéllighetsmidssiga arrangemang ar likvardiga med det skydd som
sdkerstdlls genom unionsréitten, utforma den gemensamma logotypen for leverantorer av
dataférmedlingstjanster och den gemensamma logotypen for erkénda
dataaltruismorganisationer samt utarbeta och utveckla det europeiska formuldret for
samtycke till dataaltruism. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/20111.

(60) Denna f6rordning bor inte paverka tillimpningen av konkurrensreglerna, sarskilt
artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. De atgérder som foreskrivs i denna forordning bor
inte anvéndas for att begriansa konkurrensen pa ett sitt som strider mot EUF-fordraget.
Detta giller 1 synnerhet reglerna om utbyte av information som é&r kénslig i
konkurrenshianseende mellan faktiska eller potentiella konkurrenter via

dataférmedlingstjinster.

(61) Samrad har skett med Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen
1 enlighet med artikel 42.1 1 forordning (EU) 2018/1725 som avgav sitt yttrande
den 10 mars 2021.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(62)

De vigledande principerna for denna forordning dr respekten for de grundlédggande
rittigheterna och de principer som erkénns frdmst genom Europeiska unionens stadga om
de grundldaggande réttigheterna, inklusive rétten till privatliv, skyddet av personuppgifter,
ndringsfriheten, ritten till egendom och integreringen av personer med
funktionsnedsattning. Nér det giller det sistndmnda bor offentliga myndigheter och tjanster
inom ramen for denna forordning, i forekommande fall, uppfylla kraven i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102! och (EU) 2019/8822. Vidare bor
hinsyn tas till design for alla i samband med informations- och kommunikationsteknik,
som &r ett medvetet och systematiskt forsok att aktivt tillimpa principer, metoder och
verktyg for att frimja universell design inom datorrelaterad teknik, ddribland
internetbaserad teknik, och ddrigenom undvika behovet av anpassningar i efterhand eller

specialiserad design.

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om
tillgénglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer
(EUT L 327, 2.12.2016, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om
tillganglighetskrav for produkter och tjanster (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
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(63) Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen vidareutnyttjande inom unionen av vissa
kategorier av data som innehas av offentliga myndigheter samt inréttandet av en ram for
anmélan av och tillsyn over tillhandahallandet av datadelningstjdnster, en ram for frivillig
registrering av enheter som samlar in och behandlar data som tillhandahélls for altruistiska
dndamal och en ram for inrdttandet av en europeisk datainnovationsstyrelse, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av deras
omfattning och verkningar, kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna férordning inte utdver

vad som &r nodvéndigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I

Allmanna bestammelser

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde
1. I denna forordning faststélls foljande:

a)  Villkoren for vidareutnyttjande inom unionen av vissa kategorier av data som

innehas av offentliga myndigheter.
b)  Enram for anmélan av och tillsyn 6ver tillhandahéllandet av dataférmedlingstjédnster.

c)  Enram for frivillig registrering av enheter som samlar in och behandlar data som

tillhandahélls for altruistiska &ndamal.
d) Enram for inrdttandet av en europeisk datainnovationsstyrelse.

2. Denna forordning medfor inte ndgon skyldighet for offentliga myndigheter att tillita
vidareutnyttjande av data och befriar inte heller offentliga myndigheter fran deras

skyldigheter i friga om konfidentiell behandling enligt unionsritten eller nationell rétt.
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Denna forordning ska inte paverka

a) tillimpningen av sdrskilda bestimmelser i unionsrétten eller nationell rétt om tillgdng
till eller vidareutnyttjande av vissa kategorier av data, sirskilt nér det géller

beviljandet av tillgang till och utlimnandet av officiella handlingar, och

b) offentliga myndigheters skyldigheter enligt unionsritten eller nationell ritt att tillata

vidareutnyttjande av data eller krav som ror behandling av icke-personuppgifter.

I de fall d& en sektorsspecifik unionsritt eller nationell ratt foreskriver att offentliga
myndigheter, leverantorer av dataformedlingstjanster eller erkédnda
dataaltruismorganisationer ska uppfylla sirskilda ytterligare tekniska, administrativa eller
organisatoriska krav, ddribland genom ett auktorisations- eller certifieringssystem, ska de
bestimmelserna 1 den sektorsspecifika unionsritten eller den nationella réatten ocksa
tillimpas. Eventuella sddana sirskilda ytterligare krav ska vara icke-diskriminerande,

proportionella och objektivt motiverade.
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3. Unionsritt och nationell rétt om skydd av personuppgifter ska tillimpas pé alla
personuppgifter som behandlas i samband med denna forordning. Denna forordning
paverkar 1 synnerhet inte tillimpningen av forordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725 och direktiven 2002/58/EG och (EU) 2016/680, inklusive vad géller
tillsynsmyndigheternas befogenheter och behdrighet. Om den hér forordningen star i strid
med unionsritten om skydd av personuppgifter eller nationell ritt som antagits i enlighet
med sadan unionsritt, bor den relevanta unionsrétten eller nationella ritten om skydd av
personuppgifter ha foretrdde. Den hér forordningen skapar inte ndgon réttslig grund for
behandling av personuppgifter och paverkar inte heller nagra av de skyldigheter och
rittigheter som anges i forordningarna (EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller
direktiven 2002/58/EG eller (EU) 2016/680.

4. Denna f6rordning paverkar inte tillimpningen av konkurrensrétten.
5. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas befogenheter nir det géller deras
verksamhet som ror allmén sédkerhet, forsvar och nationell sidkerhet.
Artikel 2
Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. data: varje digital atergivning av handlingar, fakta eller information och varje
sammanstéllning av sddana handlingar, sddana fakta eller sddan information, daribland i

form av ljudinspelningar, bildinspelningar eller audiovisuella inspelningar).
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vidareutnyttjande: fysiska eller juridiska personers anvdndning av data som innehas av
offentliga myndigheter for andra kommersiella eller icke-kommersiella &ndamél dn 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.

personuppgifter: personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i forordning
(EU) 2016/679.

icke-personuppgifter: andra data dn personuppgifter.

samtycke: samtycke enligt definitionen 1 artikel 4.11 i forordning (EU) 2016/679.
tillstand: att ge dataanvindare ritt att behandla icke-personuppgifter.
registrerad: registrerad som avses 1 artikel 4.1 1 forordning (EU) 2016/679.

datainnehavare: en juridisk person, inklusive en offentlig myndighet och internationella
organisationer, eller en fysisk person som inte ar en registrerad i forhallande till de
specifika uppgifterna i fraga, som i enlighet med tillimplig unionsrétt eller nationell rétt

har rétt att bevilja tillgdng till eller dela vissa personuppgifter eller icke-personuppgifter.

dataanvindare: fysisk eller juridisk person som har laglig tillgéng till vissa
personuppgifter eller icke-personuppgifter och som har ritt att, &ven enligt forordning
(EU) 2016/679 nar det géller personuppgifter, anvdnda dessa data for kommersiella eller

icke-kommersiella dandamal.
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10. datadelning: en registrerads eller datainnehavares tillhandahéllande av data till en
dataanvéndare for gemensam eller individuell anvéndning av dessa delade data, baserat pa
frivilliga avtal, unionsritt eller nationell ratt, direkt eller via en formedlare, till exempel

inom ramen for Oppna eller kommersiella licenser mot en avgift eller kostnadsfritt.

11. dataformedlingstjdnst: en tjanst som syftar till att med tekniska, rattsliga eller andra medel
uppritta affarsforbindelser for datadelning mellan ett obestamt antal registrerade och
datainnehavare, a ena sidan, och dataanvéndare, a andra sidan, inbegripet for att utdva de
registrerades réttigheter avseende personuppgifter, med uteslutande av atminstone

foljande:

a)  Tjanster som erhaller data fran datainnehavare och aggregerar, berikar eller
omvandlar data i syfte att avsevirt 6ka deras virde och licensierar anvindningen av
resulterande data till dataanvindare, utan att uppritta en affarsforbindelse mellan

datainnehavare och dataanvéndare.
b)  Tjénster som dr inriktade péd formedling av upphovsrittsligt skyddat innehall.

c) Tjanster som uteslutande anvinds av en datainnehavare for att mojliggora
anviandning av de data som den datainnehavaren innehar, eller som anvénds av flera
juridiska personer en sluten grupp, inbegripet leverantors- eller kundrelationer eller
samarbeten som grundar sig pa avtal, sarskilt sddana som har som huvudsakligt syfte
att sikerstilla funktionerna for foremal och enheter som dr anslutna till sakernas

internet.
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12.

13.

14.

15.

d)  Datadelningstjanster som erbjuds av offentliga myndigheter som inte syftar till att

uppritta affarsforbindelser.

behandling: behandling enligt definitionen 1 artikel 4.2 i1 foérordning (EU) 2016/679 nar det
géller personuppgifter eller artikel 3.2 i1 forordning (EU) 2018/1807 nér det géller icke-

personuppgifter.

tillgdang: dataanvindning i enlighet med sirskilda tekniska, réttsliga eller organisatoriska

krav, utan att det nédvéandigtvis innefattar 6verforing eller nedladdning av data.

huvudsakligt verksamhetsstdille for en juridisk person: platsen for dess centrala forvaltning

1 unionen.

datakooperativs tjdnster: dataformedlingstjanster som tillhandahalls av en
organisationsstruktur i vilken registrerade, enmansforetag eller smd och medelstora foretag
ar medlemmar, och vars huvudsakliga syften dr att hjdlpa medlemmarna att utova sina
rittigheter avseende vissa data, sé att de bland annat kan fatta vélgrundade beslut innan de
samtycker till databehandling, att utbyta synpunkter om de dndamal och villkor for
databehandling som bést foretrader sina medlemmars intressen nér det giller deras data
och att forhandla om villkoren f6r databehandling for sina medlemmar innan de ger
tillstand till behandling av icke-personuppgifter eller lamnar sitt samtycke till behandling

av personuppgifter.
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16.

17.

18.

dataaltruism: den frivilliga delningen av data pa grundval av de registrerades samtycke till
behandling av personuppgifter som ror dem, eller tillstind fran datainnehavare att tillta
anvandning av deras icke-personuppgifter utan nagot krav pa eller mottagande av
ersdttning utover ersittning for de kostnader som de adragit sig ndr de gor uppgifterna
tillgéngliga for méal av allménintresse, som det foreskrivs i nationell ratt i forekommande
fall, sdsom hélso- och sjukvard, bekdmpande av klimatforandringar, forbéttring av
mobiliteten, frimjande av utveckling, framstillning och spridning av officiell statistik,
forbattrat tillhandahallande av offentliga tjdnster, politiskt beslutsfattande eller

vetenskaplig forskning av allmént intresse.

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

sddana offentligrittsliga organ.
offentligrdttsliga organ: organ som har foljande egenskaper:

a)  De har sdrskilt inrdttats for att tillgodose behov av allmént intresse, och &r inte av

industriell eller kommersiell art.

b)  De ér juridiska personer.
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c) De finansieras till storsta delen av statliga, regionala eller lokala myndigheter, eller
andra offentligrittsliga organ, stdr under administrativ tillsyn av sddana myndigheter
eller organ, eller har ett forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan dar mer dn
hilften av ledamdterna utses av staten, av regionala eller lokala myndigheter eller av

andra offentligrittsliga organ.

19. offentligt foretag: varje foretag over vilket de offentliga myndigheterna har ett direkt eller
indirekt bestimmande inflytande till foljd av dgarforhéllande, finansiellt deltagande eller
géllande regler; inom ramen for denna definition ska offentliga myndigheter anses utéva

bestimmande inflytande nér dessa myndigheter, direkt eller indirekt,
a)  ager storre delen av det tecknade kapitalet 1 foretaget,

b)  kontrollerar majoriteten av de rdstritter som dr knutna till foretagets emitterade

aktier,

c) kan utse fler dn hilften av ledamoterna i foretagets forvaltningsorgan, styrelseorgan

eller 6vervakande organ.
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20. sdker behandlingsmiljo: fysisk eller virtuell miljo och organisatoriska metoder for att
sakerstélla Overensstimmelse med unionsritten, sdsom forordning (EU) 2016/679, sdrskilt
vad giller de registrerades rittigheter, immateriella rittigheter samt insynsskydd, integritet
och tillginglighet for kommersiella och statistiska uppgifter, samt med tillimplig nationell
ritt, och gora det mojligt for den enhet som tillhandahaller den sikra behandlingsmiljon att
faststilla och dvervaka alla databehandlingsatgérder, inbegripet forevisandet, lagringen,
nedladdningen och exporten av data och berdkningen av hérledda data med hjélp av

dataalgoritmer.

