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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslds vissa dndringar i svensk réitt med anledning av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphéi-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). Det foreslas
andringar i

lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister,

lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor,

offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa, och

lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning.

Anpassningarna i dessa lagar syftar till att mgjliggora en fortsatt behand-
ling av personuppgifter for forskningsdndamal som &r &ndamaélsenlig sam-
tidigt som den enskildes fri- och rattigheter skyddas, oavsett om behand-
lingen utfors av offentliga eller privata forskningsutforare.

Lagéndringarna foreslas tréda i kraft den 1 januari 2019.
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Bilaga 7

Forteckning dver remissinstanserna



1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om &@ndring i lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsre-
gister,

2. lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor,

3. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

4. lag om éndring i lagen (2013:794) om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa,

5.lag om éndring i lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (1999:353)

om réttspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt

forskningsregister

dels att 15 och 16 §§ ska upphora att gélla,

dels att rubrikerna narmast fore 15 och 16 §§ ska utga,

dels att 2 och 12 §§ och rubriken nidrmast fore 2 § ska ha fo6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till person-
uppgiftslagen

Om inget annat féljer av denna
lag tillimpas personuppgifislagen
(1998:204) vid behandling av
personuppgifter for det rdttspsy-
kiatriska forskningsregistret.

Néar personuppgifter 1 ett mal
forsta gangen registreras 1 det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret skall Rattsmedicinalverket 1am-
na den registrerade information om
behandlingen.

Foreslagen lydelse

Forhéllandet till annan data-
skyddsreglering

2§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rdadets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria
flédet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn  dataskyddsforordning),
hdr bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

2ag

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag.

12 §

Nér personuppgifter i ett mal
forsta gangen registreras 1 det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret ska Réttsmedicinalverket 1dmna
information om behandlingen #ill
den registrerade.
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Informationen skall innehalla
upplysningar om

1. att Rdttsmedicinalverket dr
personuppgifisansvarigt  for be-
handlingen,

2. dndamdlen med behandlingen,

3. vilken typ av uppgifter behand-
lingen avser,

4. mottagarna av uppgifterna,

5. de sekretess- och sidkerhets-
bestimmelser som giller for be-
handlingen,

6. bestimmelserna i personupp-
gifislagen (1998:204) om informa-
tion som skall ldmnas efter ansékan
samt om rdttelse och skadestand,
samt

7. de begrinsningar i frdga om
tillgéng till uppgifter, utlimnande
av uppgifter pd medium for auto-
matiserad behandling och bevaran-
de av uppgifter som géller for be-
handlingen.

Utéver vad som framgadr av ar-
tikel 14 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska informationen innehalla
upplysningar om

1. de sekretess- och sdkerhets-
bestimmelser som giller for be-
handlingen,

2. bestimmelserna i EU:s data-
skyddsforordning  och  lagen
(2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning om den registre-
rades rdtt till skadestand, och

3. de begransningar i fraga om
tillgéng till uppgifter, utlimnande
av uppgifter pd medium for auto-
matiserad behandling och bevaran-
de av uppgifter som giller for be-
handlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.2

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikprovning av forskning som avser mén-

niskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor
dels att 12 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,
dels att 2 och 3 §§ ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2!

I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att in-
himta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa grundniva

eller pd avancerad nivé,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors,
forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter:
saddan behandling som anges i 3 §
personuppgifislagen (1998:204).

behandling av personuppgifter:
sadan behandling som anges i ar-
tikel 4.2 i Europaparlamentets och
rdadets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

3§?
Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. kénsliga personuppgifter en-

ligt 13 § personuppgifislagen
(1998:204), eller

! Senaste lydelse 2008:192.
2 Senaste lydelse 2008:192.

1. personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kénsliga personuppgif-
ter), eller
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2. personuppgifter om lagover-
tridelser som innefattar brott, do-
mar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden enligt 21 § per-

sonuppgiftslagen.

2. personuppgifter om lagdver-
tridelser som innefattar brott, do-
mar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



23 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

21 kap.
7§!

Sekretess giller for personupp-
gift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att be-
handlas i strid med Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med av-
seende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphi-
vande av direktiv 95/46/EG (all-
min dataskyddsforordning), i den
ursprungliga lydelsen, eller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning.

Sekretess giller for personupp-
gift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att be-
handlas i strid med

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och
om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsfor-
ordning), i den ursprungliga lydel-
sen,

2. lagen (2018:218) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, eller

3. 6 § lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
mdnniskor.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2018:220.

13
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder for manniskors hélsa

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa
dels att 13, 16 och 17 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna narmast fore 13,

16 och 17 §§ ska utga,

dels att 3, 12 och 14 §§ och rubriken ndrmast fére 3 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till personupp-
giftslagen

Féreslagen lydelse

Forhéllandet till annan data-
skyddsreglering

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av perso-
nuppgifter, om inte annat foljer av
denna lag.

12
Personuppgifter som inte ldngre
behdvs for de dandamal som avses i
5§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer har

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria
flédet av sdadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn  dataskyddsforordning),
hdr bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i EU:s
dataskyddsforordning.

Jag

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

§

Personuppgifter som inte ldngre
behdvs for de dndamal som avses i
5§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer har



meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamadl.

meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for arkivindamal av
allmént  intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal
eller statistiska dndamal.

14§
Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska re-
gistreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgif-
terna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas en-

ligt denna lag.

Innan en person lamnar sitt
samtycke enligt forsta stycket ska
han eller hon ha informerats om

Utéver vad som framgdr av ar-
tiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska en person,
innan han eller hon lamnar sitt
samtycke enligt forsta stycket, ha
informerats om

1. att det dr frivilligt att lamna uppgifter, medverka till upptagningar eller
genomga undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret
samt att den registrerade nér som helst kan avbryta sitt uppgiftsldmnande,
sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka dndamdl behandling
kan ske enligt 5-7 §§ och vilka
uppgifter som fér registreras enligt

93,

2.vilka uppgifter som far re-
gistreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sidkerhetsbestimmelser som géller for registret,

4. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

5. hur ldnge uppgifterna sparas,

6. rdtten till rdttelse av uppgif-
terna,

7. rétten till information enligt
15 § denna lag och 26 § person-
uppgifislagen (1998:204),

8. vilken myndighet som har
tillsyn over att denna lag f6ljs,

9. rétten till skadestand, och

10. rétten att fa uppgifter utpla-
nade.

4. ritten till information enligt
15 § denna lag och artikel 15i EU:s
dataskyddsforordning,

5. vilken myndighet som har
tillsyn 6ver att denna lag f6ljs, och

6. rétten till skadestand.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2018:218) med kompletterande
bestaimmelser till EU:s dataskyddsforordning ska inforas en ny paragraf,
4 kap. 3 §, och nérmast fore 4 kap. 3 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
4 kap.

Forskning
39

Personuppgifter som behandlas
enbart for forskningsdindamal fair
anvdndas for att vidta dtgdrder i
fraga om den registrerade endast
om det finns synnerliga skdl med
héinsyn till den registrerades vitala
intressen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



3 Arendet och dess beredning

I april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende péd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen. Dataskyddsforordningen, som har bérjat tillam-
pas den 25 maj 2018, finns i svensk lydelse 1 bilaga I med beslutade rat-
telser i bilaga 2.

Regeringen beslutade den 7 juli 2016 att tillkalla en sdrskild utredare,
som bl.a. fick i uppdrag att analysera vilken reglering av personuppgifts-
behandling for forskningsdndamal som ar mojlig och kan behdvas utéver
dels regleringen i dataskyddsforordningen, dels den generella reglering
som den redan tillsatta Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) hade i upp-
drag att foresla med anledning av dataskyddsforordningen. I den nya ut-
redningens uppdrag ingick ocksa att foresla nddvandiga anpassningar till
dataskyddsforordningen av vissa registerspecifika forfattningar pa forsk-
ningsomrédet (dir. 2016:65). Utredningen, som antog namnet Forsknings-
datautredningen, presenterade i juni 2017 delbetdnkandet Personuppgifts-
behandling for forskningsdndamal (SOU 2017:50). En sammanfattning av
beténkandet finns i bilaga 3. Utredningens lagforslag finns i bilaga 4. Ut-
redningens betdnkande har remissbehandlats. En forteckning dver remiss-
instanserna finns i bilaga 5. Remissvaren och en sammanstéllning av dessa
finns tillgdngliga i Utbildningsdepartementet (dnr U2017/02644/F).

Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) tog darefter fram en pro-
memoria som kompletterar delbetdnkandet. I promemorian ldmnas forslag
avseende tillimpningsomradet for den forskningsdatalag som Forsknings-
datautredningen har foreslagit. Promemorian har remitterats. Promemo-
rian och remissvaren finns tillgdngliga i Utbildningsdepartementet (dnr
U2017/04494/F).

Ett utkast till lagraddsremiss har dérefter tagits fram inom Regerings-
kansliet (Utbildningsdepartementet). I utkastet gors beddmningen att den
av Forskningsdatautredningen foreslagna forskningsdatalagen inte ska ge-
nomforas utan att endast nddvéndiga anpassningar av befintliga lagar till
dataskyddsforordningen ska genomforas for narvarande. De lagdndringar
som foreslas i utkastet baseras med ett undantag och med sma justeringar
pa Forskningsdatautredningens forslag i delbetédnkandet. Ett forslag till
andring 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) fanns inte med i
delbetéinkandet. Detta forslag dr en nddvindig f6ljddndring for att ingen
andring i sak ska uppsté till f6ljd av att personuppgiftslagen (1998:204)
upphort att gélla i samband med att dataskyddsforordningen borjat
tillimpas. Utkastet till lagradsremiss remitterades den 4 april till den 4 maj
2018. Utkastets lagforslag finns i1 bilaga 6 och en forteckning 6ver remiss-
instanserna finns i bilaga 7. Remissvaren finns tillgingliga i Utbildnings-
departementet (dnr U2018/01639/F).

De forslag som regeringen ldgger fram i denna lagradsremiss overens-
stimmer med utkastet till lagradsremiss. Regeringens avsikt med denna
lagradsremiss ar séledes att foresla nodvéndiga anpassningar till data-
skyddsforordningen. Fortsatt arbete med de aktuella forfattningarna
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kommer bl.a. att ske i samband med beredningen av forslagen i betink-
andet Etikprovning — en dversyn av reglerna om forskning och hélso- och
sjukvérd (SOU 2017:104) och Forskningsdatautredningens slutbetank-
ande Ritt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU
2018:36).

4 Andringar i EU-rétten medfér behov av
andringar 1 den svenska regleringen av
behandling av personuppgifter

4.1 Dataskyddsdirektivet har ersatts av en data-
skyddsforordning

Fram till den 25 maj 2018 har offentliga och privata forskningsutforare
behandlat personuppgifter i huvudsak med stod av personuppgiftslagen
(1998:204), forkortad PUL. Fran och med denna dag géller i stdllet Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), som ar direkt tillamplig
i EU:s medlemsstater.

Dataskyddsforordningen foregicks av Europaparlamentets och rédets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
saddana uppgifter, det s.k. dataskyddsdirektivet. Det direktivet hade i Sve-
rige genomforts genom PUL. Sedan dataskyddsdirektivet beslutades har
den ekonomiska och sociala integrationen pd EU:s inre marknad lett till en
betydande 6kning av grinsdverskridande floden av personuppgifter. Vi-
dare har den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen skapat nya
utmaningar i frdga om skyddet av personuppgifter. Dataskyddsdirektivet
har inte forhindrat bristande enhetlighet i genomférandet och tillamp-
ningen av dataskyddet i olika delar av EU. Skillnader i nivén pa skyddet
av personuppgifter har ansetts forhindra det fria flodet av personuppgifter
och utgora ett hinder for att bedriva ekonomisk verksamhet pa unionsniva,
snedvrida konkurrensen och hindra myndigheterna fran att fullgéra sina
skyldigheter enligt unionsrétten.

Dataskyddsforordningen syftar till att sdkerstilla en enhetlig skyddsniva
over hela unionen sa att avvikelser som hindrar den fria rorligheten av
personuppgifter inom den inre marknaden undviks. Férordningen syftar
aven till att skapa rittslig sdkerhet och 6ppenhet for ekonomiska aktorer,
ge fysiska personer i alla medlemsstater samma réttigheter och skyldig-
heter och aldgga dem som ansvarar for personuppgifterna samma ansvar,
sé att Overvakningen av behandling av personuppgifter blir enhetlig, sank-
tionerna i alla medlemsstater likvirdiga och samarbetet mellan tillsyns-
myndigheterna i olika medlemsstater effektivt (skdl 10 och 13 till data-
skyddsforordningen).



Som framgatt upphdrde dataskyddsdirektivet att gilla fran och med den
25 maj 2018 (artiklarna 99.2 och 94.1 i dataskyddsférordningen). Samma
datum upphévdes PUL och en ny lag som innehéller bestimmelser som
kompletterar dataskyddsforordningen och ar av generell karaktar tridde i
kraft, lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning. Den nya lagen bendmns i det f6ljande dataskyddslagen.

Det forekommer hénvisningar till PUL i ett stort antal forfattningar som
reglerar personuppgiftsbehandling inom olika omraden. I propositionen
Ny dataskyddslag 2017/18:105, har regeringen konstaterat att arbetet med
att anpassa svensk lagstiftning till den nya EU-regleringen &r mycket
omfattande och delvis mycket komplicerat och att allt detta arbete inte
kommer att vara helt avslutat den 25 maj 2018. Eftersom det siledes
kommer att finnas ett antal forfattningar med hanvisningar till PUL som
annu inte har hunnit dndras ndr PUL upphor att gilla har det inforts en
overgangsbestimmelse till dataskyddslagen som anger att den upphivda
lagen, PUL, fortfarande ska gélla i den utstrickning som det i en annan lag
eller en forordning finns bestimmelser som innehaller hdnvisningar till
den lagen. P4 forskningsomradet finns sddana hdnvisningar i lagen
(1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister, lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méinniskor och lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for médnniskors
hélsa. I fall som omfattas av dessa lagar fortsatter alltsa PUL att gélla i den
utstrackning lagarna hénvisar till PUL fram till dess att en dndring i lagarna
trader i kraft.

Det numera upphdvda dataskyddsdirektivet grundade sig pa Europara-
dets konvention om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av
personuppgifter (CETS 108), den s.k. dataskyddskonventionen, och dess
tillaggsprotokoll. Konventionen kompletteras av ett antal rekommenda-
tioner som har antagits av ministerkommittén om hur personuppgifter bor
behandlas inom olika omréden. Sverige har, i likhet med 6vriga medlems-
stater i EU, anslutit sig till dataskyddskonventionen. Under 2010 inledde
Europarddet en &versyn av dataskyddskonventionen. Férhandlingarna om
en modernisering av dataskyddskonventionen har nyligen avslutats. And-
ringsprotokollet till konventionen som forhandlingarna resulterat i har
4dnnu inte tritt i kraft. Andringarna har skett med beaktande av regleringen
i den nya dataskyddsforordningen, som antogs under tiden forhandling-
arna om dataskyddskonventionen pagick.

Dataskyddsdirektivet hade ett begrénsat tillimpningsomrade. Det var
inte tillimpligt pa t.ex. behandling som géller allmén sidkerhet, statens si-
kerhet eller statens verksamhet pé straffrittens omrade. PUL gjordes dock,
till skillnad frén direktivet, generellt tillimplig och var darfor tillimplig
dven utanfor EU-rdttens omrade. Skilet for detta var att den svenska data-
skyddsreglering som géllde fore inforandet av PUL i princip var generellt
tillamplig pé all automatisk behandling av personregister, med vissa un-
dantag. Nar den dévarande datalagen (1973:289) skulle erséttas av PUL,
ansédgs det lampligt att 4&ven den nya lagen skulle omfatta sddan verksam-
het som faller utanfér EU-rdtten (prop. 1997/98:44 s. 40 f). PUL skulle
dock inte tillimpas om avvikande bestimmelser fanns i annan lag eller
forordning, dvs. PUL var subsididr i forhallande till annan forfatt-
ningsreglering.
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Dataskyddsforordningen har i likhet med dataskyddsdirektivet ett be-
gransat tillimpningsomrade. Vid sidan av dataskyddsférordningen géller
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behdriga myndig-
heters behandling av personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffréttsliga pafoljder, och det
fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av radets rambeslut
2008/977/RIF.

