Europeiska
unionens rad

Bryssel den 11 april 2022

(OR. en)
7853/22
Interinstitutionellt drende:
2020/0340(COD)
CODEC 432
TELECOM 136
COMPET 209
MI 254
DATAPROTECT 93
JAI 439
PE 36
INFORMERANDE NOT
fran: Radets generalsekretariat
till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet
Arende: Férslag til EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om

europeisk dataforvaltning (dataférvaltningsakten)
— Resultatet av Europaparlamentets forsta behandling
(Strasbourg den 4-7 april 2022)

I. INLEDNING

I enlighet med bestimmelserna 1 artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen.

I detta sammanhang lade foredraganden, Angelika NIEBLER (PPE, DE), som foretradare for
utskottet for industrifrdgor, forskning och energi fram ett kompromisséndringsforslag
(dndringsforslag 248) till det ovanndmnda forslaget till forordning. En 6verenskommelse om detta
dndringsforslag hade natts vid de ovanndmnda informella kontakterna. Inga andra &ndringsforslag

lades fram.

1 EUT L 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 6 april 2022 antogs kompromissdndringsforslaget
(dndringsforslag 248) till det ovanndmnda forslaget till forordning. Inga andra dndringsforslag
antogs. Det dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets stdndpunkt vid forsta behandlingen,

vilken &terges i lagstiftningsresolutionen i bilagan?.

Parlamentets standpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

dérfor kunna godkénna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stdndpunkt.

Den version av parlamentets stdndpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom @ndringsforslagen till kommissionens
forslag. Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen
I ” anger struken text.
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BILAGA
(06/04/2022)

P9 TA(2022)0111

Dataforvaltningsakten ***1

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 6 april 2022 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om dataférvaltning (dataférvaltningsakten)
(COM(2020)0767 — C9-0377/2020 — 2020/0340(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och ridet
(COM(2020)0767),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C9-0377/2020),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

—  med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 27 april
20211,

- efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av den prelimindra 6verenskommelse som godkénts av de ansvariga utskotten
enligt artikel 74.4 1 arbetsordningen och det skriftliga atagandet fran radets foretradare av
den 15 december 2021 att godkdnna parlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 1
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

- med beaktande av yttrandena frén utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd,
utskottet for réttsliga fragor och utskottet for medborgerliga fri- och réttigheter samt réttsliga
och inrikes fragor,

— med beaktande av beténkandet fran utskottet for industrifragor, forskning och energi (A9-
0248/2021), och av foljande skal:

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att visentligt dndra sitt forslag.

1 EUT C 286, 26.7.2021, s. 38.
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3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversdnda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.
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P9_TC1-COD(2020)0340

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 6 april 2022 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 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, sarskilt 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, 26.7.2021, s. 38.
Europaparlamentets stindpunkt av den 6 april 2022.
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av foljande skal:

(1) I enlighet med fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt (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 mal
uppnas, samtidigt som grundliggande rdittigheter respekteras fullt ut. Forstirkningen av
unionens éppna strategiska oberoende bor ocksa garanteras och ett internationellt fritt

dataflode samtidigt frimjas.
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(2) Under det senaste drtiondet har den digitala tekniken fordndrat ekonomin och samhillet
genom sin inverkan pa alla verksamhetssektorer och det dagliga livet. I centrum for den
omvandlingen star data: datadriven innovation kommer att medféra enorma fordelar for
bdde unionsmedborgare och ekonomin, till exempel genom forbattrad 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 I .
For att gora den datadrivna ekonomin inkluderande for alla unionsmedborgare mdste
sdrskild uppmdrksamhet dgnas dt att minska den digitala klyftan, stimulera kvinnors
deltagande i dataekonomin och frimja europeisk spetskompetens inom tekniksektorn.
Dataekonomin mdste byggas pa ett sitt som maojliggor vilmdende foretag, sirskilt
mikroforetag och smd och medelstora foretag enligt definitionen i bilagan till
kommissionens rekommendation 2003/361/EG' samt nystartade foretag, dir neutral
datadatkomst, dataportabilitet och interoperabilitet sikerstills 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
dataomrédde, som innebér en inre marknad for data, dédr data kan anvéndas i enlighet med
géllande lagstiftning oavsett var i unionen de fysiskt lagras, vilket bland annat skulle

kunna vara avgorande for den snabba utvecklingen av teknik for artificiell intelligens.

Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt smd 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 inskrankningar som ror allmén sékerhet, allmén ordning och andra legitima
mal f(')rl unionens offentliga politik, 1 enlighet med internationella ataganden, inbegripet
om grundliggande rittigheter. For att forverkliga denna vision foreslog kommissionen att
det inrdttas doménspecifika gemensamma europeiska dataomraden for datadelning och
datapoolning. I EU-strategin for data foreslés att sddana gemensamma europeiska
dataomraden skulle kunna omfatta omraden sasom hélsa, mobilitet, tillverkning, finansiella
tjanster, energi eller jordbruk, eller en kombination av sddana omrdaden, till exempel
energi och klimat, samt tematiska omrdden sdsom den europeiska grona given eller
europeiska dataomrdden for offentlig forvaltning eller kompetens,. Gemensamma
europeiska dataomrdden bor gora data sokbara, tillgingliga, interoperabla och mdjliga
att vidareutnyttja (Fairdataprinciperna) och samtidigt sikerstilla en hog nivd pa
cybersiikerheten. Nir det rader likvirdiga forutsiittningar i dataekonomin konkurrerar
foretagen om tjinsternas kvalitet, inte om miingden data som de kontrollerar. I syfte att
utforma, skapa och behdlla likviirdiga forutsittningar i dataekonomin behévs sund
styrning dir de berorda parterna i ett gemensamt europeiskt dataomrdde behéover

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 grundliggande krav pa
dataforvaltning, med sdirskild omsorg om att underliitta samarbetet mellan
medlemsstaterna. Denna forordning bor syfta till att vidareutveckla den griinslosa
digitala inre marknaden samt ett datasamhiille och en dataekonomi som stiiller
mdnniskan i centrum och préiglas av fortroende och sikerhet. Genom sektorsspecifik
unionsrétt kan, beroende pa sektorns sardrag, nya och kompletterande delar utvecklas,
anpassas och foreslas, sdsom den planerade unionsritten om det europeiska

hilsodataomradet och om tillgang till fordonsdata.
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Dessutom regleras vissa sektorer av ekonomin redan av sektorsspecifik unionsrétt som
omfattar regler om den gransdverskridande eller unionsomfattande delningen av eller
tillgangen till data, till exempel Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU" inom
ramen for det europeiska hilsodataomradet, och relevanta lagstiftningsakter pa
transportomradet, t.ex. 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 granséverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011,

s. 45).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/1056 av den 15 juli 2020 om
elektronisk godstransportinformation (EUT L 249, 31.7.2020, s. 33).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/40/EU av den 7 juli 2010 om ett ramverk for
inforande av intelligenta transportsystem pa vagtransportomradet och for granssnitt mot
andra transportslag (EUT L 207, 6.8.2010, s. 1).
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Denna forordning bér dérfor inte paverka Europaparlamentets och rdadets I forordningar
(EG) nr 223/2009', (EU) 2018/858 och (EU) 2018/1807° samt direktiv 2000/31/EG*,
2001/29/EG>, 2004/48/EG®, 2007/2/EG’, 2010/40/EU, EU) 2015/849%, (EU) 2016/943°,
(EU) 2017/11321%, (EU) 2019/790'! och (EU) 2019/1024'? samt annan sektorsspecifik

unionsratt som reglerar tillging till och vidareutnyttjande av data. Denna forordning bor

10

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

(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 inrdttande 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
godkédnnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och sldpfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som dr avsedda for sddana
fordon, om @ndring 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 rédets forordning (EU) 2018/1807 av den 14 november 2018 om
en ram for det fria flodet av andra data dn 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 réttsliga
aspekter pd informationssamhéllets tjanster, sarskilt elektronisk handel, pd den inre
marknaden (”Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001 om harmonisering
av vissa aspekter av upphovsritt och nirstaende rattigheter i informationssamhéllet

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om
sakerstdllande av skyddet for immateriella rittigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45).
Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/2/EG av den 14 mars 2007 om uppriittande
av en infrastruktur for rumslig information i Europeiska gemenskapen (Inspire)
(EUT L 108, 25.4.2007, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/849 av den 20 maj 2015 om dtgdrder
Jfor att forhindra att det finansiella systemet anvinds for penningtviitt eller finansiering
av terrorism, om dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
648/2012 och om upphdévande 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 r6jd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och rdjs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).

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

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om
upphovsritt och nérstaende rittigheter pa den digitala inre marknaden och om 4ndring av
direktiven 96/9/EG och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om 6ppna
data och vidareutnyttjande av information frdn den offentliga sektorn (EUT L 172,
26.6.2019, s. 56).
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inte paverka unionsrdtten och nationell riitt om tillgangen till och anvindningen av data
f6r| forebyggande, forhindrande, utredning, avsldjande eller lagforing av brott eller
verkstillande av straffréttsliga pafoljder och inte heller det internationella samarbetet i
det sammanhanget. Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas befogenheter
ndr det giiller deras verksamhet som ror allmdn sikerhet, forsvar och nationell siikerhet.
Vidareutnyttiandet av data som iir skyddade av sadana skiil och innehas av offentliga
myndigheter, inbegripet data fran upphandlingsforfaranden som omfattas av

tillimpningsomradet for Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/81/EG", bér inte

omfattas av denna forordning.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/81/EG av den 13 juli 2009 om samordning
av forfarandena vid tilldelning av vissa kontrakt for byggentreprenader, varor och
tiinster av upphandlande myndigheter och enheter pd forsvars- och sikerhetsomrddet

och om dndring av direktiven 2004/17/EG och 2004/18/EG (EUT L 216, 20.8.2009, s.
76).
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Ett 6vergripande system for vidareutnyttjande av vissa kategorier av skyddade data som
innehas av offentliga myndigheter och tillhandahallande av dataformedlingstjénster och
tjnster baserade pad dataaltruism 1 unionen bor inrédttas. De olika sektorernas sérdrag kan
gora att det behover skapas sektorsspecifika databaserade system, som samtidigt ska bygga
pé kraven i denna forordning. Leverantorer av dataformedlingstjinster som uppfyller
kraven i denna forordning bor kunna anvinda beteckningen ”leverantior av
dataformedlingstjinster som dr erkinda i unionen”. Juridiska personer som vill stodja
mal av allmént intresse genom att tillhandahélla relevanta data baserat pa dataaltruism i
storre skala och som uppfyller de krav som faststélls i denna forordning, bér kunna
registrera sig som och anvinda beteckningen “dataaltruismorganisation som ir erkénd 1
unionen”. Om sektorsspecifik unionsritt eller nationell rdtt kriver att offentliga
myndigheter, sddana leverantdrer av dataformedlingstjénster 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 rétten ocksé gilla.
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)

Denna forordning bor inte pdverka tillimpningen av Europaparlamentets och rddets
forordningar (EU) 2016/679" och (EU) 2018/1725° och av Europaparlamentets och
rddets direktiv 2002/58/EG? och (EU) 2016/680* samt motsvarande bestimmelser i
nationell riitt, inbegripet da personuppgifter och andra data in personuppgifter i en
datamdngd dr oupplosligt sammanlinkade. Den hiir forordningen bor i synnerhet inte
tolkas som att den skapar en ny rittslig grund for behandling av personuppgifter for
ndgon av de reglerade verksamheterna, eller indrar de informationskrav som faststills i
forordning (EU) 2016/679. Genomforandet av den hdr forordningen bor inte forhindra
grinsoverskridande overforingar av data i enlighet med kapitel V' i forordning (EU)
2016/679. Om den hdir forordningen stdr i strid med unionsritten om skydd av
personuppgifter eller nationell ritt som antagits i enlighet med sddan unionsrdtt bor
relevant unionsridtt eller nationell ritt om skydd av personuppgifter ha foretride. Det bor
vara mojligt att betrakta dataskyddsmyndigheter som behoriga myndigheter inom ramen
for den hdir forordningen. Om andra myndigheter fungerar som behériga myndigheter
enligt den hiir forordningen bor de gora detta pa ett sitt som inte pdaverkar
dataskyddsmyndigheternas tillsynsbefogenheter och behorigheter enligt forordning (EU)
2016/679.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter och om upphdiivande av direktiv 95/46/EG (allmiin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

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 pa behoriga myndigheters behandling av
personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avslija eller lagfora brott eller
verkstiilla straffrittsliga pdfoljder, och det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphiivande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.2016, s. 89).
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(%) Atgirder pa unionsniva ir nodvindiga for att oka fortroendet for datadelning genom att
inritta limpliga mekanismer for de registrerades och datainnehavares kontroll éver data
som avser dem och for att ta itu med andra hinder for en vél fungerande och
konkurrenskraftig datadriven ekonomi. Dessa dtgiirder bor inte paverka tillimpningen
av skyldigheter och dtaganden enligt internationella handelsavtal som ingds av unionen.
En unionsomfattande styrningsram bér syfta till att skapa fortroende bland enskilda
personer och foretag nir det giller tillgang till samt kontroll, delning, anvindning och
vidareutnyttjande av data, sirskilt genom att faststilla limpliga mekanismer for att de
registrerade ska kiinna till sina rdittigheter och kunna utova dem pd ett meningsfullt siitt,
och nér det giller vidareutnyttjande av vissa typer av data som innehas av offentliga
myndigheter, tillhandahéllande av tjinster fran I leverantorer av dataformedlingstjinster
till registrerade, datainnehavare och dataanvéndare samt insamling och behandling av data
som fysiska och juridiska personer gor tillgéngliga for altruistiska &ndamaél. I synnerhet
kan storre oppenhet om vad syftet med dataanvindningen dir 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
sékerstélls att de offentliga myndigheterna gor en storre del av de data de producerar
lattillgéngliga for anvéindning och vidareutnyttjande. Vissa kategorier av data, sdsom data
som ror affarshemligheter, insynsskyddade statistiska data och data som skyddas av tredje
parts immateriella rittigheter, inbegripet foretagshemligheter och personuppgifter I ,1
offentliga databaser gors dock ofta inte tillgdangliga, inte ens for forskning eller innovativ
verksamhet i allmiinhetens intresse, trots att sadan tillginglighet idr mojligt i enlighet
med tillimplig unionsriitt, sdirskilt forordning (EU) 2016/679 och direktiven 2002/58/EG
och (EU) 2002/680. Pé grund av sddana datas kénslighet maste vissa tekniska och réttsliga
forfarandekrav uppfyllas innan de gors tillgéngliga, inte minst {or att sidkerstélla att andra
personers réttigheter till sidana data iakttas eller for att begriinsa den negativa effekten pd
de grundliggande rittigheterna, 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 ar
inte fallet i hela unionen. For att underlitta privata och offentliga enheters anvindning
av data for europeisk forskning och innovation behévs tydliga villkor éver hela unionen

for tillgang till och anviindning av sddana data.
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(7 Det finns teknik som méjliggérl analyser for databaser som innehéller personuppgifter,
sdsom anonymisering, I differentiell integritet, generalisering, undertryckande och
randomisering, anvindningen av syntetiska data eller liknande metoder och andra
toppmoderna integritetsbevarande metoder som kan bidra till en mer integritetsviinlig
databehandling. Medlemsstaterna bor ge stid till offentliga myndigheter sd att de kan
optimera anvindningen av sddan teknik och dirigenom gora en sd stor méingd data som
maojligt tillginglig for delning. Tillimpningen av sadan teknik, tillsammans med
overgripande konsekvensbedomningar avseende dataskydd och andra skyddsatgirder,
kan bidra till storre sikerhet i anviindningen och vidareutnyttjandet av personuppgifter
och bor kunna sdkerstilla att I foretagsdata som ror affarshemligheter kan vidareutnyttjas
for forsknings-, innovations- och statistikindamal pa ett sdkert sitt. | manga fall innebéar
tillimpningen av sddan teknik, sddana konsekvensbedémningar och sddana andra
skyddsatgérder att data endast kan anvindas och vidareutnyttjas i en séker
behandlingsmiljo som tillhandahalls eller kontrolleras av den offentliga myndigheten. Det
finns erfarenheter pa unionsniva frin sddana sékra behandlingsmiljoer som anvinds for
forskning om statistiska mikrodata pd grundval av kommissionens forordning (EU)
nr 557/2013". Nir det giller personuppgifter bor behandlingen av dessa i allménhet baseras
pa en eller flera av de réttsliga grunder for behandling som anges 1 artiklarna 6 och 9 i

forordning (EU) 2016/679.

Kommissionens forordning (EU) nr 557/2013 av den 17 juni 2013 om tilldmpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 223/2009 om europeisk statistik vad
géller tillgang till konfidentiella uppgifter for vetenskapliga syften och om upphédvande av
kommissionens forordning (EG) nr 831/2002 (EUT L 164, 18.6.2013, s. 16).
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(8)

)

1 enlighet med forordning (EU) 2016/679 bor principerna for dataskyddet inte giilla for
anonym information, nimligen information som inte hénfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pd ett sadant
sitt att den registrerade inte eller inte lingre dr identifierbar. Ateridentifiering av
registrerade pd grundval av anonymiserade dataset bor vara forbjuden. Detta bor inte
paverka mdajligheten att bedriva forskning om anonymiseringsteknik, i synnerhet for att
sikerstiilla informationssikerhet, forbdittra befintlig anonymiseringsteknik och bidra till
anonymiseringens overgripande robusta karaktiir, som genomfors i enlighet med

forordning (EU) 2016/679.

For att underlitta skyddet av personuppgifter och konfidentiella uppgifter och for att
pdskynda forfarandet med att gora sadana uppgifter tillgingliga for vidareutnyttjande
inom ramen for denna forordning bor medlemsstaterna uppmuntra de offentliga
myndigheterna att ta fram och tillgingliggora data i enlighet med den princip om
inbyggd oppenhet och éppenhet som standard som avses i artikel 5.2 i direktiv (EU)
2019/1024 och att frimja framstillning och upphandling av data i format och strukturer

som maojliggor snabb anonymisering.
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(10)

(11)

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 ingdr i verk eller andra alster till vilka tredje man
innehar immateriella réttigheter. Data som ror affirshemligheter inbegriper data som
skyddas av foretagshemligheter, skyddad know-how och annan information vars
otillborliga rojande skulle paverka foretagets marknadsstillning eller finansiella
sundhet. Denna forordning bor tillimpas pd personuppgifter som faller utanfor
tillimpningsomrédet for direktiv (EU) 2019/1024 i den man som bestimmelserna om
tillgang till handlingar utesluter eller begréansar tillgdngen till sddana data av skél som ror
dataskydd, privatlivet och den enskilda personens integritet, sérskilt i enlighet med
dataskyddsbestammelserna. Vidareutnyttjande av uppgifter som kan innehalla
foretagshemligheter bor ske utan att det paverkar tillaimpningen av direktiv (EU) 2016/943,
som faststéller ramen for tillatet anskaffande, anvéindande eller réjande av

foretagshemligheter.

Denna forordning bér inte gora det obligatoriskt att tillata vidareutnyttiande av data som
innehas av offentliga myndigheter. Mer specifikt, bor varje medlemsstat dirfor kunna
besluta om data ska goras tillgingliga for vidareutnyttiande, dven i fraga om syftena
med och tillimpningsomradet for denna dtkomst. Denna forordning bér komplettera och
inte pdverka tillimpningen av mer specifika skyldigheter for offentliga myndigheter att
tillta vidareutnyttjande av data som faststélls i sektorsspecifik unionsrétt eller nationell
ritt. Allmdnhetens ritt att fd tillgdang till officiella handlingar kan betraktas som ett
allmdint intresse. Med hdinsyn till den roll som allmdinhetens ritt att fa tillgdang till
officiella handlingar och oppenheten spelar i ett demokratiskt samhdille bor denna
forordning inte heller paverka tillimpningen av nationell riitt om beviljande av tillgdng
till och utlimnande av officiella handlingar. Tillgdang till officiella handlingar kan i
synnerhet beviljas i enlighet med nationell riitt utan att foreskriva sdiirskilda villkor eller

genom att foreskriva sdrskilda krav som inte foreskrivs i denna forordning.
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(12)

Det system for vidareutnyttjande som foreskrivs i denna forordning bor tillimpas pa
sadana data vars tillhandahallande ingér i den offentliga verksamhet som bedrivs av de
berdrda offentliga myndigheterna, enligt lag eller andra bindande regler i medlemsstaterna.
Om sédana regler saknas bor den offentliga verksamheten faststillas i enlighet med gingse
administrativ praxis i medlemsstaterna, forutsatt att den offentliga verksamheten ar tydligt
avgransad och foremal for 6versyn. Den offentliga verksamheten kan faststéllas generellt
eller fran 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, sasom
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 évervigande del omfattas av tredje parts immateriella
rattigheter. Organisationer som bedriver forskning och organisationer som finansierar
forskning kan ocksa organiseras som offentliga myndigheter eller offentligrittsliga
organ. Denna forordning bor tillimpas pd sadana 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 firdn den privata sektorn eller andra offentliga myndigheter,
offentligriittsliga 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 forordning. I relevanta fall bor medlemsstaterna kunna tillimpa denna forordning
pa offentliga foretag eller privata foretag som utfor uppdrag inom offentlig sektor eller

tillhandahaller tjinster av allmdint intresse.