21. rdttslig foretrddare: en fysisk eller juridisk person etablerad i unionen som uttryckligen
utsetts for att agera pa uppdrag av en i unionen ¢j etablerad leverantor av
dataférmedlingstjdnster eller 1 unionen ej etablerad enhet som for syften av allmént intresse
samlar in data som tillhandahélls av fysiska eller juridiska personer baserat pa
dataaltruism, till vilken de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster och de
behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer kan vinda sig till
utover eller 1 stéllet for leverantdren av dataformedlingstjdnster eller enheten nér det giller
skyldigheterna enligt denna forordning, inklusive nér det géller att inleda
verkstéllighetsforfaranden mot en leverantdr av dataférmedlingstjanster eller enhet som

inte uppfyller kraven och som inte &r etablerad i unionen.
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KAPITEL II
Vidareutnyttjande av vissa kategorier av skyddade data

som innehas av offentliga myndigheter

Artikel 3

Kategorier av data

1. Detta kapitel ska tillimpas pa data som innehas av offentliga myndigheter och som ar

skyddade pa grund av

a)  insynsskydd for kommersiella uppgifter, inklusive affars-, yrkes- och

foretagshemligheter,
b) insynsskydd for statistiska uppgifter,
c) skydd av tredje parts immateriella réttigheter, eller

d)  skydd av personuppgifter, i den man sddana uppgifter faller utanfor
tillimpningsomradet for direktiv (EU) 2019/1024.

2. Detta kapitel ska inte tillimpas pa

a)  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 allminhetens tjinst

pa radio- eller tv-omrédet,
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c) data som innehas av kulturinstitutioner och utbildningsinstitutioner,

d) data som innehas av offentliga myndigheter och &r skyddade av skél som ror allmén

sdkerhet, forsvar eller nationell sidkerhet, eller

e) data vars tillhandahéllande inte omfattas av den offentliga verksamhet som bedrivs
av de berdrda offentliga myndigheterna, sdsom den definieras i lagstiftning eller
andra bindande regler i den berérda medlemsstaten eller, om sédana regler saknas,
sasom den definieras i enlighet med géngse administrativ praxis i denna, forutsatt att

den offentliga verksamheten ar tydligt avgransad och foremal for 6versyn.
3. Detta kapitel paverkar inte tillimpningen av

a)  unionsritten, nationell ritt och internationella avtal som unionen eller
medlemsstaterna &r parter i och som avser skydd av de kategorier av data som avses i

punkt 1, och

b)  unionsritt och nationell rétt om tillgéng till handlingar.

PE-CONS 85/1/21 REV 1 74

SV



Artikel 4

Forbud mot exklusiva avtal

Det ska vara forbjudet med avtal eller annan praxis som ror vidareutnyttjande av data som
innehas av offentliga myndigheter och som omfattar kategorier av data som avses 1

artikel 3.1, vilka omfattar beviljande av exklusiva rattigheter eller vars syfte eller verkan
omfattar beviljande av sddana exklusiva réttigheter eller begrédnsning av tillgdngen till data

for vidareutnyttjande av andra enheter dn parterna i sddana avtal eller sddan annan praxis.

Med avvikelse fran punkt 1 far en exklusiv réttighet beviljas for vidareutnyttjande av data
som avses 1 den punkten i den mén som det ar ndodvandigt for tillhandahéllande av en tjénst
eller tillhandahallande av en produkt av allmént intresse som annars inte skulle vara

mojligt.

En exklusiv réttighet som avses i punkt 2 ska beviljas genom en administrativ atgérd eller
ett kontraktsmissigt arrangemang i enlighet med tillimplig unionsrétt eller nationell ratt

och i enlighet med principerna om transparens, likabehandling och icke-diskriminering.

Perioden for en exklusiv réttighet till vidareutnyttjande av data fér inte overstiga
tolv ménader. Nér ett avtal har ingatts ska avtalets 10ptid vara samma som perioden for den

exklusiva rattigheten.
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Beviljandet av en exklusiv réttighet i enlighet med punkterna 2, 3 och 4, inklusive skélen
till varfor detta beviljande dr nddvandigt, ska vara transparenta och goras allmént
tillgdngliga online 1 en form som &dr forenlig med relevant unionslagsritt om offentlig

upphandling.

Avtal eller andra metoder som omfattas av tillimpningsomradet for det forbud som avses i
punkt 1, som inte uppfyller de villkor som faststdlls i punkterna 2 och 3 och som ingicks
fore den ... [dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska upphora att gélla nir det
tillampliga avtalet 16per ut och i vilket fall senast den ... [30 manader frdn denna

forordnings ikrafttradandel].

Artikel 5
Villkor for vidareutnyttjiande

Offentliga myndigheter som enligt nationell ritt dr behoriga att bevilja eller vigra tillgdng
till vidareutnyttjandet av en eller flera kategorier av data som avses i artikel 3.1 ska
offentliggora villkoren for att tillata sddant vidareutnyttjande samt forfarandet for att
begéra vidareutnyttjandet via den gemensamma informationspunkt som avses 1 artikel 8.
Niér de beviljar eller végrar tillgang till vidareutnyttjande fir de bistés av de behdriga organ

som avses 1 artikel 7.1.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att offentliga myndigheter dr forsedda med nédvéndiga

resurser for att efterleva denna artikel.
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2. Villkoren for vidareutnyttjande ska vara icke-diskriminerande, transparenta,
proportionerliga och objektivt motiverade med hénsyn till kategorierna av data,
vidareutnyttjandets syfte och typerna av data for vilka vidareutnyttjande tillats. Dessa

villkor far inte anvindas for att begridnsa konkurrensen.

3. Offentliga myndigheter ska i enlighet med unionsrétt och nationell rétt sidkerstélla att

uppgifternas skyddade karaktdr bevaras. De kan foreskriva foljande krav:

a)  Atttillgang till vidareutnyttjande av data beviljas endast om den offentliga
myndigheten eller det behoriga organet efter begidran om vidareutnyttjande har

sakerstéllt att data har
1)  anonymiserats, nér det giller personuppgifter, och

i1)  &ndrats, aggregerats eller behandlats med nagon annan metod for kontroll av
utlimnande, nér det géller affarshemligheter, inbegripet foretagshemligheter

eller innehall som skyddas av immateriella rattigheter.

b)  Att tillgéng till och vidareutnyttjande av data pa distans sker inom en siker
behandlingsmiljo som tillhandahalls eller kontrolleras av den offentliga

myndigheten.

c) Atttillgang till och vidareutnyttjande av data sikerstills i de fysiska lokaler dér den
sdkra behandlingsmiljon dr beldgen 1 enlighet med hdga sdkerhetsnormer, forutsatt

att fjarratkomst inte kan tilltas utan att tredje parters rittigheter och intressen hotas.
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Om vidareutnyttjande har tillatits i enlighet med punkt 3 b och c, ska offentliga
myndigheter infora villkor som bevarar integriteten for de tekniska systemens funktionssétt
1 den sékra behandlingsmiljon. Offentliga myndigheter ska forbehalla sig ritten att
verifiera processen, metoderna och alla resultat frdn den behandling av data som gors av
vidareutnyttjaren for att bevara integriteten i dataskyddet och forbehalla sig rétten att
forbjuda anvéndningen av resultat som innehéller information som hotar tredje parters
rattigheter och intressen. Beslutet att forbjuda anvdndningen av resultat ska vara

lattbegripligt och tydligt for vidareutnyttjaren.

Savida det i den nationella rétten inte foreskrivs sdrskilda skyddsatgarder for tillampliga
skyldigheter i frdga om konfidentiell behandling avseende det vidareutnyttjande av data
som avses 1 artikel 3.1, ska den offentliga myndigheten stélla som villkor for
vidareutnyttjandet av data som tillhandahalls 1 enlighet med punkt 3 1 den hér artikeln att
vidareutnyttjaren uppfyller en skyldighet i fraga om konfidentiell behandling som
forbjuder utlimnande av information som dventyrar tredje parts réttigheter och intressen
som vidareutnyttjaren kan ha erhallit trots de skyddsdtgiarder som inforts. Det ska vara
forbjudet for vidareutnyttjare att ateridentifiera de registrerade som uppgifterna géller, och
vidareutnyttjarna ska vidta tekniska och operativa atgirder for att forhindra
ateridentifiering och underritta den offentliga myndigheten om alla uppgiftsincidenter som
leder till att berorda registrerade ateridentifieras. Vid otillatet vidareutnyttjande av icke-
personuppgifter ska vidareutnyttjaren utan dréjsmaél, och nér sa dr lampligt med bistand
fran den offentliga myndigheten, underritta de juridiska personer vars rittigheter och

intressen kan péverkas.
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I de fall da vidareutnyttjande av data inte kan tilldtas i1 enlighet med de skyldigheter som
faststills 1 punkterna 3 och 4 i denna artikel, och det inte finns nagon rittslig grund for
overforing av data inom ramen for forordning (EU) 2016/679, ska den offentliga
myndigheten, 1 den utstrackning det &r tillatet 1 enlighet med unionsrétten och nationell
ritt, gora sitt yttersta for att bistd potentiella vidareutnyttjare som begér de registrerades
samtycke eller tillstdnd fran datainnehavare vars rittigheter och intressen kan péaverkas av
ett sddant vidareutnyttjande, om detta dr mojligt utan en oproportionell borda for den
offentliga myndigheten. Nar den tillhandahaller sadant bistand far den offentliga

myndigheten bistds av de behoriga organ som avses i artikel 7.1.

Vidareutnyttjande av data ska endast tillatas i enlighet med immateriella rittigheter. En
databasproducents rétt som foreskrivs i artikel 7.1 1 direktiv 96/9/EG far inte utdvas av
offentliga myndigheter for att forhindra vidareutnyttjande av data eller begriansa

vidareutnyttjandet i hogre grad dn vad som anges i den hir forordningen.

Om data som begérs anses vara konfidentiella i enlighet med unionsritten eller nationell
ritt om affarshemligheter eller insynsskydd for statistiska uppgifter, ska de offentliga
myndigheterna sikerstélla att dessa konfidentiella data inte rojs till f6ljd av att
vidareutnyttjande tillats, sdvida inte sddant vidareutnyttjande ar tillatet i enlighet med

punkt 6.
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9. I de fall da en vidareutnyttjare avser att dverfora icke-personuppgifter som ér skyddade pa
grund av de skil som anges i artikel 3.1 till ett tredjeland, ska vidareutnyttjaren underritta
den offentliga myndigheten om sin avsikt att 6verfora sadana uppgifter och om syftet med
en sadan overforing vid tidpunkten for begéran om vidareutnyttjande av dessa data. Vid
vidareutnyttjande i enlighet med punkt 6 i den hir artikeln, ska vidareutnyttjaren, nir sa &r
lampligt med bistand fran den offentliga myndigheten, underrétta den juridiska person vars
rattigheter och intressen kan paverkas av denna avsikt, om detta syfte och de lampliga
skyddsatgiarderna. Den offentliga myndigheten far inte tillata vidareutnyttjandet om inte

den juridiska personen ger sitt tillstdnd till 6verforingen.

10. Offentliga myndigheter far overfora konfidentiella data som inte dr personuppgifter eller
data som skyddas av immateriella réttigheter till en vidareutnyttjare som avser att dverfora
dessa data till ett annat tredjeland 4n ett land som utsetts i enlighet med punkt 12 endast om

vidareutnyttjaren avtalsméssigt atar sig att

a) fullgora de skyldigheter som inforts i enlighet med punkterna 7 och 8 dven efter att

data overforts till det berdrda tredjelandet, och

b)  godta jurisdiktionen for domstolarna i den 6verforande offentliga myndighetens
medlemsstat nir det géller eventuella tvister som ror efterlevnaden av punkterna 7

och 8.
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11.

12.

Offentliga myndigheter ska, nér sa dr lampligt och i den utstrackning de kan, ge
vidareutnyttjare vigledning och bistand i fullgérandet av de skyldigheter som avses i

punkt 10 i denna artikel.

