Kommittédirektiv

Dataskyddsforordningen — behandling av Dir.
personuppgifter och anpassningar av 2016:52

forfattningar inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade

Beslut vid regeringssammantriade den 16 juni 2016

Sammanfattning

EU har beslutat om en forordning som utgér en ny generell

reglering for personuppgiftsbehandling inom EU.

En sérskild utredare ska analysera vilka konsekvenser
forordning (EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG  (allmén dataskyddsforordning), mnedan kallad
dataskyddsforordningen, medfor i frdga om personuppgifts-
behandling inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
samt foresld behovliga och ldmpliga anpassningar av
forfattningar inom verksamhetsomradet till foljd av den nya
forordningen.

Utredaren ska bl.a.

— undersoka vilka konsekvenser dataskyddsforordningen
medfér 1 frdga om personuppgiftsbehandling inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade,

— undersdka vilka anpassningar som &r behdvliga eller
lampliga med anledning av den nya férordningen,

— Overviga behovet av anpassningar av bestdmmelser om
undantag frén forbudet att behandla sérskilda kategorier av
personuppgifter,



— undersdka om det behdvs nationella anpassningar avseende
skyldigheter och réttigheter enligt dataskyddsforordningen,
t.ex. ritten for den registrerade att géra invéindningar mot
behandling av personuppgifter,

— underska om det behdvs kompletterande foreskrifter for
vissa myndigheter och verksamheter som i dag saknar
sarskilda registerforfattningar.

Om utredaren bedomer att forfattningar behdver dndras, ska
utredaren ldmna forslag till forfattningsdndringar. Uppdraget

ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

Den nuvarande och den nya regleringen
Dataskyddsdirektivet — den nuvarande EU-regleringen

Den allménna regleringen om behandling av personuppgifter
inom EU finns i dag i Europaparlamentets och rédets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pé behandling av personuppgifter och
om behandling av det fria flodet av sddana uppgifter (data-
skyddsdirektivet). Direktivet syftar till att garantera en hég och
i alla medlemsstater likvardig skyddsniva nér det géller enskilda
personers fri- och rittigheter med avseende p& behandling av
personuppgifter, samt att frimja ett fritt flode av person-
uppgifter mellan medlemsstaterna i EU.

Dataskyddsdirektivet géller inte for behandling av
personuppgifter pd omraden som faller utanfoér unionsritten,
t.ex. allmin sdkerhet och forsvar samt statens verksamhet pa
straffrittens omrade.

Dataskyddsforordningen

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). Forordningen utgor
en ny generell reglering for personuppgiftsbehandling inom EU



3

och ersitter det nuvarande dataskyddsdirektivet nér den borjar
tillimpas den 25 maj 2018. Det huvudsakliga syftet med
forordningen &r att ytterligare harmonisera och effektivisera
skyddet for personuppgifter for att forbéttra den inre
marknadens funktion och ©ka enskildas kontroll 6ver sina
personuppgifter.

Dataskyddsforordningen baseras till stor del pa dataskydds-
direktivets struktur och innehdll men innebédr &ven en rad
nyheter sasom en utokad informationsskyldighet, administrativa
sanktionsavgifter och inrdttandet av Europeiska dataskydds-
styrelsen. Dataskyddsforordningen é&r direkt tillimplig 1
medlemsstaterna men béde forutsdtter och mojliggdr kom-
pletterande nationella bestimmelser av olika slag.

Av artikel 6.2 framgéir exempelvis att medlemsstaterna far
behalla eller inféra mer specifika bestimmelser for att anpassa
tillimpningen av bestimmelserna i forordningen for sadan
personuppgiftsbehandling som ar nédvandig for att fullgdra en
rattslig forpliktelse eller utféra en uppgift av allmint intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
utovning. Medlemsstaterna far i frdga om saddan behandling
nidrmare faststilla specifika krav och andra atgdrder for att
sdkerstélla en laglig och rittvis behandling av uppgifterna.
Enligt artikel 6.3 i forordningen ska i dessa fall grunden for
behandlingen faststillas i enlighet med unionsritten eller
nationell ritt.

Personuppgiftslagen — den nuvarande svenska regleringen

Dataskyddsdirektivet har genomforts i svensk ritt huvudsak-
ligen genom personuppgiftslagen (1998:204). Bestdammelserna i
personuppgiftslagen har till syfte att skydda ménniskor mot att
deras personliga integritet krdnks genom behandling av
personuppgifter. Personuppgiftslagen foljer i princip data-
skyddsdirektivets struktur och innehéller liksom direktivet
bestimmelser om bl.a. personuppgiftsansvar, grundlidggande
krav for behandling av personuppgifter och information till den
registrerade.