7853/22

ja/MH/mhe 20

BILAGA GIP.INST SV



Utbytet av data, helt och hdllet inom ramen for fullgorandet av deras offentliga uppdrag,
mellan offentliga myndigheter i unionen eller mellan offentliga myndigheter i unionen
och offentliga myndigheter i tredjeliinder eller internationella organisationer, samt
utbytet av data mellan forskare for icke-kommersiella vetenskapliga forskningsindamal,
bor inte omfattas av bestimmelserna i denna forordning om vidareutnyttjande av vissa

kategorier av skyddade data som innehas av offentliga myndigheter.

(13) Offentliga myndigheter bor folja konkurrensrétten nar de faststiller principerna for
vidareutnyttjande av data som de innehar, och I undvika att ingé avtal vars syfte eller
verkan kan vara att skapa exklusiva rittigheter for vidareutnyttjande av vissa data. Sddana
avtal bor endast vara mdjliga om det 4r motiverat och nédviandigt for tillhandahéllandet av
en tjénst eller tillhandahallandet av en produkt av allmint intresse. Detta kan vara fallet om
den exklusiva anvdndningen av data ir det enda séttet att maximera de samhélleliga
fordelarna av berdrda data, till exempel om det bara finns en enda enhet (som har
specialiserat sig pa behandling av en viss dataméngd) som kan tillhandahalla den tjanst
eller produkt som gor det mojligt for den offentliga myndigheten att tillhandahalla en I
tjénst eller tillhandahélla en produkt av allmént intresse. Sddana arrangemang bor dock
ingas i enlighet med tillamplig unionsritt eller nationell ritt och bli foremal for
regelbunden 6versyn baserad pa en marknadsanalys for att faststilla om en sddan
exklusivitet fortfarande dr nddvéandig. Dessutom bor sadana arrangemang, beroende pa vad
som &r lampligt, vara forenliga med relevanta regler for statligt stod och bor ingas for en
begrinsad period som inte bor dverstiga tolv manader. For att sikerstilla 6ppenhet bor
sadana exklusiva avtal offentliggéras online i en form som dr forenlig med relevant
unionsriitt om offentlig upphandling. Om en exklusiv ridtt till vidareutnyttiande av data

inte dr 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 réttigheter men som rimligen kan forvintas begrénsa tillgdngen till data for
vidareutnyttjande och som har ingatts eller redan var inférda innan den dag da denna
forordning trader i kraft, bor inte fornyas efter det att deras giltighetstid har 16pt ut. Néar det
giller avtal pa obestdmd tid eller med lang 16ptid bor de upphora att gélla inom 30

madnader fran den dag da denna forordning triader i kraft.

(15) I denna forordning bor det faststéllas villkor for vidareutnyttjande av skyddade data som
ska gilla for offentliga myndigheter utsedda till behoriga enligt nationell rétt att bevilja
eller vdgra tillgang for vidareutnyttjande, och som inte ska paverka réttigheter eller
skyldigheter avseende tillgang till sddana data. Dessa villkor bor vara icke-
diskriminerande, transparenta, proportionella och objektivt motiverade utan att begrénsa
konkurrensen, med sdrskilt fokus pd att frimja smd och medelstora foretags och
nystartade foretags tillgang till sadana data. Villkoren for vidareutnyttjande bor
utformas pd 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 dver de tekniska medel som krivs
for att sdkerstélla skyddet av tredje parts rittigheter och intressen och bor ges befogenhet
att begiira nodvindig information frdan vidareutnyttjaren. Villkoren for vidareutnyttjande
av data bor begrénsas till vad som ar nddvandigt for att skydda tredje parts rittigheter och
intressen 1 data och integriteten hos de offentliga myndigheternas it- och
kommunikationssystem. Offentliga myndigheter bor tillimpa sddana villkor som bast
gagnar vidareutnyttjarens intressen utan att detta leder till en oproportionerlig borda for de

offentliga myndigheterna.
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Villkoren for vidareutnyttiande av data bor utformas pd ett siitt som siikerstiller effektiva
skyddsdtgiirder for personuppgifter. Fore 6verforing bor personuppgifter vara

I anonymiserade sa att de registrerade I inte kan identifieras, och data som innehéller
affarshemligheter bor dndras pa ett sadant sitt att ingen konfidentiell information ldmnas
ut. Om tillhandahallandet av anonymiserade eller &ndrade data inte skulle tillgodose
vidareutnyttjarens behov, forutsatt att eventuella krav pd att genomfora en
konsekvensbedomning avseende dataskydd och samrdda med tillsynsmyndigheten enligt
artiklarna 35 och 36 i forordning (EU) 2016/679 uppfylls och om riskerna for de
registrerades rittigheter och deras intressen dr minimala, kan det tillatas att
vidareutnyttja uppgifterna pa plats eller pd distans inom en séker behandlingsmil;jo. Detta
skulle kunna vara ett liimpligt arrangemang for vidareutnyttjande av pseudonymiserade
data. Dataanalyser 1 sddana sékra 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 réttslig

grund inom ramen for dataskyddslagstifiningen tilliter en sddan 6verforing.
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Icke-personuppgifter bor endast éverforas om det saknas skl att tro att en kombination
av dataset som inte bestdr av personuppgifter kan leda till identifiering av de
registrerade. Detta bor dven giilla pseudonymiserade data som behdller sin status som
personuppgifter. Vid ateridentifiering av registrerade bor en skyldighet att anmiila en
sdadan uppgiftsincident till den offentliga myndigheten gdlla utover en skyldighet att
anmiila en sadan uppgiftsincident till en tillsynsmyndighet och den registrerade i
enlighet med forordning (EU) 2016/679. 1 tillaimpliga fall bor de offentliga myndigheterna
underldtta vidareutnyttjande av data efter att de registrerade samtyckt eller datainnehavare
med ldmpliga tekniska metoder gett sitt tillstand till vidareutnyttjande av data som rér dem.
I det avseendet bor den offentliga myndigheten gora sitt bésta for att bistd potentiella
vidareutnyttjare som behdver sddant samtycke eller tillstdnd genom att inrétta tekniska
mekanismer som gor det mojligt att vidarebefordra begiranden om samtycke eller tillstdnd
frén vidareutnyttjare, nir detta dr praktiskt genomforbart. Ingen kontaktinformation bor
lamnas som gor det mojligt for vidareutnyttjare att kontakta registrerade eller
datainnehavare direkt. Om den offentliga myndigheten éversiinder en begiran om
samtycke eller tillstind bor den siikerstiilla att den registrerade eller datainnehavaren

tydligt informeras om mdajligheten att vigra samtycke eller tillstind.
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(16) For att underlitta och frimja anviindningen av data som innehas av offentliga
myndigheter for vetenskaplig forskning uppmuntras offentliga myndigheter att utarbeta
en harmoniserad strategi och harmoniserade forfaranden for att géra dessa data enkelt
tillgiingliga for vetenskaplig forskning i allmiinhetens intresse. Det skulle bland annat
kunna innebdira att man skapar rationaliserade administrativa forfaranden,
standardiserade dataformat, informativa metadata om metod- och datainsamlingsvalen
samt standardiserade datafiilt som majliggor enkel sammanslagning av dataset frin
olika kdillor till data frdan den offentliga sektorn om detta dr relevant for analysen. Malet
for dessa metoder bor vara att frimja offentligt finansierade och framtagna data for
vetenskaplig forskning i enlighet med principen ”sda oppen som majligt, sd begrinsad

som nodvindigt”.
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(17)

(18)

Immateriella réttigheter som innehas av tredje part bor inte paverkas av denna forordning.
Denna forordning bor inte paverka vare sig forekomsten av immateriella rattigheter hos
offentliga myndigheter eller deras dganderéitt av desamma, eller begrénsa utdvandet av
dessa réttigheter pa nagot sétt I . De skyldigheter som infors i enlighet med denna
forordning bor endast tillimpas i den mén de dr forenliga med internationella avtal om
skydd av immateriella rittigheter, i synnerhet Bernkonventionen for skydd av litterdra och
konstnérliga verk (Bernkonventionen), avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialrétter (Trips-avtalet) och Virldsorganisationen for den intellektuella
dganderattens fordrag om upphovsritt (WCT) samt unionsriitt eller nationell ritt om
immateriella rdttigheter. Offentliga myndigheter bor emellertid anvénda sin upphovsratt

pa ett sitt som underléttar vidareutnyttjande.

Data som omfattas av immateriella rattigheter och foretagshemligheter bor endast
overforas till en tredje part om Overforingen &r laglig enligt unionsritten eller nationell rtt
eller med réttsinnehavarens samtycke. Om offentliga myndigheter 4r innehavare av en
databasproducents ratt som foreskrivs 1 artikel 7.1 1 Europaparlamentets och radets direktiv
96/9/EG', bér de inte utdva denna riitt for att forhindra vidareutnyttjande av data eller

begrinsa vidareutnyttjande utover de granser som faststélls 1 denna férordning.

Europaparlamentets och rédets 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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(19)

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 sétt som dr i1 enlighet med deras réttigheter och intressen. Ytterligare skyddséatgérder
bor darfor 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 sédkerstiller att fysiska och juridiska personers
rattigheter och intressen ar fullt skyddade, sarskilt med avseende pa personuppgifter,
kommersiellt kénsliga data och I immateriella rittigheter, 1 alla situationer, inklusive om
sadana uppgifter overfors till tredjeldnder. Offentliga myndigheter bor inte tillita
vidareutnyttjandet av information som lagras av forséikringsforetag eller andra
tiinsteleverantorer i e-hdlsotillimpningar i syfte att diskriminera vid prissiittning,
eftersom detta skulle strida mot den grundliggande rdtten till tillgdng till hélso- och

sjukvird.
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(20)

For att uppritthdlla rdttvis konkurrens och den ppna marknadsekonomin iir det
dessutom av stérsta vikt att skyddade data av icke-personuppgiftskaraktir skyddas, sérskilt
foretagshemligheter, men dven icke-personuppgifter som avser innehdll som skyddas av
immateriella rittigheter, fran olaglig tillgang som kan leda till st6ld av immateriella
rittigheter eller industrispionage. For att sdkerstdlla skyddet av datainnehavarnas I
rittigheter eller intressen bor det vara maojligt att éverfora icke-personuppgifter som ska
skyddas fran olaglig eller otillaten dtkomst i enlighet med unionsrétten eller nationell rétt
och som innehas av offentliga myndigheterl till tredjeldnder, men endast om lampliga
skyddsétgarder for anvéindningen av data tillhandahélls. Sddana ldmpliga skyddsatgérder
bor inbegripa ett krav att den offentliga myndigheten dverfor skyddade data till en
vidareutnyttjare endast om den vidareutnyttjaren avtalsmdssigt dtar sig att skydda dessa
data. En vidareutnyttjare som avser att éverfora skyddade data till ett tredjeland bor
fullgora de skyldigheter som faststills i denna forordning diven efter det att berorda data
har overforts till tredjelandet. For att sikerstilla att sadana skyldigheter fullgors korrekt
bor vidareutnyttjaren ocksad godta att den medlemsstat diir den offentliga myndighet iir

beligen som tillit vidareutnyttjandet dr behorig vid riittslig tvistlosning.
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(21) Limpliga skyddsatgiirder bor dven anses ha vidtagits om det i tredjelandet till vilket icke-
personuppgifter har overforts, finns likvirdiga datgirder som sikerstiller att uppgifterna
omfattas av en skyddsniva liknande den som tillimpas enligt unionsritten, sarskilt vad
géller skyddet av foretagshemligheter och immateriella rattigheter. Ndr sa motiveras pad
grund av betydande antal begiiranden i hela unionen om vidareutnyttjandet av icke-
personuppgifter i specifika tredjelinder bor kommissionen for detta indamal kunna
intyga, genom genomforandeakter, att ett tredjeland tillhandahdaller en skyddsnivd som 1
allt vasentligt ar likvardig med den som foreskrivs 1 unionsritten. Kommissionen bor
bedoma om sddana genomforandeakter ir nodvindiga pa grundval av informationen
frdn medlemsstaterna via Europeiska datainnovationsstyrelsen. Sadana
genomforandeakter skulle forsikra de offentliga myndigheterna om att
vidareutnyttjande av data som innehas av offentliga myndigheter i det berorda

tredjelandet inte skulle hota dessa datas skyddade karaktdr.
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Bedomningen av skyddsnivin i det berorda tredjelandet bor i synnerhet ta hinsyn till
relevant allmidin riitt och sektorsspecifik riitt, inklusive om allmdin siikerhet, forsvar,
nationell sikerhet och straffidtt nir det giiller tillgang till och skydd av data som inte dir
personuppgifter, eventuell datkomst 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 siikerstilla och kontrollera
efterlevnaden av den rittsliga ordning som sdkerstiller tillgdng till sédana data,
tredjelandets internationella dtaganden i fraga om dataskydd, eller andra skyldigheter
som foljer av rittsligt bindande konventioner eller instrument samt av dess deltagande i
multilaterala eller regionala system. Det dr siirskilt viktigt att det finns effektiva
rittsmedel for datainnehavare, offentliga myndigheter eller leverantorer ay
dataformedlingstjiinster i det berorda tredjelandet i samband med dverforing av icke-
personuppgifter till det tredjelandet. Sadana skyddsdtgirder bor diirfor inbegripa
tillgdang till verkstillbara rdttigheter och effektiva riittsmedel. Sidana genomforandeakter
bor inte paverka réttsliga skyldigheter eller kontraktsmdssiga arrangemang som en
vidareutnyttjare redan har fullgjort for att skydda icke-personuppgifter, siirskilt
industridata, och offentliga myndigheters riitt att dligga vidareutnyttjare att uppfylla

villkoren for vidareutnyttjande, i enlighet med denna férordning I . I
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(22)

Vissa tredjeldnder antar lagar, forordningar och andra réttsakter som syftar till att direkt
overfora eller ge statlig tillgéng till icke-personuppgifter som finns i unionen och som
fysiska och juridiska personer som star under medlemsstaternas jurisdiktion har kontroll
over. Beslut och domar av domstolar i tredjeldnder eller beslut av forvaltningsmyndigheter
i tredjeldnder som innehéller krav pa sadan 6verforing eller tillgang till icke-
personuppgifter ska vara verkstéllbara, om de grundar sig pa ett géllande internationellt
avtal, sdsom ett fordrag om 6msesidig rittshjédlp, mellan det begérande tredjelandet och
unionen eller en medlemsstat. I vissa fall kan det uppsta situationer dér skyldigheten att
overfora eller ge tillgang till icke-personuppgifter som hérrdr fran ett tredjelands rétt stér i
strid med en skyldighet att skydda sddana data enligt unionsrétten eller nationell rtt,
sdrskilt nér det géller skyddet av den enskilda personens grundliggande rittigheter eller
en medlemsstats grundliggande intressen med avseende pa nationell siikerhet eller
forsvar samt skyddet av kommersiellt kénsliga uppgifter och skyddet av immateriella
rittigheter, inbegripet avtalsskyldigheter i friga om konfidentiell behandling i enlighet med

sadan ratt.
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I avsaknad av internationella avtal som reglerar sadana fragor bor dverforing av eller
tillgang till icke-personuppgifter endast tilldtas om det, i synnerhet, har kontrollerats att
tredjelandets rdttssystem omfattar krav pa att beslutets eller domens skél och
proportionalitet anges, att beslutet eller domen ar specifik till sin karaktir och att den
motiverade invindningen frén 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. Offentliga myndigheter, fysiska eller
juridiska personer som beviljats riitten att vidareutnyttja data, leverantorer av
dataformedlingstjinster och erkinda dataaltruismorganisationer bor dessutom, om de
undertecknar avtal med andra privata partner, sikerstilla att icke-personuppgifter som
innehas i unionen gors tillgingliga i eller overfors till tredjeliinder endast i enlighet med

unionsridtten eller den berorda medlemsstatens nationella riditt.

7853/22

ja/MH/mhe 32

BILAGA GIP.INST SV



23)

1 syfte att ytterligare frimja fortroendet for unionens dataekonomi dr det avgorande att
de skyddsatgiirder for unionsmedborgare, den offentliga sektorn och foretag som
sikerstiiller kontroll over dessas strategiska och kiinsliga uppgifter genomforts och att
unionsriitt, virden och standarder uppritthdlls inom bland annat, men inte enbart,
omrddena sikerhet, dataskydd och konsumentskydd. For att forhindra olaglig atkomst
till icke-personuppgifter bor de offentliga myndigheterna, de fysiska eller juridiska
personer som beviljats riitten att vidareutnyttja data, leverantorerna av
dataformedlingstjinster och erkinda dataaltruismorganisationer, vidta alla rimliga
dtgdrder for att forhindra dtkomst till de system dir icke-personuppgifter lagras,
inbegripet kryptering av data eller foretagspolicyer. For det indamadlet bor det
siikerstdllas att offentliga myndigheter, fysiska eller juridiska personer som beviljats
ritten att vidareutnyttja data, leverantorer av dataformedlingstjinster och erkinda
dataaltruismorganisationer uppfyller samtliga relevanta tekniska standarder,

uppforandekoder och certifieringar pa unionsnivad.
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(24)

For att bygga upp fortroendet for mekanismer for vidareutnyttjande kan det vara
nddviandigt att infora strdngare villkor for vissa typer av icke-personuppgifter som kan
komma att identifieras som mycket kinsliga i framtida sdrskilda
unionslagstiftningsakter, nér det giller 6verforing till tredjeldnder, om en sadan
overforing skulle kunna dventyra unionens offentligpolitiska mal, i linje med
internationella dtaganden. Till exempel pa hilsoomradet kan vissa dataset som innehas av
aktorer i1 det allminna hélso- och sjukvardssystemet, t.ex. offentliga sjukhus, faststéllas
som mycket kédnsliga hilsodata. Andra relevanta sektorer dr transport, energi, miljo och
finans. For att sikerstélla en harmoniserad praxis 1 hela unionen bor sddana typer av
mycket kénsliga offentliga icke-personuppgifter definieras i unionsritten, till exempel
inom ramen for det europeiska hélsodataomradet eller annan sektorspecifik rétt. Dessa
villkor for dverforing av sddana uppgifter till tredjeldnder bor faststéllas 1 delegerade akter.
Villkoren bor vara proportionella, icke-diskriminerande och nédvindiga for att uppratthalla
de legitima offentligpolitiska méal for unionen som faststéllts, sdisom skydd av folkhilsan,