For att bista de offentliga myndigheterna och vidareutnyttjarna far kommissionen anta
genomforandeakter som faststdller standardavtalsklausuler for fullgérande av de
skyldigheter som avses i punkt 10 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 33.3.

Nar s motiveras pa grund av ett betydande antal begiranden i hela unionen om
vidareutnyttjandet av icke-personuppgifter i specifika tredjelénder far kommissionen anta
genomforandeakter i vilka det intygas att ett tredjelands rittsliga, tillsynsméssiga och

verkstéllighetsméssiga arrangemang

a)  sékerstiller ett skydd for immateriella rittigheter och foretagshemligheter som 1 allt

vasentligt ar likvardigt med det skydd som sédkerstélls genom unionsritten,
b) tillimpas och verkstills pa ett effektivt sitt, och
c) omfattar effektiva rattsmedel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses 1

artikel 33.3.
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13.

14.

Enligt sdrskilda unionslagstiftningsakter kan vissa kategorier av icke-personuppgifter som
innehas av offentliga myndigheter anses vara mycket kénsliga vid tillimpningen av denna
artikel, ndr 6verforingen av dem till tredjeldnder kan dventyra unionens offentligpolitiska
mal, exempelvis sidkerhet och folkhilsa, eller leda till risk for ateridentifiering av
anonymiserade data som inte dr personuppgifter. Om en sddan akt antas ska kommissionen
anta delegerade akter i enlighet med artikel 32 som kompletterar denna férordning genom
att faststilla sérskilda villkor som ska tillimpas pa dverforing av sddana uppgifter till

tredjelander.

Dessa sdrskilda villkor ska baseras pa typen av de kategorier av icke-personuppgifter som
anges i den sirskilda unionslagstiftningsakten och skilen for att anse dessa kategorier vara
mycket kdnsliga, med beaktande av riskerna for dteridentifiering av anonymiserade data
som inte dr personuppgifter. De ska vara icke-diskriminerande och begrinsade till vad som
ar nodvéndigt for att uppna de unionens offentligpolitiska mal som anges i den akten, i

enlighet med unionens internationella skyldigheter.

Om sa krévs enligt de sirskilda unionslagstiftningsakter som avses i forsta stycket, kan
sddana sirskilda villkor innefatta villkor som &r tillimpliga pd overforing eller tekniska
avtal i detta hinseende, begransningar vad géller vidareutnyttjande av data i tredjeldnder
eller kategorier av personer som har rétt att overfora sadana data till tredjelénder eller, i

exceptionella fall, begransningar vad géller 6verforing till tredjeldnder.

De fysiska eller juridiska personer som beviljades ritten att vidareutnyttja icke-
personuppgifter far endast dverfora dessa data till de tredjeldnder for vilka kraven i

punkterna 10, 12 och 13 uppfylls.

PE-CONS 85/1/21 REV 1 82

SV



Artikel 6
Avgifter

Offentliga myndigheter som tillater vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i

artikel 3.1 fér ta ut en avgift for att tillata vidareutnyttjandet av sadana data.

Avgifter som tas ut i enlighet med punkt 1 ska vara transparenta, icke-diskriminerande,

proportionella och objektivt motiverade och fér inte begransa konkurrensen.

Offentliga myndigheter ska sdkerstélla att alla avgifter ocksa kan betalas online med hjélp
av allmint tillgdngliga grinsoverskridande betalningstjdnster, utan diskriminering pa grund
av betaltjanstleverantdrens etableringsort, betalningsinstrumentets utfirdandeort eller den

plats dér betalkontot finns inom unionen.

Niér offentliga myndigheter tar ut avgifter ska de vidta atgérder for att ge incitament till
vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses 1 artikel 3.1 for icke-kommersiella
dndamal, sdsom vetenskaplig forskning, och av sma och medelstora foretag och
uppstartsforetag i enlighet med reglerna for statligt stod. I detta avseende far de offentliga
myndigheterna ocksa gora dessa data tillgdngliga till en nedsatt avgift eller kostnadsfritt,
sarskilt for sma och medelstora foretag och uppstartsforetag, det civila samhéllet och
utbildningsanstalter. Offentliga myndigheter far darfor upprétta en forteckning 6ver
kategorier av vidareutnyttjare for vilka data for vidareutnyttjande ska goras tillgédngliga till
en nedsatt avgift eller kostnadsfritt. Forteckningen och kriterierna for upprittande av den

ska offentliggoras.
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5. Avgifterna ska hdrledas fran kostnaderna for att genomfora forfarandet for begiran om

vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1, och vara begrénsade till

nodvindiga kostnader i samband med

a)  reproduktion, tillhandahallande och spridning av data,

b)  klarering av upphovsritt,

c) anonymisering eller andra former av framstéllning av personuppgifter och
affarshemligheter som foreskrivs 1 artikel 5.3,

d)  underhall av den sékra behandlingsmiljon,

e) forvarvande av ritten att tillata vidareutnyttjande i enlighet med detta kapitel av
tredje parter utanfor den offentliga sektorn, och

f)  bistand till vidareutnyttjare som begér de registrerades samtycke och tillstind fran
datainnehavare vars rittigheter och intressen kan paverkas av ett sddant
vidareutnyttjande.

6. Kriterierna och metoden for berékning av avgifter ska faststidllas av medlemsstaterna och

offentliggoras. Offentliga myndigheter ska offentliggora en beskrivning av

huvudkategorierna av kostnader och reglerna for fordelning av kostnader.
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Artikel 7

Behoriga organ

1. For utforandet av de uppgifter som avses i denna artikel ska varje medlemsstat utse ett eller
flera behoriga organ, som far vara behoriga for sarskilda sektorer, for att bista de offentliga
myndigheter som beviljar eller végrar tillgang for vidareutnyttjande av de kategorier av
data som avses i artikel 3.1. Medlemsstaterna far antingen inritta ett eller flera nya
behoriga organ eller forlita sig pa befintliga offentliga myndigheter eller interna
avdelningar inom offentliga myndigheter som uppfyller de villkor som faststélls i denna

forordning.

2. De behoriga organen far ges befogenhet att bevilja tillgng till vidareutnyttjande av de
kategorier av data som avses 1 artikel 3.1, 1 enlighet med unionsrétten eller nationell ritt
som medger att sddan tillgdng beviljas. Nir de beviljar eller végrar tillgang for

vidareutnyttjande ska artiklarna 4, 5, 6 och 9 tillimpas pa dessa behdriga organ.

3. Behdriga organ ska ha tillrickliga juridiska, ekonomiska och tekniska resurser och
personalresurser for att utfora de uppgifter som de anfortrotts, inbegripet de nddvéndiga
tekniska kunskaperna for att kunna f6lja relevant unionsrétt eller nationell rédtt om

systemen for tillgang till de kategorier av data som avses i artikel 3.1.
4. Det bistand som foreskrivs i punkt 1 ska, nér sa ar nddvéndigt, innefatta foljande:

a)  Tekniskt stod for att tillhandahalla en sidker behandlingsmilj6 for att ge tillgang till

vidareutnyttjande av data.
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b)

d)

Vigledning och tekniskt stod om hur data bést kan struktureras och lagras sa att

dessa data dr lattillgangliga.

Tekniskt stod for pseudonymisering och for att sdkerstilla databehandling pa ett sitt
som effektivt bevarar integriteten, konfidentialiteten, dataintegriteten och
tillgéngligheten for den information som finns i de data for vilka vidareutnyttjande
tillats, ddribland teknik for anonymisering, generalisering, undertryckande och
randomisering av personuppgifter eller andra toppmoderna integritetsbevarande
metoder och radering av kommersiellt kénslig information, dédribland

affarshemligheter eller innehall som &r skyddat av immateriella réttigheter.

Bisténd till offentliga myndigheter, i forekommande fall, for att stodja
vidareutnyttjare nir de begér registrerades samtycke till vidareutnyttjande eller
datainnehavares tillstdnd 1 linje med deras sérskilda beslut, ddribland om den
jurisdiktion dir databehandlingen &r avsedd att utforas, och bistind till offentliga
myndigheter ndr de behover inritta tekniska mekanismer som gor det mojligt att
vidarebefordra begdranden om samtycke eller tillstdnd frén vidareutnyttjare, nir detta

ar praktiskt genomforbart.

Bisténd till offentliga myndigheter vid beddmningen av tillrickligheten i de

avtalsméssiga dtaganden som gors av en vidareutnyttjare i enlighet med artikel 5.10.
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5. Varje medlemsstat ska senast den ... [15 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] meddela kommissionen vilka behdriga organ som utsetts i enlighet med
punkt 1. Varje medlemsstat ska ocksd meddela kommissionen alla senare dndringar av

dessa behdriga organs identitet.

Artikel 8

Gemensamma informationspunkter

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att all relevant information om tillimpningen av
artiklarna 5 och 6 finns tillgdnglig och létt atkomlig via en gemensam informationspunkt.
Medlemsstaterna ska inrétta ett nytt organ eller utse ett befintligt organ som gemensam
informationspunkt. Den gemensamma informationspunkten kan vara lankad till sektoriella,
regionala eller lokala informationspunkter. En gemensam informationspunkts funktioner
far vara automatiserade forutsatt att den offentliga myndigheten sékerstiller tillrdckligt

stod.

2. Den gemensamma informationspunkten ska vara behdrig att ta emot forfragningar eller
ansokningar om vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses 1 artikel 3.1 och ska
ndr sd 4r mojligt och lampligt automatiskt Gverfora dessa till de behoriga offentliga
myndigheter som avses 1 artikel 7.1, 1 forekommande fall. Den gemensamma
informationspunkten ska pa elektronisk vég tillhandahalla en sokbar tillgangsforteckning
som innehaller en oversikt over alla tillgangliga datakillor, ddribland, i relevanta fall, de
datakéllor som finns tillgédngliga vid sektorsspecifika, regionala och lokala
informationspunkter, tillsammans med relevant information som beskriver tillgédngliga
data, inbegripet atminstone dataformatet och datastorleken samt villkoren for

vidareutnyttjandet av dessa data.
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Den gemensamma informationspunkten far inrdtta en separat, forenklad och
véldokumenterad informationskanal fér sm& och medelstora foretag och nystartade foretag
som moter deras behov och formagor 1 samband med begéran av vidareutnyttjande av de

kategorier av data som avses 1 artikel 3.1.

Kommissionen ska inrdtta en europeisk gemensam dtkomstspunkt som erbjuder ett sokbart
elektroniskt register dver tillgdngliga data i nationella gemensamma informationspunkter
och ytterligare information om hur man begér data via dessa nationella gemensamma

informationspunkter.

Artikel 9

Behandling av begdranden om vidareutnyttjande

Savida inte kortare tidsfrister har faststillts 1 enlighet med nationell rétt ska de behoriga
offentliga myndigheterna eller de behoriga organ som avses 1 artikel 7.1 anta ett beslut om
begéran om vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1 inom

tva manader fran dagen for mottagandet av begéran.

Vid exceptionellt omfattande och komplicerade begiranden om vidareutnyttjande far
denna tvdménadersperiod forlangas med hogst 30 dagar. I sddana fall ska de behoriga
offentliga myndigheterna eller de behoriga organ som avses 1 artikel 7.1 underrétta den
sOkande sa snart som mojligt om att mer tid kravs for att genomfora forfarandet,

tillsammans med skélen till dr6jsmalet.
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Fysiska eller juridiska personer som direkt paverkas av ett beslut sdsom avses i punkt 1 ska
ha effektiv ritt till dverprovning i den medlemsstat dér det relevanta organet dr lokaliserat.
Denna ritt till dverprovning ska foreskrivas i nationell ritt och inbegripa mdjlighet till
omprovning av en opartisk myndighet som besitter ldmplig sakkunskap, sisom den
nationella konkurrensmyndigheten, den berdrda myndigheten for tillgéng till handlingar,
den tillsynsmyndighet som inréttats i enlighet med forordning (EU) 2016/679 eller en
nationell réttslig myndighet, vars beslut dr bindande for den berorda offentliga

myndigheten eller det berérda behoriga organet.