4.2 Dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig
men kan kompletteras i nationell ratt

Dataskyddsforordningen ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i
medlemsstaterna (artikel 99.2). Att en EU-forordning ska ha allmén giltig-
het och vara till alla delar bindande och direkt tillimplig i varje medlems-
stat framgar ockséa av Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (ar-
tikel 288 andra stycket). Till skillnad fran EU-direktiv ska alltsd EU-for-
ordningar inte implementeras i nationell rdtt. I stillet ska forordnings-
bestdmmelser tillimpas av enskilda, myndigheter och domstolar precis
som om de vore nationella forfattningsbestimmelser.

Aven om dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig i medlemssta-
terna, innehdller den ménga bestdmmelser som forutsitter eller ger ut-
rymme for kompletterande nationella bestimmelser av olika slag. M6jlig-
heten till kompletterande nationella bestimmelser giller framfor allt be-
handling av personuppgifter inom den offentliga sektorn i respektive med-
lemsstat. Medlemsstaterna far behélla eller infora mer specifika bestim-
melser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i dataskyddsfor-
ordningen bl.a. nédr det handlar om behandling av personuppgifter som sker
for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning (artikel 6.2). Nar det géller behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal bade forutsitter och mojliggor férordningen en komp-
letterande nationell reglering (artiklarna 9.2 j och 89). Forordningen har
dérmed i vissa delar en direktivliknande karaktér. Om forordningen fore-
skriver fortydliganden eller begrinsningar av dess bestimmelser genom
medlemsstaternas nationella rétt, kan medlemsstaterna, i den utstrickning
det dr nddvindigt for samstimmigheten och for att géra de nationella
bestdmmelserna begripliga for de personer som de tilldimpas pa, inforliva
delar av forordningen i nationell rétt (skal 8).

4.3 Dataskyddsforordningen kompletteras av en ny

svensk dvergripande lag och férordning om
dataskydd

Som ndmnts i avsnitt 4.1 trddde den nya 6vergripande lagen om dataskydd,
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning (dataskyddslagen),i kraft den 25 maj 2018. Genom lagen
upphédvs PUL men det finns som ndmnts dvergédngsbestimmelser for vissa



fall d4 PUL fortfarande ska gilla. Genom namnet pd lagen betonas att
lagen inte &r heltickande, utan endast utgoér komplement till dataskydds-
forordningen.

Pa motsvarande sitt som PUL hade ett vidare tillimpningsomrade &n
dataskyddsdirektivet, finns det en bestimmelse i dataskyddslagen som ut-
stracker dataskyddsforordningens tillimpningsomréade (1 kap. 2 §). Data-
skyddslagen innehéller bl.a. bestimmelser som fortydligar innehallet i
dataskyddsforordningens bestimmelser och kompletterar dataskyddsfor-
ordningen i vissa delar. Bestimmelser i annan lag eller férordning som ror
behandling av personuppgifter och som avviker frén dataskyddslagen ska
ha foretrade framfor dataskyddslagen (1 kap. 6 §), dvs. dataskyddslagen &r
subsidiér till andra forfattningar. Det innebér att dataskyddslagen, pad mot-
svarande sitt som PUL, kan kompletteras av s.k. registerforfattningar, dvs.
forfattningar som reglerar behandling av personuppgifter pa ett avgrénsat
omréde.

4.4 Dataskyddsférordningen behdver dven komp-
letteras med svenska bestimmelser pé forsk-
ningsomridet

For att mojliggora en dndamalsenlig behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal behdver dataskyddsforordningen och dataskyddslagen
kompletteras. De fragor som regeringen ser behov av att reglera, eller i
vilka riksdagen bor informeras om regeringens bedomning, ar framst f6-
rekomsten av rittslig grund for att olika forskningsaktdrer ska kunna be-
handla personuppgifter for forskningsdndamal (avsnitt 7), skyddsatgarder
vid all behandling av personuppgifter for forskningséndamal (avsnitt 9),
behandling av s.k. kénsliga personuppgifter for forskningséndamal (av-
snitt 10), behandling av personuppgifter som ror lagdvertradelser m.m. for
forskningsdndamal (avsnitt 11) och undantag fran artiklar i dataskyddsfor-
ordningen som reglerar den registrerades rittigheter (avsnitt 13). Vidare
behover anpassningar goras i lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser mdnniskor (etikprovningslagen), vissa registerforfatt-
ningar pa forskningsomradet och i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), se avsnitt 14-16.

D4 den nya dataskyddsforordningen till stor del baseras pa dataskydds-
direktivets struktur och innehall ges nedan forst en kortfattad redogorelse
for vad som gillt hittills enligt dataskyddsdirektivet och PUL (avsnitt 4.5).
Darefter ges en kort beskrivning av vilka nyheter dataskyddsforordningens
reglering innebér (avsnitt 4.6).
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4.5 Vad har gillt hittills enligt dataskyddsdirektivet
och personuppgiftslagen?

Dataskyddsdirektivet

Dataskyddsdirektivet syftade till att garantera en hog och i alla medlems-
stater likvardig skyddsniva nér det giller enskilda personers fri- och rét-
tigheter med avseende pé behandling av personuppgifter. Det syftade dven
till att frimja ett fritt flode av personuppgifter mellan medlemsstaterna i
EU. Medlemsstaterna fick inom den ram som gavs i direktivet ndrmare
precisera villkoren for nar behandling av personuppgifter far forekomma.

Huvuddragen i direktivet var foljande. Direktivet gillde for sddan be-
handling av personuppgifter som helt eller delvis sker p& automatisk vég
liksom for annan behandling &n automatisk av personuppgifter som ingér
i eller kommer att ingd i ett register. Med behandling av personuppgifter
avsdgs varje atgérd eller serie av dtgirder som vidtas betrdffande person-
uppgifter, vare sig det sker pa automatisk vig eller inte, till exempel in-
samling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller &ndring,
atervinning, inhdmtande, anvandning, utlimnande genom Oversdndande,
spridning eller annat tillhandahallande av uppgifter, sammanstéllning eller
samkorning, blockering, utplaning eller forstoring (artiklarna 2 b och 3.1 1
dataskyddsdirektivet).

Direktivet var inte tillimpligt pd sddan behandling av personuppgifter
som faller utanfor gemenskapsritten, t.ex. behandling som giller allmédn
sikerhet, statens sékerhet eller statens verksamhet pa straffrattens omrade.
Direktivet var inte heller tillimpligt p& behandling av personuppgifter som
utfors av en fysisk person som ett led i verksamhet av rent privat natur
eller som har samband med hans eller hennes hushall. Behandling av per-
sonuppgifter for journalistiska, konstnérliga och litterdra &ndamal undan-
togs fran direktivets materiella bestimmelser (artiklarna 3.2 och 9).

Medlemsstaterna skulle enligt direktivet foreskriva vissa principer for
uppgifternas kvalitet. Dessa innebar bl.a. foljande. Personuppgifter skulle
behandlas pa ett korrekt och lagligt sétt. Uppgifterna fick samlas in endast
for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade andamal och de fick inte
senare anviandas pa ett séitt som var oforenligt med ursprungsiandamalet.
Senare behandling av uppgifter for historiska, statistiska eller vetenskap-
liga andamal skulle dock inte anses oforenligt med det ursprungliga énda-
malet, forutsatt att medlemsstaterna beslutat om lampliga skyddsétgéarder.
Medlemsstaterna skulle vidare foreskriva att personuppgifter endast fick
behandlas i bl.a. foljande fall: nir samtycke lamnats, ndr det var nddvén-
digt for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade var part, nér det fanns
en i forfattning reglerad forpliktelse att behandling av uppgifterna skulle
goras, nir det var nddvandigt for att skydda den enskildes grundlédggande
intressen, nir det var nddviandigt att utfora en arbetsuppgift i det allménnas
intresse eller som ett led i myndighetsutovning eller efter en avvigning
mellan de beréttigade intressen som fanns for behandlingen och den re-
gistrerades réttigheter och intressen (artiklarna 6 och 7).

Uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, reli-
gi0s eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackférening, samt uppgif-
ter som ror hdlsa och sexualliv (s.k. kédnsliga personuppgifter) fick som
huvudregel inte behandlas. Det fanns dock vissa undantag, bl.a. om den



enskilde uttryckligen samtyckt, for ideella foreningars medlemsregister,
for hidlso- och sjukvérdens administration och vid forfattningsreglerade
skyldigheter. Medlemsstaterna fick i sin nationella lagstiftning eller ge-
nom ett beslut av tillsynsmyndigheten besluta om andra undantag fran for-
budet 4n dem som angavs i direktivet, dock endast under forutsittning att
det skedde av hédnsyn till ett viktigt allmént intresse och att ldmpliga
skyddsatgarder vidtogs. Medlemsstaterna skulle vidare bestimma pé vilka
villkor nationella identifikationsnummer fick behandlas. Vidare fick upp-
gifter om lagovertradelser, brottmalsdomar eller sékerhetsatgiarder bara
behandlas i vissa angivna fall (artikel 8).

Med registeransvarig avsags den fysiska eller juridiska person, den myn-
dighet, den institution eller det andra organ som ensamt eller tillsammans
med andra bestimmer dndamalen och medlen for behandlingen av person-
uppgifter. Med registerforare avsags den fysiska eller juridiska person, den
myndighet, den institution eller det andra organ som behandlar personupp-
gifter for den registeransvariges rakning (artikel 2 d och 2 e).

Enligt direktivet skulle, ndr personuppgifter samlades in, den registre-
rade informeras bl.a. om vem som var registeransvarig och vad uppgifterna
skulle anvéndas till. All behandling av personuppgifter skulle enligt hu-
vudregeln anmdlas till en tillsynsmyndighet. Behandling av personuppgif-
ter som innebar sérskilda integritetsrisker fick inte forekomma utan att till-
synsmyndigheten forst gett tillstand till detta. Den registrerade hade ritt
att fa sina réttigheter enligt den nationella lagen provad av tillsynsmyndig-
heten och domstol. Overforing av personuppgifter till ett tredje land fick i
princip endast ske om det mottagande landet hade en acceptabel
skyddsniva (se bl.a. artiklarna 10, 18-20, 22 och 25).

Personuppgifislagen

Dataskyddsdirektivet genomfordes, som angetts ovan, i svensk ratt huvud-
sakligen genom PUL. Bestimmelserna i PUL hade till syfte att skydda
ménniskor mot att deras personliga integritet krinktes genom behandling
av personuppgifter. PUL foljde i princip dataskyddsdirektivets struktur.
Liksom direktivet inneh6ll PUL bestimmelser om behandling av person-
uppgifter som var helt eller delvis automatiserad, men dven annan behand-
ling av personuppgifter om uppgifterna ingick i eller var avsedda att inga
i en strukturerad samling av personuppgifter som var tillgéngliga for sok-
ning eller sammanstéllning enligt sédrskilda kriterier. PUL gillde bade
myndigheter och enskilda som behandlade personuppgifter pa detta sitt.
Lagen gillde dock inte for sddan behandling av personuppgifter som en
fysisk person utforde som ett led i en verksamhet av rent privat natur
(5 och 6 §§ PUL).

Liksom direktivet innehdll PUL bl.a. grundldggande krav péa behandling
av personuppgifter, nir behandling av personuppgifter var tillaten, férbud
mot behandling av kénsliga personuppgifter och undantag fran detta for-
bud, begrinsningar i frdga om behandling av personuppgifter om lagdver-
tradelser m.m., skyldighet att limna information till den registrerade och
att pd begéran av den registrerade rétta, blockera eller utplana personupp-
gifter som inte hade behandlats i enlighet med lagen (t.ex. 9, 10, 13, 16,
21 och 23-28 §§.) De som i direktivet bendmndes som registeransvarig
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och registerforare motsvarades i PUL av personuppgiftsansvarig och
personuppgiftsbitrade (3 §).

4.6 Likheter och skillnader mellan dataskydds-
forordningen och dataskyddsdirektivet

Som ndmnts baseras dataskyddsférordningen till stor del pa dataskyddsdi-
rektivets struktur och innehall. Precis som dataskyddsdirektivet, ska data-
skyddsforordningen tillimpas p& sddan behandling av personuppgifter
som helt eller delvis foretas pa automatisk vdg och pa annan behandling
dn automatisk av personuppgifter som ingér i eller kommer att ingé i ett
register (artikel 2.1).

Definitionerna av begreppen personuppgifter och behandling i data-
skyddsforordningen har, jamfort med dataskyddsdirektivets definitioner,
endast justerats nagot redaktionellt och kompletterats med nagot ytterli-
gare exempel pa vad som utgor personuppgifter respektive behandling (ar-
tikel 4.1 och 4.2).

Definitionerna av personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrade i
dataskyddsforordningen motsvarar definitionerna av registeransvarig och
registerforare i dataskyddsdirektivet (artikel 4.7 och 4.8).

I likhet med dataskyddsdirektivet innehaller dataskyddsforordningen
grundldggande principer for behandling av personuppgifter som i stort sett
ar ofordndrade, en reglering av nér behandling av personuppgifter ar tilla-
ten, forbud mot behandling av kénsliga personuppgifter och undantag frén
detta forbud i vissa fall, begransningar i friga om behandling av person-
uppgifter om lagdvertrddelser m.m. och bestimmelser om information till
den registrerade (t.ex. artiklarna 5, 6, 9, 10 och 12-15.)

Jamfort med dataskyddsdirektivet medfor dock dataskyddsforordningen
bl.a. de férdndringar som beskrivs nedan.

Tillimpningsomradet har utvidgats

Dataskyddsforordningen ska tillimpas pa behandling av personuppgifter
som gors inom ramen for den verksamhet som bedrivs pa
personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens verksamhets-
stdllen inom unionen (artikel 3.1). Vidare ska dataskyddsforordningen, i
likhet med dataskyddsdirektivet, ocksa tillimpas pa behandling av person-
uppgifter som utfors av en personuppgiftsansvarig som inte ar etablerad i
unionen, men pa en plats dir en medlemsstats nationella ritt giller enligt
folkrétten (artikel 3.3).

En skillnad jamfort med dataskyddsdirektivets ordalydelse &r dock att
forordningen under vissa omstindigheter dven ska tillimpas pa behandling
av personuppgifter som utfors av en personuppgiftsansvarig eller ett per-
sonuppgiftsbitrdde som inte &r etablerad i unionen. Detta géller om be-
handlingen avser registrerade som befinner sig i unionen, under forutsétt-
ning att behandlingen har anknytning till antingen utbjudande av varor el-
ler tjénster till sddana registrerade i unionen eller 6vervakning av deras
beteende, sa linge beteendet sker inom unionen (artikel 3.2).



Den registrerades rittigheter har forstdirkts

Den registrerades rattigheter har forstarkts i dataskyddsforordningen i
syfte att ge den registrerade dkad kontroll 6ver sina personuppgifter. I for-
hallande till dataskyddsdirektivet har den information som ska tillhanda-
hallas den registrerade preciserats och utvidgats och det anges bl.a.
uttryckligen att den personuppgiftsansvarige ska tillhandahélla informa-
tionen i en begriplig och léttillgdnglig form. Det finns liksom i dataskydds-
direktivet en ratt till s.k. registerutdrag och en rétt till réttelse av felaktiga
uppgifter. Ritten till radering (utpléning) av uppgifter har fortydligats. En
ratt till begransning av behandling har vidare ersatt rétten till blockering
av uppgifter. Det finns ocksd, liksom enligt dataskyddsdirektivet, en rétt
for den registrerade att invdnda mot behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne (artiklarna 12-23).

Forordningen innebdr dven en forstirkning av rétten att fa &tkomst till
sina personuppgifter i syfte att fora 6ver dem till en annan leverantdr av
elektroniska tjanster, s.k. dataportabilitet (artikel 20).

Ett krav pa samtycke har inforts for situationer ndr informationssam-
hdillets tjidnster erbjuds barn

Nér det géller barn infors ett krav pé att samtycke ges eller behandlingen
godkinns av barnets vardnadshavare nér informationssamhaillets tjanster
erbjuds direkt till ett barn under 16 ar. Medlemsstaterna far dock foreskriva
en lagre alder, men inte under 13 ar (artikel 8). Enligt dataskyddslagen
géller en dldersgrins pa 13 ar (2 kap. 4 § dataskyddslagen). Barns sérstill-
ning och sérskilda utsatthet podngteras ocksa pa flera stillen i dataskydds-
forordningen.