Personuppgiftslagen dr tillimplig dven utanfér EU-rdttens
omrade och giéller badde for myndigheter och enskilda som
behandlar personuppgifter. Personuppgiftslagen &ar samtidigt
subsididr vilken innebdr att lagens bestimmelser inte ska
tillimpas om det finns avvikande bestdmmelser i en annan lag
eller férordning. Det finns en stor mdngd sadana bestimmelser i
s.k. sérskilda registerforfattningar som framst reglerar hur olika
myndigheter far behandla personuppgifter.

Regeringsformen och kravet pad lagreglering for viss
personuppgiftsbehandling

I 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen anges att var och en
gentemot det allménna &r skyddad mot betydande intrng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebar
overvakning eller kartlaggning av den enskildes personliga
forhallanden. Begriansningar av denna fri- och réttighet far
enligt 2 kap. 20 § regeringsformen under vissa forutséttningar
goras genom lag. Regleringen i regeringsformen innebér att viss
personuppgiftsbehandling méste regleras i lag.

Sdarskilda registerforfattningar inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde

Inom Socialdepartementets verksamhetsomrade finns ett stort
antal forfattningar som innehéller bestimmelser om person-
uppgiftsbehandling av olika slag. Exempelvis kan f6ljande
forfattningar nidmnas: lagen (1996:1156) om receptregister,
lagen (1998:543) om hilsodataregister med flera tillhdrande s.k.
hilsodataforordningar, lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjdnsten, lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m., lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning, lagen (2006:496) om blodsékerhet,
lagen (2006:1570) om internationella hot mot manniskors hilsa,
lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetnormer vid
hantering av ménskliga vdvnader och celler, patientdatalagen
(2008:355), apoteksdatalagen (2009:367), socialforsdkrings-
balken, lagen (2012:263) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ, lagen (2012:453) om register
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over nationella vaccinationsprogram samt lékemedelslagen
(2015:315).

Regeringen har vidare foreslagit en ny lag om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lakemedel, se prop.
2015/16:143.

I forfattningar tillhdrande Socialdepartementets verksam-
hetsomrade finns dessutom héanvisningar till personuppgifts-
lagen exempelvis i lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. och alkohollagen (2010:1622).

Uppdraget
Allmdénna riktlinjer for uppdraget

Dataskyddsforordningen kommer att utgdra grunden for
generell personuppgiftsbehandling inom EU. 1 egenskap av
forordning har den allmén giltighet och &r bindande och direkt
tillamplig 1 medlemsstaterna. Utgangspunkten &r att en EU-
forordning inte ska genomféras nationellt, men forordningen
kan innebédra behov av att anpassa nationella forfattningar och
t.ex. upphéva nationella bestimmelser som star i strid med
forordningen. Den nya dataskyddsforordningen medfor bl.a. att
personuppgiftslagen och personuppgiftsforordningen samt
Datainspektionens foreskrifter 1 anslutning till denna reglering
maste upphivas.

Regeringen har bedomt att det finns ett behov av att ta fram
en nationell reglering som pé ett generellt plan kompletterar
forordningen och har darfor tillsatt en utredning som ska 1dmna
sddana forslag (Ju 2016:04). Utredningen ska bl.a. undersdka
vilka kompletterande nationella foreskrifter, exempelvis
processuella bestimmelser, som forordningen kréver och dver-
véaga vilka kompletterande bestimmelser om t.ex. behandling av
kénsliga personuppgifter och personnummer som bor inforas i
den svenska generella regleringen. Det nimnda uppdraget
omfattar ddremot inte att se Over eller ldmna forslag till
fordndringar av sddan sektorsspecifik reglering om behandling
av personuppgifter som bl.a. finns i de sérskilda registerforfatt-
ningarna.



Inom Socialdepartementets verksamhetsomrade finns som
redovisats tidigare flera sérskilda registerforfattningar och andra
forfattningar som reglerar departementets myndigheters person-
uppgiftsbehandling eller personuppgiftsbehandling i1 Gvrigt
inom departementets verksamhetsomraden.

Regeringen anser att det finns behov av att samlat undersdka
vilka konsekvenser dataskyddsférordningen medfor i fraga om
personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrade samt analysera vilka anpassningar av forfattningar
som krivs eller bor goras med anledning av den nya EU-
regleringen och personuppgiftslagens upphévande. Inom ramen
for en séddan undersokning behdver bl.a. forutsittningarna for
att behalla eller infora nationell reglering i enlighet med artikel
6.2 1 dataskyddsforordningen analyseras. Om utredaren
bedomer att forfattningar maste eller bor dndras, ska utredaren
lamna forslag till forfattningséandringar.