KAPITEL III

Krav som ir tillimpliga pa dataformedlingstjanster

Artikel 10

Dataformedlingstjdinster

Tillhandahallandet av foljande dataférmedlingstjidnster ska uppfylla artikel 12 och ska omfattas av

ett anmilningsforfarande:

a)

Formedlingstjénster mellan datainnehavare och potentiella dataanvéndare, ddribland
tillhandahéllandet av tekniska eller andra metoder for att mojliggora sddana tjanster; dessa
tjanster kan innefatta bilaterala eller multilaterala utbyten av data eller inrdttandet av
plattformar eller databaser som mdjliggor utbyte eller gemensam anvéndning av data,
liksom inréttandet av annan sérskild infrastruktur fér sammankoppling av datainnehavare

med dataanvéindare.
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b)

Formedlingstjénster mellan de registrerade som dnskar gora sina personuppgifter

tillgdngliga eller fysiska personer som Onskar gora icke-personuppgifter tillgidngliga, och

potentiella dataanvédndare, diribland tillhandahallandet av tekniska eller andra metoder for

att mojliggora sadana tjénster, och i synnerhet som mojliggor utdvandet av de registrerades

rittigheter som foreskrivs i forordning (EU) 2016/679.

Datakooperativs tjénster.

Artikel 11

Anmdlning fran leverantérer av dataformedlingstjinster

Varje leverantor av dataformedlingstjanster som avser att tillhandahalla de
dataférmedlingstjanster som avses i artikel 10 ska ldmna en anmélan till den behoriga

myndigheten for dataférmedlingstjédnster.

Vid tillampning av denna forordning ska en leverantor av dataférmedlingstjdnster med
verksamhetsstillen i mer dn en medlemsstat anses omfattas av jurisdiktionen i den
medlemsstat dir den har sitt huvudsakliga verksamhetsstélle, utan att det paverkar
unionslagsritten som reglerar granséverskridande skadestandstalan och tillhorande

forfaranden.

En leverantor av dataférmedlingstjdnster som inte dr etablerad 1 unionen men som 1
unionen erbjuder de dataférmedlingstjénster som avses 1 artikel 10 ska utse en rittslig

foretradare 1 en av de medlemsstater dir dessa tjdnster erbjuds.
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For att sékerstilla efterlevnaden av denna forordning ska leverantoren av
dataformedlingstjanster ge den rattslige foretrddaren uppdraget att utover eller i stéllet for
denna kunna kontaktas av behoriga myndigheter for dataformedlingstjénster eller
registrerade och datainnehavare i alla fragor som ror de tillhandahallna
dataformedlingstjdnsterna. Den réttslige foretrddaren ska samarbeta med de behoriga
myndigheterna for dataformedlingstjénster och, pa begéran, for dessa pé ett 6vergripande
sdtt pavisa de atgarder som vidtagits och de bestimmelser som inforts av leverantéren av

dataférmedlingstjanster for att sdkerstdlla Overensstimmelse med denna forordning.

Leverantdren av dataformedlingstjinster ska anses omfattas av jurisdiktionen i den
medlemsstat dir den rittsliga foretrddaren finns. Att en leverantor av
dataférmedlingstjdnster utser en rittslig foretrddare ska inte paverka eventuella réttsliga

atgirder som kan vidtas mot leverantoren av dataférmedlingstjénster.

4. Efter att ha lamnat en anmaélan i enlighet med punkt 1 far leverantoren av
dataférmedlingstjdnster inleda verksamheten i enlighet med de villkor som faststélls i detta

kapitel.

5. Den anmélan som avses i punkt 1 ska ge leverantdren av dataformedlingstjdnster ritt att

tillhandahélla dataférmedlingstjanster i alla medlemsstater.
6. Den anmélan som avses i punkt 1 ska innehalla f6ljande uppgifter:

a)  Namnet pa leverantoren av dataformedlingstjénster.
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b)

Dataformedlingstjdnsteleverantorens rittsliga status, form, dgarstruktur, relevanta
dotterforetag och, om leverantdren av dataformedlingstjdnster &r registrerad i ett

handelsregister eller annat liknande offentligt nationellt register,

registreringsnummer

c)  Adressen till datafdrmedlingstjinsteleverantérens huvudsakliga verksamhetsstille i
unionen, i forekommande fall, och, om tillimpligt, eventuella underordnade filialer 1
en annan medlemsstat, eller till den réttsliga foretradaren.

d)  En offentlig webbplats med fullstandig och uppdaterad information om leverantéren
av dataformedlingstjinster och verksamheten, inbegripet atminstone den information
som avses i leden a, b, ¢ och f.

e) Dataformedlingstjdnsteleverantdrens kontaktpersoner och kontaktuppgifter.

f)  En beskrivning av den dataformedlingstjanst som leverantdren av
dataformedlingstjinster avser att tillhandahélla och en uppgift om de kategorier som
fortecknas i artikel 10 som dessa dataformedlingstjénster omfattas av.

g)  Berdknat startdatum for verksamheten, om ett annat &n anmélningsdatumet.

7. Den behoriga myndigheten for dataférmedlingstjdnster ska sdkerstélla att

anmalningsforfarandet ar icke-diskriminerande och inte snedvrider konkurrensen.
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Pa begéran av leverantoren av dataférmedlingstjanster ska den behdriga myndigheten for
dataférmedlingstjinster inom en vecka fran och med en vederborligen och fullsténdigt
genomford anmilan utfdrda en standardiserad forklaring som bekriftar att leverantoren av
dataférmedlingstjanster har inkommit med den anmilan som avses i punkt 1 och att

anmélan innehaller de uppgifter som avses i1 punkt 6.

Pa begéran av leverantoren av dataférmedlingstjdnster ska den behdriga myndigheten for
dataférmedlingstjanster bekrifta att leverantoren av dataféormedlingstjénster uppfyller
denna artikel och i artikel 12. Nar leverantoren av dataformedlingstjanster har mottagit en
sadan bekréftelse far den i sin skriftliga och muntliga kommunikation anvinda
beteckningen “leverantor av dataférmedlingstjdnster som &r erkdnd i unionen” samt en

gemensam logotyp.

For att sékerstilla att leverantorer av dataférmedlingstjdnster som &r erkdnda i unionen létt
kan identifieras i hela unionen ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla den
gemensamma logotypens utformning. Leverantorer av dataformedlingstjénster som ar

erkdnda 1 unionen ska tydligt visa den gemensamma logotypen pa alla online- och offline-

publikationer som anknyter till deras dataformedlingsverksambhet.

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

artikel 33.2.
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10.

1.

12.

13.

Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjdnster ska pé elektronisk vig och utan
dr6jsmal underratta kommissionen om varje ny anmilan. Kommissionen ska fora och

regelbundet uppdatera ett offentligt register Gver alla leverantorer av

dataférmedlingstjanster som tillhandahaller sina tjdnster i unionen. De uppgifter som avses

ipunkt 6 a, b, c, d, foch g ska offentliggoras i det offentliga registret.

Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjdnster far ta ut avgifter for anmaélan i
enlighet med nationell ritt. Sddana avgifter ska vara proportionella och objektiva och
baseras pa de administrativa kostnaderna for de behdriga myndigheterna for
dataférmedlingstjénsters 6vervakning av efterlevnaden och andra
marknadskontrollatgérder avseende anmilningar av leverantorer av
dataférmedlingstjdnster. For smd och medelstora foretag samt nystartade foretag far den

behoriga myndigheten ta ut en nedsatt avgift eller avstd fran avgiften.

Leverantorer av dataformedlingstjanster ska underrétta den behoriga myndigheten for
dataférmedlingstjanster om alla &ndringar av den information som tillhandahallits i

enlighet med punkt 6 inom 14 dagar fran dagen for dndringen.

Niér en leverantor av dataformedlingstjénster upphor med sin verksamhet ska den inom
15 dagar underritta den beroérda behdriga myndighet for dataformedlingstjdnster som

faststéllts 1 enlighet med punkterna 1, 2 och 3.
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14. Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjinster ska pé elektronisk vég och utan
dr6jsmal underrétta kommissionen om varje underrittelse som avses i punkterna 12
och 13. Kommissionen ska uppdatera det offentliga registret over leverantorer av

dataférmedlingstjanster i unionen i enlighet med detta.

Artikel 12
Villkor for tillhandahdllande av dataférmedlingstjinster

Tillhandahallandet av de dataférmedlingstjénster som avses i artikel 10 ska omfattas av foljande

villkor:

a) Leverantdren av dataférmedlingstjinster far inte anvinda de data for vilka
dataférmedlingstjansterna tillhandahélls for andra &ndamal an att stilla dem till
dataanvédndarnas forfogande och ska tillhandahalla dataférmedlingstjdnsterna via en

separat juridisk person.

b) De kommersiella villkoren, inklusive prissittningen, for tillhandahallandet av
dataférmedlingstjédnster till en datainnehavare eller dataanvindare far inte knytas till
huruvida datainnehavaren eller dataanvdndaren anvédnder andra tjdnster frdn samma
leverantor av dataformedlingstjinster eller en nirstdende enhet, och i sé fall 1 vilken

utstrickning datainnehavaren eller dataanvandaren anvander sddana andra tjénster.
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d)

De data som samlas in om en fysisk eller juridisk persons aktivitet for tillhandahéllandet av
dataférmedlingstjansten, diribland datum, tid, geolokaliseringsdata, aktivitetens
varaktighet och kopplingar till andra fysiska eller juridiska personer som har inrittats av
den person som anvénder dataformedlingstjansten far endast anvéndas for utvecklingen av
denna dataformedlingstjénst, vilket kan innebédra anvindning av data for att upptiacka
bedrégerier eller for cybersédkerhet, och ska pé begéran goras tillgdngliga for

datainnehavare.

Leverantoren av dataférmedlingstjinster ska fraimja ett utbyte av data i det format som den
erhdller dessa data frén en registrerad eller en datainnehavare, ska endast konvertera data
till sérskilda format for att 6ka interoperabiliteten inom och mellan sektorer, eller om
datainnehavaren sa begir eller detta foreskrivs 1 unionsrétten, eller for att sikerstélla
harmonisering med internationella eller europeiska datastandarder och ska erbjuda
registrerade och datainnehavare en mojlighet till undantag avseende dessa konverteringar,

savida inte konverteringen foreskrivs i unionsrétten.

Dataformedlingstjanster far omfatta erbjudande av ytterligare sirskilda verktyg och tjénster
till datainnehavare eller de registrerade for det sérskilda syftet att underldtta utbytet av
data, exempelvis i form av tillféllig lagring, kuratering, konvertering, anonymisering och
pseudonymisering, varvid sddana verktyg endast far anvéndas pa uttrycklig begéiran eller
efter uttryckligt godkdnnande av datainnehavaren eller den registrerade, och

tredjepartsverktyg som erbjuds i sammanhanget inte far anvédndas for andra &ndamal.
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g)

h)

)

Leverantoren av dataférmedlingstjdnster ska sékerstélla att forfarandet for tillging till dess
tjdnster dr réttvist, transparent och icke-diskriminerande for bade registrerade och
datainnehavare samt for dataanvindare, d&ven nér det géller prisséttning och villkor for

tjénsten.

Leverantdren av dataformedlingstjinster ska ha infort forfaranden for att forhindra
bedrégerier eller otillborliga metoder i samband med parter som onskar sddan tillgéng via

dess dataformedlingstjdnster.

Leverantoren av dataférmedlingstjinster ska, vid sin insolvens, sikerstilla en rimlig
kontinuitet i tillhandahéllandet av sina dataformedlingstjénster och, nir sddana
dataférmedlingstjanster sdkerstéller lagring av data, ha mekanismer pé plats for att
mojliggdra att datainnehavarna och dataanvéndarna kan fa tillgéng till, 6verfora eller
himta sina data, och om sddana dataformedlingstjanster tillhandahalls mellan registrerade

och dataanvéndare, gora det mojligt for registrerade att utdva sina rittigheter.

Leverantoren av dataformedlingstjinster ska vidta 1ampliga atgirder for att sékerstilla
interoperabiliteten med andra dataformedlingstjdnster genom bland annat allmént anvinda
Oppna standarder inom den sektor 1 vilken leverantéren av dataférmedlingstjénster dr

verksam.

Leverantoren av dataférmedlingstjénster ska vidta tillrackliga tekniska, rattsliga och
organisatoriska atgérder for att forhindra sddan 6verforing av eller tillgang till icke-
personuppgifter som strider mot unionsrétten eller den nationella rétten i den berérda

medlemsstaten.
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k)

D

Leverantoren av dataférmedlingstjdnster ska utan dréjsmal informera datainnehavarna vid
otillaten overforing av, tillgng till eller anvdandning av icke-personuppgifter som den har

delat.