En skyldighet att anmdla personuppgiftsincidenter har inforts

Genom dataskyddsforordningen infors en skyldighet for den personupp-
giftsansvarige att anméila till tillsynsmyndigheten om det intrdffar en si
kallad personuppgiftsincident, dvs. en sdkerhetsincident som oavsiktligt
paverkar behandlingen av personuppgifter. Aven den registrerade ska in-
formeras om incidenten om den sannolikt leder till en hog risk for enskil-
das réttigheter och friheter, savida inte vissa villkor dr uppfyllda (artikel
33).

Ett krav pad konsekvensanalyser har ersatt en allmdn anmdlningsskyldig-
het

Genom dataskyddsforordningen infors dven ett krav pa konsekvensana-
lyser om en viss behandling sannolikt kommer att leda till hog risk for
enskildas réttigheter eller skyldigheter (artikel 35). Den allménna anmél-
ningsskyldigheten till tillsynsmyndigheten har déremot tagits bort.

Det finns ingen missbruksregel och vissa fordndringar har gjorts av de
rattsliga grunderna for personuppgiftsbehandling

Genom att dataskyddsforordningen borjat tillimpas finns den sa kallade
missbruksregeln i 5 a § PUL inte langre kvar. Savél dataskyddsdirektivet
som PUL innebar att behandling av personuppgifter forutsatte tillimpning
av ett antal s.k. hanteringsregler. Missbruksregeln innebar att vissa av
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dessa hanteringsregler inte behdvde tillimpas pa behandling av person-
uppgifter som inte ingick i eller var avsedda att ingd i en samling av per-
sonuppgifter som strukturerats for att patagligt underlétta sdkning efter el-
ler sammanstéllning av personuppgifter. Detta gillde dock endast under
forutsittning att behandlingen inte innebar en kriankning av den registrera-
des personliga integritet. Bestimmelsen tillkom for att forenkla regle-
ringen av personuppgiftsbehandling och bestimmelsen hade ett relativt
vitt tillimpningsomrade (jfr HFD 2015 ref. 3). Ndgon motsvarighet till
missbruksregeln finns dock inte i dataskyddsforordningen.

Enligt dataskyddsforordningen &r det vidare inte tillatet for myndigheter
att behandla personuppgifter med stod av den réttsliga grund som utgar
fran en avviagning mellan de beréttigade intressen som finns for behand-
lingen och den registrerades rittigheter och intressen (artikel 6.1). I skél
43 till dataskyddsforordningen fortydligas ocksé att utrymmet for att myn-
digheter ska kunna basera en behandling av personuppgifter pa den rétts-
liga grunden samtycke ar begrinsat.

Ett nytt krav dr vidare att den réttsliga grund som personuppgiftsbehand-
lingen stddjer sig pa i vissa fall ska vara faststdlld i enlighet med unions-
ritten eller i nationell rdtt. Detta giller om behandlingen dr nddvéndig for
att fullgdra en réttslig forpliktelse, utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i myndighetsutovning. Hur réttsliga forpliktelser, uppgif-
ter av allmént intresse och myndighetsutovning faststills i enlighet med
svensk rétt fortydligas i 2 kap. 1 och 2 §§ i den foreslagna dataskyddsla-
gen. Fragan om rittsliga grunder for behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal behandlas i avsnitt 7.

Férdndringar ndr det gdller kéinsliga personuppgifter och lagévertrddel-
ser

Det har ocksa skett vissa dndringar i friga om vilka uppgifter som omfattas
av forbudet mot behandling av kénsliga personuppgifter och i fraga om
vilka uppgifter om lagovertrddelser m.m. som fér behandlas. Det redogérs
ndrmare for dessa fordndringar i avsnitt 10 och 11.

Kompletterande nationella bestimmelser om behandling av kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertridelser samt
personnummer och samordningsnummer finns i 3 kap. dataskyddslagen.
Frdgan om behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lag-
overtriadelser for forskningsdndamél behandlas i avsnitt 10 och 11.

Forhdllandet till offentlighetsprincipen har blivit tydligare

Utrymmet for att ge offentlighetsprincipen foretrdde framfor personupp-
giftsregleringen har blivit tydligare i dataskyddsférordningen. Detta har
skett genom en uttrycklig och direkt tillimplig bestimmelse om att per-
sonuppgifter i allménna handlingar far ldmnas ut i enlighet med nationell
ratt, for att jimka samman allménhetens ratt att fa tillgang till handlingar
med rétten till skydd for personuppgifter i enlighet med forordningen (ar-
tikel 86). Harigenom mojliggdrs alltsé en tillimpning av tryckfrihetsfor-
ordningens reglering om allménhetens tillgang till handlingar nér det gél-
ler allmédnna handlingar som innehéller personuppgifter. Ett tydliggérande
av bl.a. detta finns i 1 kap. 7 § dataskyddslagen.



Administrativa sanktionsavgifter och andra dtgdrder som syftar till en
enhetlig tillimpning har inforts

Genom forordningen infors ett nytt gemensamt system med administrativa
sanktionsavgifter som ska tas ut vid vissa typer av overtradelser av forord-
ningen. Kompletterande nationella bestimmelser om sanktionsavgifter
finns i 6 kap. 2-7 §§ dataskyddslagen. Aven pd andra sitt innebir forord-
ningen ett dkat fokus pa en enhetlig tillimpning av dataskyddsreglerna
inom EU, till exempel genom étgérder som godkdnnande av uppforande-
koder och certifiering. Det infors dven en skyldighet for de nationella till-
synsmyndigheterna att samarbeta med varandra. Det infors ocksa en ny
princip om en enda kontaktpunkt, som ska underlétta for personuppgifts-
ansvariga som &r verksamma i flera medlemsstater genom att de endast
ska behova vara i kontakt med en av de behdriga tillsynsmyndigheterna.
Det infors dven ett nytt unionsorgan, Europeiska dataskyddsstyrelsen, som
far langtgaende befogenheter att uttala sig om tolkningen av forordningen
aven i enskilda fall (t.ex. artiklarna 40, 43, 57, 68—76 och 83).

Sdrskilda bestimmelser med villkor for behandling av personuppgifter for
vetenskapliga och historiska forskningsdndamdl har inforts

I dataskyddsforordningen finns det ndgra bestimmelser som sérskilt reg-
lerar villkor for behandling av personuppgifter for vetenskapliga och
historiska forskningsindamal. Behandling av personuppgifter for sdédana
dandamal ska omfattas av lampliga skyddsétgarder for den registrerades rét-
tigheter och friheter. Om personuppgifter behandlas for sddana dndamal
far det under vissa forutsdttningar i unionsritten eller medlemsstaternas
nationella rétt foreskrivas undantag fran vissa av de artiklar i férordningen
som reglerar de rittigheter den registrerade har for att ha kontroll 6ver sina
uppgifter (artikel 89). Ett sdrskilt undantag fran forbudet att behandla
kénsliga personuppgifter finns ocksa om behandlingen &r nddvindig for
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal (artikel 9.2 j).

4.7 Regeringsformen avgdr om en kompletterande
svensk reglering ska inforas pa lag- eller
forordningsniva

Nér det giller inforande av svensk reglering som kompletterar dataskydds-
forordningen behover regeringsformens (RF) grundldggande bestimmel-
ser till skydd for den personliga integriteten beaktas.

Tidigare géllde att varje medborgare, i den utstrickning som nérmare
anges i lag, skulle skyddas mot att hans personliga integritet kranks genom
att uppgifter om honom registreras med hjélp av automatisk databehand-
ling (tidigare 2 kap. 3 § andra stycket RF). Bestimmelsen gav dock inte
nagot individuellt rattighetsskydd for enskilda, utan innebar enbart att lag-
stiftaren var skyldig att i lag upprétthalla ndgon form av skydd for den
personliga integriteten i fraga om automatiserad behandling av personupp-
gifter.
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Till f6]jd av en grundlagséndring som triddde i kraft den 1 januari 2011
géller numera att var och en dr gentemot det allmédnna skyddad mot bety-
dande intrang i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och
innebér overvakning eller kartldggning av den enskildes personliga forhal-
landen. Detta skydd kan dock begrénsas genom lag (2 kap. 6 § andra
stycket och 20 § forsta stycket 2 RF).

Vid inférandet av nya bestimmelser som avser behandling av person-
uppgifter behover dirmed beddmas om regleringen utgor ett sddant bety-
dande intréng som kraver lagform, eller om regleringen kan inf6ras pé for-
ordningsniva. Forarbetena till grundlagsbestimmelsen ger ledning vid en
saddan bedomning (prop. 2009/10:80 s 171 f).

5 Vilka ar forskningsutforare?

Forskningsutférare inom det offentligrdttsliga omradet

En stor del av den forskning i Sverige som bedrivs av offentligrittsliga
forskningsutforare bedrivs vid universitet och hogskolor, men det bedrivs
omfattande forskningsverksamhet ocksé vid manga andra offentliga or-
gan. Enligt 2 kap. 18 § andra stycket regeringsformen &r forskningens fri-
het skyddad enligt bestimmelser som meddelas i lag.

For universitet och hdgskolor med staten som huvudman framgér det av
hogskolelagen (1992:1434) att de ska bedriva forskning. Dar anges det att
staten som huvudman ska anordna hogskolor for utbildning som vilar pa
vetenskaplig eller konstnirlig grund samt pa beprdvad erfarenhet, och
forskning och konstnérlig forskning samt utvecklingsarbete (1 kap. 2 §).
Av hogskolelagen framgar ocksa forskningens frihet. Som allménna prin-
ciper for forskning som bedrivs av dessa utforare giller att forsknings-
problem far fritt vdljas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och forsk-
ningsresultat far fritt publiceras (1 kap. 6 §). I hogskolornas uppgift ska
det inga att samverka med det omgivande samhéllet och informera om sin
verksamhet samt verka for att forskningsresultat tillkomna vid hogskolan
kommer till nytta.

Flera andra statliga myndigheter har forskningsuppgifter inom ramen for
sin ordinarie verksamhet och i sdvidl kommuner som landsting pagar forsk-
ning dér personuppgifter anvinds. Forvaltningsmyndigheters uppgifter
framgar i huvudsak av forfattningar och forfattningsenliga beslut, till
exempel myndighetsinstruktioner i férordningsform och regleringsbrev.
Verksamheten vid kommuner och landsting &r reglerad i regeringsformen,
kommunallagen (2017:725) och speciallagstiftning inom till exempel
skola, milj6 och vard- och omsorg. Kommuner och landsting har &ven viss
ratt att meddela egna lokala foreskrifter.

Forskningsutférare inom det privatrittsliga omrddet

Bland privatrittsliga aktorer som utfor forskning ska forst enskilda utbild-
ningsanordnare nimnas. Enskilda utbildningsanordnare &r larosdten som
drivs av andra huvudmén 4n staten, till exempel av foretag, stiftelser eller



foreningar. Vissa enskilda utbildningsanordnare har rétt att utfirda exa-
mina enligt lagen (1993:729) om tillstand att utfirda vissa examina, och
bedriver sin verksamhet pa samma sétt som hogskolor med staten som hu-
vudman. Enskilda utbildningsanordnare som bedriver forskning ar till
exempel Chalmers Tekniska Hogskola, Handelshogskolan i Stockholm
och Jonkdping University. Dessa ér alla privatrittsliga forskningsutforare.
For de enskilda utbildningsanordnarna anges det emellertid inte i lagen om
tillstdnd att utfarda vissa examina att de har en uppgift att bedriva forsk-
ning.

Forskning bedrivs dven i betydande omfattning hos privata foretag och
stiftelser. Lakemedelsforetag &r ett exempel pa forskningsutférare som
bedriver forskning med betydande anvindning av personuppgifter.

6 I dataskyddsforordningen anviands
begreppet forskningsdndamal

Nir villkoren for personuppgiftsbehandling inom forskning regleras sér-
skilt i dataskyddsforordningen anvénds i stort sett genomgaende termen
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal. I vissa fall talas det en-
bart om forskningsdandamal. Till ledning for tolkningen av detta begrepp
anges det att begreppet vetenskapliga forskningsdndamal bor i forord-
ningen ges en vid tolkning och omfatta t.ex. teknisk utveckling och de-
monstration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad
forskning. Aven studier som utfors av ett allmint intresse inom folkhilso-
omrédet bor omfattas av begreppet (skél 159). Historiska forskningsénda-
mal omfattar historiska och genealogiska dndamal (skdl 160). Termen
vetenskapliga och historiska forskningsdndamal ar alltsa ett unionsréttsligt

begrepp.

7 De rittsliga grunderna for behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal

Som framgétt av avsnitt 4.6 far behandling av personuppgifter som faller
under dataskyddsforordningens tillimpningsomrade bara gdras om det
finns en tilldmplig rattslig grund. De réttsliga grunder som &r relevanta nér
det géller behandling av personuppgifter for forskningsdndamal &r framst
att
— den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika adndamal
(samtycke, artikel 6.1 a),
— behandlingen dr nddvindig for att utféra en uppgift av allmént
intresse (uppgift av allmént intresse, artikel 6.1 e), och
—  behandlingen &dr nédvéndig for &ndamal som rér den personupp-
giftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen, om inte
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den registrerades intressen eller grundliggande rattigheter och
friheter vdger tyngre och krdver skydd av personuppgifter,
sarskilt ndr den registrerade &r ett barn (intresseavvégning, artikel
6.1f1).

I ndgot fall kan ocksé den rittsliga grunden att behandlingen dr nédvén-
dig for att fullgéra en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgifts-
ansvarige (rattslig forpliktelse, artikel 6.1 c) vara aktuell.

Upprakningen av rittsliga grunder i artikel 6.1 ar uttdmmande. Om
ingen av de réttsliga grunderna i artikeln ar uppfyllda dr behandlingen inte
laglig och fir ddrmed inte utforas. De olika villkoren &r i viss man over-
lappande. Flera rittsliga grunder kan darfor vara tillimpliga pa en och
samma behandling.

Som framgatt av avsnitt 4.6 ar skillnaderna mot vad som gillde enligt
dataskyddsdirektivet och PUL bl.a. att utrymmet for att myndigheter ska
kunna basera en behandling av personuppgifter pd den réttsliga grunden
samtycke dr mer begrinsat enligt dataskyddsforordningen, att det enligt
dataskyddsforordningen inte &r tillatet for myndigheter att behandla per-
sonuppgifter med stéd av den réttsliga grunden intresseavvégning, och att
bl.a. den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse och myndighetsut-
ovning ska faststdllas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats
nationella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Enligt skal
41 i dataskyddsforordningen bor den rittsliga grunden vara tydlig och pre-
cis och dess tillimpning bor vara forutsagbar for de personer som omfattas
av den.

Nedan ges en ndrmare redogdrelse for de rittsliga grunderna samtycke,
uppgift av allmént intresse och intresseavvégning (avsnitt 7.1). Déarefter
behandlas vilka forutséttningar offentligrittsliga respektive privatrittsliga
forskningsutforare har att stodja sin behandling av personuppgifter pa
dessa grunder (avsnitt 7.2). I avsnitt 10.4 behandlas forskning i form av
klinisk lakemedelsprovning och anvdndandet av den réttsliga grunden
rattslig forpliktelse 1 samband med sddan forskning.

7.1 Tre réttsliga grunder ar framst aktuella

7.1.1 Samtycke

Om en behandling grundar sig pd samtycke ska den personuppgiftsans-
varige kunna visa att den registrerade har samtyckt till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika andamal (artiklarna 6.1 a
och 7.1).

Med samtycke avses varje slag av frivillig, specifik, informerad och
otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behandling
av personuppgifter som ror honom eller henne (artikel 4.11). Samtycke
kan ldmnas genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller muntlig forkla-
ring. Detta kan inbegripa att en ruta kryssas i vid besok pa en internetsida,
genom val av instéllningsalternativ for tjénster pa informationssamhéllets
omréade eller genom ndgon annan forklaring eller ndgot annat beteende
som i sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda
behandlingen av sina personuppgifter (skal 32).