Utifrén den utredningstid som finns tillgdnglig for att hinna
utreda och ta fram fOrslag till 4ndringar i forfattningar som &r
behovliga for att det ska finns réttsligt stod for befintlig
personuppgiftsbehandling och anpassa de befintliga register-
forfattningarna till dataskyddsférordningen s& bedoms det att
utredningens arbete behover inrikta sig pa sddana &ndringar.
Mojligheter att utreda och foresld andra materiella dndringar,
dvs. mer allménna dversyner, dr ddrmed begrinsad.

Det dr viktigt att den nationella regleringen dr sa enhetlig
som mdjligt i sin utformning, vilket t.ex. innebdr att termer,
uttryck och struktur samt hénvisningar till dataskyddsforord-
ningen ar enhetliga. Detta ska utredaren beakta i sitt uppdrag.

Vid utférandet av uppdraget ar det ocksa viktigt att — i den
man utrymme finns pa nationell nivad — hitta lampliga avvig-
ningar mellan skyddet for den personliga integriteten och
myndigheters, foretags och enskildas behov av att kunna
behandla personuppgifter eller att anvidnda informations- och
kommunikationsteknik inom olika omraden.

Den enskilde har exempelvis intresse av att fa sina drenden
hos myndigheter handlagda effektivt och att fa tillgang till olika
samhilleliga verksamheter, t.ex. inom hélso- och sjukvarden, pa
ett for denne lampligt sitt. For naringslivet finns det intresse av
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att undvika onddiga hinder som forsvarar sédan person-

uppgiftsbehandling som behovs for att kunna erbjuda befintliga

och utveckla nya innovativa tjanster och produkter av god
kvalitet genom att anvianda informations- och kommunika-
tionsteknik.

I manga av verksamheterna inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde hanteras barns personuppgifter i1 stor
utstrdckning. Mot bakgrund av &taganden i FN:s konvention om
barnets rattigheter bor utredaren i mojligaste man och dér det ar
relevant ocksd uppmérksamma barns réttigheter inom ramarna
for utredningsuppdraget.

Utredaren fér inte avvika fran generellt och direkt tillimplig
unionsritt eller pd annat sitt 1dmna forslag som medfor en
konflikt med unionsritten, dvs. utredarens forslag ska
Overensstimma med unionsritten.

Utredaren ska
— undersdka vilka konsekvenser dataskyddsforordningen

medfér 1 frdga om personuppgiftsbehandling inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade,

— undersoka vilka anpassningar av de forfattningar som hor
till Socialdepartementets verksamhetsomrade som krévs
eller bor goras med anledning av dataskyddsforordningen,
och

— ldmna behovliga och lampliga forfattningsforslag.

Behov av anpassningar av forfattningar som reglerar
behandling av sdrskilda kategorier av personuppgifter

Dataskyddsforordningen innehaller i likhet med dataskydds-
direktivet och personuppgiftslagen ett principiellt forbud mot att
behandla vissa sérskilda kategorier av personuppgifter.
Behandling av personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk dvertygelse
eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk
persons sexualliv eller sexuella ldggning ska vara forbjuden
(artikel 9.1). I dataskyddsforordningen finns ockséd definitioner
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av vad som exempelvis avses med genetiska uppgifter, biomet-
riska uppgifter och uppgifter om hélsa (artikel 4). Av dessa
kategorier dr genetiska uppgifter, biometriska uppgifter och
uppgifter om en persons sexuella ldggning nya i férhallande till
dataskyddsdirektivet.

Fran forbudet finns ett antal viktiga undantag (artikel 9.2).
For att vissa av undantagen ska vara tillimpliga krdavs att
grunden for sidana behandlingar pa olika sdtt kommer till
uttryck i unionsritten eller i nationell ritt.

I dag finns vissa undantagsbestimmelser i 15-19 §§ person-
uppgiftslagen och det ingér i uppdraget for den utredning som
ska ta fram en kompletterande generell nationell reglering till
forordningen att Overvdga vilka kompletterande bestimmelser
om undantag fran forbudet som ocksd bor finnas i en sddan
reglering, se dir. 2016:15 s. 16 och 17.