Leverantoren av dataformedlingstjanster ska vidta nddvéandiga atgérder for att sdkerstilla
en lamplig sdkerhetsniva for lagringen, behandlingen och éverfoéringen av icke-
personuppgifter, och leverantdren av dataférmedlingstjénster ska vidare sidkerstilla hogsta
sdkerhet for lagringen och overforingen av information som ar kanslig i

konkurrenshinseende.

Leverantdren av dataformedlingstjdnster som erbjuder tjénster it de registrerade ska handla
1 deras bista intresse ndr den frimjar deras utévande av sina rittigheter, i synnerhet genom
att informera och, i1 ldmpliga fall, ge de registrerade rad pa ett koncist, transparent,
begripligt och lattdtkomligt sdtt om dataanvéndarnas avsedda dataanvandningar och de
standardvillkor som dr féorbundna med siddan anvindning, innan de registrerade ger sitt

samtycke.

Om en leverantor av dataformedlingstjanster tillhandahaller verktyg for att erhdlla de
registrerades samtycke eller erhalla tillstdnd att behandla data som tillhandhalls av
datainnehavare, ska den i relevanta fall ange inom vilken tredjelandsjurisdiktion som
dataanvéndningen &r avsedd att dga rum och forse de registrerade med verktyg for att bade
ge och aterkalla sitt samtycke och datainnehavarna med verktyg for att bade ge och

aterkalla tillstdnd for behandling av data.

Leverantoren av dataférmedlingstjinster ska fora ett loggregister over

dataférmedlingsverksamheten.
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Artikel 13
Behoriga myndigheter for dataformedlingstjinster

Varje medlemsstat ska utse en eller flera behoriga myndigheter for att utféra uppgifter 1
samband med anmélningsforfarandet for dataférmedlingstjanster och ska meddela
kommissionen dessa behdriga myndigheters identitet senast den ... [15 ménader efter den
dag dé denna forordning trader i kraft]. Varje medlemsstat ska d&ven meddela

kommissionen alla eventuella senare dndringar av dessa behdriga myndigheters identitet.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster ska uppfylla de krav som anges i

artikel 26.

Befogenheterna for de utsedda behoriga myndigheterna for dataféormedlingstjénsters ska
inte paverka befogenheterna for dataskyddsmyndigheterna, de nationella
konkurrensmyndigheterna, de myndigheter som ansvarar for cybersidkerhet och andra
relevanta sektorsmyndigheter. Dessa myndigheter ska i enlighet med sina respektive
befogenheter enligt unionsrétten och nationell ritt etablera ett starkt samarbete och utbyta
den information som behdvs for att de ska kunna utfora sina uppgifter i férhallande till
leverantdrerna av dataférmedlingstjénster, och ska efterstréva att de beslut som fattas vid

tillimpningen av denna forordning &r konsekventa.
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Artikel 14

Overvakning av efterlevnaden

1. De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster ska 6vervaka och utdva tillsyn
over leverantorer av dataformedlingstjinsters efterlevnad av kraven i detta kapitel. De
behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster far dven dvervaka och utdva tillsyn
over leverantorer av dataformedlingstjénsters efterlevnad pa grundval av en begéiran fran

en fysisk eller juridisk person.

2. De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster ska ha befogenhet att frén
leverantdrer av dataformedlingstjanster eller deras réttsliga foretrddare begéra all
information som &r nodvandig for att kontrollera uppfyllandet av kraven i detta kapitel.
Varje begiran om information ska st i proportion till uppgiftens utférande och innehélla

en motivering.

3. I de fall da den behoriga myndigheten for dataformedlingstjanster finner att en leverantor
av dataformedlingstjinster inte uppfyller ett eller flera av kraven i detta kapitel ska den
meddela leverantoren av dataformedlingstjénster dessa iakttagelser och ge den mojlighet

att yttra sig, inom 30 dagar fran mottagandet av meddelandet.
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4. Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjdnster ska ha befogenhet att krava att den
overtridelse som avses i punkt 3 upphdr, inom en rimlig tidsperiod eller omedelbart vid
allvarlig overtrddelse, och ska vidta andamalsenliga och proportionella atgarder for att
sdkerstdlla efterlevnaden. I det hidnseendet ska den behoriga myndigheten for

dataférmedlingstjinster, nir s ar lampligt, ha befogenhet att

a)  genom administrativa forfaranden aldgga avskrickande ekonomiska sanktioner, som
far inbegripa l6pande viten och sanktioner med retroaktiv verkan, inleda rattsliga

forfaranden for dlaggande av sanktionsavgifter, eller badadera,

b)  kriva att inledandet eller avbrytandet av tillhandahéllandet av
dataférmedlingstjansten skjuts upp tills villkoren, enligt den behdriga myndigheten

for dataformedlingstjdnsters begéiran, har éndrats, eller

c)  kréva att tillhandahallandet av dataférmedlingstjdnsten upphor om allvarliga eller

upprepade overtradelser inte har dtgirdats trots utfardat meddelande enligt punkt 3.

Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjanster ska begéra att kommissionen
avldgsnar leverantoren av dataférmedlingstjdnster fran registret over leverantorer av
dataférmedlingstjdnster ndr den har utfirdat foreliggande om att tillhandahéllandet av

dataférmedlingstjdnsten ska upphora 1 enlighet med forsta stycket c.
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Om en leverantor av dataformedlingstjinster atgardar overtradelserna, ska den leverantdren
av dataformedlingstjinster pa nytt anmaila detta till den behdriga myndigheten for
dataférmedlingstjanster. Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjénster ska

underritta kommissionen om varje fornyad anmaélan.

Om en leverantor av dataformedlingstjanster som inte dr etablerad i unionen inte utser en
rittslig foretrddare, eller om den rittsliga foretrddaren inte pa begéran av den behdriga
myndigheten for dataférmedlingstjanster lamnar de nddvéandiga upplysningar som pa ett
overgripande sitt visar efterlevnad av denna forordning, ska den behdriga myndigheten for
dataférmedlingstjanster ha befogenhet att skjuta upp inledandet av eller att avbryta
tillhandahéllandet av dataformedlingstjansten tills en réttslig foretriddare utses eller

nddvéndig information ldmnas.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster ska utan dr6jsmal underrétta den
berdrda leverantoren av dataformedlingstjanster om de dtgarder som vidtas i enlighet med
punkterna 4 och 5, och de skil som de baseras pa samt de nddvéndiga atgarder som ska
vidtas for att atgérda bristerna 1 frdga, och ska faststélla en rimlig tidsperiod, vilken ska
vara hogst 30 dagar, for leverantdren av dataférmedlingstjansters uppfyllande av dessa

krav.
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7. Om en leverantdr av dataformedlingstjanster har sitt huvudsakliga verksamhetsstélle eller
sin réttsliga foretradare i en medlemsstat, men tillhandahéller tjénster i andra
medlemsstater, ska den behdriga myndigheten for dataformedlingstjénster i den
medlemsstat dér det huvudsakliga verksamhetsstillet dr beldgen eller dédr den rattsliga
foretradaren dr lokaliserad och de behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjinster i
dessa andra medlemsstater samarbeta och bista varandra. Detta bistdnd och samarbete far
omfatta informationsutbyte mellan de berdrda behoriga myndigheterna for
dataférmedlingstjanster for utforande av deras uppgifter inom ramen for denna férordning

och motiverade begiranden om att de tillsynsatgdrder som avses i denna artikel ska vidtas.

Om en behdrig myndighet for dataformedlingstjénster i en medlemsstat begér bistand fran
en myndighet for dataférmedlingstjénster i annan medlemsstat ska den 14mna en motiverad
begéran. Den behoriga myndigheten for dataférmedlingstjinster ska, i fall av en sddan
begdran, ldmna ett svar utan drojsmal och inom en tidsram som star i proportion till hur

bradskande begéran ér.

All information som utbyts inom ramen for assistans som begérs och tillhandahélls enligt

denna punkt far anvéndas endast med avseende pa det drende for vilket den har begirts.
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Artikel 15
Undantag

Detta kapitel ska inte tillimpas pa erkdnda dataaltruismorganisationer eller andra icke-vinstdrivande
enheter i den man som deras verksamhet bestér 1 att samla in data for &ndamaél av allmént intresse
som tillhandahélls av fysiska eller juridiska personer baserat pa dataaltruism, sdvida inte dessa
organisationer och enheter syftar till att uppritta affarsforbindelser mellan, & ena sidan, ett obestdmt

antal registrerade och datainnehavare och, & andra sidan, dataanvéndare.

KAPITEL IV

Dataaltruism

Artikel 16

Nationella arrangemang for dataaltruism

Medlemsstaterna far infora organisatoriska eller tekniska arrangemang, eller badadera, for att
underlitta dataaltruism. For det &ndamalet fir medlemsstaterna faststdlla nationella strategier for
dataaltruism. Dessa nationella strategier far framfor allt bista registrerade, nér dessa frivilligt gor
data som avser dem och som innehas av offentliga myndigheter tillgédngliga f6r dataaltruism, och
ange den nddvindiga information som ska tillhandahallas de registrerade om vidareutnyttjandet av

deras data 1 allmént intresse.

Om en medlemsstat utarbetar sdidana nationella strategier ska den underrétta kommissionen om

detta.
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Artikel 17

Offentliga register over erkdnda dataaltruismorganisationer

Varje behorig myndighet for registrering av dataaltruismorganisationer ska fora och
regelbundet uppdatera ett offentligt nationellt register over erkdnda

dataaltruismorganisationer.

Kommissionen ska i informationssyfte hélla ett offentligt unionsregister éver erkénda
dataaltruismorganisationer. Forutsatt att en enhet &r registrerad 1 det offentliga nationella
registret over erkédnda dataaltruismorganisationer 1 enlighet med artikel 18 far den anvénda
beteckningen “dataaltruismorganisation som &r erkind i unionen” i sin skriftliga och

muntliga kommunikation samt en gemensam logotyp.

For att sékerstilla att erkdnda dataaltruismorganisationer litt kan identifieras i hela unionen
ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla utformningen for den
gemensamma logotypen. Erkénda dataaltruismorganisationer ska tydligt visa den
gemensamma logotypen pé alla publikationer online och offline som anknyter till deras
dataaltruismverksamhet. Den gemensamma logotypen ska 4tf6ljas av en QR-kod med en

lank till det offentliga unionsregistret over erkénda dataaltruismorganisationer.

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

artikel 33.2.
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Artikel 18

Allmdnna krav for registrering

For att kvalificera sig for registrering 1 ett offentligt nationellt register Gver erkdnda

dataaltruismorganisationer ska en enhet

a)

b)

d)

utfora dataaltruisméatgarder,

vara en juridisk person som bildats i enlighet med nationell rétt for att uppfylla mal av

allmént intresse, som det foreskrivs i nationell ritt i forekommande fall,

bedriva verksamhet pa icke-vinstdrivande grund och vara rittsligt fristdende fran alla

enheter som bedriver verksamhet pa vinstdrivande grund,

utfora sina dataaltruismétgirder via en struktur som ar funktionellt fristdende frén dess

Ovriga atgirder.

folja den regelbok som avses 1 artikel 22.1 senast 18 ménader efter dagen for

ikrafttridandet av de delegerade akter som avses i den punkten.
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Artikel 19

Registrering av erkdinda dataaltruismorganisationer

En enhet som uppfyller kraven i artikel 18 far ldmna in en ansdkan om registrering i det
offentliga nationella registret 6ver erkidnda dataaltruismorganisationer i den medlemsstat

dér den &r etablerad.

En enhet som uppfyller kraven i artikel 18 och har verksamhetsstéllen i fler 4n en
medlemsstat far inldmna en ansdokan om registrering i det offentliga nationella registret
over erkénda dataaltruismorganisationer i den medlemsstat dér den har sitt huvudsakliga

verksamhetsstille.

En enhet som uppfyller kraven i artikel 18 men som inte 4r etablerad i unionen ska utse en

rittslig foretrddare 1 en av de medlemsstater 1 vilka dataaltruismtjinsterna erbjuds.

For att sékerstilla efterlevnaden av denna forordning ska enheten ge den rattslige
foretradaren uppdraget att utdver eller i stéllet for denna kunna kontaktas av behoriga
myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer eller registrerade och
datainnehavare 1 alla frigor som ror den enheten. Den rittslige foretrddaren ska samarbeta
med de behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer och, pa
begéran, for dessa pa ett dvergripande sétt pavisa de atgarder som vidtagits och
bestammelser som inforts av enheten for att sdkerstélla Overensstimmelse med denna

forordning.