En forklaring om samtycke som den personuppgiftsansvarige i forvig
formulerat bor tillhandahallas i en begriplig och lattillgédnglig form, med
anvédndning av ett klart och tydligt sprak och utan oskéliga villkor. For att
samtycket ska vara informerat bor den registrerade kénna till atminstone
den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for
vilken personuppgifterna ar avsedda. Ett samtycke bor inte betraktas som
frivilligt om den registrerade inte har ndgon genuin eller fri valmojlighet
eller inte utan problem kan végra eller ta tillbaka sitt samtycke (skél 42).

Samtycke bor inte utgora giltig rattslig grund for behandling av person-
uppgifter i ett sarskilt fall dar det rader betydande ojamlikhet mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige, sarskilt om den personupp-
giftsansvarige dr en offentlig myndighet och det dirfor dr osannolikt att
samtycket har 1dmnats frivilligt nér det giller alla forhdllanden som denna
sarskilda situation omfattar (skél 43).

For forskningens del ar ocksé vad som anges i1 skil 33 i dataskydds-
forordningen av betydelse. Ddr konstateras det att det ofta inte &r mojligt
att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal i samband med insamlingen av uppgifter. Darfor bor
registrerade kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig
forskning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning
iakttas. Registrerade bor ha mdjlighet att endast 1dmna sitt samtycke till
vissa forskningsomraden eller delar av forskningsprojekt i den utstrick-
ning det avsedda syftet medger detta.

Artikel 29-gruppen, som dr EU:s oberoende radgivande instans for data-
skydd och skydd for privatlivet och som bestar av en foretrddare for varje
nationell tillsynsmyndighet i EU-medlemsstaterna, en foretrddare for EU-
kommissionen och den europeiske datatillsynsmannen, har yttrat att sam-
tycke i undantagsfall kan vara en giltig grund for stater nar de behandlar
personuppgifter. Det bor goras en noggrann kontroll for att se om sam-
tycket faktiskt &r tillrdckligt frivilligt. Nér den registeransvarige ar en
offentlig myndighet kommer den rittsliga grunden for att legitimera be-
handlingen av personuppgifter att vara fullgérandet av en réttslig forplik-
telse eller utférandet av en uppgift av allmént intresse snarare &n samtycke
(Yttrande 15/2011 om definitionen av begreppet samtycke artikel 29-grup-
pen s. 13—14 och 16-17). Artikel 29-gruppen har ocksé antagit riktlinjer
om samtycke enligt dataskyddsforordningen, som kompletterar tidigare
yttranden géllande samtycke (Guidelines on Consent under Regulation
2016/679, wp259rev.01, antagna den 10 april 2018). Europeiska
dataskyddsstyrelsen, som har i uppgift att se till att dataskyddsforord-
ningen tillimpas enhetligt, har den 25 maj 2018 beslutat att stodja dessa
riktlinjer. Av riktlinjerna framgar att existerande yttranden fortfarande har
relevans da de grundliggande foOrutsittningarna for personuppgifts-
behandling enligt dataskyddsdirektivet &r desamma som enligt
dataskyddsforordningen. Generellt framhaller arbetsgruppen i riktlinjerna
att ett samtycke &r giltigt endast om den registrerade har en reell
valmdjlighet och det inte finns ndgon risk for att den registrerade blir
bedragen, utsitts for hot eller tvang eller andra negativa konsekvenser om
han eller hon inte samtycker.

Mojligheten att anvinda samtycke som réttslig grund &r dirmed begréin-
sad och aktualiseras frimst inom omrdden som inte dr offentligrittsligt
reglerade. I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) gor
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regeringen beddmningen att nér det dr tveksamt om den verksamhet som
en privatrittslig aktor, t.ex. ett statligt eller kommunalt bolag, bedriver &r
av allmént intresse i unionsréttslig mening ar det i stillet ofta mojligt att
inhdmta den registrerades samtycke. Detsamma géller om verksamheten
visserligen &r av allmént intresse, men uppgiften inte &r faststélld i enlighet
med vare sig unionsritten eller den nationella rétten (a. prop., s. 57).

7.1.2 Uppgift av allmiint intresse

Enligt artikel 6.1 e far en personuppgift behandlas om behandlingen &r
nddvéndig for att utféra en uppgift av allmént intresse. Grunden for be-
handlingen ska enligt artikel 6.3 faststéllas i unionsrétten eller en med-
lemsstats nationella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Av
artikel 6.3 sista meningen framgar att unionsrétten eller medlemsstaternas
nationella rétt ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportio-
nell mot det legitima mal som efterstrivas.

Vilka uppgifter dr av allmdnt intresse?

Begreppet allmént intresse &r ett unionsréttsligt begrepp som inte har de-
finierats vare sig i dataskyddsdirektivet eller i dataskyddsforordningen och
innebdrden har heller inte &nnu utvecklats av EU-domstolen.

Rent spréakligt kan begreppet uppgift av allmént intresse antas avse ndgot
som &r av intresse for eller berdr manga méanniskor pé ett bredare plan, i
motsats till ett sérintresse eller ett enskilt intresse. Av skl 45 till data-
skyddsforordningen foljer att allménintresset inbegriper hilso- och sjuk-
vardsiandamal, folkhilsa, socialt skydd och foérvaltning av hélso- och sjuk-
vardstjanster. Det kan konstateras att begreppet ocksa finns i motsvarande
bestimmelser i det upphidvda dataskyddsdirektivet (artikel 7 e) och i den
upphdvda PUL (10 § d) och att ledning kan hdmtas fran hur begreppet
tolkats enligt dessa bestimmelser.

Som anforts i propositionen Ny dataskyddslag gor regeringen bedom-
ningen att alla uppgifter som riksdag eller regering gett i uppdrag at statliga
myndigheter att utféra ar av allmént intresse. Om uppgifterna inte vore av
allmént intresse skulle myndigheterna inte ha élagts att utféra dem. Pa
motsvarande sitt ir de obligatoriska uppgifter som dlagts kommuner och
landsting att utfora av allmént intresse. Detta maste enligt regeringens me-
ning gélla dven i dataskyddsforordningens mening, eftersom det &r upp till
varje medlemsstat att faststilla de uppgifter som dr av allmént intresse.

Begreppet uppgift av allmént intresse omfattar dock inte bara sadant
som utfors som en foljd av ett offentligrittsligt och uttryckligt aliggande
eller uppdrag. Till skillnad fran vad som géller enligt artikel 6.1 c i data-
skyddsforordningen (den rittsliga grunden réttslig forpliktelse) behdver
den personuppgiftsansvarige inte vara skyldig att utfora uppgiften for att
den réttsliga grunden uppgift av allméint intresse ska vara tillimplig. Som
en foljd av det kommunala sjélvstyret har kommuner och landsting en vid-
strackt mojlighet att gora frivilliga ataganden. Befogenheten &r emellertid
enligt kommunallagen (2017:725) begréansad till angeldgenheter av just
allmént intresse. Kommuner och landsting far driva niringsverksamhet,
men bara om den drivs utan vinstsyfte och syftar till att tillhandahélla all-
ménnyttiga anldggningar eller tjénster & medlemmarna. Som exempel pa



sadana uppgifter av allmént intresse som kommunerna utfor pé frivillig
grund kan ndmnas tillhandahallande av bostider och fritids- och idrottsan-
laggningar, atgirder for att frimja ortens ndringsliv och annan kulturell
verksamhet dn bibliotek (som i stillet &r en obligatorisk uppgift).

Vissa myndigheter, t.ex. Lantméteriet, har av riksdagen eller regeringen
getts befogenhet att bedriva viss uppdragsverksamhet. Aven denna typ av
verksamhet maste enligt regeringens mening anses vara motiverad av ett
allmént intresse.

Den verksamhet som en statlig eller kommunal myndighet bedriver,
inom ramen for sin befogenhet, dr sdledes av allmént intresse. Det ar dér-
med den rittsliga grunden i artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen som
vanligen bor tillimpas av myndigheter, dven utanfor omradet for myndig-
hetsutovning. Detta utesluter dock inte att ocksé andra réttsliga grunder
samtidigt kan vara tillimpliga i vissa situationer.

Vid tillimpningen av artikel 6.1 e spelar det ingen roll om den person-
uppgiftsansvarige ér en offentlig eller en privat aktor.

Nir det giller frigan om forskning ska anses vara en uppgift av allmént
intresse kan konstateras att vetenskaplig forskning i dataskyddsdirektivets
skédl 34 framhalls som ett exempel pa viktigt allmént intresse som kan
motivera undantag fran forbudet att behandla kinsliga personuppgifter.

I forarbetena till PUL exemplifieras arbetsuppgifter som kan vara av all-
mént intresse med till exempel arkivering, forskning och framstéllning av
statistik. Nagot utforligare resonemang nir det giller just forskning som
en uppgift av allmént intresse ges inte. Det konstateras vidare att arbets-
uppgiften kan utforas av savil en myndighet som ett enskilt subjekt och
att det inte dr ndgot hinder for beddmningen av om en arbetsuppgift &r av
allmént intresse att nagon kan tjdna pengar pa att utféra den (SOU 1997:39
s. 364).

I propositionen Ny dataskyddslag anser regeringen att begreppet uppgift
av allmint intresse maste ges en vid betydelse (s. 56). Detta for att myn-
digheternas verksamhet ska kunna fungera dven i fortsattningen mot bak-
grund av dataskyddsforordningens begransningar for myndigheter att til-
lampa sévil samtycke som intresseavvégning som rattsliga grunder for att
behandla personuppgifter inom ramen for sin verksamhet (se nirmare om
detta i avsnitt 7.2.1 och 7.2.3).

Sammanfattningsvis bor presumtionen vara att uppgiften att forska ar en
uppgift av allmént intresse &dven i dataskyddsforordningens mening. Detta
innebér att sddan behandling av personuppgifter for forskningsdndamal
som har tillatits med stéd av 10 § d PUL, dvs. pé den grunden att den har
ansetts nddvandig for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse, ocksa
far anses som nodvindig behandling for att utfora en uppgift av allmént
intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. En vésentlig forand-
ring i1 forhallande till vad som géller enligt PUL ar emellertid att det inte
racker med att behandling av personuppgifter dr nédvéndig for att utfora
en uppgift av allmént intresse — uppgiften maste ocksé vara faststélld i en-
lighet med géllande rétt.
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Vad avses med att den rittsliga grunden ska vara faststdlld i nationell
rdtt?

I propositionen Ny dataskyddslag framhaélls att kraven i artikel 6.3 pa att
grunden for behandlingen ska faststéllas i unionsritten eller en medlems-
stats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av, inte
innebér att det krdvs en reglering i den nationella rétten av den personupp-
giftsbehandling som ska ske med stdd av artikel 6.1.e utan det som maste
ha stdd 1 rittsordningen &r i stéllet uppgiften av allmént intresse, dvs. i nu
aktuellt fall uppgiften att forska. Nagot motsvarande krav pa att grunden
for behandlingen ska vara faststilld i unionsrétt eller nationell ratt nir det
ar fraga om bl.a. uppgift av allmént intresse finns inte i1 dataskyddsdirekti-
vet. Det har darfor t.ex. ansetts mojligt att med stod av 10 § d PUL utfora
behandling av personuppgifter som &r nddvindig for att utfora en arbets-
uppgift av allméint intresse, &ven om uppgiften inte &r faststélld i forfatt-
ning eller liknande. Detta har bl.a. inneburit att grunden uppgift av allmént
intresse har kunnat aberopas av enskilda som utfor sddana uppgifter utan
forfattningsstod, t.ex. privata forskningsutforare. I detta avseende innebér
dataskyddsforordningen en vésentlig fordndring i forhéllande till vad som
géller idag.

Att grunden for en behandling ska vara faststilld i nationell rétt &r vis-
serligen en nyhet i forhéllande till dataskyddsdirektivet, men i ndmnda
proposition konstateras att det inte dr nagon nyhet nir det giller svenska
myndigheters behandling av personuppgifter, da legalitetsprincipen ar en
av de principer som kdnnetecknar Sverige som réttsstat (s. 49 f.). Legali-
tetsprincipen dr grundlagsfist genom 1 kap. 1 § RF, som anger att den
offentliga makten utovas under lagarna. Med uttrycket lagarna avses inte
bara sddana foreskrifter som riksdagen har beslutat, utan dven andra for-
fattningar och t.ex. sedvaneritt (prop. 1973:90 s. 397 och KU 1973:26 s.
59). Legalitetsprincipen innebér alltsa att myndigheternas maktutévning i
vidstrickt mening, dven i den mén denna forutsitter behandling av person-
uppgifter, maste ha stéd i nagon av de kallor som tillsammans bildar ratts-
ordningen.

Nar det giller den bestimmelse i artikel 6.3 som anger att unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella ritt ska uppfylla ett mél av allmint
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas kons-
tateras i ndmnda proposition att bestimmelsen motsvarar det krav som
Europakonventionen stéller pa lagstiftaren i en réttsstat. Genom lagen
(1994:1219) om den europeiska konventionen angaende skydd for de
manskliga réttigheterna och de grundlédggande friheterna har Europakon-
ventionen inkorporerats i svensk rétt. Vidare giller enligt 2 kap. 19 § RF
att lagar och andra foreskrifter inte far meddelas i strid med Sveriges ata-
ganden enligt Europakonventionen. Det bor darfor vara mycket ovanligt
att svensk rétt inte uppfyller Europakonventionens krav. Mot denna bak-
grund bor utgadngspunkten vara att dataskyddsforordningens krav i art. 6.3
ar uppfyllt i frdga om bl.a. de uppgifter av allmént intresse som faststélls i
enlighet med svensk ritt.

Myndigheternas uppdrag och dligganden framgar av forfattningar, rege-
ringsbeslut och kommunala reglementen, antagna i enlighet med RF:s
bestimmelser om normgivningskompetens och kommunalt sjélvstyre. De
atgdrder som myndigheterna vidtar i syfte att utfora dessa uppdrag eller



uppfylla dessa aligganden har ddrmed i sig en legal grund, som har offent-
liggjorts genom tydliga, precisa och forutsebara regler. Statliga myndig-
heter far sina uppdrag och befogenheter av riksdag och regering — i myn-
dighetsinstruktioner, regleringsbrev och andra regeringsbeslut. P4 motsva-
rande sétt foljer de kommunala myndigheternas obligatoriska uppgifter av
aligganden som faststillts i lag eller forordning. Aven sidana frivilliga ita-
ganden som en kommun gor inom ramen for sin allmianna befogenhet ska
framga av gillande rétt, nimligen av det reglemente som fullméktige ut-
fardar for den ansvariga ndmnden.

En behandling av personuppgifter méste dock i det enskilda fallet vara
nddvindig i forhéllande till uppgiften av allmént intresse och folja de
grundldggande principer som géller for personuppgiftsbehandling i artikel
5 (se mer om nddvindighetsrekvisitet nedan och om ndmnda principer i
avsnitt 8). Dessutom ankommer det pa varje svensk myndighet att i all
verksamhet iaktta proportionalitetskravet. Detta krav kommer numera
dven till uttryck i 5 § i den nya forvaltningslagen (2017:900), dar det anges
att en atgérd aldrig far vara mer langtgaende 4n vad som behdvs och att
den far vidtas endast om det avsedda resultatet stir i rimligt forhallande
till de oldgenheter som kan antas uppsté for den som édtgérden riktas mot.

Savdl offentliga som privata aktérer kan tillimpa den rittsliga grunden
uppgift av allmdnt intresse

Vid tillimpningen av artikel 6.1 e spelar det ingen roll om den personupp-
giftsansvarige dr en offentlig eller en privat aktdr. Om den uppgift som den
personuppgiftsansvarige utfor dr av allmént intresse och denna uppgift ar
faststilld 1 enlighet med unionsritten eller den nationella rétten finns en
rattslig grund for nédvéndig behandling enligt artikel 6.1 e. Det saknar da
betydelse om en privat aktdr utfor verksamheten pa direkt uppdrag av en
myndighet eller pa eget initiativ.