I sakerhet, miljo, allmidn moral, konsumentskydd, integritet och skydd av personuppgifter.
Villkoren bor motsvara de risker som identifierats i forhdllande till kdnsligheten hos sddana
data, bland annat nér det giller risken for ateridentifiering av enskilda personer. Sddana
villkor kan omfatta villkor for 6verforingen eller tekniska arrangemang, sdsom krav pa
anvindning av en sdker behandlingsmiljo, begransningar nér det géller vidareutnyttjande
av data i tredjelénder eller kategorier av personer som har ritt att overfora sadana data till
tredjeland eller har tillgang till dem i tredjelandet. I undantagsfall kan sddana villkor ocksa
omfatta begriansningar av overforingen av data till tredjeldnder for att skydda

allménintresset.
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(25) Offentliga myndigheter bor kunna ta ut avgifter for vidareutnyttjande av data, men bor
ocksa kunna #illdta vidareutnyttjande till en nedsatt avgift eller kostnadsfritt, till exempel
for vissa kategorier av vidareutnyttjande sasom icke-kommersiellt vidareutnyttjande eller
vidareutnyttjande for forskningsindamal, eller smd och medelstora foretags, nystartade
foretags, civilsamhiillets och utbildningsanstalters vidareutnyttjande, for att ge incitament
for sddant vidareutnyttjande i syfte att stimulera forskning och innovation och stodja
foretag som &r en viktig kélla till innovation och vanligtvis har svérare att sjdlva samla in
relevanta data, 1 enlighet med reglerna for statligt stod. I det specifika sammanhanget bor
forskningsindamadl anses inbegripa alla forskningsrelaterade dindamal oaktat den
berérda forskningsinstitutionens organisatoriska eller finansiella struktur, med
undantag for forskning som bedrivs av ett foretag och som syftar till att utveckla,
forbiittra eller optimera produkter eller tjiinster. Sadana avgifter bor, vara transparenta ,
, I icke-diskriminerande och begrinsade till de nddvéndiga kostnaderna och bér inte
begrinsa konkurrensen. En forteckning over kategorier av vidareutnyttjare som betalar
ligre avgift eller helt slipper avgift bor offentliggoras tillsammans med de kriterier som

anvdnts for uppridttandet 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 inrétta en gemensam informationspunkt som
ska fungera som et grianssnitt for vidareutnyttjare som vill vidareutnyttja dessa data.
Denna informationspunkt bor ha ett sektorsévergripande uppdrag och vid behov
komplettera arrangemang pé sektorsniva. Den gemensamma informationspunkten bor
kunna forlita sig pd automatiska metoder niir den overfor forfragningar eller
ansokningar om vidareutnyttjande. En tillricklig mdnsklig tillsyn i éverforingsprocessen
bor siikerstiillas. Befintliga praktiska arrangemang som till exempel portaler for oppna
data skulle kunna anviindas for detta syfte. Den enda informationspunkten bor ha en
forteckning over resurser som innehdller en éversikt over alla tillgingliga datakiillor,
diiribland de datakiillor som finns tillgingliga vid sektorsspecifika, regionala eller lokala
informationspunkter, tillsammans med relevant information som beskriver tillgingliga
data. Dessutom bor medlemsstaterna utse, inrétta eller underlatta 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 tillgang till data, om detta foreskrivs enligt sektorsspecifik unionsrétt eller nationell
ritt. Dessa behdriga organ bor ge bisténd till offentliga myndigheter med hjilp av den
senaste tekniken, bland annat avseende hur data biist struktureras och lagras for att gora
dem liittillgiingliga, i synnerhet genom applikationsprogrammeringsgrdnssnitt, samt
gora data interoperabla, overforbara och sokbara, med beaktande av biista praxis for
databehandling samt eventuella befintliga tillsynsstandarder och tekniska standarder
och sékra databehandlingsmiljéer, som mojliggdér dataanalys med bevarande av
informationens integritet. De behoriga organen bor agera i enlighet med den offentliga

myndighetens instruktioner.
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En sadan bistandsstruktur skulle kunna bista de registrerade och datainnehavarna att
hantera samtycke eller tillstand for vidareutnyttjande, inbegripet samtycke och tillstind
till vissa omraden av vetenskaplig forskning, om vedertagna etiska standarder for
vetenskaplig forskning iakttas. De behoriga myndigheterna bor inte ha ndgon
tillsynsfunktion, dd denna uteslutande ska utovas av tillsynsmyndigheter enligt
forordning (EU) 2016/679. Databehandlingen bor, utan att det paverkar
dataskyddsmyndigheternas tillsynsbefogenheter, utforas under ansvar av den offentliga
myndighet som ansvarar for det register som innehaller dessa data, och som forblir
personuppgiftsansvarig enligt definitionen i férordning (EU) 2016/679 i den mén
personuppgifter berdrs. Medlemsstaterna bor kunna ha ett eller flera behdriga organ , som
kan vara verksamma inom olika sektorer. De offentliga myndigheternas interna
avdelningar skulle iven kunna fungera som behoriga organ. Ett behorigt organ skulle
kunna vara en offentlig myndighet som bistar andra offentliga myndigheter niir det
giiller att tilldta vidareutnyttjande av data, om sd dr relevant, eller en offentlig myndighet
som sjilv ger tillstand till vidareutnyttjande. Bistindet till andra offentliga myndigheter
bor omfatta att pd begiiran informera dem om biista praxis niir det giller att uppfylla de
krav som faststills i den hdr forordningen, bland annat de tekniska medlen for
tillhandahallande av en siker behandlingsmiljo eller de tekniska metoderna for att
sikerstilla integritet och konfidentiell behandling niir tillgdng ges till vidareutnyttjande

av data som omfattas av tillimpningsomrddet for den hiir forordningen.
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(27)

I Dataformedlingstj éinsterl forvintas spela en nyckelroll i datackonomin, i synnerhet ndr
det giller att stodja och frimja metoder for frivillig datadelning mellan foretag eller
underliitta datadelning ndr det giller skyldigheter som faststiills i unionsridtten eller
nationell riitt. De skulle kunna bli ctt verktyg for att underléittal utbyte av stora mangder
relevanta data. Leverantorer av dataformedlingstjinster, vilka iven kan omfatta
offentliga myndigheter, som erbjuder tjdnster som kopplar samman de olika aktdrerna kan
bidra till en effektiv samkorning av data och till att underlétta bilateral datadelning.
Specialiserade dataférmedlingstjinster som ar oberoende av registrerade, datainnehavare
och dataanvéndare skulle kunna underlitta framvixten av nya datadrivna ekosystem som
ar oberoende av aktdrer med betydande marknadsinflytande, samtidigt som de majliggor
icke-diskriminerande tillgang till dataekonomin for aktorer av alla storlekar, sdrskilt
smd och medelstora foretag och nystartade foretag med begriinsade ekonomiska,
rittsliga eller administrativa resurser. Detta kommer att vara av sérskild vikt i samband
med inrdttandet av "gemensamma europeiska dataomrdden”, nimligen dndamdls- 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 tjiinster, vetenskaplig forskning eller
civilsamhiillsinitiativ. Dataformedlingstjinsterna skulle kunna innefatta bilateral eller
multilateral delning av data eller inriittandet av plattformar eller databaser som
maojliggor datadelning eller gemensamt utnyttjande av data, liksom inrdttandet av en
sdrskild infrastruktur for sammankoppling av registrerade och datainnehavare med

dataanvindare.
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(28)

Denna forordning bor omfatta tiinster som syftar till att med tekniska, riittsliga eller
andra medel uppriitta affiirsforbindelser for datadelning mellan ett obestimt antal
registrerade och datainnehavare, d ena sidan, och dataanvindare, a andra sidan,
inbegripet for utovande av de registrerades riittigheter avseende personuppgifter. Om
foretag eller andra enheter erbjuder flera datarelaterade tjinster bor endast sddan
verksamhet som direkt beror tillhandahdllandet av dataformedlingstjinster omfattas av
denna forordning. Tillhandahdallande av molnlagring, analys, programvara for
datadelning, webblisare, insticksprogram for webbliisare eller e-posttjiinster bor inte
anses vara dataformedlingstjiinster i den mening som avses i denna forordning, under
forutsittning att sadana tjinster endast tillhandahdaller tekniska verktyg for registrerade
eller datainnehavare for delning av data med andra, men tillhandahdadllandet av sddana
verktyg varken syftar till att upprdtta en affirsforbindelse mellan datainnehavare och
dataanviindare eller ger leverantoren av dataformedlingstjinster majlighet att erhdlla

information om uppridttandet av affirsforbindelser som syftar till datadelning.
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Exempel pa dataformedlingstjinster inkluderar datamarknader diir foretag kan gora
data tillgingliga for andra, organisatirer av ekosystem for datadelning som dir éppna for
alla intresserade parter, till exempel inom ramen for gemensamma europeiska
dataomrdden, samt datapooler som inrdittas gemensamt av flera juridiska eller fysiska
personer i avsikten att licensiera anvindningen av sadana datapooler till alla
intresserade parter pd ett siitt som innebiir att alla deltagare som bidrar till datapooler
belonas for sitt bidrag. Detta skulle exkludera tjinster som erhdaller data frdn
datainnehavare och aggregerar, berikar eller omvandlar data i syfte att avsevirt oka
deras virde och licensierar anvindningen av resulterande data till dataanvindare, utan
att uppriitta en affirsforbindelse mellan datainnehavare och dataanviindare. Dessutom
skulle det exkludera tjinster som uteslutande anvinds av en datainnehavare for att
mdojliggora anvindning av de data som den datainnehavaren innehar, eller som anvinds
av flera juridiska personer i en sluten grupp, inbegripet leverantors- eller kundrelationer
eller samarbeten som grundar sig pd avtal, sirskilt sadana som har som huvudsakligt
syfte att siikerstiilla funktioner for foremal och enheter som dr anslutna till sakernas

internet.
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(29)

Tjinster som dr inriktade pd formedling av upphovsriittsligt skyddat innehdll, diribland
onlineleverantor av delningstjinster for innehdll enligt definitionen i artikel 2.6 i
direktiv (EU) 2019/790, bor inte omfattas av den hiir forordningen. Tillhandahallare av
konsoliderad handelsinformation enligt definitionen i artikel 2.1.35 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 600/2014' och leverantirer av
kontoinformationstjinster enligt definitionen i artikel 4.19 i Europaparlamentets och
rddets direktiv (EU) 2015/2366° bor inte anses vara leverantirer av
dataformedlingstjinster vid tillimpning av den hdir forordningen. Den hiir forordningen
bor inte tillimpas pd tjinster som erbjuds av offentliga myndigheter for att underlitta
antingen vidareutnyttjande av skyddade data som innehas av offentliga myndigheter i
enlighet med den hir forordningen eller anviindning av andra data, i den mdn dessa
tidnster inte syftar till att uppriitta affiirsforbindelser. Dataaltruismorganisationer som
regleras i denna forordning bor inte anses erbjuda dataformedlingstjinster forutsatt att
dessa tjinster inte uppriittar en affiirsforbindelse mellan potentiella dataanviindare, d
ena sidan, och registrerade och datainnehavare som tillgiingliggor data utifran
altruistiska dndamadl, d andra sidan. Andra tjinster som inte syftar till att uppriitta
affirsforbindelser, till exempel databaser som syftar till att mojliggora vidareutnyttjande
av vetenskapliga forskningsdata i enlighet med principerna om oppen tillgang bor inte

anses vara dataformedlingstjiinster i den mening som avses i den hdir forordningen.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 600/2014 av den 15 maj 2014 om
marknader for finansiella instrument och om dndring 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
betaltjiinster pad den inre marknaden, om dndring av direktiven 2002/65/EG,
2009/110/EG och 2013/36/EU samt forordning (EU) nr 1093/2010 och om upphdivande
av direktiv 2007/64/EG (EUT L 337, 23.12.2015, s. 35).
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(30)

En sarskild kategori av dataformedlingstjinster omfattar leverantorer av I tjédnster som
erbjuder sina tjénster till registrerade. Sddana leverantt')rerl av dataformedlingstjinster
stravar efter att starka de registrerades handlingsformaga och sdrskilt enskilda personers
kontroll 6ver de uppgifter som avser dem. Séddana leverantorer hjilper enskilda personer
att utva sina réttigheter enligt forordning (EU) 2016/679, sérskilt att hantera deras
givande och dterkallande av samtycke till databehandling, rétten att fa tillgang till sina
egna personuppgifter, rétten till rattelse av felaktiga personuppgifter, ritten till radering
eller ritten att bli bortglomd, ritten att begrdansa behandlingen och ritten till
dataportabilitet, som gor det mojligt for registrerade att flytta sina personuppgifter fran en
personuppgiftsansvarig till en annan. I det ssammanhanget &r det viktigt att sddana
leverantorers affairsmodell sikerstéller att det inte finns nagra déligt anpassade incitament
som uppmuntrar enskilda personer att anvinda sddana tjinster for att tillgingliggora mer
data som avser dem for behandling &n vad som skulle ligga i deras intresse. Detta skulle
kunna inbegripa radgivning till enskilda personer om mdjlig anvdndning av deras data och
hur de gor due diligence-kontroller av dataanvédndare innan de tillats kontakta registrerade,
1 syfte att undvika bedrégerier. I vissa situationer kan det vara onskvért att samla faktiska
data inom ett personligt dataomréde, s att behandlingen kan ske inom det omradet utan att
personuppgifter overfors till tredje part, for att maximera skyddet av personuppgifter och
integritet. Sddana personliga dataomrdden skulle kunna innehdlla statiska
personuppgifter, diribland namn, adress och fodelsedatum, samt dynamiska data som
genereras av en enskild person, genom till exempel anvindning av en onlinetjinst eller
ett foremadl anslutet till sakernas internet. De skulle ocksd kunna anvindas for att lagra
verifierade identitetsuppgifter, sisom passnummer eller socialforsikringsuppgifter samt

behorighetsuppgifter, sasom korkort, examensbevis eller uppgifter om bankkonton.
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(1)

(32)

Datakooperativ stravar efter att uppnad ett antal madl, sérskilt att stirka enskilda personers
stillning nér det géller att fatta vilgrundade beslut innan de samtycker till dataanvéndning,
paverka dataanvandarorganisationers villkor och bestimmelser knutna till dataanvéindning
pd ett siitt som ger gruppens enskilda medlemmar biittre valmajligheter, eller eventuellt
finna losningar pa meningsmotsittningar mellan enskilda medlemmar i en grupp om hur
data kan anvdndas om dessa data dr relaterade till flera registrerade inom den gruppen. I
det sammanhanget &r det viktigt att sla fast att rattigheterna enligt férordning (EU)
2016/679 dr personliga riittigheter som tillhor den registrerade och att registrerade inte
kan avsdga sig sadana rdittigheter. Datakooperativ skulle ocksd kunna vara ett anviandbart
verktyg for enmansforetag I samt smd och medelstora foretag som ofta dr jimforbara med

enskilda personer nér det géller kunskap om datadelning.

For att 6ka fortroendet for sddana dataformedlingstjinster, 1 synnerhet nir det géller
anviandningen av data och uppfyllandet av de villkor som de registrerade och
datainnehavarna sitter upp, ar det nodvandigt att uppritta ett regelverk pa unionsniva som
faststéller krav med hog harmoniseringsgrad avseende ett tillforlitligt tillhandahallande av
sddana dataformedlingstjénster och som genomfors av de behoriga myndigheterna. Det
regelverket kommer att bidra till att sékerstélla att de registrerade och datainnehavarna
samt dataanviandarna far béttre kontroll 6ver tillgdngen till och anvéndningen av deras
data, 1 enlighet med unionsritten. Kommissionen skulle édven kunna uppmuntra och
underliitta utarbetandet av uppforandekoder pa unionsnivd med deltagande av berorda

parter, sdrskilt vad avser interoperabilitet.
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Béde i situationer dér datadelning sker i samband med foretagstjdnster och néir datadelning
sker 1 samband med konsumenttjdnster bor leverantorer av dataformedlingstjinster
erbjuda en ny “europeisk” dataforvaltning genom att i sdkra en étskillnad 1 datackonomin
mellan tillhandahéllandet, férmedlingen och anvdndningen av data. Leverantorer av
dataformedlingstjinster skulle ocksd kunna gora sérskild teknisk infrastruktur tillgédnglig
for ssmmankoppling av registrerade och datainnehavare med dataanvéndare. I detta
avseende dr det sdirskilt viktigt att utforma denna infrastruktur pa ett sadant sdtt att sma
och medelstora foretag och nystartade foretag inte stoter pa ndgra tekniska eller andra
hinder for sitt deltagande i dataekonomin. Leverantiorer av dataformedlingstjinster bor
tilldtas att erbjuda ytterligare sirskilda verktyg till datainnehavare eller de registrerade
for det siirskilda syftet att underlitta utbytet av data, exempelvis i form av tillfillig
lagring, kuratering, konvertering, anonymisering och pseudonymisering. Dessa verktyg
och tjinster bor anviindas endast pa uttrycklig begiran eller efter uttryckligt
godkiinnande av datainnehavaren eller den registrerade, och tredjepartsverktyg som
erbjuds i detta sammanhang bor inte anvinda data for andra dindamdl. Samtidigt bor
leverantorer av dataformedlingstjinster tilldtas anpassa de data som utbyts, for att gora
dem mer anvindbara for dataanvindaren om dataanviindaren sd énskar, eller att
forbiittra interoperabiliteten genom, till exempel, att konvertera dessa data till specifika

format.

7853/22

ja/MH/mhe 44

BILAGA GIP.INST SV



(33)

Det iir viktigt att mojliggora en konkurrensutsatt miljo for datadelning. En viktig faktor
for att 6kafortroendet och datainnehavarnas, de registrerades och dataanvindarnas
kontroll 6ver dataformedlingstjanster ar att I leverantrerna av dataformedlingstjinster ir
neutrala nér det géller de data som utbyts mellan datainnehavare eller de registrerade och
dataanvéndare. I Leverantdrerna av dataférmedlingstjinster bor darfor endast fungera
som formedlare i transaktionerna och inte anvinda de data som utbyts for ndgra andra
andamal. De kommersiella villkoren, inklusive prissdttning, for tillhandahallandet av
dataformedlingstjiinster bor inte vara beroende av huruvida en potentiell
datainnehavare eller dataanviindare anvinder andra tjinster, diribland lagring, analys,
artificiell intelligens eller andra databaserade tillimpningar, som tillhandahalls av
samma leverantor av dataformedlingstjiinster eller en niirstiende enhet, och i sd fall i
vilken utstriickning datainnehavaren eller data anvindaren anvinder sidana andra

tidnster.
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Detta kommer ocksé forutsitta en strukturell atskillnad mellan dataformedlingstjansten
och alla andra tjénster som erbjuds, sé att intressekonflikter undviks. Ddrmed bor
dataformedlingstjansten erbjudas via en juridisk person som ér separat fran all ovrig
verksamhet som bedrivs av I leverantoren av dataformedlingstjinster. Emellertid bor
leverantorer av dataformedlingstjinster kunna anviinda de data som tillhandahalls av
datainnehavaren for att forbdittra sina dataformedlingstjinster. Leverantiorer av
dataformedlingstjinster bor endast kunna stilla sina egna eller tredje parts verktyg till
datainnehavares, de registrerades eller dataanviindares forfogande for att underlitta
utbytet av data, exempelvis verktyg for konvertering eller kuratering av data, efter den
registrerades eller datainnehavarens uttryckliga begiiran eller godkinnande. De
tredjepartsverktyg som erbjuds i detta sammanhang bor inte anviinda data for andra
dndamadl dn de som dr relaterade till dataformedlingstjinster. Leverantirer av
dataformedlingstjinster som formedlar ett utbyte av data mellan enskilda personer som
registrerade och juridiska personer som dataanvindare bor, utdver att axla sitt
forvaltaruppdrag gentemot de enskilda personerna, sdkerstélla att de agerar 1 de
registrerades intresse. Frdgor om ansvar for alla materiella och immateriella skador och
brister som uppstar till foljd av agerandet av leverantoren av dataformedlingstjinster bor

tas upp i det berorda avtalet, pd grundval av nationella ansvarsordningar.
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(34

(35)

Leverantorer av dataformedlingstjinster bor vidta rimliga dtgdrder for att sikerstiilla
interoperabilitet inom en sektor och mellan olika sektorer i syfte att sikerstiilla en
korrekt fungerande inre marknad. Rimliga atgdirder skulle bland annat kunna inbegripa
att man foljer de befintliga standarder som allmdint anviinds i den sektor inom vilken
leverantoren av dataformedlingstjinster dr verksam. Europeiska
datainnovationsstyrelsen bor underliitta framtagningen av ytterligare branschstandarder
diir det dr nodvindigt. Leverantorer av dataformedlingstjinster bor i god tid genomfora
de atgdrder for interoperabilitet mellan dataformedlingstjinster som antagits av

Europeiska datainnovationsstyrelsen.

Denna forordning bor inte paverka skyldigheten for leverantorer av
dataformedlingstjanster att uppfylla kraven i férordning (EU) 2016/679 och
tillsynsmyndigheternas skyldighet att sékerstilla efterlevnaden av den forordningen. Den
hiir forordningen bor inte paverka skyddet av personuppgifter i de fall dd leverantorer av
dataformedlingstjinster behandlar personuppgifter. 1 de fall da leverantorer av
dataformedlingstjinster ar personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitrdden enligt
definitionerna i I forordning (EU) 2016/679 ér de bundna av bestimmelserna i den

forordningen. I
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(36) Leverantorer av dataformedlingstjinster forvintas ha infort forfaranden och dtgirder
for att dliigga sanktioner for bedriigliga eller otillborliga metoder i samband med parter
som soker dtkomst via deras dataformedlingstjinster, inbegripet genom dtgirder sdsom

uteslutning av dataanviindare som bryter mot tjinstevillkoren eller mot befintlig ritt.

(37) Leverantorer av dataformedlingstjanster bor ocksé vidta atgérder for att sdkerstélla att
konkurrensritten foljs och inrdtta forfaranden for det indamadlet. I Detta giller 1
synnerhet sadana situationer dér datadelning gor det mojligt for foretag att fa kdinnedom
om faktiska eller potentiella konkurrenters marknadsstrategier. Typisk information som &r
kénslig i konkurrenshénseende ér till exempel information om kunduppgifter, framtida

priser, produktionskostnader, kvantiteter, omséttning, forséljning eller kapacitet.
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(38)

(39)

Ett anmélningsforfarande for dataformedlingstjanster bor inrittas for att sikerstilla att
dataforvaltning inom unionen &r baserad pa ett tillforlitligt utbyte av data. Vinsterna av en
tillforlitlig miljo kan bast uppnas genom ett inférande av ett antal krav for
tillhandahallandet av dataformedlingstjinster, men utan nagot krav pa ett uttryckligt beslut
eller en uttrycklig administrativ dtgéird av den behdriga myndigheten for
dataférmedlingstjanster for tillhandahallandet av sadana tjdnster. Anmdlningsforfarandet
bor inte medfora otillborliga hinder for smda och medelstora foretag, nystartade foretag
och civilsamhiillesorganisationer och bor vara forenlig med principen om icke-

diskriminering.