PE-CONS 85/1/21 REV 1 107

SV



Enheten ska anses omfattas av jurisdiktionen i den medlemsstat dir den réttsliga
foretrddaren finns. En sddan enhet fir limna in en ansdkan om r registrering i det offentliga
nationella registret 6ver erkdnda dataaltruismorganisationer i den medlemsstaten. Att
enheten utser en rittslig foretrddare ska inte paverka rattsliga atgédrder som kan vidtas mot

enheten.

4. De ansokningar om registrering som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska innehalla foljande

uppgifter:
a)  Enhetens namn.

b)  Enhetens réttsliga status, form och, om enheten &r registrerad i ett offentligt

nationellt register, registreringsnummer.
c)  Enhetens stadgar, i forekommande fall.
d)  Enhetens inkomstkallor.

e)  Adressen till enhetens huvudsakliga verksamhetsstille i unionen, i forekommande
fall, och, om tillampligt, eventuella underordnade filialer i en annan medlemsstat,

eller till den rittsliga foretrddaren.

f)  En offentlig webbplats med fullstdndig och uppdaterad information om enheten och
verksamheten, inbegripet d&tminstone den information som avses i leden a, b, d, e

och h.
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g)  Enhetens kontaktpersoner och kontaktuppgifter.
h)  De mal av allmént intresse som enheten avser att frimja nir den samlar in data.

1) Den typ av data som enheten avser att kontrollera eller behandla och, nar det géller

personuppgifter, en angivelse av kategorierna av personuppgifter.
j)  Alla andra handlingar som visar att kraven i artikel 18 uppfylls.

Nér enheten har 1dmnat all nddvindig information i enlighet med punkt 4, och efter det att
den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer har utvérderat
ansokan om registrering och konstaterat att enheten uppfyller kraven i artikel 18, ska den
registrera enheten i det offentliga nationella registret 6ver erkdnda
dataaltruismorganisationer inom tolv veckor efter mottagandet av ansdokan om registrering.

Registreringen ska gilla i1 alla medlemsstater.

Den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer ska underrétta
kommissionen om alla registreringar. Kommissionen ska fora in registreringarna i det

offentliga unionsregistret dver erkénda dataaltruismorganisationer.

De uppgifter som avses i punkt 4 a, b, f, g och h ska offentliggoras i det relevanta

offentliga nationella registret ver erkdnda dataaltruismorganisationer.
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7. En erkiind dataaltruismorganisation ska underritta den relevanta behoriga myndigheten for
registrering av dataaltruismorganisationer om alla &ndringar av de uppgifter som

tillhandahéllits i enlighet med punkt 4 inom 14 dagar fran dagen for dndringen.

Den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer ska utan drojsmal
underritta kommissionen om varje sadan underrittelse pé elektronisk viag. Pa grundval av
en sddan underrittelse ska kommissionen utan drojsmél uppdatera det offentliga

unionsregistret dver erkdnda dataaltruismorganisationer.
Artikel 20
Transparenskrav
1. En erkénd dataaltruismorganisation ska fora fullstindiga och noggranna register 6ver

a)  alla fysiska eller juridiska personer som getts mojlighet att behandla data som

innehas av den erkénda dataaltruismorganisationen, och deras kontaktuppgifter,

b)  datum eller varaktighet for behandlingen av personuppgifter eller anvindning av

icke-personuppgifter,

c) behandlingens &ndaméal som det angetts av den fysiska eller juridiska person som

getts mdjlighet till behandling,

d) avgifter som betalas av fysiska eller juridiska personer som behandlar data, 1

forekommande fall.
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2. En erkiind dataaltruismorganisation ska utarbeta och till den relevanta behoriga

myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer sdnda en arlig

verksamhetsrapport som ska innehalla minst foljande:

a)  Information om den erkénda dataaltruismorganisationens verksamhet.

b)  En beskrivning av hur de mal av allmint intresse som foranledde insamlingen av data
har framjats under det aktuella budgetéret.

c¢)  En forteckning over alla fysiska och juridiska personer som tillatits att behandla de
data som enheten innehar, inbegripet en sammanfattande beskrivning av de mél av
allmént intresse som r ténkta att uppnds genom sadan databehandling och en
beskrivning av de tekniska metoder som anvénts, inbegripet en beskrivning av de
tekniker som anvénts for skyddet av personlig integritet och dataskydd.

d) En sammanfattning av resultaten av de databehandlingar som tilldtits av den erkdnda
dataaltruismorganisationen, i foreckommande fall.

e) Information om den erkidnda dataaltruismorganisationens inkomstkéllor, i synnerhet
alla intékter fran beviljandet av tillgéng till data, och om utgifter.
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Artikel 21
Sdrskilda krav for att skydda de registrerades och datainnehavarnas

rdttigheter och intressen ndr det gdller deras data

1. En erkdnd dataaltruismorganisation ska pé ett klart och léattbegripligt sitt underrétta

registrerade eller datainnehavare innan deras data behandlas

a) om de mal av allmént intresse och, om tilldimpligt, de sdrskilda, uttryckligt angivna
och berittigade andamal for vilka personuppgifter ska behandlas, och for vilka den

tillater att deras data behandlas av dataanvéndare, och

b)  om lokaliseringen och malen av allméint intresse i1 frdga om vilka den tillater
behandling som utfors i ett tredjeland, om behandlingen utfors av den erkidnda

dataaltruismorganisationen.

2. Den erkénda dataaltruismorganisationen far inte anvédnda data for ndgra andra mél én de
mal av allmént intresse for vilka den registrerade eller datainnehavaren tillater behandling.
Den erkédnda dataaltruismorganisationen far inte anvédnda vilseledande

marknadsforingsmetoder i samband med forfrdgan om tillhandahéllande av data.

3. Den erkinda dataaltruismorganisationen ska tillhandahalla verktyg for inhdmtande av
samtycke fran registrerade eller tillstdnd att behandla data som datainnehavare har gjort
tillgéngliga. Den erkdnda dataaltruismorganisationen ska ocksaé tillhandahalla verktyg for

enkelt aterkallande av sddant samtycke eller tillstand.
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Den erkinda dataaltruismorganisationen ska vidta atgarder for att sikerstilla en lamplig
sakerhetsniva for lagringen och behandlingen av icke-personuppgifter som den har samlat

in pa grundval av dataaltruism.

Den erkédnda dataaltruismorganisationen ska utan drojsmal informera datainnehavarna vid
otillaten overforing av, tillgang till eller anvdandning av icke-personuppgifter som den har

delat.

Om den erkédnda dataaltruismorganisationen underlittar tredjeparters behandling av data,
bland annat genom att tillhandahalla verktyg for att erhalla de registrerades samtycke eller
erhalla tillstand att behandla data som tillhandhalls av datainnehavare, ska den i relevanta

fall, ange inom vilken tredjelandsjurisdiktion som dataanvindningen ir avsedd att 4ga rum.

Artikel 22
Regelbok

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 32 med avseende pa att

komplettera denna forordning genom skapandet av en regelbok som faststéller

a) lampliga informationskrav som sidkerstiller att registrerade och datainnehavare,
innan ett samtycke eller tillstind for dataaltruism ges, tillhandahalls tillrackligt
utforlig, tydlig och transparent information om anvéndningen av data, verktygen for
givande och éterkallande av samtycke eller tillstind och de atgéirder som vidtagits for

att undvika missbruk av de data som delas med dataaltruismorganisationen,
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b)  lampliga tekniska och sidkerhetsméssiga krav for att sékerstélla en lamplig niva av
sakerhet for lagringen och behandlingen av data samt for verktygen for givande och

aterkallande av samtycke eller tillstdnd,

¢)  kommunikationsfardplaner med multidisciplinér ansats for att 6ka medvetenheten
om dataaltruism, om erhéllen status som “dataaltruismorganisation som ar erkénd i
unionen” och om regelboken bland berdrda parter, sérskilt datainnehavare och

registrerade som kan ténka sig att dela med sig av sina data,
d) rekommendationer om relevanta interoperabilitetsstandarder.
2. Den regelbok som avses i punkt 1 ska utarbetas i ndra samarbete med
dataaltruismorganisationer och berdrda parter.
Artikel 23

Behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ansvarar for dess

offentliga nationella register av erkdnda dataaltruismorganisationer.

De behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer ska uppfylla de

krav som anges i artikel 26.
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Varje medlemsstat ska underritta kommissionen om identiteten pa sina behdriga
myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationers identitet senast den ...

[15 ménader efter den dag da denna forordning tréder i kraft]. Varje medlemsstat ska dven
underritta kommissionen om alla eventuella senare dndringar av dessa behoriga

myndigheters identitet

Den behdriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer i en medlemsstat
ska utfora sina uppgifter i samarbete med den relevanta dataskyddsmyndigheten, nér dessa
uppgifter rér behandlingen av personuppgifter, och med relevanta sektorsmyndigheterna i

den medlemsstaten.

Artikel 24

Overvakning av efterlevnaden

De behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer ska 6vervaka
och utdva tillsyn Over att erkdnda dataaltruismorganisationer uppfyller de krav som
faststélls 1 detta kapitel. Den behoriga myndigheten for registrering av
dataaltruismorganisationer far d&ven dvervaka och utova tillsyn 6ver sddana erkdnda
dataaltruismorganisationers efterlevnad pa grundval av en begéran frin en fysisk eller

juridisk person.

De behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer ska ha
befogenhet att fran erkdnda dataaltruismorganisationer begira sddan information som ar
nddvindig for att kontrollera att kraven 1 detta kapitel {6ljs. Varje begidran om information

ska sta 1 proportion till uppgiftens utférande och innehélla en motivering.
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I de fall da den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer finner
att en erkénd dataaltruismorganisation inte uppfyller ett eller flera av kraven i detta kapitel
ska den meddela den erkdnda dataaltruismorganisationen dessa iakttagelser och ge den

mojlighet att yttra sig, inom 30 dagar efter mottagandet av meddelandet.

Den behdriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer ska ha
befogenhet att kréva att den dvertrddelse som avses i punkt 3 upphor, antingen omedelbart
eller inom en rimlig tidsperiod, och ska vidta &ndamalsenliga och proportionella atgirder

for att sdkerstilla efterlevnaden.

Om en erkind dataaltruismorganisation inte uppfyller ett eller flera krav i detta kapitel ens
efter att den 1 enlighet med punkt 3 har underrittats av den behdriga myndigheten for

registrering av dataaltruismorganisationer, ska den erkdnda dataaltruismorganisationen

a)  forlora sin rétt att anvinda beteckningen “dataaltruismorganisation som ar erkind i

unionen” i sin skriftliga och muntliga kommunikation,

b) avldgsnas fran det relevanta offentliga nationella registret Gver erkénda
dataaltruismorganisationer och det offentliga unionsregistret over erkdnda

dataaltruismorganisationer.

Ett beslut om att dterkalla rétten att anviinda beteckningen “dataaltruismorganisation om ar
erkdnd 1 unionen” enligt forsta stycket led a ska offentliggoras av den behdriga

myndigheten fOr registrering av dataaltruismorganisationer.
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Om en enhet som registreras i det offentliga nationella registret 6ver erkénda
dataaltruismorganisationer har sitt huvudsakliga verksamhetsstélle eller sin réttsliga
foretradare 1 en medlemsstat, men &r aktiv 1 andra medlemsstater, ska den behoriga
myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer i den medlemsstat dér det
huvudsakliga verksamhetsstillet ar beldget eller dir den rittsliga foretrddaren ar
lokaliserad och de behdriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer i
dessa andra medlemsstater samarbeta och bista varandra. Detta bistdnd och samarbete fér
omfatta informationsutbyte mellan de berdrda behoriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer for utférande av deras uppgifter inom ramen for denna
forordning och motiverade begiranden om att de atgérder som avses denna artikel ska

vidtas.

Om en behdrig myndighet for registrering av dataaltruismorganisationer i en medlemsstat
begér bistand fran en behorig myndighet for registrering av dataaltruismorganisationer i en
annan medlemsstat ska den ldmna en motiverad begiran. Den behoriga myndigheten for
registrering av dataaltruismorganisationer ska 1 fall av en sddan begéran svara pa denna

utan drdjsmal och inom en tidsram som stér i1 proportion till hur brddskande begéran é&r.