Inom Socialdepartementets verksamhetsomrade forekommer
omfattande personuppgiftsbehandling som fOrutsitter att
myndigheter eller privata utforare far behandla sirskilda
kategorier av personuppgifter. Det giller exempelvis inom
hilso- och sjukvarden och socialtjansten. Behandlingen av
sddana personuppgifter behovs t.ex. i drendehantering och for
att faktiskt tillhandahalla hilso- och sjukvard eller insatser inom
socialtjansten. Vidare finns olika former av register som
innehéller sérskilda kategorier av personuppgifter for att en eller
flera myndigheter ska kunna bedriva sin verksamhet eller for att
andra aktorer ska kunna f& del av uppgifterna for t.ex. forskning
eller epidemiologiska undersdkningar. I uppdraget som ror
Socialdepartementets verksamhetsomrade &dr det darfor sarskilt
viktigt att overvdga behov av anpassningar av bestimmelser om
undantag frén forbudet att behandla vissa sdrskilda kategorier
av personuppgifter, t.ex. med anledning av de nytillférda
kategorierna.

En utgdngspunkt for uppdraget i denna del ar att de
befintliga forutsittningarna for dndamélsenlig behandling av
personuppgifter inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
inte forsdmras.



Utredaren ska
— Overviga behov av anpassningar av bestimmelser om
undantag frén forbudet att behandla sérskilda kategorier av
personuppgifter i de forfattningar som hor till Social-
departementets verksamhetsomrade, och
— ldmna behdvliga och ldmpliga forfattningsforslag.

Nationella begrdnsningar av vissa skyldigheter och rdttigheter

Den registrerade har enligt artikel 21 1 dataskyddsforordningen i
vissa fall ritt att gora invdndningar mot behandling av
personuppgifter som grundar sig pa t.ex. artikel 6.1 e
behandling som ir nddvéndig for att utfora en uppgift av
allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning.

Den personuppgiftsansvarige far i dessa fall inte léngre
behandla personuppgifter savida denne inte kan péavisa
tvingande berittigade skil for behandlingen som véger tyngre
dn den registrerades intressen, réttigheter och friheter eller om
det som sker for faststdllande, utdvande eller forsvar av rittsliga
ansprak. Senast vid den forsta kommunikationen med den
registrerade ska den ratt till invdndning uttryckligen meddelas
den registrerade och redovisas tydligt, klart och atskilt fran
eventuell annan information. Om personuppgifter behandlas for
vetenskapliga och historiska forskningsdndamal eller statistiska
dndamal 1 enlighet med artikel 89.1, ska den registrerade pa
motsvarande sitt ha ritt att géra invindningar mot behandling
avseende honom eller henne om inte behandlingen &r
nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse.

I vissa forfattningar inom Socialdepartementets verksam-
hetsomraden finns bestimmelser som innebér att den enskilde
har ritt att motsitta sig behandling av personuppgifter (opt-out),
se exempelvis 6 kap. 2 § och 7 kap. 2 § patientdatalagen. Men
det forekommer ocksd bestimmelser som innebér att person-
uppgiftsbehandling ar tillditen dven om den enskilde motséatter
sig det, se exempelvis 2 kap. 2 § patientdatalagen. Forutsétt-
ningarna for att behélla eller inféra sddana bestdmmelser
regleras av bl.a. artikel 23 i dataskyddsforordningen och det
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behover analyseras om detta foranleder behov av att anpassa
lagstiftningen pé det aktuella omradet.

Den registrerade ska vidare enligt artikel 22 dataskydds-
forordningen ha rétt att inte bli foremal for ett beslut som enbart
grundas pa automatiserad behandling, inbegripet profilering,
vilket har rattsliga foljder for honom eller henne eller pa
liknande sédtt i betydande grad paverkar honom eller henne.
Detta ska dock inte tillimpas t.ex. om beslutet tillats enligt
unionsrétten eller en medlemsstats nationella ritt som faststéller
lampliga atgérder till skydd for den registrerades rattigheter,
friheter och berittigade intressen eller grundar sig pa den
registrerades uttryckliga samtycke.

I 112 kap. 7 § socialforsdkringsbalken (SFB) foreskrivs att
beslut om allmén alderspension far fattas genom automatiserad
behandling av Pensionsmyndigheten nér skélen for beslutet far
uteldmnas enligt 20 § forvaltningslagen (1986:223). Detsamma
géller i tillimpliga delar for Pensionsmyndighetens beslut om
efterlevandepension och efterlevandestod.

Skatteverkets beslut om pensionsgrundande inkomst fér
fattas genom automatiserad behandling nér skilen for beslutet
far uteldmnas enligt 20 § forvaltningslagen (112 kap. 6 § SFB).
Mot bakgrund av forekomsten av automatiserat beslutsfattande i
verksamheter som omfattas av  Socialdepartementets
verksamhetsomrade behdver det analyseras om bestimmelserna
i dataskyddsforordningen innebdr behov av att anpassa eller
inf6ra nationell reglering.