For att stodja ett effektivt gransoverskridande tillhandahallande av tjanster bor

I leverantoren av dataférmedlingstjénster lédggas att sinda en anmilan endast till den
behoriga myndigheten for dataférmedlingstjanster fran den medlemsstat dér leverantdrens
huvudsakliga verksamhetsstille dr beldget eller dér leverantorens rittsliga ombud finns. En
sddan anmilan bor inte innefatta mer dn en ren forklaring om avsikten att tillhandahalla
sddana tjanster och bor endast kompletteras genom tillhandahdllande av den information
som anges i denna forordning. Efter relevant anmdlan bor leverantioren av
dataformedlingstjinster kunna inleda sin verksamhet i varje medlemsstat utan

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

dataformedlingstjanster som ar tillimpliga genom sektorsspecifik rétt.

(41) Det huvudsakliga verksamhetsstéllet for en leverantor av dataformedlingstjanster i unionen
bor vara platsen for dess centrala forvaltning 1 unionen. Det huvudsakliga
verksamhetsstillet for en leverantor av dataformedlingstjénster i unionen bor faststillas 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 overensstimma med den nationella riitten i den medlemsstat

diir denne har sitt huvudsakliga verksamhetsstiille.
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(42)

For att sikerstilla att leverantorerna av dataformedlingst; éinsterl uppfyller de villkor som
faststills 1 denna forordning bor de ha sitt huvudsakliga verksamhetsstille i unionen. I Om
en leverantor av dataférmedlingstjanster som inte dr etablerad i unionen erbjuder tjdnster
inom unionen bor leverantoren utse en rdttslig foretradare. Det dr nodvandigt att utse en
réttslig foretridare i sadana fall med tanke pa att sddana leverantorer av
dataformedlingstjanster hanterar bade personuppgifter och data som ror affarshemligheter
och det ddrmed ar nodvandigt att 6vervaka att leverantorerna av dataformedlingstjinster

I efterlever denna forordning. I syfte att faststélla om en sadan leverantor av
dataformedlingstjanster erbjuder tjinster inom unionen bor det kontrolleras om det &r
uppenbart att leverantdren av dataférmedlingstjinster planerar att erbjuda tjanster till
personer i en eller flera medlemsstater. Enbart det faktum att en webbplats ar tillgidnglig i
unionen eller att det finns en e-postadress eller andra kontaktuppgifter for leverantdren av
dataformedlingstjanster eller att man anvénder ett sprak som anvinds i det tredjeland dir
leverantdren av dataformedlingstjénster ar etablerad, bor inte anses riacka for att faststilla
en sddan avsikt. Emellertid kan sddana faktorer som anvéndning av ett visst sprak eller en
viss valuta som allmént anvénds i en eller flera medlemsstater, och mdjlighet att bestélla
tjanster pa detta sprak, eller att anvdndare i unionen omnimns, gora det uppenbart att
leverantdren av dataformedlingstjanster planerar att erbjuda tjdnster inom unionen. En
utsedd rittslig foretradare bor agera pa uppdrag av leverantdren av dataformedlingstjanster
och det bor vara mdjligt for behdriga myndigheter for dataformedlingstjdnster att viinda sig
till den rittsliga foretrddaren utdver eller i stillet for leverantoren av
dataformedlingstjanster, dven i hindelse av en dvertridelse, i syfte att inleda
verkstiillighetsforfaranden mot en leverantor av dataformedlingstjinster som inte
uppfyller kraven och som inte iir etablerad i unionen. Den rittsliga foretridaren bor utses
genom en skriftlig fullmakt frin leverantdren av dataformedlingstjanster att agera pé dess

vignar med avseende pa leverantorens skyldigheter enligt denna forordning.
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43)

(44)

For att hjilpa de registrerade och datainnehavare att enkelt identifiera, och déirigenom
oka sitt fortroende for leverantorer av dataformedlingstjinster som dir erkinda i unionen
bor det inrittas en gemensam logotyp som (ir igenkiinnlig i hela unionen, utover

beteckningen ” leverantirer av dataformedlingstjiinster som dir erkinda i unionen”.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjdnster som utses for att overvaka
leverantorer av dataformedlingstjénsters 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
dataformedlingstjinster samt transparenta och opartiska i utforandet av sina
arbetsuppgifter. Medlemsstaterna bér meddela kommissionen dessa behoriga myndigheter
for dataformedlingstjdnsters identitet . De behoriga myndigheterna for
dataformedlingstjinsters behorighet och befogenheter bor inte pdverka
dataskyddsmyndigheternas befogenheter. I synnerhet i alla fragor som ror en
bedomning av efterlevnaden av forordning (EU) 2016/679 bor den behoriga
myndigheten for dataformedlingstjiinster, i tillimpliga fall, efterfriga ett yttrande eller

beslut av den behdoriga tillsynsmyndighet som inriittats i enlighet med den forordningen.
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(45)

Det finns en stor potential for mdl av allmint intresse vid anvédndningen av data som
tillhandahalls frivilligt av de registrerade pa grundval av deras informerade samtycke eller,
ndr det giller icke-personuppgifter som tillhandahalls av datainnehavare,. Sdédana mdl
skulle kunna inkludera hélso- och sjukvérd, bekdmpande av klimatférandringar, forbéttring
av mobiliteten, frimjande av utveckling, framstillning och spridning av officiell statistik,
forbattrat tillhandahallande av offentliga tjénster eller politiskt beslutsfattande. Stod till
vetenskaplig forskningl bor ocksa anses vara eft mal av allméant intresse. Denna
forordning bor syfta till att bidra till framvéxten av tillrackligt stora datapooler som gors
tillgdngliga baserat pa dataaltruism for att mojliggora dataanalys och maskininldrning, i
hela unionen. For att uppna det malet bor medlemsstaterna kunna inridtta
organisatoriska eller tekniska arrangemang, eller bdada, som underliittar dataaltruism.
Sddana arrangemang skulle kunna innefatta tillgang till littanvinda verktyg for
registrerade eller datainnehavare for givande av samtycke eller tillstind till altruistisk
anvindning av deras data, anordnande av informationskampanjer eller ett strukturerat
utbyte mellan behériga myndigheter avseende hur offentlig politik, sdsom forbdittring av
trafik och folkhdlsa och bekimpning av klimatfordindringar, kan gynnas av
dataaltruism. For det indamdalet bor medlemsstaterna kunna faststilla nationella
strategier for dataaltruism. Registrerade bor endast kunna erhalla ersdttning for de

kostnader som de dadrar sig niir de gor sina data tillgingliga for mal av allmdint intresse.
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(46)

. Registreringen av erkiinda dataaltruismorganisationer och anvéndningen av beteckningen
”dataaltruismorganisation som &r erkénd i unionen” forvéntas leda till uppréttandet av
centrallager for databaser. En registrering 1 en medlemsstat skulle gélla i hela unionen,

I och forvintas frimja en granséverskridande anvindning av data inom unionen och
framvixten av datapooler som tdcker flera medlemsstater. I Datainnehavare skulle kunna
ge tillstdnd till behandling av deras icke-personuppgifter for ett antal &ndaméal som inte ar
faststillda vid den tidpunkt d& de ger sitt tillstind. Sddana erkdnda
dataaltruismorganisationers I uppfyllande av ett antal krav som faststélls i denna
forordning bor skapa fortroende for att de data som tillhandahalls for altruistiska dandamal
faktiskt tjanar ett mal av allmént intresse. Sddant fortroende bor i synnerhet uppnas genom
att ha en etableringsort eller en riittslig foretrddare inom unionen, samt fran kravet att
erkdnda dataaltruismorganisationer &r icke-vinstdrivande organisationer, frin
transparenskrav och frén sirskilda skyddsmekanismer for att skydda de registrerades och
foretagens réttigheter och intressen. Ytterligare skyddsmekanismer bor inkludera att gora
det mojligt att behandla relevanta data inom en sdker behandlingsmiljé som drivs av de
erkdnda dataaltruismorganisationerna, tillsynsmekanismer som etiska rdd eller styrelser,
inbegripet foretridare fran det civila samhidillet for att sékerstilla att de
personuppgiftsansvariga uppritthaller hga standarder nér det géller forskningsetik och
skydd av grundliiggande rittigheter, eftektiva och tydligt formedlade tekniska metoder
for att nér som helst dra tillbaka eller dndra sitt samtycke, pd grundval av
personuppgiftsbitrddenas informationsskyldighet enligt férordning (EU) 2016/679, samt
mojligheter for de registrerade att halla sig underréttade om anvéndningen av de data som

de tillhandahallit.
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Registrering som en erkind dataaltruismorganisation bor inte vara en forutsdittning for
att bedriva dataaltruismverksamhet. Kommissionen bor genom delegerade akter utarbeta
en regelbok i nira samarbete med dataaltruismorganisationer och berorda parter.
Efterlevnad av den regelboken bor vara ett krav for registrering som en erkdind

dataaltruismorganisation.

(47) For att hjilpa de registrerade och datainnehavare att enkelt identifiera, och déirigenom
oka sitt fortroende for, erkinda dataaltruismorganisationer bor det inridittas en
gemensam logotyp som dr igenkiinnlig i hela unionen. Den gemensamma logotypen bor
dtfoljas av en QR-kod med en link till det offentliga unionsregistret over erkinda

dataaltruismorganisationer.

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

vinstdrivande organisation..
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(49)

(50)

Denna forordning bor inte paverka inrdttandet av, organisationen av eller
funktionssidttet for andra enheter dn offentliga myndigheter som bedriver delning av
data och innehdll pa grundval av éppna licenser och dirmed bidrar till att skapa
gemensamma resurser som (r tillgingliga for alla. Detta bor inbegripa éppna
samarbetsplattformar for kunskapsdelning, vetenskapliga och akademiska databaser
med oppen dtkomst, plattformar for programvaruutveckling med oppen killkod och

plattformar for sammanstillning av innehall med éppen dtkomst.

Erkénda dataaltruismorganisationer bor kunna samla in relevanta data direkt fran fysiska
och juridiska personer eller behandla data som samlats in av andra.
Dataaltruismorganisationer skulle kunna behandla insamlade data for indamadl som de
sjéiilva faststiiller, eller sd skulle de, i forekommande fall, kunna tillita tredjeparter att
utfora behandlingen for dessa indamadl. I de fall da erkiinda dataaltruismorganisationer
dr personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden enligt definitionerna i
forordning (EU) 2016/679 iir de bundna av bestimmelserna i den forordningen.
Generellt skulle dataaltruism bygga pd de registrerades samtycke i den mening som avses 1
artiklarna 6.1 a och 9.2 a i forordning (EU) 2016/679 vilket bor uppfylla kraven for lagligt
samtycke i enlighet med artiklarna 7 och 8 i den forordningen I . I enlighet med
forordning (EU) 2016/679 skulle andamal som ror vetenskaplig forskning kunna stodjas
genom samtycke till vissa forskningsomraden sa ldnge som de ar forenliga med allmént
erkinda etiska normer for vetenskaplig forskning eller till vissa forskningsomriden eller
delar av forskningsprojekt. I artikel 5.1 b i1 forordning (EU) 2016/679 faststélls att
ytterligare behandling for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska
andamal i enlighet med artikel 89.1 i forordning (EU) 2016/679 inte ska anses vara
oforenlig med de ursprungliga andamalen. Nyttjandebegrinsningarna for icke-

personuppgifter bor dterfinnas i det tillstand som ges av datainnehavaren.
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(51

(52)

De behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer som utses for
att overvaka erkiinda dataaltruismorganisationers uppfyllande av kraven i denna
forordning bor viljas pd grundval av sin kapacitet och sakkunskap. De bor vara
oberoende av alla dataaltruismorganisationer samt transparenta och opartiska i
utforandet 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 ror en bedomning av efterlevnaden av forordning (EU) 2016/679 bor
den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer, i tillimpliga
fall, efterfrdga ett yttrande eller beslut av den behdoriga tillsynsmyndighet som inrdittats i

enlighet med den forordningen.

For att firdmja fortroendet och fa till stand o0kad réttssikerhet och anvindarvinlighet vad
giéller forfarandet for beviljande och tillbakadragande av samtycke, i synnerhet i samband
med vetenskaplig forskning och statistisk anvdndning av data som tillhandahalls baserat pa
altruism, bor ett europeiskt formulédr for dataaltruism utarbetas och anvéndas 1 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 6verensstimmelse med dataskyddsbestammelserna.
Formuldret bor ocksa gora det littare att bevilja och dra tillbaka samtycke och kunna
anvéndas for att rationalisera foretagens dataaltruism och tillhandahalla en mekanism som
tillater sddana foretag att dra tillbaka sitt samtycke till anvindningen av data. For att ta
hansyn till de enskilda sektorernas sdrdrag, dven ur ett dataskyddsperspektiv, bor det
europeiska formuléret for samtycke till dataaltruism baseras pd moduler, sé att det kan

anpassas till enskilda sektorer och olika syften.
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(33)

(54)

For att genomforandet av dataforvaltningsramen ska bli framgangsrikt bor en europeisk
datainnovationsstyrelse inréttas, i form av en expertgrupp. Europeiska
datainnovationsstyrelsen bor besta av foretrddare for alla medlemsstaters behoriga
myndigheter for dataformedlingstjdnster och behdriga myndigheter for registrering av
dataaltruismorganisationer, Europeiska dataskyddsstyrelsen, Europeiska
datatillsynsmannen, Europeiska unionens cybersdkerhetsbyra (Enisa), kommissionen, EU-
foretridaren for smd och medelstora foretag eller en foretridare utsedd av nitverket av
foretridare 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 berdrda parter bestdende av relevanta foretrddare for néringslivet, sdsom
hilsa, miljé, jordbruk, transport, energi, industriell tillverkning, medier, kulturella och
kreativa sektorer och statistik, samt for forskningsvirlden, den akademiska virlden,
civilsambhiillet, standardiseringsorganisationer, berorda gemensamma europeiska
dataomrdden och andra berérda intressenter och tredje parter, bland annat organ med

specifik sakkunskap sdasom nationella statistikbyrder.

Europeiska datainnovationsstyrelsen bor bistd kommissionen i samordningen av nationella
arbetsmetoder och strategier pa de omraden som omfattas av denna férordning och
stodjandet av sektorsdvergripande dataanvindning genom iakttagande av principerna i den
europeiska interoperabilitetsramen och genom anvéindning av europeiska och
internationella standarder och specifikationer (inklusive genom EU:s flerpartsforum for
IKT-standardisering, basvokabulédren och byggstenarna inom Fonden for ett
sammanlinkat Europa), och bor beakta det standardiseringsarbete som bedrivs inom
enskilda sektorer eller omrdden. Arbetet med teknisk standardisering skulle kunna
innefatta faststillandet av prioriteringar for utvecklingen av standarder och faststdllandet
och upprétthallandet av ett antal tekniska och rittsliga standarder for overforing av data
mellan tva behandlingsmiljéer som gor det mojligt att organisera dataomraden, framfor
allt for att klarliigga och sdrskilja vilka standarder och praxisformer som dr

sektorsoverskridande och vilka som dr sektorsspecifika.
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(55)

Europeiska datainnovationsstyrelsen bor samarbeta med sektorsorgan, nétverk eller
expertgrupper och andra sektorsdvergripande organisationer som hanterar
vidareutnyttjandet av data. Nér det géller dataaltruism bor Europeiska
datainnovationsstyrelsen bistd kommissionen 1 utarbetandet av formuldret for dataaltruism,
efter samrad med Europeiska dataskyddsstyrelsen. Genom att foresla riktlinjer for
gemensamma europeiska dataomrdden bor Europeiska datainnovationsstyrelsen stodja
utvecklingen av en fungerande europeisk dataeckonomi pd grundval av dessa

dataomrdden, i enlighet med den europeiska datastrategin.

Medlemsstaterna bor faststiilla regler om tillimpliga sanktioner vid évertridelse av
denna forordning och bor vidta alla nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att de
tillimpas. De sanktioner som foreskrivs bor vara effektiva, proportionella och
avskriickande. Stora skillnader mellan sanktionsreglerna skulle kunna snedvrida
konkurrensen pd den digitala inre marknaden. I det avseendet skulle det vara

fordelaktigt med en harmonisering av dessa regler.
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(56)

(57)

(58)

For att sikerstilla en effektiv efterlevnad av denna forordning och se till att leverantorer
av dataformedlingstjinster och enheter som vill registrera sig som erkinda
dataaltruismorganisationer kan fa tillgang till och genomfora forfarandena for anmidlan
och registrering helt online och over grinserna, bor sidana forfaranden erbjudas
genom den gemensamma digitala ingdng som inrdittas i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1724". Dessa forfaranden bér
liiggas till i forteckningen over forfaranden i bilaga 11 till forordning (EU) 2018/1724.

Forordning (EU) 2018/1724 bor diirfor dindras i enlighet med detta.

I syfte att sdkerstiilla denna forordnings dndamdlsenlighet, bor befogenheten att anta
akter i1 enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende
pd att komplettera denna forordning genom att faststilla sirskilda villkor som &r
tillampliga pa overforing till tredjeldnder av vissa kategorier av icke-personuppgifter som
anses vara mycket kinsliga i sdrskilda unionslagstiftningsakter och genom att ta fram en
regelbok for erkiinda dataaltruismorganisationer, som dessa organisationer ska folja
och som foreskriver informationskrav, tekniska krav och siikerhetskrav samt firdplaner
for kommunikation och interoperabilitetsstandarder. Det ar sirskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning?. For att siikerstilla
lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhédller Europaparlamentet och
radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrade till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med

forberedelse av delegerade akter.

Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om
inrdttande av en gemensam digital ingdng for tillhandahallande av information,
forfaranden samt hjilp- och problemlosningstjinster och om dndring av forordning
(EU) nr 1024/2012 (EUT L 295, 21.11.2018, s. 1).

EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(59) For att sikerstilla enhetliga villkor for tillimpningen av denna foérordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att bistd offentliga myndigheter
och vidareutnyttjare med deras efterlevnad av de villkor for vidareutnyttiande som
faststills i denna forordning genom att faststilla standardavtalsklausuler for
vidareutnyttjares overforing av icke-personuppgifter till ett tredjeland, intyga att ett
tredjelands rittsliga, tillsynsmdssiga och verkstillighetsmdissiga arrangemang iir
likviirdiga med det skydd som siikerstills genom unionsrditten, utforma den
gemensamma logotypen for leverantiorer av dataformedlingstjinster och den
gemensamma logotypen for erkinda dataaltruismorganisationer samt utarbeta och
utveckla det europeiska formuliiret for samtycke till dataaltruism. Dessa befogenheter

bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011%.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(60) Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av konkurrensreglerna, sérskilt
artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. De dtgirder som foreskrivs i denna forordning
bor inte anvédndas for att begrdansa konkurrensen pa ett sitt som strider mot EUF-fordraget.
Detta giller i synnerhet reglerna om utbyte av information som ar kanslig 1
konkurrenshénseende mellan faktiska eller potentiella konkurrenter via

dataformedlingstjanster.

(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.
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(62) De vigledande principerna for denna forordning dir respekten for de grundliggande
rittigheterna och de principer som erkénns frimst genom Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande réttigheterna, inklusive rétten till privatliv, skyddet av personuppgifter,
ndringsfriheten, rétten till egendom och integreringen av personer med
funktionsnedséttning. Ndr det giller det sistnimnda bor offentliga myndigheter och
tiinster inom ramen for denna forordning, i forekommande fall, uppfylla kraven i
Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/2102' och (EU) 2019/882°. Vidare
bor hiinsyn tas till design for alla i samband med informations- och
kommunikationsteknik, som dr ett medvetet och systematiskt forsok att aktivt tillimpa
principer, metoder och verktyg for att frimja universell design inom datorrelaterad
teknik, diribland internetbaserad teknik, och diirigenom undvika behovet av

anpassningar i efterhand eller specialiserad design.

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

? Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om
tillginglighetskrav for produkter och tjinster (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
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(63) Eftersom mdlen for denna forordning, nimligen vidareutnyttjande inom unionen av
vissa kategorier av data som innehas av offentliga myndigheter samt inrdttandet av en
ram for anmdlan av och tillsyn éver tillhandahdallandet av datadelningstjinster, en ram
for frivillig registrering av enheter som samlar in och behandlar data som tillhandahalls
for altruistiska dndamdl och en ram for inrdttandet av en europeisk
datainnovationsstyrelse, inte i tillriicklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna
utan snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnads bdittre pad
unionsnivd, kan unionen vidta dtgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma

artikel gdar denna forordning inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomrade
L. 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

dataformedlingstjinster.