Avmonopolisering och konkurrensutsittning av offentlig verksamhet i
Sverige har inneburit att privatrittsliga organ numera utfor en inte obetyd-
lig del av de uppgifter som sannolikt skulle anses vara av allmént intresse,
aven i begreppets mest sndva bemérkelse. Detta géller inom den kommu-
nala sektorn exempelvis avseende forskoleverksamhet och skola, hélso-
och sjukvard samt stod och service till funktionshindrade. Inom den tradi-
tionellt statliga sektorn kan ndmnas rikstickande infrastruktur, kommuni-
kation och energif6rsorjning. Ibland bedrivs verksamheten alltjamt under
kommunal eller statlig styrning, i form av kommunala eller statliga bolag,
men pa andra omréden forekommer ocksa eller enbart privata subjekt som
ar associationsréttsligt helt fristdende fran den offentliga sektorn. I flera
av dessa fall dr verksamheten av kommersiell karaktir och bygger i viss
utstrdckning pé avtal med den registrerade. I den mén behandling av per-
sonuppgifter 4r nddvéndig kan den i sddana fall ske med stod av artikel 6.1
b i dataskyddsforordningen (den réttsliga grunden avtal), &ven om uppgif-
ten inte skulle vara faststilld i lagstiftningen. Nar det giller hilso- och
sjukvérdsverksamhet, i bdde offentlig och privat regi, faststélls dock upp-
giften i bl.a. hélso- och sjukvérdslagen (2017:30). P4 motsvarande sitt
regleras uppgiften att tillhandahalla stdd och service till funktionshindrade
av lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade och
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uppgiften att tillhandahélla insatser inom socialtjdnsten av socialtjinstla-
gen (2001:453). Skolvésendets uppgifter faststélls i skollagen (2010:800),
som giller for bade offentliga och enskilda anordnare av sadan utbildning
som regleras i den lagen.

De uppgifter av allmént intresse som utfors i syfte att utfora ett uttryck-
ligt uppdrag eller till f6ljd av ett aliggande maste anses vara av denna ka-
raktér oavsett om de faktiskt utfors i myndighetens egen regi eller om de
genom utkontraktering eller entreprenad utfors av ndgon annan. Nir en
juridisk eller fysisk person, pd uppdrag av en kommunal eller statlig myn-
dighet, utfor en forvaltningsuppgift som aligger kommunen eller myndig-
heten, bor alltsd d4ven den privata utforaren, entreprendren eller det kom-
munala bolaget anses utfora en uppgift av allmént intresse. Ett privatratts-
ligt organ som fullgér ett uppdrag frdn en myndighet som avser en sddan
uppgift som ar faststdlld i forfattning, regeringsbeslut eller kommunalt
beslut i fullmiktige kan darfor vidta nédvéndiga behandlingsétgirder pa
samma rattsliga grund som om myndigheten sjalv utfort uppgiften, dvs.
med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen.

Det bor noteras att en uppdragstagare som ar personuppgiftsbitrade &t
myndigheten i stillet behandlar personuppgifter med stéd av artikel 28 i
dataskyddsforordningen. Nar det dr tveksamt om den verksamhet som en
privatrittslig aktor, t.ex. ett statligt eller kommunalt bolag, bedriver &r av
allmént intresse i unionsréttslig mening dr det i stéllet ofta mojligt att
grunda nédvindig behandling av personuppgifter pa en intresseavvigning
i enlighet med artikel 6.1 f i dataskyddsférordningen eller genom att in-
hiamta den registrerades samtycke. Detsamma géller om verksamheten vis-
serligen dr av allmént intresse, men uppgiften inte ar faststélld i enlighet
med vare sig unionsritten eller den nationella ritten.

Reglering i dataskyddslagen

Av skil 41 till dataskyddsforordningen kan man dra slutsatsen att den
rittsliga grunden inte maste faststéllas i en av riksdagen beslutad lag men
déremot att grunden maéste vara faststélld i laga ordning, dvs. pé ett kons-
titutionellt korrekt sitt. Vad detta konkret innebér i svensk ritt nér det gil-
ler uppgift av allmént intresse har preciserats 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen.
Enligt den bestimmelsen far personuppgifter behandlas med stdd av arti-
kel 6.1 e i dataskyddsforordningen om behandlingen ar nddvandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse som foljer av lag eller annan forfatt-
ning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stdd av lag
eller annan forfattning.

Av skidl 41 1 dataskyddsforordningen framgar ocksé att den rittsliga
grunden bor vara tydlig och precis och dess tillampning forutsdgbar for
dem som omfattas av den, i enlighet med réttspraxis vid Europeiska unio-
nens domstol och Europeiska domstolen for den ménskliga réttigheterna.
Vilken grad av tydlighet och precision som krévs i fridga om den réttsliga
grunden for att en viss behandling av personuppgifter ska anses vara ndd-
vandig maste bedomas fran fall till fall, utifrdn behandlingens karaktér. En
behandling av personuppgifter som inte utgor ndgon egentlig krinkning av
den personliga integriteten kan ske med stod av en rittslig grund som &r



allmént hallen medan ett mer kdnnbart intrdng kraver att den réttsliga grun-
den dr mer preciserad och ddrmed gor intrdnget forutsebart (propositionen
Ny dataskyddslag, s. 51).

Pa forskningsomradet innebar detta att uppgiften att forska maste vara
reglerad i den nationella ritten pa det sitt som framgar av 2 kap. 2 § 1
dataskyddslagen for att den réttsliga grunden i artikel 6.1 e ska vara til-
lamplig och kunna &beropas. Det stélls ddremot inte ndgot krav enligt data-
skyddsforordningen pé att uppgiften att forska ska vara faststdlld for
respektive forskningsutforare i separata forfattningar.

Nodvindighetsrekvisitet

Som ndmnts ovan fér personuppgifter behandlas om behandlingen ar nod-
vandig for att utfora en uppgift av allmént intresse (artikel 6 1 e). Syftet
med behandlingen ska vara nddvéndigt for att utfora en uppgift av allmént
intresse (artikel 6.3).

Nodvéndighetsrekvisitet har dven géllt enligt artiklarna 6 och 7 i data-
skyddsdirektivet och 10 § PUL. Enligt Svenska Akademiens Ordbok be-
tyder det svenska ordet nddvéndig att nagonting absolut fordras eller inte
kan underlatas. Det unionsrittsliga begreppet har dock inte denna strikta
innebord. Nodvindighetsrekvisitet 1 dataskyddsdirektivet har t.ex. inte an-
setts utgdra ett krav pa att det ska vara omgjligt att utfora en uppgift av
allmént intresse utan att behandlingséatgérden vidtas. Detta synsétt kommer
till uttryck i EU-domstolens dom i mélet Huber mot Tyskland, som rérde
tolkningen av motsvarande nodvandighetsrekvisit i artikel 7 e 1 direktivet
(C-524/06, EU:C:2008:724). EU-domstolen uttalade att en myndighets fo-
rande av ett centralt register dver uppgifter som redan fanns i regionala
register dr nddvandigt om det bidrar till att effektivisera tillimpningen av
relevanta bestimmelser. Domen bor kunna utgdra stod dven vid tolkningen
av dataskyddsforordningen. P4 motsvarande sétt bor det i dagsldget mer
eller mindre regelméssigt anses vara nddvéindigt att anvédnda tekniska
hjélpmedel och dirmed behandla personuppgifter pa automatisk vig, ef-
tersom en manuell informationshantering inte utgor ett realistiskt alterna-
tiv for vare sig myndigheter eller foretag. Att det ska vara nodvindigt att
behandla en uppgift ska enligt regeringens beddmning séledes inte tolkas
som att uppgiften av allméint intresse méste vara avgransad sé att den bara
kan utforas pa ett sitt. Den metod som den personuppgiftsansvarige véljer
for att utfora sin uppgift maste dock — som all offentlig férvaltning — vara
andamalsenlig, effektiv och proportionerlig och far dirmed inte medfora
ett onddigt intrdng i enskildas privatliv. Ju mer detaljerat en viss uppgift
har reglerats, desto mindre utrymme torde det finnas for den personupp-
giftsansvarige att vilja olika tillvigagangssitt. Detta medfor i sin tur en
storre forutsebarhet i fraga om vilken personuppgiftsbehandling som kan
aktualiseras. Om ett uppdrag i stéllet har reglerats pa en mer dvergripande
och resultatinriktad nivd kan det sannolikt utforas pd manga olika sitt,
vilka i forhéllande till varandra kan vara mer eller mindre ndédvéndiga i
dataskyddsforordningens mening. Kravet pa att &ndamélet ska vara nod-
vindigt for att utfora en uppgift av allmént intresse innebér alltsa i sig en
spéarr mot helt onddig behandling av personuppgifter eller sédan behand-
ling som utgdr ett oproportionerligt intrang 1 privatlivet som inte kunnat
forutses (propositionen Ny dataskyddslag s. 46 f. och 60).
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For forskningens del innebar nddvéindighetsrekvisitet i artikel 6.1 i data-
skyddsforordningen att personuppgiftsbehandlingen maste vara nddvén-
dig for att forskningen ska kunna utforas, men utifran en rimlighetsbedém-
ning av vilka alternativa sitt att utfora forskningsuppgiften som dr mojliga.
I forskningssammanhang bor den rimlighetsbeddmningen dven kunna om-
fatta beddmningen av huruvida anvéndandet av personuppgifter kan med-
fora hogre kvalitet och tillforlitlighet i forskningsresultatet.

7.1.3 Intresseavvigning

Behandling av personuppgifter &r enligt dataskyddsforordningen dven lag-
lig om den dr nddvéndig for &ndamél som rér den personuppgiftsansvari-
ges eller en tredje parts berédttigade intressen, om inte den registrerades
intressen eller grundlaggande rattigheter och friheter vager tyngre och kré-
ver skydd av personuppgifter, sirskilt ndr den registrerade ar ett barn (ar-
tikel 6.1 f forsta stycket). Motsvarande grund har enligt dataskyddsdirek-
tivet och PUL aven kunnat tillaimpas av myndigheter. I artikel 6.1 andra
stycket i dataskyddsforordningen klargors dock att den rittsliga grunden
intresseavvigning inte giller for behandling som utfors av offentliga
myndigheter nér de fullgor sina uppgifter.

Vid den réttsliga grunden intresseavvigning ska behandlingen av per-
sonuppgifter vara nddvéndig for ett indamal som ror ett beréttigat intresse.
Nodviandighetsrekvisitet har behandlats 1 avsnitt 7.1.2.

Av skél 47 till dataskyddsforordningen framgar att vid bedémningen av
om den rattsliga grunden intresseavvagning kan tillimpas ska den registre-
rades rimliga forvantningar till f6ljd av forhallandet till den personupp-
giftsansvarige beaktas. Som exempel pa nidr en personuppgiftsansvarig
kan ha ett berittigat intresse ndmns att det foreligger ett relevant och lamp-
ligt forhéllande mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige,
t.ex. att den registrerade dr kund hos eller arbetar f6r den personuppgifts-
ansvarige. Ett beréttigat intresse kraver under alla omsténdigheter en nog-
grann beddomning som inbegriper huruvida den registrerade vid tidpunkten
for inhdmtandet av personuppgifter och i samband med detta rimligen kan
forvinta sig att en behandling kan komma att ske. Den registrerades
intressen och grundlidggande réttigheter skulle i synnerhet kunna véiga
tyngre om personuppgifter behandlas under omstédndigheter dir den regi-
strerade inte rimligen kan forvinta sig ndgon ytterligare behandling. Sédan
behandling av personuppgifter som ar absolut nédvéndig for att forhindra
bedrégerier utgor ocksa ett berittigat intresse for berdrd personuppgifts-
ansvarig. Behandling av personuppgifter for direkt marknadsforing kan
betraktas som ett berattigat intresse (skdl 47 till dataskyddsfoérordningen).

Som ndmnts tidigare framhélls vetenskaplig forskning i dataskyddsdi-
rektivets skdl 34 som ett exempel pa viktigt allmént intresse som kan mo-
tivera undantag fran forbudet att behandla kénsliga personuppgifter. I
forarbetena till personuppgiftslagen exemplifieras vidare arbetsuppgifter
som kan vara av allmént intresse med till exempel arkivering, forskning
och framstéllning av statistik. Det konstateras vidare att arbetsuppgiften
kan utforas av savil en myndighet som ett enskilt subjekt och att det inte
dr ndgot hinder for beddmningen av om en arbetsuppgift dr av allmént
intresse att ndgon kan tjana pengar pé att utfora den (SOU 1997:39 s. 364).



Enligt regeringens uppfattning bor en uppgift, som bedéms vara av all-
maént intresse men som inte har faststillts i unionsritten eller nationell ritt,
i manga fall kunna anses vara ett beréttigat intresse enligt artikel 6.1 f.

Artikel 29-gruppen har nir det géller dataskyddsdirektivet uttalat att
intresset maste vara tillréackligt tydligt angett for att kunna vdgas mot den
registrerades intressen och grundlédggande réttigheter. Intressets art kan va-
riera. Vissa intressen kan vara tvingande och gynna sambhéllet i stort, t.ex.
intresset av att genomfora vetenskaplig forskning. Andra intressen kan
vara mindre akuta for samhaéllet som helhet eller &tminstone kan samhélls-
effekterna av dessa vara blandade. Begreppet beréttigat intresse kan om-
fatta ett brett spektrum av intressen. Bland de vanligaste sammanhang dér
frdgan om beréttigat intresse i den mening som avses i artikel 7 i data-
skyddsdirektivet kan uppstd ndmner Artikel 29-gruppen behandling for
historiska, vetenskapliga eller statistiska d@ndamal och behandling for
forskningsdndamal (Yttrande 6/2014 om begreppet den registeransvariges
berittigade intressen i artikel 7 i direktiv 95/46/EG). Eftersom artikel 6.1
f1i dataskyddsférordningen motsvarar artikel 7 f'i dataskyddsdirektivet bor
végledning kunna sokas i detta yttrande dven nir det giller tillimpningen
av artikel 6.1 f. Som ndmnts ovan foljer det dock av artikel 6.1 andra
stycket dataskyddsforordningen att myndigheter, bl.a. universitet och hog-
skolor med statlig huvudman, inte langre far &beropa denna grund for per-
sonuppgiftsbehandling nér de fullgdr sina uppgifter.

7.2 Mojligheterna for olika forskningsutforare att
aberopa olika réttsliga grunder

7.2.1 Samtycke

Regeringens bedomning: Dataskyddsforordningen bor normalt inte
innebidra nagot hinder for forskningsutforare att anvéinda samtycke som
rattslig grund for sin personuppgiftsbehandling. Det maste dock beaktas
om det foreligger en sddan ojamlik situation att det inte kan ségas att
inhdmtade samtycken ldmnas frivilligt, sérskilt nér den personuppgifts-
ansvarige ér en offentligréttslig forskningsutforare.

Utredningens bedomning &verensstimmer 1 sak med regeringens
beddmning. Utredningen gjorde fler beddmningar med inriktning pa olika
aspekter av ett giltigt samtycke.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig i frigan om utred-
ningens bedomning av olika forskningsutférares mojlighet att anvénda den
rattsliga grunden samtycke. De flesta remissinstanser som yttrar sig delar
i huvudsak utredningens bedomning av innebdrden av samtycke.

Négra remissinstanser, bl.a. Mittuniversitetet och Skdne ldns landsting,
problematiserar kring samtyckens giltighet vid ett ojamlikt forhéllande
mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade.

Umed universitet anser att en diskussion borde ha forts kring hur dldre
samtycken som inhdmtats innan dataskyddsdirektivet inférdes ska hante-
ras.

Flera remissinstanser, Verket for innovationssystem (Vinnova), Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU),
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Ldikemedelsindustriforeningen och Cancerfonden, tar upp frdgan om
tolkningen av skl 33 i dataskyddsforordningen och vikten av att kunna
anvénda s.k. breda samtycken i forskningen.

Nagra remissinstanser kommenterar ocksa utredningens bedémning nér
det géller ytterligare behandling av personuppgifter som inhdmtats med
stod av samtycke. Vinnova och IFAU anser att mdjligheten att ytterligare
behandla personuppgifter som inhdmtats med samtycke bor regleras.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Datainspektionen konstaterar att samtycke kan an-
vindas som rittslig grund sa lange det inte ar frAga om ett ojamlikt forhél-
lande. Inspektionen anser att man bor iaktta forsiktighet ndr man gor en
bedomning av om samtycke kan utgdra en rittslig grund och framhéller att
det inte enbart &r i de situationer dér det rader ett direkt maktforhallande
mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade som mojligheten
att anvdanda samtycke dr begrinsad. Lunds universitet framhaller att sam-
tycke kan vara problematiskt nédr den registrerade upplever sig beroende
av den personuppgiftsansvarige. Universitet anser att det krdvs en mer in-
gaende analys av nér ett betydande ojamlikhetsforhallande foreligger.