Genom artikel 23.1 i dataskyddsférordningen ges medlems-
staterna mojlighet att under vissa forhallanden begrinsa
omfattningen av vissa av de andra skyldigheter och rittigheter
som forordningen foreskriver. Utover de rittigheter som berdrts
ovan giller detta bl.a. rétten till information och tillgdng till
personuppgifter (artikel 12—-15) samt réttelse, radering och
begrinsning av behandling (artikel 16—19).

I det nuvarande dataskyddsdirektivet finns motsvarande
reglering om undantag i artikel 13. Undantag med st6d av den
bestdmmelsen tas ofta in i sektorsspecifik lagstiftning, Data-
skyddsforordningens bestimmelser dr dock mer omfattande &n
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direktivets bl.a. nédr det géller tillimpningsomraden for de

skyldigheter och réttigheter som kan begrinsas.
Utredaren ska

— underséka om det behdvs anpassningar i nuvarande
forfattningar avseende de réttigheter som dataskyddsforord-
ningen ger den registrerade vad giller dennes rétt att gora
invindningar mot behandling av personuppgifter och att
inte bli foremél for automatiserat individuellt besluts-
fattande,

— analysera om det finns behov av att anpassa eller infora
nationella begrinsningar av vissa andra skyldigheter och
rattigheter, och

— ldmna behdvliga och ldmpliga forfattningsforslag.

Behov av kompletterande regler om behandling av
personuppgifter hos vissa myndigheter och verksamheter
som saknar sdrskilda registerforfattningar?

For ndgra av de myndigheter och verksamheter som hor till
Socialdepartementet saknas i dag sérskilda registerforfattningar
med bestdmmelser for den personuppgiftsbehandling som dessa
utfor. Detta géller exempelvis Myndigheten for vérd- och
omsorgsanalys, Inspektionen for socialforsikringen (ISF),
Myndigheten f{or familjerdtt och fordldraskapsstod och
Folkhilsomyndigheten som ddrmed tillimpar personuppgifts-
lagen vid sin personuppgiftsbehandling.

I frdga om ISF:s personuppgiftsbehandling har Utredningen
om personuppgiftsbehandling vid ISF i betdnkandet Inbyggd
integritet inom Inspektionen for socialforsékringen (SOU
2014:67) bl.a. lamnat ett forslag till ny lag om behandling av
personuppgifter inom ISF:s verksamhet. Betinkandet bereds
inom Regeringskansliet. Utredaren bor overviga vilka anpass-
ningar som till foljd av dataskyddsforordningen kan behoéva
goras av de forslag som ldmnats i beténkandet SOU 2014:67.
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Utredaren ska

— underséka om det till f6ljd av personuppgiftslagens
upphdvande och regleringen i dataskyddsforordningen
behovs kompletterande foreskrifter for vissa myndigheter
och verksamheter som i dag saknar sarskilda register-
forfattningar, och

— ldmna behovliga och lampliga forfattningsforslag.

Ovriga fragor

Utredaren dr oforhindrad att inom de ramar som anges i de
allminna riktlinjerna belysa dven andra fragestillningar och
lamna forslag som ar relevanta for uppdraget.

Om utredaren kommer fram till att det krévs eller ar lampligt
med kompletterande bestimmelser i andra delar dn de som ska
utredas sarskilt, far sddana foreslas.

Konsekvensbeskrivningar

Ekonomiska och andra konsekvenser for enskilda personer, for
foretag och for det allménna av de forslag som ldmnas ska
redovisas. Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt
14-15 a §§ kommittéforordningen (1998:1474). Om forslagen
kan forvintas leda till kostnadsdkningar for det allménna, ska
utredaren foresla hur dessa ska finansieras. Utredaren ska ocksé
redovisa fOrslagens konsekvenser for den personliga
integriteten.

Samrad och redovisning av uppdraget

Vid anpassningen av svensk ritt till den nya EU-regleringen bor
en enhetlig tolkning efterstrdvas. Utredaren ska darfor hélla sig
informerad om och beakta relevant arbete som bedrivs inom
Regeringskansliet, utredningsvédsendet och inom EU. Detta
innebér bl.a. att utredaren ska folja och i lamplig omfattning
samrdda med &vriga utredningar som har i uppdrag att anpassa
svensk ritt till reformen av EU:s dataskyddsregelverk.
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Under genomférandet av uppdraget ska utredaren, i den
utstrdckning som beddms ldmplig, ocksd inhdmta synpunkter
och upplysningar fran de myndigheter och andra organisationer
som kan vara berorda av aktuella fragor.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

(Socialdepartementet)
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