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

tillhandahalls for altruistiska &ndamal.

d)  En ram for inriittandet av en europeisk datainnovationsstyrelse.
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2. Denna forordning medfor inte ndgon skyldighet for offentliga myndigheter att tillita
vidareutnyttjande av data och befriar inte heller offentliga myndigheter frdin deras

skyldigheter i frdaga om konfidentiell behandling enligt unionsriitten eller nationell riitt.
Denna forordning ska inte paverka

a) tillimpningen av sérskilda bestimmelser i I unionsritten eller nationell riitt om
tillgang till eller vidareutnyttjande av vissa kategorier av data, sdrskilt nér det

giiller beviljandet av tillgang till och utlimnandet av officiella handlingar, och

b) offentliga myndigheters skyldigheter enligt unionsriitten eller nationell ritt att
tillita vidareutnyttjande av data eller krav som ror behandling av I icke-

personuppgifter.

I de fall da en sektorsspecifik unionsrétt eller nationell riitt foreskriver att offentliga
myndigheter, leverantorer av dataformedlingstjanster eller erkdnda
dataaltruismorganisationer ska uppfylla sirskilda ytterligare tekniska, administrativa eller
organisatoriska krav, ddribland genom ett auktorisations- eller certifieringssystem, ska de
bestimmelserna i den sektorsspecifika unionsritten eller den nationella riitten ocksa
tillimpas. Eventuella sddana sirskilda ytterligare krav ska vara icke-diskriminerande,

proportionella och objektivt motiverade.
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3. Unionsriitt och nationell riitt om skydd av personuppgifter ska tillimpas pd alla
personuppgifter som behandlas i samband med denna forordning. Denna forordning
paverkar i synnerhet inte tillimpningen av forordningarna (EU) 2016/679 och (EU)
2018/1725 och direktiven 2002/58/EG och (EU) 2016/680, inklusive vad giiller
tillsynsmyndigheternas befogenheter och behorighet. Om den hdr forordningen stir i
strid med unionsriitten om skydd av personuppgifter eller nationell ritt som antagits i
enlighet med sadan unionsriitt, bor den relevanta unionsriitten eller nationella riitten om
skydd av personuppgifter ha foretride. Den hdr forordningen skapar inte ndgon rittslig
grund for behandling av personuppgifter och pdverkar inte heller ndgra 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 forordning paverkar inte tillimpningen av konkurrensriitten.

5. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas befogenheter niir det giller deras

verksamhet som ror allmdn séikerhet, forsvar och nationell siikerhet.
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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).

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

deras offentliga verksamhet.

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

5. samtycke: samtycke enligt definitionen i artikel 4.11 i forordning (EU) 2016/679.

6. tillstand: att ge dataanviindare riitt att behandla icke-personuppgifter.

7. registrerad: registrerad som avses i artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679.

8. datainnehavare: en juridisk person, inklusive en offentlig myndighet och internationella

organisationer, eller en fysisk person som inte dir en registrerad i forhdllande till de
specifika uppgifterna i fraga, som 1 enlighet med tillimplig unionsrétt eller nationell ritt

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

0. dataanvdndare: fysisk eller juridisk person som har laglig tillgang till vissa
personuppgifter eller icke-personuppgifter och som har riitt att, iven enligt forordning
(EU) 2016/679 niir det giiller personuppgifter, anvinda dessa data for kommersiella eller

icke-kommersiella dndamal.
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10. datadelning: en registrerads eller datainnehavares tillhandahallande av data till en
dataanvéndare for gemensam eller individuell anvéndning av dessa delade data, baserat pa
frivilliga avtal, unionsriitt eller nationell ritt, direkt eller via en férmedlare, till exempel

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

11. dataformedlingstjinst: en tjinst som syftar till att med tekniska, riittsliga eller andra
medel uppriitta affiirsforbindelser for datadelning mellan ett obestimt antal registrerade
och datainnehavare, d ena sidan, och dataanviindare, d andra sidan, inbegripet for att
utova de registrerades riittigheter avseende personuppgifter, med uteslutande av

dtminstone foljande:
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a)

b)

)

d)

Tjinster som erhdller data frdan datainnehavare och aggregerar, berikar eller
omvandlar data i syfte att avsevirt oka deras virde och licensierar anvindningen
av resulterande data till dataanvindare, utan att uppriitta en affirsforbindelse

mellan datainnehavare och dataanvindare.
Tjinster som dir inriktade pd formedling av upphovsriittsligt skyddat innehdll.

Tjiinster som uteslutande anviinds av en datainnehavare for att mojliggora
anvindning av de data som den datainnehavaren innehar, eller som anvinds av
flera juridiska personer en sluten grupp, inbegripet leverantirs- eller
kundrelationer eller samarbeten som grundar sig pa avtal, sdrskilt sidana som har
som huvudsakligt syfte att sikerstilla funktionerna for foremdl och enheter som iir

anslutna till sakernas internet.

Datadelningstjinster som erbjuds av offentliga myndigheter som inte syftar till att

uppritta affirsforbindelser.

7853/22
BILAGA

ja/MH/mhe 71
GIP.INST SV



12. behandling: behandling enligt definitionen i artikel 4.2 i forordning (EU) 2016/679 ndr
det giller personuppgifter eller artikel 3.2 i forordning (EU) 2018/1807 niir det giiller
icke-personuppgifter.

13. tillgang: I dataanvindning 1 enlighet med sarskilda tekniska, réttsliga eller

organisatoriska krav, utan att det nddvéandigtvis innefattar 6verforing eller nedladdning av

data.

14. huvudsakligt verksamhetsstdille for en juridisk person: platsen for dess centrala forvaltning
1 unionen.
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15. datakooperativs tjinster: dataformedlingstjinster som tillhandahdlls av en
organisationsstruktur i vilken registrerade, enmansforetag eller sma och medelstora
foretag dr medlemmar, och vars huvudsakliga syften dr att hjilpa medlemmarna att
utova sina rittigheter avseende vissa data, sa att de bland annat kan fatta vilgrundade
beslut innan de samtycker till databehandling, att utbyta synpunkter om de indamadl och
villkor for databehandling som bdist foretriider sina medlemmars intressen ndr det giller
deras data och att forhandla om villkoren for databehandling for sina medlemmar innan
de ger tillstand till behandling av icke-personuppgifter eller limnar sitt samtycke till
behandling av personuppgifter.

16. dataaltruism: den frivilliga delningen av data pa grundval av de registrerades samtycke
till behandling av personuppgifter som ror dem, eller tillstind fran datainnehavare att tillita
anviandning av deras icke-personuppgifter utan nagot krav pa eller mottagande av
ersittning utover ersdttning for de kostnader som de dadragit sig nir de gor uppgifterna
tillgdngliga for mal av allménintresse, som det foreskrivs i nationell riitt i forekommande
fall, sésom hdilso- och sjukvdrd, bekimpande av klimatforindringar, forbittring av
mobiliteten, frimjande av utveckling, framstillning och spridning av officiell statistik,
forbdttrat tillhandahdllande av offentliga tjinster, politiskt beslutsfattande eller

vetenskaplig forskning av allmdnt intresse.
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17. offentliga myndigheter: statliga, regionala eller lokala myndigheter och offentligrittsliga
organ, eller ssmmanslutningar av en eller flera sddana myndigheter eller av ett eller flera

sadana offentligrattsliga organ.
18. offentligridittsliga 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.

c¢) De finansieras till storsta delen av statliga, regionala eller lokala myndigheter, eller
andra offentligrattsliga organ, star under administrativ tillsyn av sddana myndigheter
eller organ, eller har ett férvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan dér mer &n
hilften av ledamoéterna utses av staten, av regionala eller lokala myndigheter eller av

andra offentligrittsliga organ.
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19. offentligt foretag: varje foretag 6ver vilket de offentliga myndigheterna har ett direkt eller
indirekt bestimmande inflytande till f61jd av dgarforhallande, finansiellt deltagande eller
géllande regler; inom ramen for denna definition ska offentliga myndigheter anses utéva

bestimmande inflytande nir dessa myndigheter, direkt eller indirekt,
a)  dger storre delen av det tecknade kapitalet i foretaget,

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

aktier, eller

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

eller 6vervakande organ.

20. sdker behandlingsmiljo: fysisk eller virtuell miljo och organisatoriska metoder for att
siikerstilla éverensstimmelse med unionsriitten, sasom forordning (EU) 2016/679,
sdrskilt vad giiller de registrerades rittigheter, immateriella rdittigheter samt
insynsskydd, integritet och tillgiinglighet for kommersiella och statistiska uppgifter, samt
med tillimplig nationell ritt, och gora det maojligt for den enhet som tillhandahdller den
sdkra behandlingsmiljon att faststilla och dvervaka alla databehandlingsatgérder,
inbegripet forevisandet, lagringen, nedladdningen och exporten av data och berdkningen av

hirledda data med hjilp av dataalgoritmer.
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21. réttslig foretrddare: en fysisk eller juridisk person etablerad i unionen som uttryckligen
utsetts for att agera pd uppdrag av en i unionen ¢j etablerad leverantor av
dataformedlingstjanster eller i unionen ej etablerad enhet som for syften av allmént
intresse samlar in data som tillhandahalls av fysiska eller juridiska personer baserat pa
dataaltruism, till vilken de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster och de
behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer kan vinda sig till
utover eller 1 stéllet for leverantoren av dataférmedlingstjanster eller enheten nér det géller
skyldigheterna enligt denna f6rordning, inklusive ndr det giller att inleda
verkstiillighetsforfaranden mot en leverantor av dataformedlingstjinster eller enhet som

inte uppfyller kraven och som inte dr 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 pé data som innehas av offentliga myndigheter och som é&r

skyddade pa grund av

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

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

d) skydd av personuppgifter, i den mdn sadana uppgifter faller utanfor
tillimpningsomrddet for direktiv (EU) 2019/1024.
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2. Detta kapitel ska inte tillimpas pé

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 allmédnhetens tjanst
pa radio- eller tv-omrédet,

c) data som innehas av kulturinstitutioner och utbildningsinstitutioner,

d) data som innehas av offentliga myndigheter och ér skyddade av skél som ror allmén
sdkerhet, forsvar eller nationell sdkerhet, eller

e) data vars tillhandahéllande inte omfattas av den offentliga verksamhet som bedrivs
av de berdrda offentliga myndigheterna, sésom den definieras i lagstiftning eller
andra bindande regler 1 den berdrda medlemsstaten eller, om sddana regler saknas,
sasom den definieras i enlighet med géingse administrativ praxis i denna, forutsatt att
den offentliga verksamheten ar tydligt avgransad och foremaél for 6versyn.

3. Detta kapitel paverkar inte tillimpningen av
a) unionsritten, nationell ritt och internationella avtal som unionen eller
medlemsstaterna ar parter i och som avser skydd av de kategorier av data som
avses 1 punkt 1, och

b) unionsratt och nationell rétt om tillgéng till handlinga1| .
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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 réttigheter eller vars syfte eller verkan
omfattar beviljande av sddana exklusiva réttigheter eller begransning av tillgangen till data

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

Med avvikelse fran punkt 1 far en exklusiv réttighet beviljas for vidareutnyttjande av data
som avses i den punkten i den mén som det dr nodvandigt for tillhandahéllande av en tjdnst
eller tillhandahdllande av en produkt av allmént intresse som annars inte skulle vara

mojligt.

En exklusiv réttighet som avses 1 punkt 2 ska beviljas genom en administrativ dtgiird eller
ett kontraktsmdssigt arrangemang i enlighet med tillamplig unionsritt eller nationell ritt

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

4. Perioden for en exklusiv réttighet till vidareutnyttjande av data far inte overstiga tolv
mdnader. Nir ett avtal har ingétts ska avtalets 16ptid 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 skdlen
till varfor detta beviljande adr nddvandigt, ska vara transparenta och goras allmént
tillgédngliga online i en form som dr forenlig med relevant unionslagsrditt om offentlig

upphandlingl .

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

forordnings ikrafttridande].

Artikel 5
Villkor for vidareutnyttjande

Offentliga myndigheter som enligt nationell rétt 4r behoriga att bevilja eller végra tillgdng
till vidareutnyttjandet av en eller flera kategorier av data som avses i artikel 3.1 ska
offentliggora villkoren for att tilldta sddant vidareutnyttjande samt forfarandet for att
begiira vidareutnyttjandet via den gemensamma informationspunkt som avses i artikel 8.
Nér de beviljar eller vigrar tillgéng till vidareutnyttjande fir de bistés av de behoriga organ

som avses 1 artikel 7.1.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att offentliga myndigheter ar 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 begriansa konkurrensen.

3. Offentliga myndigheter ska i enlighet med unionsridtt och nationell riitt siikerstilla att

uppgifternas skyddade karaktiir bevaras. De kan foreskriva foljande krav:

a) Att I tillgang till vidareutnyttjande av data beviljas endast om den offentliga
myndigheten eller det behoriga organet efter begiiran om vidareutnyttjande har

séikerstillt att data har
(i) anonymiserats, niir det giiller personuppgifter, och

(i) dndrats, aggregerats eller behandlats med ndagon annan metod for kontroll
av utlimnande, ndr det giller affirshemligheter, inbegripet

foretagshemligheter eller innehall som skyddas av immateriella riittigheter.

b)  Att tillgéng till och vidareutnyttjande av data pd distans sker inom en séker
behandlingsmiljoé som tillhandahalls eller kontrolleras av den offentliga

myndigheten.
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¢) Atttillgang till och vidareutnyttjande av data sdkerstdlls i de fysiska lokaler dir den
sdkra behandlingsmiljon &r beldgen i enlighet med hoga sikerhetsnormer, forutsatt

att fjarratkomst inte kan tillatas utan att tredje parters réattigheter och intressen hotas.

Om vidareutnyttjande har tilldtits i enlighet med punkt 3 b och ¢, ska offentliga
myndigheter infora villkor som bevarar integriteten for de tekniska systemens funktionssatt
1 den sikra behandlingsmiljon. Offentliga myndigheter ska forbehdlla sig ritten att
verifiera processen, metoderna och alla resultat fran den behandling av data som gors av
vidareutnyttjaren for att bevara integriteten i dataskyddet och forbehalla sig ritten att
forbjuda anvéndningen av resultat som innehéller information som hotar tredje parters
rattigheter och intressen. Beslutet att forbjuda anvandningen av resultat ska vara

littbegripligt och tydligt for vidareutnyttjaren.
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5. Savida det i den nationella riitten inte foreskrivs sdrskilda skyddsdtgidrder for tillimpliga
skyldigheter i fraga om konfidentiell behandling avseende det vidareutnyttjande av data
som avses i artikel 3.1, ska den offentliga myndigheten stilla som villkor for
vidareutnyttjandet av data som tillhandahalls i enlighet med punkt 3 i den hir artikeln
att vidareutnyttjaren uppfyller en skyldighet i fraga om konfidentiell behandling som
forbjuder utlimnande av information som dventyrar tredje parts rittigheter och
intressen som vidareutnyttjaren kan ha erhadllit trots de skyddsdtgirder som inforts. Det
ska vara forbjudet for vidareutnyttjare att dteridentifiera de registrerade som uppgifterna
giiller, och vidareutnyttjarna ska vidta tekniska och operativa atgdrder for att forhindra
dteridentifiering och underrdtta den offentliga myndigheten om alla uppgiftsincidenter
som leder till att berorda registrerade dteridentifieras. Vid otillatet vidareutnyttjande av
icke-personuppgifter ska vidareutnyttjaren utan dréjsmdl, och ndir sd dr limpligt med
bistind frdn den offentliga myndigheten, underriitta de juridiska personer vars

réttigheter och intressen kan pdverkas.

6. I de fall da vidareutnyttjande av data inte kan tilldtas i enlighet med de skyldigheter som
faststélls 1 punkterna 3 och 4 i denna artikel, och det inte finns ndgon I rattslig grund for
overforing av data inom ramen for forordning (EU) 2016/679, ska den offentliga
myndigheten, i den utstrickning det dr tilldtet i enlighet med unionsridtten och nationell
rdtt, gora sitt yttersta for att bistd potentiella vidareutnyttjare som begér de registrerades
samtycke I eller tillstdnd fran datainnehavare vars rittigheter och intressen kan paverkas
av ett sddant vidareutnyttjande, om detta &r mgjligt utan en oproportionell bérda f6r den
offentliga myndigheten. Nar den tillhandahaller sddant bistdnd fir den offentliga

myndigheten bistas av de behoriga organ som avses i artikel 7.1.
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Vidareutnyttjande av data ska endast tilldtas i enlighet med immateriella réttigheter. En
databasproducents rétt som foreskrivs i artikel 7.1 i direktiv 96/9/EG fér inte utvas av
offentliga myndigheter for att forhindra vidareutnyttjande av data eller begrinsa

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

Om data som begérs anses vara konfidentiella i enlighet med unionsritten eller nationell
ratt om affarshemligheter eller insynsskydd for statistiska uppgifter, ska de offentliga
myndigheterna sékerstélla att dessa konfidentiella data inte rojs till f6ljd av art
vidareutnyttjande tilldts, savida inte sadant vidareutnyttjande dr tillatet i enlighet med

punk 6.

I de fall da en vidareutnyttjare avser att overfora icke-personuppgifter som dr skyddade
pd grund av de skil som anges i artikel 3.1 till ett tredjeland, ska vidareutnyttjaren
underriitta den offentliga myndigheten om sin avsikt att éverfora sadana uppgifter och
om syftet med en sddan éverforing vid tidpunkten for begiran om vidareutnyttjande av
dessa data. Vid vidareutnyttjande i enlighet med punkt 6 i den hdir artikeln, ska
vidareutnyttjaren, ndr sd dr limpligt med bistind frdan den offentliga myndigheten,
underriitta den juridiska person vars rittigheter och intressen kan pdverkas av denna
avsikt, om detta syfte och de limpliga skyddsatgirderna. Den offentliga myndigheten far
inte tillata vidareutnyttjandet om inte den juridiska personen ger sitt tillstind till

overforingen.
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10. Offentliga myndigheter far I Overfora konfidentiella data som inte dr personuppgifter
eller data som skyddas av immateriella rattigheter till en vidareutnyttjare som avser att
Overfora dessa data till ett annat tredjeland &n ett land som utsetts i enlighet med punkt 72

endast om vidareutnyttjaren avtalsmdssigt dtar sig att

a) I fullgora de skyldigheter som inforts i enlighet med punkterna 7 och 8 dven efter att
data 6verforts till det berorda tredjelandet, och

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

och 8.

11. Offentliga myndigheter ska, nir sd dr limpligt och i den utstriickning de kan, ge
vidareutnyttjare viigledning och bistand i fullgorandet av de skyldigheter som avses i

punkt 10 i denna artikel.

For att bistd de offentliga myndigheterna och vidareutnyttjarna far kommissionen anta
genomforandeakter som faststiller standardavtalsklausuler for fullgorande 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.
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12. Niir sda motiveras pd grund av ett betydande antal begiranden i hela unionen om
vidareutnyttjandet av icke-personuppgifter i specifika tredjeliinder far kommissionen
anta genomforandeakter i vilka det intygas att ett tredjelands riittsliga, tillsynsmdissiga

och verkstillighetsmdssiga arrangemang

a)  sdkerstiller ett skydd for immateriella rittigheter och foretagshemligheter som i

allt visentligt dir likvirdigt med det skydd som sdkerstills genom unionsridtten,
b)  tillimpas och verkstills pd ett effektivt sitt, och
¢)  omfattar effektiva riittsmedel.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses i artikel 33.3.

13. I Enligt sdrskilda unionslagstiftningsakter kan vissa kategorier av icke-personuppgifter
som innehas av offentliga myndigheter I anses vara mycket kénsliga vid tilldimpningen av
denna artikel, ndr overforingen av dem till tredjelinder kan dventyra unionens
offentligpolitiska mal, exempelvis sikerhet och folkhilsa, eller leda till risk for
dteridentifiering av anonymiserade data som inte dir personuppgifter. Om en sadan akt
antas ska kommissionenl anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 32 som
kompletterar denna forordning genom att faststilla sérskilda villkor som ska tillimpas pd

overforing av sddana uppgifter till tredjelander.
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14.

Dessa sirskilda Villkorl ska baseras pé typen av de kategorier av icke-personuppgifter
som anges 1 den sdrskilda unionslagstiftningsakten och skélen for att anse dessa kategorier
vara mycket kénsliga, med beaktande av riskerna for ateridentifiering av anonymiserade
data som inte dr personuppgifter. De ska vara icke-diskriminerande och begransade till
vad som &dr nodvéndigt for att uppnd de unionens offentligpolitiska mél som anges i den

akten, I i enlighet med unionens internationella skyldigheter.

Om sd kriivs enligt de siirskilda unionslagstiftningsakter som avses i forsta stycket, kan
sddana sdrskilda villkor innefatta villkor som ar tillampliga pa 6verforing eller tekniska

avtal i detta hdanseende, begransningar vad géller vidareutnyttjande av data i tredjeldnder

eller kategorier av personer som har rétt att overfora sddana data till tredjelénder eller, 1

exceptionella fall, begransningar vad géller dverforing till tredjeldnder.