Skilen for regeringens bedomning

Offentligrittsliga forskningsutforare

Alla personuppgiftsansvariga som vill anvénda den réttsliga grunden sam-
tycke for sin personuppgiftsbehandling har att beakta forutsittningarna
som angivits i avsnitt 7.1.1 for att ett giltigt samtycke ska foreligga.

Kravet pa frivillighet som géller for att ett samtycke ska vara giltigt &r
formulerat pad samma satt i dataskyddsférordningen som i PUL. Det fak-
tum att det kan rada en betydande ojamlikhet i forhallandet mellan den
personuppgiftsansvarige och den som har att limna samtycke har foranlett
inforandet av skil 43 i1 dataskyddsforordningen. Dér anges det att for att
sdkerstilla att samtycket ldmnas frivilligt bor samtycket inte utgdra giltig
rattslig grund for behandling av personuppgifter i ett sérskilt fall déar det
rader betydande ojdmlikhet mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige, sdrskilt om den personuppgiftsansvarige &r en offentlig
myndighet och det darfor dr osannolikt att samtycket har lamnats frivilligt
nér det géller alla forhallanden som denna sérskilda situation omfattar.
Samtycke antas inte vara frivilligt om det inte medger att separata sam-
tycken lamnas for olika behandlingar av personuppgifter, trots att detta &r
lampligt i det enskilda fallet, eller om genomforandet av ett avtal — inbe-
gripet tillhandahéllandet av en tjinst — dr avhéngigt av samtycket, trots att
samtycket inte dr nodvéndigt for ett sddant genomforande.

I ett yttrande om samtycke har artikel 29-gruppen uttalat att inom den
offentliga sektorn ar behandlingen av uppgifter normalt knuten till fullgd-
randet av en réttslig forpliktelse eller utférandet av en arbetsuppgift av all-
mént intresse och att d& anvianda samtycke fran den berdrda individen for
att legitimera behandlingen av uppgifterna &r inte en lamplig rattslig grund
(yttrande 15/2011 om definitionen av begreppet samtycke). Artikel 29-
gruppen pekar pé att detta ar sérskilt tydligt nér det géller hur personupp-



gifter behandlas av offentliga myndigheter som har officiella maktbefo-
genheter, till exempel rittsvardande myndigheter som agerar inom ramen
for sina uppdrag i samband med polisidra och rittsliga aktiviteter. Polis-
myndigheterna kan inte utga fran att enskilda personer ska samtycka till
atgirder som inte anges i eller inte skulle tillatas enligt gdllande lag. Som
ndmnts i avsnitt 7.1.1 har artikel 29-gruppen antagit Guidelines on Consent
under Regulation 2016/679, som kompletterar tidigare yttranden. Artikel
29-gruppen uttalar i végledningen att det generellt dr osannolikt att
offentliga myndigheter kan forlita sig pa den réttsliga grunden samtycke
eftersom det ofta foreligger ett sddant ojaimlikt maktforhéllande mellan
myndigheten som &r personuppgiftsansvarig och den registrerade. I manga
fall har inte den registrerade ndgot alternativ forutom att acceptera
myndighetens villkor for behandling av personuppgifter. Arbetsgruppen
anser darfor att andra réttsliga grunder i princip &r ldmpligare att anvdnda
an samtycke for offentliga myndigheter. Arbetsgruppen anger emellertid i
végledningen att det inte dr helt uteslutet att offentliga myndigheter kan
anvianda samtycke enligt dataskyddsforordningen, utan att det kan vara
lampligt under vissa omstindigheter (Guidelines on Consent under
Regulation 2016/679, s. 6).

Nar det giller offentliga forskningsutforare kan det enligt regeringens
beddmning forhalla sig sa att den som ldmnar samtycke inte befinner sig i
nagon beroendestéllning i forhallande till den personuppgiftsansvarige.
For statliga forskningsutforare med enbart forskning som uppgift torde ett
direkt beroendeforhallande normalt inte finnas for andra 4n de som &r
anstédllda vid en sadan inrdttning. En myndighet kan saledes inte anses
utdva patryckning gentemot en individ enbart darfor att det dr fraga om en
myndighet, om den inte har nagra verktyg for att direkt eller indirekt utdva
patryckningar. En undersdkning dér ett representativt urval av personer ur
totalbefolkningen tillfrdgas om de vill delta som en del av ett forsknings-
projekt bor t.ex. kunna utforas med samtycke som rittslig grund dven av
ett universitet eller hdgskola med statlig huvudman. En sddan situation
som avses 1 skél 43 kan dock foreligga exempelvis om ldrosdtet avser att
forska med hjilp av personuppgifter som giller studenter eller anstéllda
vid universitetet. I en sadan situation kan det ifragasittas om ett giltigt,
frivilligt, samtycke kan inhdmtas och om forskningsutforaren kan anvénda
sig av denna rittsliga grund.

Kommuner och landsting har myndighetsuppgifter gentemot sina inva-
nare. De driver bland annat utbildningsverksamhet, hilso- och sjukvéard,
meddelar bygglov och andra tillstdnd, samt har beskattningsratt. Har finns
atskilliga situationer dér en ojamlik relation kan foreligga. Nar det géller
behandling av personuppgifter for forskningséndamél har hélso- och sjuk-
vardens regionala och nationella kvalitetsregister, som handhas av lands-
tingen, en sirskilt stor och 6kande betydelse. Behandling av personuppgif-
ter i sddana register regleras i 7 kap. patientdatalagen (2008:355). Enligt 7
kap. 2 § féar personuppgifter inte behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister, om den enskilde motsétter sig det. Om den enskilde mot-
sétter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den paboérjats, ska uppgif-
terna utplanas ur registret sa snart som mdjligt. Det finns vidare en sérskild
reglering i 7 kap. 2 a § for en enskild som inte endast tillfalligt saknar
formaga att ta stédllning i denna fraga.
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Sammanfattningsvis anser regeringen att formuleringen i skél 43 inne-
bar en begrinsning av offentliga forskningsutforares mojlighet att anvidnda
sig av samtycke som rittslig grund, men det foreligger inte alltid ett hinder
for sddana forskningsutforare att anvinda samtycke som réttslig grund.
Nir de tar stéllning till fraigan med stod av vilken réttslig grund person-
uppgiftsbehandling i ett forskningsprojekt ska ske behover de sdrskilt be-
akta om det foreligger en sddan ojamlik situation att det inte kan ségas att
inhdmtade samtycken ldmnas frivilligt och det ddrmed inte &r mojligt att
anvinda samtycke som réttslig grund utan en annan réttslig grund bor vél-
jas. Det ankommer pa den personuppgiftsansvarige att for varje forsk-
ningsprojekt goéra denna prévning som en del av beddmningen av om ett
giltigt samtycke kan inhdmtas.

Privatrdttsliga forskningsutférare

Aven privatrittsliga forskningsutforare maste beakta att forutsittningarna
for ett giltigt samtycke ar uppfyllda nér de tar stéllning till vilken réttslig
grund personuppgiftsbehandling i ett projekt ska grundas pa och om det &r
lampligt att anvénda sig av samtycke.

Regeringens bedomning &r att utgdngspunkten nér det giller privatrétts-
liga forskningsutforare ar att det normalt inte rdder betydande ojamlikhet
mellan dem som personuppgiftsansvariga och registrerade nir personupp-
gifter behandlas for forskningsindamal. For enskilda utbildningsanord-
nare bor visentligen samma resonemang om fall dér en betydande ojam-
likhet skulle kunna foreligga kunna foras som for universiteten och hog-
skolorna med offentlig huvudman. Foretag, stiftelser och andra medlems-
organisationer som utfor forskning bor kunna anvénda samtycke for alla
som inte har ndgon anknytning till organisationen, genom att vara exem-
pelvis anstéllda, intressenter och/eller medlemmar. En sédan sérskild
situation enligt skél 43 da samtycke inte kan anses ha lamnats frivilligt kan
vara nér den personuppgiftsansvarige vill anvinda ett anstédllningsregister
for andra &ndamaél 4n det ursprungligen avsedda.

Sammanfattningsvis bor formuleringen i skél 43 normalt inte innebéra
hinder for privatréttsliga forskningsutforare att anvinda samtycke for per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsindamal. Aven privatrittsliga forsk-
ningsutforare behover emellertid beakta om det kan foreligga en sadan
ojamlik situation att det inte kan sigas att inhdmtade samtycken ldmnas
frivilligt och det ddrmed inte 4r mdjligt att anvéinda samtycke som rattslig
grund for personuppgiftsbehandlingen i ett forskningsprojekt. Det ankom-
mer pa den personuppgiftsansvarige att for varje forskningsprojekt gora
denna provning som en del av beddmningen av om ett giltigt samtycke kan
inhdmtas.

Aldre samtycken

Niér det géller redan inhdmtade samtycken och fragan om giltigheten av
saddana samtycken framgar det av skél 171 i dataskyddsférordningen att
om en personuppgiftsbehandling grundar sig pa samtycke enligt data-
skyddsdirektivet ar det inte nodvéndigt att den registrerade pa nytt ger sitt
samtycke for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fortsitta med
behandlingen ifraga efter det att forordningen borjat tilldmpas, om det sétt
pa vilket samtycket gavs dverensstimmer med villkoren i férordningen.



Det behover alltsa ske en kontroll av att lamnade samtycken skett pé ett
sdtt som krdvs for att ett giltigt samtycke ska foreligga enligt dataskydds-
forordningen for att avgéra om behandlingen kan fortsétta med stod av
samtycket eller om ett nytt samtycke behdver inhdmtas. Nar det giller
annu dldre samtycken framgar det av 6vergangsbestimmelserna till PUL
att ett samtycke som hade lamnats for en behandling innan PUL tradde i
kraft skulle gélla dven efter ikrafttradandet om samtycket uppfyllde kraven
i PUL (p. 6 i ikrafttrddande- och Overgdngsbestimmelserna). PUL &r
baserad pé dataskyddsdirektivet. Det far enligt regeringens uppfattning
forutséttas att en beddmning gjorts av om ett sddant samtycke ar forenligt
med PUL och diarmed dataskyddsdirektivet och att ett nytt samtycke
inhdmtats om samtycket inte bedomts uppfylla kraven i PUL. Enligt rege-
ringens uppfattning bor dessa samtycken dérfor kunna hanteras pa samma
sdtt som samtycken enligt dataskyddsdirektivet, dvs. att en kontroll gors
av om det sitt pa vilket samtycket gavs 6verensstimmer med villkoren i
dataskyddsforordningen.

7.2.2 Uppgift av allmiint intresse

Regeringens bedomning: For universitet och hdgskolor med staten
som huvudman ar uppgiften att forska faststdlld i svensk rétt genom
bestimmelser i hogskolelagen. For andra statliga myndigheter som har
en tydligt forfattningsreglerad uppgift att bedriva forskning, &r ocksa
forskningsuppgiften faststélld i svensk ritt. Dessa forskningsutforare
kan darmed tillimpa den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse i
dataskyddsforordningen vid behandling av personuppgifter som ar ndd-
véandig for att utfora forskningen.

Nir det géller kommuner och landsting kan forskningsuppgiften vara
faststilld genom beslut om verksamheten i kommunen som fattats i en-
lighet med bestimmelserna i kommunallagen. Om sa &r fallet kan de
tillimpa den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse vid behand-
ling av personuppgifter som ar nddvéndig for att utfora forskningen.

En privatrittslig forskningsutforares forskningsuppgift ar faststilld i
enlighet med nationell ritt om det krévs tillstdnd for forskningsprojektet
enligt t.ex. etikprovningslagen och forskningsutféraren har fatt de till-
stind som krévs. I Ovrigt dr privata forskningsutforares uppgift att
forska inte faststélld i svensk rétt.

Det bor inte inforas en bestimmelse i lag dér det anges att forskning
av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och
landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare.

Utredningens forslag overensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Utredningen beror inte fragan om tillstdnd frdn myndigheter for att
bedriva forskning. Utredningen har foreslagit att det ska inforas en bestim-
melse i lag som anger att personuppgifter med stod av artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen ska fa behandlas for forskningsdndamal om behand-
lingen &r nddvandig och proportionerlig for att utfora forskning av allmént
intresse samt att forskning av allmént intresse far utforas av statliga myn-
digheter, kommuner och landsting, andra juridiska personer och enskilda
néringsidkare.
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Remissinstanserna: I stort sett alla remissinstanser som yttrar sig till-
styrker, stéller sig positiva till eller har ingen invdndning mot att en be-
stimmelse som reglerar forskning som uppgift av allmént intresse for sa-
vél offentligréttsliga som privatrittsliga forskningsutforare infors i lag.
Detta giller bl.a. Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk ut-
virdering (IFAU), Forskningsrdadet for hdlsa, arbetsliv och vilfird
(Forte), Sveriges kommuner och landsting (SKL) och flertalet landsting.

Uppsala universitet tillstyrker forslaget och konstaterar att sjdlva upp-
giften att bedriva forskning maste vara faststélld enligt géllande ritt och
att s& redan &r fallet for universitet och hdgskolor. For andra offentliga
forskningutforare, enskilda niringsidkare sdsom lakemedelsforetag och
andra juridiska personer saknas en reglering som star i verensstimmelse
med dataskyddsforordningen. Genom de foreslagna bestimmelserna ges
nu en sddan precisering vilket gor det mojligt ocksa for dessa forsknings-
utforare att aberopa allmént intresse som rattslig grund. Dessa forsknings-
utforare bedriver redan idag ett viktigt vetenskapligt arbete eller utveck-
lingsarbete pé vetenskaplig grund och bor nér det géller behandling av per-
sonuppgifter for forskningsindamal behandlas lika som statliga universitet
och hogskolor.

Kalmar ldns landsting delar utredningens uppfattning att kommunalla-
gens bestimmelser om att kommuner och landsting sjdlva far ha hand om
angeldgenheter av allmént intresse som har anknytning till kommunens
eller landstinget omréde eller deras medlemmar, inte ar tillrackligt tydlig,
preciserad och forutsdgbar for att uppfylla dataskyddsforordningens krav
vid faststéllande av rittslig grund. Landstinget anser dérfor att det i
nationell rétt bor fortydligas att offentliga forskningsutférare som lands-
ting/regioner ska kunna tillimpa den réttsliga grunden uppgift av allmént
intresse.

Vetenskapsrddet anser att forskning oavsett om den utfors av en offent-
lig eller privat forskningsutforare dr en uppgift av allméint intresse. Mot
bakgrund av myndighetens uppgift att forbéttra forutsittningarna for re-
gisterforskning i Sverige anser myndigheten att det dr av avgoérande bety-
delse att dven privata forskningsutforare kan behandla personuppgifter
utan samtycke. Vetenskapsradet betonar darfor vikten av att det i nationell
lagstiftning slas fast att &ven privata forskningsutférare kan anvénda sig
av den rittsliga grunden allmént intresse.

Verket for innovationssystem (Vinnova) anser att det i lag bor mojliggo-
ras att offentligréttsliga och privatrittsliga forskningsutforare likstélls nér
det giller mojligheten att aberopa artikel 6.1 e som réttslig grund for per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsdndamal. Skilen &r att det i dagens
forskningssamhélle saknas en skarp grins mellan offentliga och privata
forskningsutforare, att samverkan mellan olika forskningsutforare &r en
viktig del av nuvarande forskningslandskap och att privatrattsliga forsk-
ningsutforare utfor en betydande del forskning som kan anses vara uppgift
av allmént intresse.

Mittuniversitetet vill lyfta fram det absolut nédviandiga i att genomfora
den del av forslaget som innebér att dven privata forskningsutforare ges
mojlighet till att anvinda den réttsliga grunden “uppgift av allmént
intresse” vid forskning som innebdr personuppgiftshantering. Om forsla-
get inte genomfors kommer for allmidnheten betydelsefull forskning som



sker inom den privata sektorn, exempelvis inom likemedelsindustrin, an-
nars forsvaras eller i vérsta fall omdjliggdras. Detta oavsett om denna
forskning sker enbart inom den privatrittsliga sfiren eller om den sker i
samarbete med nagon hdgskola eller ndgot universitet.