All information som utbyts inom ramen for assistans som begérs och tillhandahélls enligt

denna punkt far anvéndas endast med avseende pa det drende for vilket den har begérts.
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Artikel 25

Europeiskt formuldr for samtycke till dataaltruism

For att frimja insamling av data baserat pa dataaltruism ska kommissionen anta
genomforandeakter om upprittande och utarbetande av ett europeiskt formulér for
samtycke till dataaltruism, efter samrad med Europeiska dataskyddsstyrelsen och med
beaktande av radgivning fran Europeiska datainnovationsstyrelsen samt med vederborligt
deltagande av berorda parter. Detta formuldr ska gora det mojligt att erhélla samtycke eller
tillstdnd i alla medlemsstater och 1 ett enhetligt format. Dessa genomforandeakter ska antas

i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 33.2.

Det europeiska formuldret for samtycke till dataaltruism ska baseras pa moduler, sa att det

kan anpassas till enskilda sektorer och olika syften.

Niér personuppgifter tillhandahélls ska det europeiska formuléret for samtycke till
dataaltruism sdkerstélla att de registrerade kan ge och dra tillbaka sitt samtycke till en

specifik databehandlingsoperation i enlighet med kraven i férordning (EU) 2016/679.

Formuliret ska tillhandahéllas pa ett sddant sitt att det kan tryckas pé papper, ar

lattforstaeligt och dven finns 1 elektronisk, maskinldsbar form.
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KAPITEL V

Behoriga myndigheter och forfarandebestimmelser

Artikel 26
Krav pa behoriga myndigheter

De behoriga myndigheterna for dataféormedlingstjénster och de behoriga myndigheterna for
registrering av dataaltruismorganisationer ska vara juridiskt atskilda fran, och funktionellt
oberoende av, alla leverantorer av dataformedlingstjinster eller erkénda
dataaltruismorganisationer. Funktionerna for de behdriga myndigheterna for
dataférmedlingstjdnster och de behdriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer far utféras av samma myndighet. Medlemsstaterna far antingen

inrétta en eller flera nya myndigheter eller forlita sig pé befintliga myndigheter.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behdriga myndigheterna for
registrering av dataaltruismorganisationer ska utfora sina uppgifter pé ett opartiskt,
transparent, konsekvent och tillforlitligt sitt och utan drojsmél. Néar de utfor sina uppgifter

ska de skydda rattvis konkurrens och icke-diskriminering.
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De ledande befattningshavarna och personalen som ansvarar for att utfora de berérda
uppgifterna hos de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behoriga
myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer far inte vara personer som
utformar, tillverkar, tillhandahaller, installerar, koper in, d4ger, anvédnder eller underhaller
de tjanster som de bedomer, och inte heller vara auktoriserade foretriddare eller ombud for
ndgon av dessa parter. Detta ska dock inte hindra en anvéndning av beddémda tjénster som
ar nodvandig for verksamheten vid de behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjanster
och de behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer eller en

anvindning av sddana tjdnster for personliga &ndamal.

De ledande befattningshavarna och personalen vid de behdriga myndigheterna for
dataférmedlingstjénster och de behdriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer far inte delta i ndgon verksamhet som kan pdverka deras
objektivitet och integritet i samband med de bedomningar av verksamhet som de

anfoOrtrotts att gora.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behdriga myndigheterna for
registrering av dataaltruismorganisationer ska ha tillrdckliga ekonomiska resurser och
personalresurser till sitt forfogande for att utfora de uppgifter som de anfortrotts, inbegripet

de nodviéndiga tekniska kunskaperna och resurserna.
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6. De behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjanster och de behériga myndigheterna for
registrering av dataaltruismorganisationer i en medlemsstat ska, pa motiverad begiran och
utan dr6jsmal, forse kommissionen och de behdriga myndigheterna for
dataférmedlingstjanster och de behdriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer frdn andra medlemsstater med den information som dessa
behover for att utfora sina uppgifter enligt denna forordning. Om en behorig myndighet for
dataférmedlingstjanster eller en behdrig myndighet for registrering av
dataaltruismorganisationer anser att den begirda informationen ar konfidentiell i enlighet
med unionsritten och nationell ritt om affarshemligheter och tystnadsplikt, ska
kommissionen och andra berérda behdriga myndigheter for dataformedlingstjénster eller
behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer sékerstilla sddan

konfidentiell behandling.

Artikel 27

Rdtt att ldmna in klagomdl

1. Fysiska och juridiska personer ska, avseende frigor som omfattas av tillimpningsomradet
for denna forordning, ha ritt att inkomma med klagomal, individuellt eller i relevanta fall
kollektivt, till den berdrda a behdriga myndigheten for dataformedlingstjanster mot en
leverantor av dataférmedlingstjénster eller till den behoriga myndigheten for registrering

av dataaltruismorganisationer mot en erkidnd dataaltruismorganisation.
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Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjanster eller den behériga myndigheten for
registrering av dataaltruismorganisationer till vilket klagomalet har ldmnats in ska

underritta den klagande om
a)  hur forfarandet fortskrider och vilket beslut som fattats, och

b)  rittsmedel enligt artikel 28.

Artikel 28

Radtten till ett effektivt rittsmedel

Utan att det paverkar administrativa rittsmedel eller andra provningsforfaranden utanfor
domstol, ska berorda fysiska och juridiska personer ha rétt till effektiva rattsmedel
avseende rattsligt bindande beslut som avses 1 artikel 14 och som fattats av de behdriga
myndigheterna for dataférmedlingstjinster i samband med hantering, 6vervakning och
kontroll av efterlevnaden av anmilningsordningen for leverantorer av
dataformedlingstjanster och rittsligt bindande beslut som avses i artiklarna 19 och 24 som
fattas av de behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer i

samband med dvervakningen av erkdnda dataaltruismorganisationer.
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2. Forfaranden enligt denna artikel ska inledas vid domstolarna i den medlemsstat dédr den
behoriga myndigheten for dataférmedlingstjanster eller den behoriga myndigheten for
registrering av dataaltruismorganisationer som rattsmedlen avser &dr beldgen, antingen
individuellt eller, i férekommande fall kollektivt, av foretrddare for en eller flera fysiska

eller juridiska personer.

3. Om en behdrig myndighet for dataformedlingstjinster eller en behdrig myndighet for
registrering av dataaltruismorganisationer underlater att vidta atgérder med avseende pa ett
klagomal ska berdrda fysiska och juridiska personer, i enlighet med nationell rétt, antingen
ha ratt till ett effektivt rattsmedel eller tillgang till omprévning av en opartisk myndighet

som besitter ldmplig sakkunskap.
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KAPITEL VI

Europeiska datainnovationsstyrelsen

Artikel 29

Europeiska datainnovationsstyrelsen

Kommissionen ska inrdtta en europeisk datainnovationsstyrelse i form av en expertgrupp
som bestar av foretrddare for de behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjanster och
de behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer i alla
medlemsstater, Europeiska dataskyddsstyrelsen, Europeiska datatillsynsmannen, Enisa,
kommissionen, EU-foretrddaren for sméd och medelstora foretag eller en foretradare utsedd
av nitverket av foretrddare for sma och medelstora foretag och andra foretradare for
relevanta organ inom enskilda sektorer samt organ med specifik sakkunskap. I sin
utndmning av enskilda experter ska kommissionen striva efter att uppna jamn

konsfordelning och geografisk balans bland medlemmarna av expertgruppen.
Europeiska datainnovationsstyrelsen ska besta av minst foljande tre undergrupper:

a)  enundergrupp bestdende av de behdriga myndigheterna for dataformedlingstjanster
och de behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer, som &r

avsedd att utfora uppgifterna enligt artikel 30 a, ¢, j och k,
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b)  enundergrupp for tekniska diskussioner om standardisering, portabilitet och

interoperabilitet i enlighet med artikel 30 foch g,

¢) enundergrupp for deltagande av berorda parter bestdende av relevanta foretradare
frén néringslivet, forskningsvérlden, den akademiska vérlden, civilsamhaéllet,
standardiseringsorganisationer, berdrda gemensamma europeiska dataomraden och
andra berdrda intressenter och tredje parter som ger rad till Europeiska

datainnovationsstyrelsen om uppgifter i enlighet med artikel 30 d, e, f, g och h.

3. Kommissionen ska vara ordférande vid Europeiska datainnovationsstyrelsens
sammantriaden.
4. Europeiska datainnovationsstyrelsen ska bistds av ett sekretariat som tillhandahélls av
kommissionen.
Artikel 30

Europeiska datainnovationsstyrelsens uppgifter
Europeiska datainnovationsstyrelsen ska ha foljande uppgifter:

a) Att rddge och bista kommissionen nér det giller utarbetandet av en konsekvent praxis for
offentliga myndigheter och behoriga organ enligt 7.1 vid behandlingen av ansdkningar om

vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses 1 artikel 3.1.

b) Att rddge och bista kommissionen nér det giller utvecklingen av en enhetlig praxis for

dataaltruism 1 hela unionen.
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C) Att rddge och bista kommissionen nér det géller utarbetandet av en konsekvent praxis for
de behdriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna for
registreringen av dataaltruismorganisationer vad géller tilldampningen av krav for
leverantorer av dataférmedlingstjinster och erkdnda dataaltruismorganisationer.

d) Att rddge och bista kommissionen nér det giller utarbetandet av konsekventa riktlinjer for
hur man inom ramen for denna forordning bést ska skydda kommersiellt kénsliga data som
inte dr personuppgifter, sarskilt foretagshemligheter, men dven icke-personuppgifter med
immaterialrattsligt skyddat innehall, mot olaglig a&tkomst med risker for stold av
immateriella réttigheter eller industrispionage.

e) Att radge och bistd kommissionen nér det giller utarbetandet av konsekventa riktlinjer for
cybersikerhetskrav vid utbyte och lagring av data.

f) Att rddge kommissionen, sédrskilt med hédnsyn till bidrag frén
standardiseringsorganisationer, om prioriteringsordningen for sektorsovergripande
standarder som ska anvéndas och utvecklas for dataanvéndning och sektorsoverskridande
datadelning mellan framvidxande gemensamma europeiska dataomraden,
sektorsoverskridande jimforelse och utbyte av bésta praxis nér det géller sektorskrav
avseende sikerhet samt forfaranden for tillgang, med beaktande av sektorsspecifik
standardiseringsverksamhet, framfor allt for att klarlagga och sérskilja vilka standarder och
praxisformer som &r sektorsoverskridande och vilka som &r sektorsspecifika.
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g)

h)

Att bistd kommissionen, sérskilt med hénsyn till bidrag frén
standardiseringsorganisationer, med att ta itu med fragmenteringen av den inre marknaden
och av datackonomin pé den inre marknaden genom att forbéttra den gransoverskridande,
sektorsovergripande interoperabiliteten for data och datadelningstjénster mellan olika
sektorer och omraden, baserat pa befintliga europeiska, internationella eller nationella
standarder, bland annat med syftet att uppmuntra inrdttandet av gemensamma europeiska

dataomraden.

Att foresla riktlinjer for gemensamma europeiska dataomraden, ndmligen &ndamals- eller
sektorsspecifika eller sektordverskridande interoperabla ramar med allménna standarder
och praxisformer for delning eller gemensam behandling av data bl.a. for utveckling av
nya produkter och tjinster, vetenskaplig forskning eller civilsamhillsinitiativ, sddana
allménna standarder och praxisformer tar hdnsyn till befintliga standarder, foljer
konkurrensreglerna och sékerstiller icke-diskriminerande tillgdng for alla deltagare, for att
underlitta datadelning i unionen och utnyttja potentialen i befintliga och framtida

dataomraden, som bland annat tar upp

1)  sektorsdvergripande standarder som ska anvindas och utvecklas for dataanvindning
och sektorsoverskridande datadelning, sektorsdverskridande jimforelse och utbyte av
bésta praxis nér det géller sektorskrav avseende sékerhet samt forfaranden for
tillgang, med beaktande av sektorsspecifik standardiseringsverksamhet, framfor allt
for att klarldgga och sirskilja vilka standarder och praxisformer som dr

sektorsoverskridande och vilka som ar sektorsspecifika,
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i1)  krav for att motverka hinder for marknadstilltrade och for att undvika

inldsningseffekter, i syfte att sdkerstilla rattvis konkurrens och interoperabilitet,

1)  tillrdckligt skydd for lagliga datadverforingar till tredjelédnder, daribland

skyddsatgiarder mot dverforingar som ar forbjudna enligt unionsratten,

iv)  tillricklig och icke-diskriminerande representation av berdrda parter i forvaltningen

av gemensamma europeiska dataomréden,
v) efterlevnad av cybersdkerhetskrav i enlighet med unionsritten.