De fysiska eller juridiska personer som beviljades ritten att vidareutnyttja icke-
personuppgifter far endast 6verfora dessa data till de tredjeldnder for vilka kraven i

punkterna 10, 12 och 13 uppftylls.
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Artikel 6
Avgifter

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

artikel 3.1 far ta ut en avgift for att tilldta vidareutnyttjandet av sddana 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 ocksd kan betalas online med hjélp
av allmint tillgédngliga gransoverskridande betalningstjanster, 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 i artikel 3.1 for icke-kommersiella
andamal, sasom vetenskaplig forskning, och av smd och medelstora foretag och
uppstartsforetag 1 enlighet med reglerna for statligt stod. I detta avseende fir de offentliga
myndigheterna ocksd gora dessa data tillgingliga till en nedsatt avgift eller kostnadsfiitt,
sérskilt for smd och medelstora foretag och uppstartsforetag, det civila samhdillet och
utbildningsanstalter. Offentliga myndigheter fir dirfor uppritta en forteckning over
kategorier av vidareutnyttjare for vilka data for vidareutnyttjande ska goras tillgiingliga
till en nedsatt avgift eller kostnadsfritt. Forteckningen och kriterierna for upprdttande

av den ska offentliggoras.
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5. Avgifterna ska hirledas fran kostnaderna for att genomfora forfarandet for begéran om

vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses 1 artikel 3.1, och vara begrinsade till

nodvindiga kostnader i samband med

a) reproduktion, tillhandahdllande och spridning av data,

b)  klarering av upphovsritt,

¢)  anonymisering eller andra former av framstillning av personuppgifter och
affirshemligheter som foreskrivs i artikel 5.3,

d)  underhdll av den sikra behandlingsmiljon,

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

f)  bistind till vidareutnyttjare som begiir de registrerades samtycke och tillstand
frdn datainnehavare vars rdittigheter och intressen kan pdverkas av ett
sddant vidareutnyttjande.

6. Kriterierna och metoden for beriikning av avgifter ska faststillas av medlemsstaterna

och offentliggiras. Offentliga myndigheter ska offentliggdra en beskrivning av

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

Behdriga organ

For utforandet av de uppgifter som avses i denna artikel ska varje medlemsstat utse ett
eller flera behoriga organ, som far vara behoriga for sirskilda 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 inrditta ett eller
flera nya behoériga organ eller forlita sig pd befintliga offentliga myndigheter eller
interna avdelningar inom offentliga myndigheter som uppfyller de villkor som faststdlls i

denna forordning.

De behoriga organen fir ges befogenhet att bevilja tillgdng till vidareutnyttjande av de
kategorier av data som avses i artikel 3.1, i enlighet med unionsriitten eller nationell riitt
som medger att sadan tillgang beviljas. Nir de beviljar eller vigrar tillgang for

vidareutnyttjande ska artiklarna 4, 5, 6 och 9 tillimpas pd dessa behériga organ .

Behdériga organ ska ha tillrickliga juridiska, ekonomiska och tekniska resurser och
personalresurser for att utfora de uppgifter som de anfortrotts, inbegripet de nodvindiga
tekniska kunskaperna for att kunna folja relevant unionsriitt eller nationell riitt om

systemen for tillgang till de kategorier av data som avses i artikel 3.1.
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4. Det bistand som foreskrivs i punkt 1 ska, nir sé dr nddvindigt, innefatta foljande:

a)

b)

d)

Tekniskt stod for att tillhandahélla en sdaker behandlingsmiljo for att ge tillgdng till

vidareutnyttjande av data.

Viigledning och tekniskt stod om hur data biist kan struktureras och lagras sd att

dessa data dr littillgdngliga.

Tekniskt stod for pseudonymisering och for att sikerstélla databehandling pé ett sétt

som effektivt bevarar integriteten, konfidentialiteten, dataintegriteten och
tillgiingligheten t6r den information som finns 1 de data for vilka vidareutnyttjande
tillats, daribland teknik for anonymisering, generalisering, undertryckande och
randomisering av personuppgifter eller andra toppmoderna integritetsbevarande
metoder och radering av kommersiellt kinslig information, diribland

affiirshemligheter eller innehdll som dr skyddat av immateriella rittigheter.

Bistand till offentliga myndigheter, i forekommande fall, for att stodja
vidareutnyttjare nir de begiir registrerades samtycke till vidareutnyttjande eller
datainnehavares tillstind i linje med deras sérskilda beslut I , ddribland om den
jurisdiktion dir databehandlingen dr avsedd att utforas, och bistdnd till offentliga
myndigheter ndr de behéver inritta tekniska mekanismer som gor det mojligt att
vidarebefordra begiranden om samtycke eller tillstand fran vidareutnyttjare, nir

detta iir praktiskt genomforbart.
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e)  Bistand till offentliga myndigheter vid bedomningen av tillrackligheten i de

avtalsmissiga dtaganden som gors av en vidareutnyttjare i enlighet med artikel 5.10.

Varje medlemsstat ska senast den ... [15 ménader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande] meddela kommissionen vilka behdriga organ som utsetts i enlighet med
punkt 1. Varje medlemsstat ska ocksa meddela kommissionen alla senare dndringar av

dessa behoriga organs identitet.

Artikel 8

Gemensamma informationspunkter

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att all relevant information om tillimpningen av
artiklarna 5 och 6 finns tillginglig och litt atkomlig via en gemensam informationspunkt.
Medlemsstaterna ska inrditta ett nytt organ eller utse ett befintligt organ som gemensam
informationspunkt. Den gemensamma informationspunkten kan vara linkad till
sektoriella, regionala eller lokala informationspunkter. En gemensam
informationspunkts funktioner far vara automatiserade forutsatt att den offentliga

myndigheten sdikerstiller tillrickligt stod.
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Den gemensamma informationspunkten ska vara behorig att ta emot forfidagningar eller
ansokningar om vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1 och ska
ndr sd dar maojligt och limpligt automatiskt 6verfora 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 innehdller en oversikt over alla tillgingliga datakéllor, déiribland, i relevanta fall, de
datakillor som finns tillgingliga vid sektorsspecifika, regionala och lokala
informationspunkter, tillsammans med relevant information som beskriver I tillgdngliga
data, inbegripet dtminstone dataformatet och datastorleken samt villkoren for

vidareutnyttjandet av dessa data.

Den gemensamma informationspunkten fdr inrdtta en separat, forenklad och
villdokumenterad informationskanal for smd och medelstora foretag och nystartade
foretag som maéter deras behov och formdgor i samband med begiiran av

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

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

nationella gemensamma informationspunkter.
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Artikel 9

Behandling av begiranden om vidareutnyttjande

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

tvd mdnader frdn dagen for mottagandet av begdran.

Vid exceptionellt omfattande och komplicerade begiranden om vidareutnyttjande fir
denna tvamanadersperiod forlingas med hogst 30 dagar. I siadana fall ska de behoriga
offentliga myndigheterna eller de behériga organ som avses i artikel 7.1 underriitta den
sokande sd snart som majligt om att mer tid krévs for att genomfora forfarandet,

tillsammans med skilen till drojsmalet.

Fysiska eller juridiska personer som direkt pdaverkas av ett beslut sasom avses i punkt 1
ska ha effektiv ritt till overprovning i den medlemsstat dir det relevanta organet iir
lokaliserat. Denna riitt till overprovning ska foreskrivas i nationell riitt och inbegripa
madjlighet till omprovning av en opartisk myndighet som besitter limplig sakkunskap,
sdasom den nationella konkurrensmyndigheten, den berorda myndigheten for tillgang till
handlingar, den tillsynsmyndighet som inridttats i enlighet med forordning

(EU) 2016/679 eller en nationell rittslig myndighet, vars beslut iir bindande for den
berorda offentliga myndigheten eller det berorda behériga organet.
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KAPITEL III
KRAV SOM AR TILLAMPLIGA PA DATAFORMEDLINGSTIANSTER

Artikel 10
I Dataformedlingstjanster

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

ett anmédlningsforfarande:

a) Formedlingstjénster mellan datainnehavare I och potentiella dataanvandare, daribland
tillhandahéllandet av tekniska eller andra metoder for att mojliggora sadana tjénster; dessa
tjanster kan innefatta bilaterala eller multilaterala utbyten av data eller inrdttandet av
plattformar eller databaser som mdjliggor utbyte eller gemensam anvindning av data,
liksom inrédttandet av annan sérskild infrastruktur for sammankoppling av datainnehavare

med dataanvindare.

b) Formedlingstjénster mellan de registrerade som dnskar gora sina personuppgifter
tillgdngliga eller fysiska personer som onskar gora icke-personuppgifter tillgingliga, och
potentiella dataanvandare, dédribland tillhandahallandet av tekniska eller andra metoder for
att mojliggora sddana tjénster, och i synnerhet som mdajliggor utovandet av de

registrerades rittigheter som foreskrivs 1 forordning (EU) 2016/679.

C) Datakooperativs tjéinsterl .
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Artikel 11

Anmélning firdn leverantorer av dataformedlingstjanster

1. Varje leverantor av dataformedlingstjanster som avser att tillhandahélla de
dataformedlingstjanster som avses 1 artikel 10 ska ldmna en anmélan till den behoriga

myndigheten for dataformedlingstjénster.

2. Vid tillimpning av denna forordning ska en leverantor av dataférmedlingstjanster med
verksamhetsstéllen 1 mer d4n en medlemsstat anses omfattas av jurisdiktionen i den
medlemsstat ddr den har sitt huvudsakliga verksamhetsstélle, utan att det paverkar

unionslagsritten som reglerar grinsoverskridande skadestandstalan och tillhérande

forfaranden.
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En leverantor av dataférmedlingstjanster som inte dr etablerad i unionen men som i
unionen erbjuder de dataformedlingstjanster som avses i artikel 10 ska utse en rittslig

foretradare 1 en av de medlemsstater dir dessa tjdnster erbjuds.

For att siikerstiilla efterlevnaden av denna forordning ska leverantiren av
dataformedlingstjiinster ge den rittslige foretridaren uppdraget att utover eller i stillet
for denna kunna kontaktas av behoriga myndigheter for dataformedlingstjinster eller
registrerade och datainnehavare i alla fragor som ror de tillhandahdllna
dataformedlingstjinsterna. Den riittslige foretriidaren ska samarbeta med de behoriga
myndigheterna for dataformedlingstjanster och, pd begiiran, for dessa pa ett
overgripande siitt pavisa de dtgdrder som vidtagits och de bestimmelser som inforts av
leverantoren av dataformedlingstjanster for att sikerstilla overensstimmelse med denna

forordning.

Leverantiren av dataformedlingstjinster ska anses omfattas av jurisdiktionen i den
medlemsstat dér den rittsliga foretrddaren finns. Att en leverantor av
dataformedlingstjinster utser en rittslig foretridare ska inte pdverka eventuella rittsliga

dtgdrder som kan vidtas mot leverantiren av dataformedlingstjinster.

Efter att ha limnat en anmélan i enlighet med punkt 1 far leverantéren av
dataformedlingstjanster inleda verksamheten 1 enlighet med de villkor som faststills i detta

kapitel.

Den anmélan som avses i punkt 1 ska ge leverantdren av dataformedlingstjinster ritt att

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

a)

b)

d)

g)

Namnet pa leverantoren av dataférmedlingstjéanster.

Dataformedlingstjinsteleverantorens rattsliga status, form, dgarstruktur, relevanta
dotterforetag och, om leverantoren av dataformedlingstjanster ar registrerad i ett
handelsregister eller annat liknande offentligt nationellt register,

registreringsnummer

Adressen till dataformedlingstjinsteleverantorens huvudsakliga verksamhetsstille i
unionen, i forekommande fall, och, om tillimpligt, eventuella underordnade filialer 1

en annan medlemsstat, eller till den réttsliga foretrddaren.

En offentlig webbplats med fullstindig och uppdaterad information om leverantoéren
av dataférmedlingstjanster och verksamheten, inbegripet atminstone den

information som avses i leden a, b, c och f.
Dataformedlingstjinsteleverantorens kontaktpersoner och kontaktuppgifter.

En beskrivning av den dataformedlingstjanst som leverantdren av
dataformedlingstjanster avser att tillhandahélla och en uppgift om de kategorier som

fortecknas i artikel 10 som dessa dataformedlingstjinster omfattas av.

Beridknat startdatum for verksamheten, om ett annat in anmdlningsdatumet.
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Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjinster ska séikerstiilla att

anmdlningsforfarandet iir icke-diskriminerande och inte snedvrider konkurrensen.

P& begéran av leverantoren av dataformedlingstjinster ska den behoriga myndigheten for
dataformedlingstjinster inom en vecka firdn och med en vederborligen och fullstindigt
genomford anmdlan utfarda en standardiserad forklaring som bekréftar att leverantdren av
dataformedlingstjinster har inkommit med den anmilan som avses i punkt 1 och att

anmdilan innehdaller de uppgifter som avses i punkt 6.

Pa begiiran av leverantiren av dataformedlingstjinster ska den behéoriga myndigheten
for dataformedlingstjinster bekriifta att leverantoren av dataformedlingstjinster
uppfyller denna artikel och i artikel 12. Niir leverantoren av dataformedlingstjinster har
mottagit en sddan bekriiftelse fdr den i sin skriftliga och muntliga kommunikation
anvinda beteckningen ”leverantor av dataformedlingstjinster som dir erkiind i unionen”

samt en gemensam logotyp.

For att sikerstilla att leverantorer av dataformedlingstjinster som dr erkiinda i unionen
litt kan identifieras i hela unionen ska kommissionen genom genomforandeakter
faststiilla den gemensamma logotypens utformning. Leverantorer av
dataformedlingstjinster som dr erkinda i unionen ska tydligt visa den gemensamma
logotypen pd alla online- och offline-publikationer som anknyter till deras

dataformedlingsverksamhet.

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

i artikel 33.2.
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10. Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjinster ska pa elektronisk vig och utan
drojsmal underritta kommissionen om varje ny anmélan. Kommissionen ska fora och
regelbundet uppdatera ett offentligt register 6ver alla leverantorer av
dataformedlingstjanster som tillhandahadller sina tjinster i unionen. De uppgifter som

avses i punkt 6 a, b, ¢, d, f och g ska offentliggoras i det offentliga registret.

11. Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjinster tar ta ut avgifter for anmdlan i
enlighet med nationell riitt. Sadana avgifter ska vara proportionella och objektiva och
baseras pa de administrativa kostnaderna for de behdriga myndigheterna for
dataformedlingstjinsters 6vervakning av efterlevnaden och andra
marknadskontrollatgirder avseende anmilningar av leverantdrer av
dataformedlingstjinster. For smd och medelstora foretag samt nystartade foretag fir den

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

7853/22 ja/MH/mhe 100
BILAGA GIP.INST SV



12.

13.

14.

Leverantorer av dataformedlingstjinster ska underriitta den behoriga myndigheten for
dataformedlingstjanster om alla dndringar av den information som tillhandahdllits i

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

Nar en leverantor av dataformedlingstjénster upphor med sin verksamhet ska den inom
15 dagar underritta den berorda behdriga myndighet for dataformedlingstjinster som
faststillts 1 enlighet med punkterna 1, 2 och 3.

Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjanster ska pa elektronisk vig och utan
drojsmal underriitta kommissionen om varje underrittelse som avses i punkterna 12 och
13. Kommissionen ska uppdatera det offentliga registret éver leverantorer av

dataformedlingstjiinster i unionen i enlighet med detta.

Artikel 12
Villkor for tillhandahéllande av dataférmedlingstjanster

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

villkor:

a)

Leverantdren av dataférmedlingstjanster far inte anvinda de data for vilka
dataformedlingstjansterna tillhandahalls for andra andamal &n att stélla dem till
dataanvéndarnas forfogande och ska tillhandahdlla dataformedlingstjinsterna via en

separat juridisk person.
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b)

d)

De kommersiella villkoren, inklusive prissdttningen, for tillhandahdllandet av
dataformedlingstjinster till en datainnehavare eller dataanvindare far inte knytas till
huruvida datainnehavaren eller dataanviindaren anvinder andra tjinster fran samma
leverantor av dataformedlingstjinster eller en ndirstiende enhet, och 1 sé fall i vilken

utstrdckning datainnehavaren eller dataanvidndaren anvinder sddana andra tjénster.

De data som samlas in om en fysisk eller juridisk persons aktivitet for tillhandahallandet
av dataformedlingstjansten, ddribland datum, tid, geolokaliseringsdata, aktivitetens
varaktighet och kopplingar till andra fysiska eller juridiska personer som har inrdttats
av den person som anvinder dataformedlingstjinsten tar endast anvindas for
utvecklingen av denna dataformedlingstjinst, vilket kan innebdra anvindning av data for
att uppticka bedriigerier eller for cybersiikerhet, och ska pd begdran goras tillgingliga

for datainnehavare.

Leverantoren av dataformedlingstjinster ska framja ett utbyte av data i det format som
den erhaller dessa data fran en registrerad eller en datainnehavare, ska endast konvertera
data till sérskilda format for att 6ka interoperabiliteten inom och mellan sektorer, eller om
datainnehavaren sa begér eller detta foreskrivs 1 unionsrétten, eller for att sdkerstélla
harmonisering med internationella eller europeiska datastandarder och ska erbjuda
registrerade och datainnehavare en majlighet till undantag avseende dessa

konverteringar, savida inte konverteringen foreskrivs i unionsriitten.
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e)

g)

h)

Dataformedlingstjinster far omfatta erbjudande av ytterligare sérskilda verktyg och
tidnster till datainnehavare eller de registrerade for det siirskilda syftet att underlitta
utbytet av data, exempelvis i form av tillfillig lagring, kuratering, konvertering,
anonymisering och pseudonymisering, varvid sidana verktyg endast far anvindas pa
uttrycklig begidiran eller efter uttryckligt godkiinnande av datainnehavaren eller den
registrerade, och tredjepartsverktyg som erbjuds i sammanhanget inte fiar anviindas for

andra dndamal.

Leverantoren av dataformedlingstjinster ska sdkerstilla att forfarandet for tillgdng till
dess tjinster dr rdttvist, transparent och icke-diskriminerande for bade registrerade och
datainnehavare samt for dataanvindare, iven ndr det giller prisséttning och villkor for

tjinsten.

Leverantdren av dataformedlingstjinster ska ha infort forfaranden for att forhindra
bedrégerier eller otillborliga metoder i samband med I parter som Onskar sddan tillgdng

via dess dataformedlingstjanster.

Leverantdren av dataformedlingstjinster ska, vid sin insolvens, sékerstilla en rimlig
kontinuitet i tillhandahéllandet av sina dataférmedlingstjénster och, nir sédana
dataformedlingstjinster sikerstiller lagring av data, ha mekanismer pa plats for att
mojliggora att datainnehavarna och dataanviandarna kan {2 tillgéng till, dverfora eller
héimta sina data, och om sadana dataformedlingstjinster tillhandahdlls mellan
registrerade och dataanvindare, gora det maojligt for registrerade att utova sina

rittigheter.
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)

)

k)

D

Leverantiren av dataformedlingstjinster ska vidta limpliga atgdrder for att sikerstilla
interoperabiliteten med andra dataformedlingstjinster genom bland annat allmdnt
anvinda oppna standarder inom den sektor i vilken leverantoren av

dataformedlingstjinster dr verksam.

Leverantoren av dataformedlingstjinster ska vidta tillrdckliga tekniska, rattsliga och
organisatoriska atgérder for att forhindra sddan Gverforing av eller tillgang till icke-
personuppgifter som strider mot unionsritten eller den nationella riitten i den berérda

medlemsstaten.

Leverantiren av dataformedlingstjinster ska utan drojsmadl informera datainnehavarna
vid otilldten overforing av, tillgang till eller anvindning av icke-personuppgifter som den

har delat.

Leverantoren av dataformedlingstjinster ska vidta nddvandiga dtgirder for att sékerstilla
en limplig sikerhetsniva for lagringen, behandlingen och 6verforingen av icke-
personuppgifter, och leverantoren av dataformedlingstjinster ska vidare sékerstilla
hogsta siikerhet for lagringen och éverforingen av information som i kéinslig i

konkurrenshiinseende.

m) Leverantoren av dataformedlingstjinster som erbjuder tjinster at de registrerade ska
handla i deras bésta intresse nér den framjar deras utdvande av sina réttigheter, 1 synnerhet
genom att informera och, i limpliga fall, ge de registrerade rad pa ett koncist,
transparent, begripligt och littitkomligt siitt om dataanviindarnas avsedda
dataanvéndningar och de standardvillkor som dr forbundna med sadan anvindning, innan
de registrerade ger sitt samtycke.
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n) Om en leverantdr av dataformedlingstjinster tillhandahéller verktyg for att erhalla de
registrerades samtycke eller erhélla tillstdnd att behandla data som tillhandhalls av
datainnehavare, ska den i relevanta fall ange inom vilken tredjelandsjurisdiktion som
dataanvéndningen dr avsedd att dga rum och forse de registrerade med verktyg for att
badde ge och dterkalla sitt samtycke och datainnehavarna med verktyg for att bdde ge och

dterkalla tillstand for behandling av data.