Enligt Pensionsmyndigheten &r det uppenbart att den forskning som
bedrivs enligt bestimmelserna i hgskolelagen (1992:1434) dr exempel pa
en sadan uppgift av allmént intresse som avses i1 dataskyddsforordningen.
Enligt myndigheten skulle det dock kunna anses vara mer tveksamt om
privat oreglerad forskningsverksamhet kan anses underkastad en sédan
reglering. Enligt Pensionsmyndighetens uppfattning ar det déarfor av stor
vikt att det i det fortsatta beredningsarbetet sékerstélls att &ven sddan forsk-
ningsverksambhet &r reglerad pa ett sddant sétt att den anses faststélld i en-
lighet med dataskyddsforordningens krav.

Malmé hogskola papekar att utredningens forslag tillater en mycket vid
grupp att utfora forskning av allmént intresse och forskningsutforaren ska
sjdlv avgdra vad som dr allmént intresse, vilket 1dmnar mojlighet till fel
och direkt missbruk. Att tillata allt frén enskilda néringsidkare och uppat
att bedriva forskning och samtidigt 6verlata avgérandet av vad som ar av
allmént intresse kan vara en risk.

Chalmers tekniska hégskola efterlyser en tydligare vigledning rorande
vilken forskning som &r av allmint intresse.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 6 § i den f6-
reslagna forskningsdatalagen. Inspektionen anfor att 6 § i den foreslagna
forskningsdatalagen synes reglera vem som far utfora forskning av allmént
intresse och utgdr enligt vad utredningen anfort, den i nationell ratt fast-
stdllda grunden for att utféra en uppgift av allméint intresse. Datainspekt-
ionen anser inte att den foreslagna bestimmelsen &r en i nationell ritt fast-
stalld uppgift, utan bestimmelsen aterger i forsta meningen en del av data-
skyddsforordningens krav och i sista meningen anges olika subjekt som
far bedriva forskning av allmént intresse. Datainspektionen konstaterar att
friheten att forska inte 4r en fraga som ror dataskydd och att nagon uppgift
att forska inte ges i den aktuella bestimmelsen. Inspektionen kan darmed
inte se att denna reglering tillfor ndgot materiellt. Mot denna bakgrund
ifrdgasétter Datainspektionen om 6 § forskningsdatalagen egentligen inte
endast kan anses utgora enbart ett dtergivande av de regler som giller di-
rekt enligt artikel 6.1 e i férordningen. Eftersom bestimmelsen inte utgor
ett fortydligande i enlighet med skél 8 i forordningen anser Datainspek-
tionen att bestimmelsen saknar stdd i dataskyddsforordningen.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pa eller erinran mot bedémningarna som gors och forslagen som
lamnas 1 utkastet till lagradsremiss. Detta géller bl.a. Kammarritten i
Stockholm, Férvaltningsrdtten i Géteborg, Justitiekanslern, Regionala
etikprévningsndmnden i Géteborg, Regionala etikprévningsndmnden i
Linkoping, Centrala etikprévningsndmnden, Brottsforebyggande rddet,
Totalforsvarets  forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndig-
heten, Tandvards- och likemedelsférmansverket, Inspektionen for social-
forsikringen, Arbetsgivarverket, Jonkoping University, Orebro universi-
tet, Kungl. Biblioteket och Riksarkivet. Bland de som stiller sig positiva
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till forslagen och bedémningarna finns Hégskolan i Bords, Karlstads uni-
versitet, Karolinska institutet och Malmé universitet. Géteborgs universi-
tet stiller sig helt och fullt bakom beddmningarna i utkastet till lagradsre-
miss. Forskningsrddet for hélsa, arbetsliv och vilfird (Forte) anser som
helhet att forslagen i lagradsremissen vl tillgodoser forskningens intres-
sen av att kunna anvinda personuppgifter och att den typ av forskning som
Forte bidrar till kommer att kunna fortsétta bedrivas utan hinder om vil
forskningsutforaren foljer de krav pa hantering och skyddsatgarder som
det nya regelverket foreskriver.

Nér det giller beddmningarna av olika forskningsutforares mojligheter
att anvinda sig av olika réttsliga grunder framhaller ett antal remissinstan-
ser, Mittuniversitetet, Umed universitet, Vetenskapsrddet, Forskningsrd-
det for miljé, areella ndringar och samhdllsbyggande (Formas) och Insti-
tutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU),
vikten av att privatrittsliga forskningsutférare kan anvidnda sig av den
rittsliga grunden uppgift av allmént intresse och att det &r problematiskt
att offentligrittsliga och privatrittsliga forskningsutforare far olika forut-
sidttningar, vilket de bl.a. anser forsvarar samarbete mellan olika forsk-
ningsutforare och ger privatrittsliga forskningsutforare simre konkurrens-
forutsattningar. Stockholms universitet anser att det dr olyckligt att privata
forskningsutforares behandling av personuppgifter ska fordelas pé skilda
rittsliga grunder beroende pa om kinsliga personuppgifter behandlas eller
inte. Kommerskollegium stiller sig fragande till bedomningen att inte in-
fora nagon rittslig grund i form av uppgift av allmént intresse for privata
forskningsutforare som bedriver forskningsprojekt som inte involverar
kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser. Verket for
innovationssystem (Vinnova) framhaller att det dr av yttersta vikt att ingen
atskillnad gors i lagstiftning mellan offentligrittsliga och privata forsk-
ningshuvudmaén.

Flera remissinstanser, Datainspektionen, Lunds universitet, Stockholms
universitet, Regionala etikprévningsndmnden i Lund, Regionala etikprov-
ningsndmnden i Uppsala och Regionala etikprévningsndmnden i Umed
ifragasitter bedomningen att ett beslut enligt etikprovningslagen och even-
tuellt andra tillimpliga forfattningar ger en sddan grund for behandlingen
som 4r faststdlld i enlighet med nationell rétt enligt artikel 6.3 1 data-
skyddsforordningen. Lédkemedelsindustriforeningen framfor att detta &r
potentiellt en vl fungerande ordning for forskning som forutsétter beslut
av en etikprovningsndmnd men pépekar att det inte fungerar for all forsk-
ning. Féreningen anser att for sddan forskning som bestér i klinisk lake-
medelsprovning behdvs en annan 16sning vad géller réttslig grund och
anger att ett sitt att 16sa frdgan vore att tydliggora fran lagstiftarens sida
att klinisk likemedelsforskning kan &beropa uppgift av allmént intresse
som réttslig grund i den man denna forskning krdver myndighetstillstand
enligt annan lagstiftning, som tillstand enligt ldkemedelslagen eller det
framtida, sdrskilda regelverket som ska gélla for etisk granskning av kli-
niska lakemedelsprovningar.

Flera remissinstanser tar ocksd upp beddémningen att kommuner och
landsting kan tillimpa den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse i
de fall forskningsuppgiften &r faststidlld genom beslut om verksamheten i
kommunen som fattats i enlighet med bestimmelserna i kommunallagen



och beddmningen att bestimmelsen i 18 kap. 2 § hélso- och sjukvardsla-
gen pa hilso- och sjukvardsomradet och folkhdlsoomradet uppfyller data-
skyddsforordningens krav pé att en reglering ska vara tydlig, precis och
forutsidgbar for att en uppgift av allmént intresse ska vara faststdlld i
nationell rétt. Sveriges kommuner och landsting (SKL) delar beddmningen
nér det giller bestimmelsen i hdlso- och sjukvérdslagen och forskning
inom det omréadet, men anser att kommuner och landsting bor kunna sam-
verka med varandra och med berdrda universitet och hogskolor péd mot-
svarande sitt som inom hilso- och sjukvarden pa andra omraden och att
det darfor finns skal for att infora sarskilt forfattningsstdd om att forskning
ar en uppgift for kommuner och landsting dven pa andra omraden &n inom
hélso- och sjukvirden. Aven Stockholms lins landsting anfor att i vissa
fall ar forskningsuppgiften inte faststélld i nationell ratt pa sadant sitt att
den utan vidare kan hénforas till den réttsliga grunden uppgift av allmént
intresse. Det handlar om fakultativa forskningsuppgifter, dir landstingets
engagemang i forskningen stdds pa den allménna kommunal kompetensen
snarare dn pa lagstdd i positiv bemirkelse. Med beaktande av landstingets
roll vid medicinsk och annan forskning finns det enligt landstinget ett
kvarvarande behov av att mer utforligt utreda och forklara forslagens kon-
sekvenser. En sirskild fraga ar enligt landstinget behovet och rackvidden
av sadana sirskilda beslut av landstingsfullméktige som kan bli nédvén-
diga for att den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse ska kunna
tillimpas. Kalmar lins landsting och Vistra Gétalands ldns landsting an-
ser att det finns en risk for osdkerhet kring vilken typ av beslut som kravs
och for att bestimmelserna i dataskyddsforordningen inte uppfylls med
avseende pé kravet om tydlighet, precision och forutsdgbarhet for att den
rattsliga grunden ska anses vara faststélld. Kalmar 14ns landsting anser dér-
for att det i nationell rétt bor fortydligas att offentliga forskningsutforare
som landsting/regioner ska kunna tillimpa den rattsliga grunden uppgift
av allmint intresse och Vistra Gotalands lans landsting anser att rege-
ringen bor foresld en ny forskningsdatalag dar det klart framgar att forsk-
ning av allmaént intresse far utforas. Datainspektionen anser mot bakgrund
av att bestimmelsen i 18 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen aktualiserar
en stor méngd kénsliga samt integritetskénsliga personuppgifter &r den ett
exempel pa bestimmelse dir det kan ifragasdttas om den uppfyller kraven
pa precision.

Chalmers tekniska hogskola anser inte att det tillfredsstédllande kommer
till uttryck att hogskolans forskningsuppgift ér faststilld i enlighet med
rattsordningen och att forslaget sdledes inte med 6nskvird tydlighet séker-
stiller hogskolans forutsittningar att behandla personuppgifter inom
forskningsverksamheten. Hogskolan framhéller ocksé att det r visentligt
att hogskolans forskning ges forutsittningar att utforas pa jamstéllda vill-
kor med statliga hogskolor.

Skiilen for regeringens bedomning

Offentligrittsliga forskningsutforare

Som framgatt av avsnitt 7.1.2 dr det regeringens bedomning att presum-
tionen 4r att uppgiften att forska ar en uppgift av allmént intresse dven i
dataskyddsforordningens mening. For att den rittsliga grunden i artikel 6.1
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e, uppgift av allmént intresse, ska vara tillamplig och kunna aberopas kravs
emellertid enligt artikel 6.3 att uppgiften &r faststdlld i enlighet med
unionsrétten eller den nationella ritten. Vad detta innebéar har behandlats i
avsnitt 7.1.2.

12 kap. 18 § andra stycket RF fastslas att forskningens frihet &r skyddad
enligt bestimmelser som meddelas i lag. Hogskolelagen (1992:1434)
reglerar verksamhet vid universitet och hogskolor under statligt huvud-
mannaskap och innehéller bestimmelser som tar avstamp i grundlags-
regleringen. I 1 kap. 2 § hogskolelagen anges forskning som en huvud-
uppgift. I 1 kap. 3 a § samma lag stélls det krav pa att vetenskapens tro-
viardighet och god forskningssed vérnas i verksamheten och 1 kap. 6 §
reglerar just forskningens frihet genom att det anges allménna principer
for den delen av hogskolornas verksamhet. For forskningen ska gélla att
forskningsproblem far fritt véljas, forskningsmetoder far fritt utvecklas
och forskningsresultat far fritt publiceras. Regeringens beddmning &r dar-
for att for universitet och hogskolor med staten som huvudman &r forsk-
ningsuppgiften faststélld i svensk lag och de kan darfor behandla person-
uppgifter som dr nddvandiga for att utfora forskningen med stod av artikel
6.1e.

Utover universitet och hogskolor behandlar ménga statliga myndigheter
personuppgifter for forskningsdndamal. Dessa myndigheters mojligheter
att behandla personuppgifter for forskningsindamal med stod av artikel
6.1 e &r beroende av vilket uppdrag och vilka uppgifter som har alagts
respektive myndighet i gillande rétt. Flera myndigheter har en forord-
ningsreglerad uppgift som omfattar forskning, se t.ex. 2 § forordningen
(2007:1170) med instruktion for Brottsforebyggande radet eller 4 § for-
ordningen (2013:1020) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten. Upp-
giften att forska kan dven regleras pa annat sitt, t.ex. direkt i lag eller ge-
nom sérskilda regeringsbeslut. Om uppgiften att forska ar tydligt faststalld
pa detta sétt for en myndighet har myndigheten mojlighet att grunda be-
handling av personuppgifter som &r nédvandig for att utféra forskningen
pa att det dr en uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e.

Statliga forskningsinstitut drivs ofta i myndighetsform, vilket medfor att
samma resonemang kan foras for dem som for myndigheter i1 allménhet.
Exempel pa sddana forskningsinstitut ar Institutet for rymdfysik och Total-
forsvarets forskningsinstitut. Det finns dock dven forskningsinstitut som
drivs i aktiebolagsform med staten som deldgare helt eller delvis. RISE
(Research Institutes of Sweden) dr ett exempel pé nitverk av teknikinrik-
tade forskningsinstitut som samverkar med akademi, niringsliv och sam-
hélle. For sddana organ &r det bedomningarna betrdffande privatrittsliga
forskningsutforare som &r relevanta (se nedan).

Verksamheten vid kommuner och landsting &r reglerad i RF, kommu-
nallagen (2017:725) och speciallagstiftning for t.ex. skola, milj6 och vard-
och omsorg. Kommuner och landsting har dven viss ritt att meddela egna
lokala foreskrifter. Nar det giller kommunernas verksamhet anges det i
14 kap. 2 § RF att kommunerna skoter lokala och regionala angeldgenheter
av allmént intresse pd den kommunala sjilvstyrelsens grund. Néarmare
bestimmelser om detta finns i lag. P4 samma grund skéter kommunerna
dven de Gvriga angeldgenheter som bestdms i lag. Kommunallagen regle-
rar sdvil kommuner som landsting pa en overgripande niva. Dér anges att
kommuner och landsting fér sjdlva ha hand om angeldgenheter av allmént



intresse som har anknytning till kommunens eller landstingets omréade
eller deras medlemmar. Kommuner och landsting fér inte ha hand om
saddana angeldgenheter som enbart staten, en annan kommun, ett annat
landsting eller ndgon annan ska ha hand om.

Forskning och innovation ar en viktig del av manga landstings och kom-
muners utvecklingsarbete. Ndmnas kan att enligt hélso- och sjukvardsla-
gen (2017:30) ska landsting och kommuner medverka vid finansiering,
planering och genomfoérande av dels kliniskt forskningsarbete pé hélso-
och sjukvirdens omrade, dels folkhélsovetenskapligt forskningsarbete.
Landsting och kommuner ska i dessa fragor, i den omfattning som behdovs,
samverka med varandra och med berdrda universitet och hdgskolor
(18 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen).

Enligt 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen far personuppgifter behandlas med
stod av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen om behandlingen &r nod-
vandig for att utfora en uppgift av allmént intresse som foljer av lag eller
annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med
stod av lag eller annan forfattning. Formuleringen omfattar dven uppgifter
som med stdd av kommunallagen har getts till kommunala myndigheter
och kommunala bolag genom beslut i fullmiktige. P4 hilso- och sjuk-
vardsomréadet och folkhidlsoomradet bedomer regeringen till skillnad fran
Datainspektionen att ovan nimnda bestimmelser i hélso- och sjukvérdsla-
gen uppfyller dataskyddsforordningens krav pa att en reglering ska vara
tydlig, precis och forutsdgbar for att en uppgift av allmént intresse ska vara
faststilld i nationell rétt. Forskning hor i dvrigt till omradet dér landsting
och kommuner kan gora frivilliga ataganden inom ramen for sin befogen-
het. Att som bl.a. SKL foreslér i forfattning faststilla att forskning ar en
uppgift for kommuner och landsting inom andra omraden skulle innebéra
att nya uppgifter liggs pa kommunerna, vilket med hénsyn till den kom-
munala sjalvstyrelsen kriaver sérskilda 6verviganden som det saknas un-
derlag for i detta lagstiftningsdrende. For att kommuner och landsting i
ovrigt ska kunna anvinda sig av den rittsliga grunden uppgift av allmént
intresse nér de bedriver forskning ar det enligt regeringens uppfattning av
vikt att de beaktar att forskningsuppgiften anges tydligt i de beslut om
verksamheten som fattas av fullmiktige sé att forskningsuppgiften dérige-
nom kan anses vara faststilld i nationell rétt. Det dr varje personuppgifts-
ansvarigs ansvar att se till att det finns en laglig grund for den behandling
av personuppgifter som den personuppgiftsansvarige avser att gora och
dédrmed kommunernas ansvar att se till att de kommunala beslut som kan
behovas for att forskningsuppgiften ska anses vara faststélld och den rétts-
liga grunden uppgift av allmént intresse kunna anvéndas far en tillrackligt
tydlig och precis utformning.