1) Att underlétta samarbetet mellan medlemsstaterna om faststdllandet av harmoniserade
villkor som mojliggdr vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1

och som innehas av offentliga myndigheter 6verallt pa den inre marknaden.

1) Att underlétta samarbetet mellan behoriga myndigheter for dataformedlingstjanster och
behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer, genom
kapacitetsuppbyggnad och informationsutbyte, i synnerhet genom att faststéilla metoder for
ett effektivt utbyte av information som ror forfarandet for anmilan av leverantorer av
dataférmedlingstjdnster och registreringen och dvervakningen av erkdnda
dataaltruismorganisationer, inbegripet samordning avseende faststéllande av avgifter eller
sanktioner, samt underlétta samarbetet mellan behdriga myndigheter for
dataférmedlingstjanster och behoriga myndigheter for registrering av

dataaltruismorganisationer avseende internationell tillgang till och 6verforing av data.
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k) Att rddge och bista kommissionen nér det géller utvdrderingen av huruvida de

genomforandeakter som avses i artikel 5.11 och 5.12 ska antas.

1) Att rddge och bista kommissionen nér det géller utarbetande av det europeiska formuléret

for samtycke till dataaltruism 1 enlighet med artikel 25.1.

m) Att rddge kommissionen om forbittring av det internationella regelverket for icke-

personuppgifter, inbegripet standardisering.

KAPITEL VII

internationell tiliging och dverforing

Artikel 31

Internationell tillgang och overforing

1. Den offentliga myndighet, den fysiska eller juridiska person som beviljats rétt att
vidareutnyttja data i enlighet med kapitel I, leverantoren av dataférmedlingstjanster eller
den erkinda dataaltruismorganisationen ska vidta alla rimliga tekniska, rattsliga och
organisatoriska dtgdrder, inbegripet kontraktsméssiga arrangemang, for att forhindra
internationell 6verforing av eller statlig tillgang till icke-personuppgifter som innehas i
unionen, om en sadan overforing eller tillgdng skulle strida mot unionsrétten eller den

nationella rétten i den berdrda medlemsstaten, utan att detta paverkar punkt 2 eller 3.
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2. Beslut eller domar frdn en domstol i ett tredje land och beslut frn forvaltningsmyndigheter
i ett tredjeland dér det krévs att en offentlig myndighet, en fysisk eller juridisk person som
beviljas rétten att vidareutnyttja data i enlighet med kapitel II, en leverantor av
dataférmedlingstjinster eller en erkénd dataaltruismorganisation éverfor icke-
personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for denna férordning fran unionen
eller ger tillgang till sddana icke-personuppgifter som innehas i unionen far endast
erkénnas eller genomfGras pa ndgot som helst sdtt om det grundar sig pa en internationell
overenskommelse, sdsom ett fordrag om omsesidig réttslig hjilp, som géller mellan det
begirande tredjelandet och unionen, eller ett sadant avtal mellan det begérande tredjelandet

och en medlemsstat.

3. I de fall da, 1 avsaknad av en internationell 6verenskommelse som avses i punkt 2 i denna
artikel, en offentlig myndighet, en fysisk eller juridisk person som i enlighet med kapitel II
beviljats réttigheten att vidareutnyttja data, en leverantdr av dataférmedlingstjénster eller
en erkénd dataaltruismorganisation dr adressat for ett beslut eller en dom fran en domstol i
ett tredje land eller ett beslut fran en forvaltningsmyndighet i ett tredjeland om att 6verfora
icke-personuppgifter som omfattas av tillimpningsomrédet fér denna férordning frn
unionen eller ge tillgang till sddana icke-personuppgifter som innehas i unionen, och
efterlevnaden av ett sddant beslut skulle riskera att medfora att adressaten bryter mot
unionsratten eller den nationella ritten 1 den berorda medlemsstaten, ska

tredjelandsmyndighetens overforing av eller tillgéng till sddana data endast dga rum om:

a) tredjelandets system kraver att skilen till och proportionaliteten hos sddana beslut
eller domar ska faststéllas, och foreskriver att sddana beslut eller domar ar av
specifik art, exempelvis genom att det faststélls en tillrdckligt stark koppling till vissa

misstdnkta personer eller till dvertridelser,
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b)  adressatens motiverade invdndning dr foremal for en granskning av en behorig

domstol i tredjelandet, och

c¢) den behoriga domstol i tredjelandet som utfardar beslutet eller domen eller granskar
en forvaltningsmyndighets beslut enligt det tredjelandets rétt har befogenhet att ta
vederborlig hinsyn till de relevanta rittsliga intressena for leverantdren av de data

som skyddas av unionsrétten eller den nationella rétten i den berérda medlemsstaten.

4. Om de villkor som faststills i punkterna 2 och 3 ar uppfyllda ska den offentliga
myndigheten, den fysiska eller juridiska person som beviljats ritt att vidareutnyttja data i
enlighet med kapitel 11, leverantdren av dataférmedlingstjinster eller den erkdnda
dataaltruismorganisationen tillhandahélla den minimiméangd data som ér tillaten till foljd

av en begéran, baserat pa en rimlig tolkning av denna begéran.

5. Den offentliga myndigheten, den fysiska eller juridiska person som i enlighet med
kapitel II beviljats réttigheten att vidareutnyttja data, leverantoren av
dataférmedlingstjanster eller den erkdnda dataaltruismorganisationen ska underrétta
datainnehavaren om forekomsten av en begéran frin en forvaltningsmyndighet 1 ett
tredjeland om att fa tillgdng till dess data, innan den tillmotesgar den begéran, forutom da
denna begéran avser brottsbekdmpande dndamal och sa linge som detta &r nddvandigt for

att skydda brottsbekdmpningens effektivitet.
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KAPITEL VIII

Delegering och kommittéforfarande

Artikel 32

Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 5.13 och 22.1 ges till
kommissionen tills vidare frdn och med den ... [den dag da denna forordning trader i

kraft].

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.13 och 22.1 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som

redan har tratt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 5.13 eller 22.1 ska tréda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar 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 underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invidnda. Denna period ska forléngas med

tre manader pad Europaparlamentets eller radets initiativ.
Artikel 33
Kommitteéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
3. Naér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillampas.
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KAPITEL IX

Slut- och 6vergiangsbestimmelser

Artikel 34

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for Gvertradelse av skyldigheterna om
overforing av icke-personuppgifter till tredjeldnder enligt artiklarna 5.14 och 31,
anmélningsskyldigheten for leverantorer av dataformedlingstjénster enligt artikel 11,
villkoren for tillhandahallande av dataférmedlingstjénster enligt artikel 12 och villkoren for
registrering som erkénd dataaltruismorganisation enligt artiklarna 18, 20, 21 och 22 och
vidta alla nddvindiga dtgirder for att sékerstélla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska i sina regler om
sanktioner ta hinsyn till Europeiska datainnovationsstyrelsens rekommendationer.
Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla dessa regler och dtgirder senast den ...

[15 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttrdidande] samt utan drojsmal

eventuella dndringar som ber6r dem.
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2. Medlemsstaterna ska i ldmpliga fall beakta f6ljande icke-utttmmande och végledande

kriterier for utddmande av sanktioner for leverantorer av dataformedlingstjénster och

erkénda dataaltruismorganisationer vid dvertrddelser av denna férordning:

a)  Overtridelsens art, allvar, omfattning och varaktighet.

b)  Eventuella atgérder som leverantdren av dataférmedlingstjinster eller den erkdnda
dataaltruismorganisationen vidtagit for att begriansa eller avhjilpa den skada som
overtrddelsen har orsakat.

c)  Eventuella tidigare 6vertrddelser som leverantoren av dataférmedlingstjanster eller
den erkédnda dataaltruismorganisationen har gjort sig skyldig till.

d)  De ekonomiska vinster som leverantoren av dataformedlingstjanster eller den
erkdnda dataaltruismorganisationen gjort eller de forluster som de undvikit till f61jd
av Overtriadelsen, 1 den man sddana vinster eller forluster pa ett tillforlitligt sitt kan
faststéllas.

e) Eventuella andra forsvarande eller formildrande omstandigheter som ar tillimpliga
pa drendet.
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Artikel 35

Utvdrdering och oversyn

Kommissionen ska senast den ... [39 ménader efter dagen for denna férordnings ikrafttradande]
genomfora en utviardering av denna forordning och ldmna en rapport om de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén. Rapporten ska vid

behov atfoljas av lagstiftningsforslag.
I rapporten ska sarskilt foljande bedomas:

a) Tillampningen av och funktionsséttet for de regler om sanktioner som medlemsstaterna

faststéllt i enlighet med artikel 34.

b) I vilken utstrackning de réttsliga foretradarna for leverantorer av dataformedlingstjinster
och erkinda dataaltruismorganisationer som inte r etablerade i unionen efterlever denna
forordning, och i vilken utstrickning de sanktioner som aldggs &r verkstillbara pa dessa

leverantorer och organisationer.

C) Vilken typ av dataaltruismorganisationer som registrerats i enlighet med kapitel IV, samt
en Oversikt av for vilka mél av allmént intresse datadelning forekommer, for att tydliga

kriterier for detta ska kunna faststéllas.

Medlemsstaterna ska forse kommissionen med de uppgifter som dr nddvéindiga for att utarbeta den

rapporten.
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Artikel 36

Andring av forordning (EU) 2018/1724

I tabellen 1 bilaga II till forordning (EU) 2018/1724 ska posten “’Starta foretag och bedriva

affarsverksamhet” ersittas med foljande:

Livshandelser

Forfaranden

Forvantat resultat med
forbehall for den behodriga
myndighetens bedomning av
ansokan i enlighet med
nationell ratt, dar sa ar
relevant

Starta foretag och
bedriva
affarsverksamhet

Anmalan av affarsverksamhet,
tillstand for affarsverksamhet,
andring av affarsverksamhet och
avslutande av affarsverksamhet utan
insolvens- eller
likvidationsforfaranden, undantaget
inledande registrering av
affarsverksamhet i foretagsregistret
och undantaget forfaranden for
bildande eller senare anmalan av
bolag i den mening som avses i
artikel 54 andra stycket i EUF-
fordraget

Bekréaftelse pa mottagande av
anmalan eller andring av —
eller av ansdkan om tillstand
for — affarsverksamhet

PE-CONS 85/1/21 REV 1

137

SV




Livshdndelser

Forfaranden

Forvantat resultat med
forbehall for den behodriga
myndighetens bedomning av
ansokan i enlighet med
nationell ratt, dar sa ar
relevant

Registrera en arbetsgivare (en fysisk
person) i ett obligatoriskt pensions-

och forsakringssystem

Bekraftelse pa registrering eller
socialforsakringsnummer

Registrera anstallda i ett obligatoriskt

pensions- och forsakringssystem

Bekréaftelse pa registrering eller
socialforsakringsnummer

Ldmna in en bolagsskattedeklaration

Bekréaftelse pa mottagande av
deklarationen

Meddela socialférsakringssystemet
nar en anstallds kontrakt avslutas,
dock ej forfaranden for kollektivt
avslutande av anstallningskontrakt

Bekraftelse pa mottagande av
meddelandet

Betala sociala avgifter for anstallda

Kvitto eller annan form av
bekraftelse pa betalningen av
sociala avgifter for anstallda

Anmalan som leverantor av
dataformedlingstjanster

Bekréaftelse pa mottagande av
anmalan

Registrering som
dataaltruismorganisation som ar
erkand i unionen

Bekraftelse av registreringen
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Artikel 37

Overgdngsbestimmelser

Enheter som tillhandahaller de dataférmedlingstjénster som avses 1 artikel 10 den ... [dagen for
denna forordnings ikrafttradande] ska fullgora de skyldigheter som faststills 1 kapitel III senast

den ... [39 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande].
Artikel 38
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den ... [15 manader efter dagen for denna férordnings

ikrafttradande].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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