0) Leverantoren av dataformedlingstjiinster ska fora ett loggregister éver

dataformedlingsverksamheten.

Artikel 13
Behoriga myndigheter for dataformedlingstjinster

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

kommissionen alla eventuella senare dndringar av dessa behdriga myndigheters identitet.

2. De behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjinster ska uppfylla de krav som anges 1
artikel 26.
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Befogenheterna for de utsedda behoriga myndigheterna for dataformedlingstjinsters ska
inte paverka befogenheterna for dataskyddsmyndigheterna, de nationella
konkurrensmyndigheterna, de myndigheter som ansvarar for cybersédkerhet och andra
relevanta sektorsmyndigheter. Dessa myndigheter ska i enlighet med sina respektive
befogenheter enligt unionsriitten och nationell riitt etablera ett starkt samarbete och
utbyta den information som behdvs for att de ska kunna utfora sina uppgifter i forhallande
till I leverantorerna av dataformedlingstjinster, och ska efterstriva att de beslut som

fattas vid tillimpningen av denna forordning dir konsekventa.

Artikel 14

Overvakning av efterlevnaden

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjinster ska 6vervaka och utdva tillsyn
Over leverantorer av dataformedlingstjinsters efterlevnad av kraven i detta kapitel. De
behoriga myndigheterna for dataformedlingstjinster far dven dvervaka och utéova tillsyn
over leverantorer av dataformedlingstjinsters efterlevnad pd grundval av en begiran

frdn en fysisk eller juridisk person.

De behoriga myndigheterna for dataférmedlingstjinster ska ha befogenhet att frin
leverantorer av dataformedlingstjinster eller deras rittsliga foretridare begira all
information som dr nddvéndig for att kontrollera uppfyllandet av kraven 1 detta kapitel.
Varje begiran om information ska sta i proportion till uppgiftens utférande och innehélla

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

att yttra sig, inom 30 dagar frdan mottagandet av meddelandet.

Den behdriga myndigheten for dataformedlingstjinster ska ha befogenhet att krdva att den
overtrddelse som avses i punkt 3 upphor I , inom en rimlig tidsperiod eller omedelbart vid
allvarlig overtridelse, och ska vidta andamalsenliga och proportionella atgirder for att
sdkerstdlla efterlevnaden. I det hinseendet ska den behdriga myndigheten for

dataformedlingstjinster, nér sa ar lampligt, ha befogenhet att

a)  genom administrativa forfaranden alagga avskrickande ekonomiska sanktioner,
som far inbegripa 16pande viten och sanktioner med retroaktiv verkan, inleda

rittsliga forfaranden for dliiggande av sanktionsavgifter, eller bddadera,
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b)  krdva att inledandet eller avbrytandet av tillhandahéllandet av
dataformedlingstjansten skjuts upp tills villkoren, enligt den behériga myndigheten

for dataformedlingstjinsters begiiran, har dndrats, eller

¢)  kriva att tillhandahdllandet av dataformedlingstjinsten upphor om allvarliga eller

upprepade overtridelser inte har dtgirdats trots utfirdat meddelande enligt artikel
3.

Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjinster ska begdira att kommissionen
avligsnar leverantoren av dataformedlingstjiinster fran registret oéver leverantorer av
dataformedlingstjinster ndr den har utfirdat foreliggande om att tillhandahdllandet av

dataformedlingstjinsten ska upphora i enlighet med forsta stycket c.

Om en leverantor av dataformedlingstjiinster datgdirdar overtridelserna, ska den
leverantoren av dataformedlingstjinster pd nytt anmidila detta till den behoriga
myndigheten for dataformedlingstjiinster. Den behériga myndigheten for

dataformedlingstjiinster ska underrditta kommissionen om varje fornyad anmdlan.

Om en leverantor av dataformedlingstjinster som inte dr etablerad i unionen inte utser
en rdittslig foretriidare, eller om den rittsliga foretridaren inte pd begiiran av den
behoriga myndigheten for dataformedlingstjinster limnar de nodvindiga upplysningar
som pd ett dvergripande siitt visar efterlevnad av denna forordning, ska den behoriga
myndigheten for dataformedlingstjiinster ha befogenhet att skjuta upp inledandet av
eller att avbryta tillhandahdllandet av dataformedlingstjinsten tills en rittslig

foretridare utses eller nédvindig information limnas.
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De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjinster ska utan drojsmal underrétta den
berdrda leverantoren av dataformedlingstjénser om de atgdrder som vidtas i enlighet med
punkterna 4 och 5, och de skil som de baseras pa samt de nodvindiga dtgirder som ska
vidtas for att datgdrda bristerna i fraga, och ska faststilla en rimlig tidsperiod, vilken ska

vara hogst 30 dagar, {or leverantioren av dataformedlingstjinsters uppfyllande av dessa
krav.

Om en leverantor av dataférmedlingstjanster har sitt huvudsakliga verksamhetsstille eller
sin rattsliga foretrddare i en medlemsstat, men tillhandahaller tjdnster i andra
medlemsstater, ska den behoriga myndigheten for dataformedlingstjinster i den
medlemsstat dar det huvudsakliga verksamhetsstillet 4r beldgen eller dér den réttsliga
foretrddaren dr lokaliserad och de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjinster i
dessa andra medlemsstater samarbeta och bista varandra. Detta bistind och samarbete far
omfatta informationsutbyte mellan de berérda behoriga myndigheterna for
dataformedlingstjiinster for utforande av deras uppgifter inom ramen for denna
forordning och motiverade begiranden om att de tillsynsatgirder som avses i denna artikel

ska vidtas.

Om en behorig myndighet for dataformedlingstjinster i en medlemsstat begir bistind
frdan en myndighet for dataformedlingstjinster i annan medlemsstat ska den limna en
motiverad begiran. Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjinster ska, i fall av
en sddan begiiran, limna ett svar utan drojsmal och inom en tidsram som stadr i

proportion till hur bradskande begiiran dr.

All information som utbyts inom ramen for assistans som begirs och tillhandahalls
enligt denna punkt far anvindas endast med avseende pd det iirende for vilket den har

begiirts.
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Artikel 15
Undantag

Detta kapitel ska inte tillimpas pa erkdnda dataaltruismorganisationer eller andra icke-
vinstdrivande enheter 1 den mdn som deras Verksamhetl bestér 1 att samla in data for &ndamal av
allmént intresse som tillhandahélls av fysiska eller juridiska personer baserat pa dataaltruism,
savida inte dessa organisationer och enheter syftar till att uppriitta affirsforbindelser mellan, d
ena sidan, ett obestimt antal registrerade och datainnehavare och, d andra sidan,

dataanviindare.

KAPITEL IV
DATAALTRUISM

Artikel 16

Nationella arrangemang for dataaltruism

Medlemsstaterna far infora organisatoriska eller tekniska arrangemang, eller badadera, for att
underliitta dataaltruism. For det indamadlet far medlemsstaterna faststilla nationella strategier
for dataaltruism. Dessa nationella strategier far framfor allt bistd registrerade, niir dessa frivilligt
gor data som avser dem och som innehas av offentliga myndigheter tillgingliga for dataaltruism,
och ange den nodvindiga information som ska tillhandahdllas de registrerade om

vidareutnyttjandet av deras data i allmdint intresse.

Om en medlemsstat utarbetar sadana nationella strategier ska den underriitta kommissionen om

detta.
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Artikel 17

Offentliga register dver erkénda dataaltruismorganisationer

Varje behorig myndighet for registrering av dataaltruismorganisationer ska fora och
regelbundet uppdatera ett offentligt nationellt register 6ver erkidnda

dataaltruismorganisationer.

Kommissionen ska i informationssyfte hdlla ett offentligt unionsregister éver erkinda
dataaltruismorganisationer. Forutsatt att en enhet ar registrerad 1 det offentliga
nationella registret over erkinda dataaltruismorganisationer i enlighet med artikel 18 far
den anvinda beteckningen dataaltruismorganisation som ar erkénd i unionen” i sin

skriftliga och muntliga kommunikation samt en gemensam logotyp.

For att sikerstilla att erkiinda dataaltruismorganisationer litt kan identifieras i hela
unionen ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla utformningen for den
gemensamma logotypen. Erkiinda dataaltruismorganisationer ska tydligt visa den
gemensamma logotypen pd alla publikationer online och offline som anknyter till deras
dataaltruismverksamhet. Den gemensamma logotypen ska dtfiljas av en QR-kod med en

link till det offentliga unionsregistret éver erkinda dataaltruismorganisationer.

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

i artikel 33.2.
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Artikel 18

Allménna krav for registrering

For att kvalificera sig for registrering i ett offentligt nationellt register éver erkiinda

dataaltruismorganisationer ska en enhet

a) utfora dataaltruismdtgiirder,

b) vara en juridisk person som bildats i enlighet med nationell ritt for att uppfylla mal av
allmént intresse, som det foreskrivs i nationell riitt i forekommande fall,

C) bedriva verksamhet pa icke-vinstdrivande grund och vara rittsligt fristdende fran alla
enheter som bedriver verksamhet pa vinstdrivande grund,

d) utfora sina dataaltruismatgirder I via en I struktur som dr funktionellt fristiende fran dess
ovriga atgérder.

e folja den regelbok som avses i artikel 22.1 senast 18 mdnader efter dagen for
ikrafttridandet av de delegerade akter som avses i den punkten.
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Artikel 19

Registrering av erkinda dataaltruismorganisationer

En enhet som uppfyller kraven i artikel 18 far 1dmna in en ansdkan om registrering i det
offentliga nationella registret 6ver erkédnda dataaltruismorganisationerI 1 den medlemsstat

diir den dr etablerad.

I En enhet som uppfyller kraven i artikel 18 och har verksamhetsstillen i fler &n en
medlemsstat far inlimna en ansokan om registrering i det offentliga nationella registret
over erkinda dataaltruismorganisationer I 1 den medlemsstat dér den har sitt

huvudsakliga verksamhetsstille.

En enhet som uppfyller kraven i artikel 18 men som inte dr etablerad i unionen ska utse

en rattslig foretrddare i en av de medlemsstater i vilka dataaltruismtjinsterna erbjuds.

For att sdkerstilla efterlevnaden av denna forordning ska enheten ge den riittslige
foretridaren uppdraget att utiover eller i stillet for denna kunna kontaktas av behoriga
myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer eller registrerade och
datainnehavare i alla fragor som ror den enheten. Den riittslige foretridaren ska
samarbeta med de behoriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer och, pd begdiran, for dessa pa ett overgripande siitt pavisa de
dtgdrder som vidtagits och bestimmelser som inforts av enheten for att sikerstilla

overensstimmelse med denna forordning.

Enheten ska anses omfattas av jurisdiktionen i den medlemsstat déir den réttsliga
foretrddaren finns. En sdadan enhet far limna in en ansékan om r registrering i det
offentliga nationella registret éver erkinda dataaltruismorganisationer i den
medlemsstaten. Att enheten utser en rittslig foretridare ska inte paverka rittsliga

dtgdrder som kan vidtas mot enheten.
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4. De ans6kningar om registrering som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska innehalla foljande

uppgifter:

a)  Enhetens namn.

b)  Enhetens rittsliga status, form och, om enheten &r registrerad i ett offentligt
nationellt register, registreringsnummer.

c)  Enhetens stadgar, i forekommande fall.

d)  Enhetens || inkomstkillor.

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 atminstone den information som avses i leden a, b, d, e
och h.

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

i)  Den typ av data som enheten avser att kontrollera eller behandla och, ndr det

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

Niér enheten har ldmnat all nddvéndig information i enlighet med punkt 4, och efter det att
den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer har utvirderat
ansokan om registrering och konstaterat att enheten uppfyller kraven 1 artikel 18, ska den
registrera enheten i1 det offentliga nationella registret Gver erkinda
dataaltruismorganisationer inom tolv veckor efter mottagandet av ans6kan om registrering.

Registreringen ska gélla i alla medlemsstater.

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

offentliga unionsregistret 6ver erkénda dataaltruismorganisationer.

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

offentliga nationella registret 6ver erkidnda dataaltruismorganisationer.
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7. En erkénd dataaltruismorganisation ska underriitta den relevanta behériga myndigheten
for registrering av dataaltruismorganisationer om alla dndringar av de uppgifter som

tillhandahallits 1 enlighet med punkt 4 I inom 14 I dagar fran dagen for dndringen.

Den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer ska utan
drojsmal underritta kommissionen om varje sidan underrittelse pa elektronisk vig. Pd
grundval av en sddan underriittelse ska kommissionen utan drojsmadl uppdatera det

offentliga unionsregistret over erkiinda dataaltruismorganisationer.

Artikel 20

Transparenskrav
1. En erkénd dataaltruismorganisation ska fora fullstindiga och noggranna register Gver

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

innehas av den erkidnda dataaltruismorganisationen, och deras kontaktuppgifter,

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

icke-personuppgifter,

¢)  behandlingens &ndamal som det angetts av den fysiska eller juridiska person som

getts mojlighet till behandling,

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

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

myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer sinda en arlig

verksamhetsrapport som ska innehalla minst foljande:

a) Information om den erkénda dataaltruismorganisationens verksamhet.
b)  En beskrivning av hur de mal av allmént intresse som foranledde insamlingen av data
har framjats under det aktuella budgetaret.
¢)  En forteckning 6ver alla fysiska och juridiska personer som tillatits att behandla de
data som enheten innehar, inbegripet en sammanfattande beskrivning av de mél av
allmint intresse som dr tinkta att uppnds genom sadan databehandling och en
beskrivning av de tekniska metoder som anvénts, inbegripet en beskrivning av de
tekniker som anvints for skyddet av personlig integritet och dataskydd.
d) En sammanfattning av resultaten av de databehandlingar som tillétits av den erkiinda
dataaltruismorganisationen, i forekommande fall.
e) Information om den erkdnda dataaltruismorganisationens inkomstkallor, 1 synnerhet
alla intdkter fran beviljandet av tillging till data, och om utgifter.
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Artikel 21
Sarskilda krav for att skydda de registrerades och datainnehavarnas rittigheter och intressen nér

det géller deras data

1. En erkdnd dataaltruismorganisation ska pd ett klart och litthegripligt siitt underritta

registrerade eller datainnehavare innan deras data behandlas

a)  om de madl av allmént intresse och, om tillimpligt, de siirskilda, uttryckligt angivna
och berdittigade dndamal for vilka personuppgifter ska behandlas, och for vilka den

tillater att deras data behandlas av dataanvindare I , och

b)  om lokaliseringen och malen av allmdint intresse i fraga om vilka den tillater
behandling som utfors i ett tredjeland, om behandlingen utfors av den erkiinda

dataaltruismorganisationen.

2. Den erkédnda dataaltruismorganisationen far inte anvinda data I for ndgra andra madl 4n de
mal av allmént intresse for vilka den registrerade eller datainnehavaren tillater
behandling. Den erkénda dataaltruismorganisationen far inte anvinda vilseledande

marknadsforingsmetoder i samband med forfrdagan om tillhandahdllande av data.
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Den erkinda dataaltruismorganisationen ska tillhandahdlla verktyg for inhdmtande av
samtycke frdn registrerade eller tillstind att behandla data som datainnehavare har gjort
tillgingliga. Den erkénda dataaltruismorganisationen ska ocksa tillhandahdlla verktyg for

enkelt dterkallande av sadant samtycke eller tillstind.

Den erkinda dataaltruismorganisationen ska vidta dtgdrder for att sikerstilla en limplig
Sikerhetsniva for lagringen och behandlingen av icke-personuppgifter som den har

samlat in pd grundval av dataaltruism.

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

har delat.

Om den erkénda dataaltruismorganisationen underlittar tredjeparters behandling av data,
bland annat genom att tillhandahdlla verktyg for att erhélla de registrerades samtycke
eller erhalla tillstand att behandla data som tillhandhalls av datainnehavare, ska den i
relevanta fall, ange inom vilken tredjelandsjurisdiktion som dataanviandningen ar avsedd

att 4ga rum.
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Artikel 22
Regelbok

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

komplettera denna forordning genom skapandet av en regelbok som faststiller

a) limpliga informationskrav som siikerstiller att registrerade och datainnehavare ,
innan ett samtycke eller tillstand for dataaltruism ges, tillhandahalls tillrickligt
utforlig, tydlig och transparent information om anvindningen av data, verktygen
for givande och dterkallande av samtycke eller tillstind och de datgdrder som
vidtagits for att undvika missbruk av de data som delas med

dataaltruismorganisationen,

b)  limpliga tekniska och sikerhetsmdssiga krav for att sikerstilla en limplig niva av
siikerhet for lagringen och behandlingen av data samt for verktygen for givande

och dterkallande av samtycke eller tillstind,

¢)  kommunikationsfirdplaner med multidisciplindir ansats for att 6ka medvetenheten
om dataaltruism, om erhdllen status som dataaltruismorganisation som iir erkdiind i
unionen och om regelboken bland beriorda parter, sdrskilt datainnehavare och

registrerade som kan tinka sig att dela med sig av sina data,
d) rekommendationer om relevanta interoperabilitetsstandarder.

2. Den regelbok som avses i punkt 1 ska utarbetas i nira samarbete med

dataaltruismorganisationer och berérda parter.
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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.

2. Varje medlemsstat ska underratta kommissionen om identiteten pa sina behoriga
myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationers identitet senast den ... [15
mdnader efter den dag dd denna forordning trider i kraft]. Varje medlemsstat ska dven
underritta kommissionen om alla eventuella senare dndringar av dessa behdriga

myndigheters identitet

3. Den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer i en
medlemsstat ska utfora sina uppgifter i samarbete med den relevanta
dataskyddsmyndigheten, nér dessa uppgifter ror behandlingen av personuppgifter, och med

relevanta sektorsmyndigheterna i den medlemsstaten. I
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Artikel 24

Overvakning av efterlevnaden

De behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer ska 6vervaka
och utova tillsyn over att erkdnda dataaltruismorganisationer uppfyller de krav som
faststélls 1 detta kapitel. Den behoriga myndigheten for registrering av
dataaltruismorganisationer far dven dévervaka och utiva tillsyn over sadana erkénda
dataaltruismorganisationers efterlevnad pa grundval av en begiran frdn en fysisk eller

juridisk person.

De behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer ska ha
befogenhet att fran erkdnda dataaltruismorganisationer begira sddan information som ar
nddvéndig for att kontrollera att kraven i detta kapitel foljs. Varje begiran om information

ska std 1 proportion till uppgiftens utférande och innehalla en motivering.

I de fall da den behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer
finner att en erkind 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 behoriga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer ska ha
befogenhet att krdva att den dvertrddelse som avses 1 punkt 3 upphor, antingen omedelbart
eller inom en rimlig tidsperiod, och ska vidta 4&ndamaélsenliga och proportionella atgirder

for att sdkerstélla efterlevnaden.
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5. Om en erkdnd dataaltruismorganisation inte uppfyller ett eller flera krav i detta kapitel ens
efter att den 1 enlighet med punkt 3 har underréttats av den behdriga myndigheten for

registrering av dataaltruismorganisationer, ska den erkdnda dataaltruismorganisationen

a)  forlora sin ritt att anvinda beteckningen “dataaltruismorganisation som &r erkind i

unionen” i sin skriftliga och muntliga kommunikation,

b) avldgsnas fran det relevanta offentliga nationella registret over erkiinda
dataaltruismorganisationer och det offentliga unionsregistret 6ver erkénda

dataaltruismorganisationer.

Ett beslut om att dterkalla rétten att anvéinda beteckningen “dataaltruismorganisation om &ar
erkédnd 1 unionen” enligt forsta stycket led a ska offentliggoras av den behoriga

myndigheten fOr registrering av dataaltruismaorganisationer.

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

vidtas.

Om en behorig myndighet for registrering av dataaltruismorganisationer i en
medlemsstat begiir bistind frdin en behorig myndighet for registrering av
dataaltruismorganisationer i en annan medlemsstat ska den limna en motiverad
begiiran. Den behériga myndigheten for registrering av dataaltruismorganisationer ska i
fall av en sadan begdran svara pda denna utan dréjsmal och inom en tidsram som stdr i

proportion till hur bradskande begiiran iir.
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All information som utbyts inom ramen for assistans som begdrs och tillhandahadlls
enligt denna punkt far anvindas endast med avseende pd det iirende for vilket den har

begiirts.

Artikel 25

Europeiskt formulér for samtycke till dataaltruism

For att frimja insamling av data baserat pd dataaltruism ska kommissionen anta
genomforandeakter om upprdttande och utarbetande av ett europeiskt formuldr for
samtycke till dataaltruism, efter samrdd med Europeiska dataskyddsstyrelsen och med
beaktande av radgivning frdin Europeiska datainnovationsstyrelsen samt med
vederborligt deltagande av berorda parter. Detta formuldr ska gora det mojligt att erhélla
samtycke eller tillstdnd i alla medlemsstater och i ett enhetligt format. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses 1 artikel

33.2.

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

kan anpassas till enskilda sektorer och olika syften.

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

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

Formuléret ska tillhandahéllas pé ett sadant sétt att det kan tryckas pa papper, dr

littforstdeligt och dven finns 1 elektronisk, maskinlidsbar form.
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KAPITEL V
BEHORIGA MYNDIGHETER OCH FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 26
Krav pa behoriga myndigheter

1. De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna
for registrering av dataaltruismorganisationer ska vara juridiskt atskilda frén, och
funktionellt oberoende av, alla leverantorer av dataformedlingstjanster eller erkdnda
dataaltruismorganisationer. Funktionerna for de behoriga myndigheterna for
dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer far utforas av samma myndighet. Medlemsstaterna fir
antingen inridtta en eller flera nya myndigheter eller forlita sig pd befintliga

myndigheter.

2. De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna
for registrering av dataaltruismorganisationer ska utfora sina uppgifter pa ett opartiskt,
transparent, konsekvent och tillforlitligt sitt och utan drojsméal. Nar de utfor sina uppgifter

ska de skydda riittvis konkurrens och icke-diskriminering.

3. De ledande befattningshavarna och personalen som ansvarar for att utfora de berérda
uppgifterna hos de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster och de behoriga
myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer far inte vara personer som
utformar, tillverkar, tillhandahéller, installerar, koper in, dger, anvénder eller underhéller
de tjanster som de beddmer, och inte heller vara auktoriserade foretrddare eller ombud for
ndgon av dessa parter. Detta ska dock inte hindra en anvindning av bedomda tjénster som
ar nodvandig for verksamheten vid de behoriga myndigheterna t6r
dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna for registrering av

dataaltruismorganisationer eller en anvindning av sadana tjanster for personliga &ndamal.
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De ledande befattningshavarna och personalen vid de behoriga myndigheterna {or
dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer tar inte delta 1 ndgon verksamhet som kan paverka deras
objektivitet och integritet i samband med de beddmningar av verksamhet som de

anfortrotts att gora.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster och de behoriga myndigheterna
for registrering av dataaltruismorganisationer ska ha tillrackliga ekonomiska resurser och
personalresurser till sitt forfogande for att utféra de uppgifter som de anfortrotts, inbegripet

de nddvindiga tekniska kunskaperna och resurserna.

De behoriga myndigheterna for dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna
for registrering av dataaltruismorganisationer i en medlemsstat ska, pd motiverad
begéran och utan dréjsmal, forse kommissionen och de behdriga myndigheterna for
dataformedlingstjanster och de behoriga myndigheterna for registrering av
dataaltruismorganisationer fran andra medlemsstater med den information som dessa
behover for att utfora sina uppgifter enligt denna forordning. Om en behorig myndighet {for
dataformedlingstjanster 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 berdrda behoriga myndigheter for dataformedlingstjénster eller
behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer sikerstilla sddan

konfidentiell behandling.
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Artikel 27

Riétt att [dmna in klagomal

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

av dataaltruismorganisationer mot en erkénd dataaltruismorganisation.

2. Den behoriga myndigheten for dataformedlingstjanster eller den behoriga 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.
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Artikel 28
Ritten till ett effektivt rattsmedel

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

samband med &vervakningen av erkénda dataaltruismorganisationer.

Forfaranden enligt denna artikel ska inledas vid domstolarna i den medlemsstat dir den
behoriga myndigheten for dataférmedlingstjanster eller den behdriga myndigheten for
registrering av dataaltruismorganisationer som rittsmedlen avser ar beldgen, antingen
individuellt eller, i forekommande fall kollektivt, av foretridare for en eller flera fysiska

eller juridiska personer.

Om en behorig myndighet {or dataformedlingstjinster eller en behorig myndighet for
registrering av dataaltruismorganisationer underldter att vidta dtgirder med avseende
pa ett klagomadl ska beriorda fysiska och juridiska personer, i enlighet med nationell riitt,
antingen ha ritt till ett effektivt riittsmedel eller tillgdng till omprévning av en opartisk
myndighet som besitter limplig sakkunskap.
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KAPITEL VI
EUROPEISKA DATAINNOVATIONSSTYRELSEN

Artikel 29

Europeiska datainnovationsstyrelsen

1. Kommissionen ska inrétta en europeisk datainnovationsstyrelse i form av en expertgrupp
som bestér av I foretradare for de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster och
de behoriga myndigheterna for registrering av dataaltruismorganisationer i alla I
medlemsstater , Europeiska dataskyddsstyrelsen, Europeiska datatillsynsmannen, Enisa,
kommissionen, EU-foretridaren for smd och medelstora foretag eller en foretridare
utsedd av nditverket av foretridare for smd och medelstora foretag och andra foretridare
for relevanta organ inom enskilda sektorer samt organ med specifik sakkunskap. I sin
utnimning av enskilda experter ska kommissionen striva efter att uppnd jimn

konsfordelning och geografisk balans bland medlemmarna av expertgruppen.

7853/22 ja/MH/mhe 129
BILAGA GIP.INST SV



2. Europeiska datainnovationsstyrelsen ska bestd av minst foljande tre undergrupper:

a)

b)

en undergrupp bestdende av de behoriga myndigheterna for
dataformedlingstjinster och de behoriga myndigheterna for registrering av

dataaltruismorganisationer , som dr avsedd att utfora uppgifterna enligt artikel

30a,c,jochk,

en undergrupp for tekniska diskussioner om standardisering, portabilitet och

interoperabilitet i enlighet med artikel 30 f och g,

en undergrupp for deltagande av berérda parter bestdende av relevanta
foretridare fran ndringslivet, forskningsvirlden, den akademiska virlden,
civilsambhiillet, standardiseringsorganisationer, berorda gemensamma
europeiska dataomrdden och andra berorda 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 bistés av ett sekretariat som tillhandahélls av

kommissionen.

Artikel 30

Europeiska datainnovationsstyrelsens uppgifter

Europeiska datainnovationsstyrelsen ska ha foljande uppgifter:

a) I Att radge och bistd kommissionen nér det géller utarbetandet av en konsekvent praxis for

offentliga myndigheter och behoriga organ enligt 7.1 vid behandlingen av ans6kningar om

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

d)

Att radge och bista kommissionen ndir det giller utvecklingen av en enhetlig praxis for

dataaltruism i hela unionen.

I Att rddge och bista kommissionen nér det géller utarbetandet av en konsekvent praxis for
de behoriga myndigheterna for dataformedlingstjénster och de behdriga myndigheterna for
registreringen av dataaltruismorganisationer vad géller tillimpningen av krav for

leverantorer av dataformedlingstjinster och erkinda dataaltruismorganisationer.

Att rdadge och bistd kommissionen ndr det giller utarbetandet av konsekventa riktlinjer
for hur man inom ramen for denna forordning bdst ska skydda kommersiellt kinsliga
data som inte dr personuppgifter, sdrskilt foretagshemligheter, men dven icke-
personuppgifter med immaterialrittsligt skyddat innehdll, mot olaglig dtkomst med

risker for stold av immateriella rittigheter eller industrispionage.

Att radge och bista kommissionen ndir det giller utarbetandet av konsekventa riktlinjer

for cybersikerhetskrav vid utbyte och lagring av data.
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f) I Att radge kommissionen, sérskilt med hénsyn till bidrag frdn
standardiseringsorganisationer, om prioriteringsordningen for sektorsovergripande
standarder som ska anvindas och utvecklas for dataanvdandning och sektorsdverskridande
datadelning mellan framvixande gemensamma europeiska dataomrdden,
sektorsoverskridande jamforelse och utbyte av bdsta praxis nér det géller sektorskrav
avseende sikerhet samt forfaranden for tillgdng, med beaktande av sektorsspecifik
standardiseringsverksamhet, framfor allt for att klarligga och sdirskilja vilka standarder

och praxisformer som dr sektorsoverskridande och vilka som iir sektorsspecifika.

g) I Att bistd kommissionen, sdrskilt med héiinsyn till bidrag frdn
standardiseringsorganisationer, med att ta itu med fragmenteringen av den inre
marknaden och av dataekonomin pd den inre marknaden genom att torbittra den
griinsoverskridande, sektorsovergripande interoperabiliteten for data och
datadelningstjanster mellan olika sektorer och omraden, baserat pa befintliga europeiska,
internationella eller nationella standarder, bland annat med syftet att uppmuntra

inrittandet av gemensamma europeiska dataomrdden.

h) Att foresla riktlinjer for gemensamma europeiska dataomrdden, nimligen dndamidls-
eller sektorsspecifika eller sektorioverskridande interoperabla ramar med allméinna
standarder och praxisformer for delning eller gemensam behandling av data bl.a. for
utveckling av nya produkter och tjinster, vetenskaplig forskning eller
civilsamhiillsinitiativ, sddana allméiinna standarder och praxisformer tar héiinsyn till
befintliga standarder, foljer konkurrensreglerna och sikerstiiller icke-diskriminerande
tillgang for alla deltagare, for att underliitta datadelning i unionen och utnyttja

potentialen i befintliga och framtida dataomrdden, som bland annat tar upp
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i)

iii)

sektorsovergripande standarder som ska anviindas och utvecklas for
dataanvindning och sektorsoverskridande datadelning, sektorsoverskridande
Jjamforelse och utbyte av biista praxis niir det giiller sektorskrav avseende siikerhet
samt forfaranden for tillgang, med beaktande av sektorsspecifik
standardiseringsverksamhet, framfor allt for att klarliigga och sdrskilja vilka
standarder och praxisformer som dr sektorsoverskridande och vilka som dr

sektorsspecifika,

krav for att motverka hinder for marknadstilltriide och for att undvika

inldsningseffekter, i syfte att sikerstilla rittvis konkurrens och interoperabilitet,

tillrickligt skydd for lagliga dataéverforingar till tredjelinder, diiribland

skyddsatgiirder mot éverforingar som dr forbjudna enligt unionsriitten,

tillricklig och icke-diskriminerande representation av berorda parter i

forvaltningen av gemensamma europeiska dataomrdden,

efterlevnad av cybersikerhetskrav i enlighet med unionsriitten.
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i) Att underliitta samarbetet mellan medlemsstaterna om faststillandet av harmoniserade
villkor som maojliggor vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses i artikel 3.1

och som innehas av offentliga myndigheter éverallt pa den inre marknaden.

1) I Att underlitta I samarbetet mellan I behoriga myndigheter for dataférmedlingstjanster
och behoriga myndigheter for registrering av dataaltruismorganisationer , genom
kapacitetsuppbyggnad och informationsutbyte, i synnerhet genom att faststilla metoder for
ett effektivt utbyte av information som ror forfarandet for anmélan av leverantorer av
dataformedlingstjanster och registreringen och 6vervakningen av erkénda
dataaltruismorganisationer, inbegripet samordning avseende faststillande av avgifter
eller sanktioner, samt underliitta samarbetet mellan behoriga myndigheter for
dataférmedlingstjénster och behdriga myndigheter for registrering av

dataaltruismorganisationer avseende internationell tillgdng till och éverforing av data.
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k) Att radge och bista kommissionen ndir det giller utvirderingen av huruvida de

genomforandeakter som avses i artikel 5.11 och 5.12 ska antas.

) Att rdadge och bistd kommissionen ndr det giller utarbetande av det europeiska

formuliret for samtycke till dataaltruism i enlighet med artikel 25.1.

m) Att radge kommissionen om forbdittring av det internationella regelverket for icke-

personuppgifter, inbegripet standardisering.

KAPITEL VII
INTERNATIONELL TILLGANG OCH OVERFORING

Artikel 31

Internationell tillgdng och overfiring

1. Den offentliga myndighet, den fysiska eller juridiska person som beviljats ritt att
vidareutnyttja data i enlighet med kapitel II, leverantoren av dataformedlingstjénster ell
den erkénda dataaltruismorganisationen ska vidta alla rimliga tekniska, réttsliga och
organisatoriska atgérder, inbegripet kontraktsmdssiga arrangemang, for att forhindra
internationell 6verforing av eller statlig tillgang till icke-personuppgifter som innehas i
unionen, om en sddan dverforing eller tillgdng skulle strida mot unionsritten eller den

nationella ritten i den berérda medlemsstaten, utan att detta paverkar punkt 2 eller 3.

cr
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Beslut eller domar fran 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 ritten att vidareutnyttja data i enlighet med kapitel II, en leverantor av
dataformedlingstjanster eller en erkidnd dataaltruismorganisation dverfor icke-
personuppgifter som omfattas av tillimpningsomréadet for denna férordning frén unionen
eller ger tillgang till sddana icke-personuppgifter som innehas i unionen far endast
erkénnas eller genomforas pa ndgot som helst sdtt om det grundar sig pa en internationell
Overenskommelse, sasom ett fordrag om omsesidig réttslig hjilp, som géller mellan det
begirande tredjelandet och unionen, eller ett sadant avtal mellan det begédrande tredjelandet

och en medlemsstat || .

I de fall da, i avsaknad av en internationell éverenskommelse 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 leverantor av
dataformedlingstjanster eller en erkind dataaltruismorganisation &r adressat for ett beslut
eller en dom fran en domstol i ett tredje land eller ett beslut frin en forvaltningsmyndighet
1 ett tredjeland om att dverfora icke-personuppgifter som omfattas av tillimpningsomrddet
for denna forordning fran unionen eller ge tillgéng till sddana icke-personuppgifter som
innehas 1 unionen, och efterlevnaden av ett sadant beslut skulle riskera att medfora att
adressaten bryter mot unionsrétten eller den nationella ritten 1 den berdrda medlemsstaten,
ska tredjelandsmyndighetens dverforing av eller tillgéng till sddana data endast dga rum

om:
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b)

¢)

tredjelandets system kréver att skélen 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 faststills en tillrickligt stark koppling till vissa

missténkta personer eller till 6vertradelser,

adressatens motiverade invandning dr foremal for en granskning av en behorig

domstol i tredjelandet, och

I den behdriga domstol i tredjelandet som utfardar beslutet eller domen eller
granskar en forvaltningsmyndighets beslut enligt det tredjelandets ritt har befogenhet
att ta vederborlig hdnsyn till de relevanta réttsliga intressena for leverantdren av de
data som skyddas av unionsritten eller den nationella rétten i den berérda

medlemsstaten I .

4. Om de villkor som faststills i punkterna 2 och 3 4r uppfyllda ska den offentliga

myndigheten, den fysiska eller juridiska person som beviljats ritt att vidareutnyttja data i

enlighet med kapitel I, leverantoren av dataférmedlingstjanster eller den erkénda

dataaltruismorganisationen tillhandahilla den minimiméngd data som &r tillaten till foljd

av en begiran, baserat pa en rimlig tolkning av denna begéran.
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5. Den offentliga myndigheten, den fysiska eller juridiska person som i enlighet med
kapitel II beviljats rittigheten att vidareutnyttja data, leverantdren av
dataformedlingstjanster eller den erkdnda dataaltruismorganisationen ska underritta
datainnehavaren om forekomsten av en begdran fran en forvaltningsmyndighet 1 ett
tredjeland om att {2 tillging till dess data, innan den tillmétesgar den begiiran, forutom da
denna begéran avser brottsbekdmpande d&ndamal och sé linge som detta &r nddvandigt for

att skydda brottsbekdmpningens effektivitet.

KAPITEL VIII
DELEGERING OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 32

Utdvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll 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 f6rordning trader i

kraft].
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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 innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i1 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 trétt 1 kraft.

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

den 13 april 2016 om biéttre lagstiftning.

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 trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar 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 invéinda. Denna period ska forléingas med

tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 33

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté 1 den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
2. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Niir det hiinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

KAPITEL IX
SLUT- OCH OVERGANGSBESTAMMELSER

Artikel 34

Sanktioner

1.  Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for 6vertrddelse av skyldigheterna om
overforing av icke-personuppgifter till tredjelinder enligt artiklarna 5.14 och 31,
anmdlningsskyldigheten for leverantorer av dataformedlingstjinster enligt artikel 11,
villkoren for tillhandahadllande av dataformedlingstjinster enligt artikel 12 och villkoren
Jor registrering som erkdnd dataaltruismorganisation enligt artiklarna 18, 20, 21 och 22
och vidta alla nédvindiga atgirder for att sdkerstélla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska i sina regler om sanktioner
ta hénsyn till Europeiska datainnovationsstyrelsens rekommendationer. Medlemsstaterna
ska till kommissionen anmaéla dessa regler och dtgirder senast den ... [15 manader efter
dagen for denna forordnings ikrafttridande] I samt utan drojsmaél eventuella &ndringar som

beror dem.
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2. Medlemsstaterna ska i limpliga fall beakta foljande icke-uttommande och vigledande
kriterier for utdomande av sanktioner for leverantiorer av dataformedlingstjiinster och
erkiinda dataaltruismorganisationer vid overtridelser av denna forordning:

a) Overtriidelsens art, allvar, omfattning och varaktighet.

b) Eventuella dtgdrder som leverantioren av dataformedlingstjinster eller den
erkinda dataaltruismorganisationen vidtagit for att begrinsa eller avhjiilpa den
skada som overtriidelsen har orsakat.

c) Eventuella tidigare overtriidelser som leverantoren av dataformedlingstjiinster eller
den erkinda dataaltruismorganisationen har gjort sig skyldig till.

d) De ekonomiska vinster som leverantiren av dataformedlingstjinster eller den
erkinda dataaltruismorganisationen gjort eller de forluster som de undvikit till
foljd av overtridelsen, i den man sadana vinster eller forluster pd ett tillforlitligt
sditt kan faststiillas.

e Eventuella andra forsvarande eller formildrande omstindigheter som dr
tillimpliga pa drendet.

7853/22 ja/MH/mhe 141

BILAGA GIP.INST SV



Artikel 35

Utvérdering och dversyn

Kommissionen ska senast den ... [39 mdnader cfter dagen for denna forordnings 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 dtfoljas av lagstiftningsforslag.
I rapporten ska sdrskilt foljande bedomas:

a) Tillimpningen av och funktionssiittet for de regler om sanktioner som medlemsstaterna

faststiillt i enlighet med artikel 34.

b) I vilken utstriickning de rdttsliga foretrdidarna for leverantiorer av
dataformedlingstjinster och erkinda dataaltruismorganisationer som inte iir etablerade
i unionen efterlever denna forordning, och i vilken utstrickning de sanktioner som

aliiggs dr verkstillbara pd dessa leverantorer och organisationer.

¢ Vilken typ av dataaltruismorganisationer som registrerats i enlighet med kapitel 1V,
samt en oversikt av for vilka madl av allmdint intresse datadelning forekommer, for att

tydliga kriterier for detta ska kunna faststillas.

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

rapporten.
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Artikel 36

Andring av férordning (EU) 2018/1724

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

affarsverksamhet” ersittas med foljande:

Livshindelser

Forfaranden

Forvintat resultat med
forbehall for den behoriga
myndighetens bedomning av
ansokan i enlighet med
nationell ritt, dir sa ar

relevant

Starta foretag och bedriva

affarsverksamhet

Anmélan av
affarsverksambhet, tillstand
for affarsverksamhet, dndring
av affarsverksamhet och
avslutande av
affarsverksamhet utan
insolvens- eller
likvidationsforfaranden,
undantaget inledande
registrering av
affarsverksamhet 1
foretagsregistret och
undantaget forfaranden for
bildande eller senare
anmadlan av bolag i den
mening som avses 1

artikel 54 andra stycket i
EUF-fordraget

Bekriftelse pa mottagande av
anmadlan eller d4ndring av —
eller av ansdkan om tillstdnd

for — affdarsverksamhet

Registrera en arbetsgivare

(en fysisk person) i ett

Bekriftelse pa registrering

eller
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obligatoriskt pensions- och

forsakringssystem

socialforsakringsnummer

Registrera anstillda i ett
obligatoriskt pensions- och

forsakringssystem

Bekriftelse pa registrering
eller

socialforsakringsnummer

Liamna in en

bolagsskattedeklaration

Bekréftelse pa mottagande av

deklarationen

Meddela
socialforsiakringssystemet nar
en anstillds kontrakt
avslutas, dock ej forfaranden
for kollektivt avslutande av

anstillningskontrakt

Bekriftelse pa mottagande av

meddelandet

Betala sociala avgifter for

anstillda

Kvitto eller annan form av
bekriftelse pd betalningen av

sociala avgifter for anstéllda

Anmaélan som leverantor av

dataférmedlingstjanster

Bekriftelse pa mottagande av

anmaélan

Registrering som
dataaltruismorganisation

som dr erkdind i unionen

Bekriftelse av registreringen

Enheter som tillhandahaller de dataférmedlingstjanster som avses i artikel 10 den ... [dagen for

denna forordnings ikrafttrddande/ ska fullgora de skyldigheter som faststills 1 kapitel III senast

Artikel 37

Overgéngsbestimmelser

den ... [39 mdnader efterl dagen for I denna forordnings ikrafttridande] I .
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Artikel 38
Ikrafttrddande och tillampning

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

unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [15 manader efter dagen for denna forordnings

ikrafttridande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordforande Ordforande
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