Privatrdttsliga forskningsutforare

Forskning bedrivs dven av privata forskningsutforare. Forskningsuppgif-
ten dr emellertid inte faststélld i nationell rétt for dessa aktorer pd motsva-
rande sétt som for de flesta offentligrittsliga forskningsutforare.
Forskningsdatautredningen har i sitt delbetéinkande foreslagit att det ska
inforas kompletterande nationella bestimmelser for behandling av person-
uppgifter for forskningsdndamal i en forskningsdatalag. Utredningen har
bl.a. foreslagit att det i den lagen ska inforas bestimmelser som bl.a. anger
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att personuppgifter far med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen
behandlas for forskningsindamal om behandlingen dr nddvéndig och pro-
portionerlig for att utféra forskning av allmént intresse och att forskning
av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och
landsting, andra juridiska personer och enskilda nédringsidkare. Néar det
giller den av utredningen foreslagna bestimmelsen om att offentliga och
privata forskningsutforare far utfora forskning av allmént intresse gor re-
geringen foljande bedomning.

Som framgétt innebér regleringen i dataskyddsforordningen en pataglig
skillnad i forhallande till dataskyddsdirektivet pé sa vis att enligt direktivet
kan behandling av personuppgifter utforas pé den réttliga grunden allmént
intresse, &ven om den uppgift som foranleder personuppgiftsbehandlingen,
i nu aktuellt fall uppgiften att forska, inte &r faststélld i nationell rétt eller
unionsrétt. Det innebér att det hittills inte har spelat ndgon roll om forsk-
ningsutforaren har varit en myndighet eller en enskild fysisk eller juridisk
person. Utgangpunkten har dnda varit att uppgiften att forska ar en uppgift
av allmént intresse. Som framgar av avsnitt 7.1.2 racker det dock enligt
dataskyddsforordningen inte att uppgiften ar av allmént intresse. Den
maste ocksa vara faststilld i nationell ritt eller unionsritt. Som framgar av
avsnitt 7.1.2 & myndigheters uppgifter faststéllda i nationell eller
unionsritten eftersom legalitetsprincipen ar en av de principer som kidnne-
tecknar Sverige som rittsstat. Legalitetsprincipen &r grundlagsfist genom
1 kap. 1 § RF, som anger att den offentliga makten utovas under lagarna.
For enskilda &r inte utgdngpunkten att de behdver rittsligt stod for sina
handlingar utan for dem géller att allt som inte dr forbjudet eller pa annat
sdtt reglerat ar tillatet. For privata forskningsutforare innebér det att de har
ratt att forska fritt sé ldnge staten inte har uppstéllt krav pé tillstand for viss
forskning eller forskningen innefattar brottslig verksamhet etc. Vad data-
skyddsforordningens krav pé att en uppgift ska vara faststilld i nationell
ratt eller 1 unionsritten for att den ska anses vara en uppgift av allmént
intresse i den mening som avses i artikel 6.1.¢ innebér framgar av 2 kap. 2
§ 1 dataskyddslagen. Enligt den bestimmelsen far personuppgifter be-
handlas med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen om behand-
lingen dr nddviandig for att utfora en uppgift av allmént intresse som foljer
av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har
meddelats med stod av lag eller annan forfattning.

Flera skél talar for att det skulle finnas ett behov av en reglering dar
forskningsuppgiften faststélls for privatrattsliga forskningsutforare for att
gora det mojligt for dem att anvinda sig av den réttsliga grunden uppgift
av allmint intresse. Aven forskning som bedrivs av privata utforare kan
anses vara en uppgift av allmént intresse. Som exempel kan ndmnas att
hogskolor kan bedrivas i bade offentlig och privat form. Forskningsupp-
giften 4r i praktiken likvérdig vid de bada verksamheterna. Forskning be-
drivs vidare ofta i samverkan mellan offentliga och privata forskningsut-
forare. Det dr ocksa av vikt att savil offentliga som privata forskningsut-
forare har mojlighet att behandla personuppgifter for att genomfora stor-
skaliga registerbaserade studier inom exempelvis hilsoomrédet. Sddana
studier dr av stor betydelse for 6kad kunskap om t.ex. sjukdomsorsaker
och behandlingsmetoder. Det &r inte alltid mojligt eller ens lampligt att
inhdmta samtycke for behandling av personuppgifter for forskningsénda-
mal i studier som omfattar flera hundra tusen personer. Detta innebér att



savil offentliga som privata forskningsutférare behover ha mojligheter att
behandla personuppgifter dven utan samtycke.

Av det som anforts ovan kan slutsatsen dras att frdgan om att reglera
forskning som en uppgift av allmént intresse har storst betydelse for de
privatrittsliga forskningsutforarna. For offentligrittsliga forskningsutfo-
rare, som universitet och hdgskolor med staten som huvudman och statliga
myndigheter som har i uppgift att forska, ar forskningsuppgiften i de flesta
fall redan reglerad i forfattning eller kan regleras i forfattning.

Kommunerna skoter lokala och regionala angeldgenheter av allmént
intresse pa den kommunala sjélvstyrelsens grund. Kommuner och lands-
ting fér sjdlva ha hand om angeldgenheter av allmént intresse som har an-
knytning till kommunens eller landstingets omrade eller deras medlem-
mar. De har mdjlighet att genom beslut om reglementen for verksamheten
se till att forskningsuppgiften blir faststilld i enlighet med réttsordningen
i Sverige och de kan da basera personuppgiftsbehandling som édr nédvén-
dig for att utfora forskningsuppgiften pa den réttsliga grunden uppgift av
allmént intresse. For privatréttsliga forskningsutforare dr diremot uppgif-
ten att forska som huvudregel inte reglerad.

Forskningsdatautredningens forslag innebér att det ska inforas bestim-
melser av vilka det framgér dels under vilka forutséttningar personuppgif-
ter far behandlas for forskningsindamal (om behandlingen dr nddvindig
och proportionerlig for att utféra forskning av allmént intresse), dels att
forskning av allméint intresse far utforas av statliga myndigheter, kommu-
ner och landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare.
Detta innebér att forskningsutforaren sjélv dven fortsatt skulle ha att be-
doma om den forskning som utfors dr av allmént intresse, och om person-
uppgiftsbehandlingen dr nddvéndig for att utfora forskningen. Av skil 41
i dataskyddsforordningen framgér att en réttslig grund bor vara tydlig och
precis och dess tillampning bor vara forutsdgbar for personer som omfattas
av den. Forskningsdatautredningen lyfter i detta ssmmanhang fram att det
av skal 33 framgér att det ofta inte 4r mdjligt att fullt ut identifiera syftet
med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsénda-
mal i samband med insamlingen av uppgifter. Av skél 159 framgar dessu-
tom att behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsdnda-
mal bor ges en vid tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling
och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinan-
sierad forskning. Behandlingen av personuppgifter bor dessutom ta hdnsyn
till unionens mal enligt artikel 179.1 i EUF-fordraget angédende dstadkom-
mandet av ett europeiskt forskningsomrade. Vetenskapliga forskningsan-
damal bor ocksd omfatta studier som utfors av ett allmént intresse inom
folkhilsoomradet. For att tillgodose de sirskilda kraven i samband med
behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsdndaméal bor
sérskilda villkor gilla, sérskilt vad avser offentliggdrande eller annat ut-
lamnande av personuppgifter inom ramen for vetenskapliga forskningsin-
damal. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sérskilt for hdlso- och
sjukvardsdandamal, ger anledning till ytterligare atgérder i den registrera-
des intresse, bor de allmédnna reglerna i dataskyddsforordningen tillampas
pa dessa atgarder. Mot denna bakgrund ar det Forskningsdatautredningens
beddomning att det dr forenligt med dataskyddsforordningens vidstrackta
syn pa personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal att faststilla den
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rittsliga grunden forskning som en uppgift av allmént intresse i en forsk-
ningsdatalag som &r tillimplig for alla slags forskningsutférare som bedri-
ver sadan forskning. Forskningsdatautredningen framhéller ocksé att det
av skdl 45 i dataskyddsforordningen framgér att det bor regleras huruvida
en personuppgiftsansvarig som utfor en uppgift av allmént intresse ska
vara en myndighet, eller annan som omfattas av offentligrittslig lagstift-
ning, eller om denne kan vara en fysisk eller juridisk person som lyder
under civilréttslig lagstiftning.

Majoriteten av remissinstanserna ar positiva till utredningens forslag.
Malmé hégskola ar dock kritisk till att forskningsutforaren sjilv ska fa av-
gora vad som dr allmént intresse och Chalmers tekniska hégskola efterly-
ser en tydligare vigledning rorande vilken forskning som é&r av allmént
intresse. Datainspektionen avstyrker forslaget. Inspektionen anser att den
forsta meningen i den foreslagna lagtexten enbart innebér ett atergivande
av vad som redan framgar av dataskyddsforordningen. Nir det géller den
foreslagna andra meningen anfor Datainspektionen att friheten att forska
inte dr en fraga som ror dataskydd samt att nagon uppgift att forska inte
ges i den aktuella bestimmelsen. Inspektionen kan ddrmed inte se att den
foreslagna regleringen tillfér ndgot materiellt.

Regeringen delar Datainspektionens uppfattning att den férsta meningen
i den foreslagna paragrafen endast innebir ett atergivande av vad som re-
dan framgér av dataskyddsforordningen.

Nér det géller den foreslagna andra meningen i lagtexten att forskning
av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och
landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare anfor Data-
inspektionen att denna bestdmmelse inte innebér att en uppgift att forska
ges. Nir det géller denna bestimmelse anser regeringen att en jamforelse
kan, savitt géller privata forskningsutforare, goras med regleringen av per-
sonuppgiftsbehandling i enskilda arkiv i dataskyddslagen (2 kap. 3 § forsta
stycket). Den regleringen innebér bl.a. att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska fA meddela foreskrifter om att personupp-
giftsansvariga som inte omfattas av foreskrifter om arkiv far behandla per-
sonuppgifter for arkivindamal av allmént intresse. Regeringen har i forar-
betena till den bestimmelsen tagit stdllning for att en foreskrift som tillater
en personuppgiftsansvarig att behandla personuppgifter for arkivindamal
av allmént intresse ger det stdd i den svenska réttsordningen som krévs
enligt artikel 6.3 (prop. 2017/18:105 s. 113). Regleringen avseende en-
skilda arkiv har dock en helt annan detaljeringsgrad dn det forslag som
Forskningsdatautredningen har ldmnat betrdffande privata forskningsutfo-
rare. I propositionen Ny dataskyddslag anges att en foreskrift som tilléter
att t.ex. en forening behandlar personuppgifter for arkivindamal av all-
maént intresse i sig innebér att féreningen erkdnns ha befogenhet att bedriva
arkivverksamhet av allmént intresse. Det anges vidare att regeringen har
for avsikt att delegera foreskriftsritten i dataskyddslagen till Riksarkivet,
eftersom det dr den myndighet som har bést forutséittningar att bedéma
vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att en arkivverksamhet ska anses
vara av allmént intresse i dataskyddsforordningens mening. Riksarkivet
bor enligt regeringen dock ha en skyldighet att hora Datainspektionen
innan foreskrifter meddelas. Vidare bor Riksarkivet vid behov inhdmta
synpunkter frdn den enskilda arkivsektorn i allménhet och de berdrda
personuppgiftsansvariga i synnerhet. Med anledning av Riksarkivets



onskemal om fortydligande av vad foreskrifterna i praktiken ska reglera
har regeringen angett att foreskrifterna skulle kunna innehalla generella
bestimmelser som bor gélla for all arkivverksamhet av allmént intresse
som inte omfattas av arkivlagstiftningen, i linje med vad som anges 1 skél
158, samt att de berdrda personuppgiftsansvariga skulle kunna anges i en
bilaga till foreskrifterna, med angivande av den verksamhet som bedoms
vara av allmént intresse. | forekommande fall kan begrénsningar avseende
de generella bestimmelserna eller sérskilda villkor for tillimpningen
anges. I propositionen anges vidare att det &r tdnkbart att det kan uppsta
enstaka situationer dir foreskriftsformen inte dr lamplig, men dér det dnda
finns skél att tillata behandling av personuppgifter for arkivindamél av
allmént intresse. Det har darfor inforts bestimmelser i dataskyddslagen
som innebédr dels att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela foreskrifter om att personuppgiftsansvariga som
inte omfattas av foreskrifter om arkiv far behandla personuppgifter for
arkivindamal av allmént intresse, dels att den myndighet som regeringen
bestimmer &dven i enskilda fall far besluta att sddana personuppgifts-
ansvariga far behandla personuppgifter for arkivindamal av allmént
intresse. Ett sddant beslut far férenas med villkor (2 kap. 3 § dataskydds-
lagen). Regeringen konstaterar vidare att en &versyn av arkivvisendet
inletts. En sérskild utredare har fatt i uppdrag att bl.a. analysera om
regleringen for de enskilda arkiven bor fordndras for att kunna tillgodose
behov inom rittsskipning, forvaltning, forskning och skydd for
kulturarvet. Utredaren ska dven utreda om de enskilda arkivens hantering
av personuppgifter kriver ytterligare forfattningsstod samt analysera Riks-
arkivets och dvriga arkivmyndigheters roll och uppgifter i relation till de
enskilda arkiven och vid behov ldmna forslag pd hur dessa kan fordndras
(dir. 2017:106). Regeringen framhéller dérfor i propositionen Ny data-
skyddslag att den ordning som foreslas i det lagstiftningsdrendet avseende
enskildas behandling av personuppgifter for arkivindamél av allmént in-
tresse kan komma att bli en 6vergangslosning.

For att uppgiften att forska ska anses faststilld for privata forskningsut-
Ovare pa motsvarande sitt som for enskilda arkiv krdvs alltsa att det pa
nagot av de sétt som anges i 2 kap. 2 § dataskyddslagen, dvs. i lag eller
annan forfattning, i kollektivavtal eller i beslut som har meddelats med
stod av lag eller annan forfattning, faststélls vilka privata forskningsuto-
vare som har i uppgift att forska. Forst da kan de utfora sddan personupp-
giftsbehandling som dr nddvéndig for den i den nationella rétten faststéllda
forskningsuppgiften med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen.

Vid en jamforelse mellan den detaljerade reglering som foreslés for en-
skilda arkiv och den reglering som Forskningsdatautredningen foreslar for
bl.a. privata forskningsutforare anser regeringen att Forskningsdatautred-
ningens forslag inte uppfyller de krav som anges i EU-férordningen for att
det ska vara fraga om en i nationell rétt faststdlld uppgift. Vid dvervigan-
den om privata forskningsutforares forskningsuppgift ska faststillas i t.ex.
foreskrifter eller beslut anser regeringen vidare att hinsyn maste tas till att
dven privat finansierad forskning maste omfattas av forskningens frihet.
Regeringen anser vidare att en uppdelning i ”forskning” och ’forskning av
allmént intresse” ar olycklig utifrdn principerna om forskningens frihet
och att en sddan uppdelning skapar en méngd fradgor. Som nimnts i avsnitt
7.1.2 &r enligt regeringen presumtionen att forskning ar av allmént
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intresse. Detta &r centralt utifran principerna om forskningens frihet. En
presumtion kan dock brytas. De fall da staten har ansett sig behova reglera
forskning &dr da frdgan uppstar om forskningen é&r etiskt forsvarbar eller
inte. Det dr en fraga som har ansetts vara sa viktigt att den bade ar féremal
for internationella 6verenskommelser och lagstiftning. Enligt géllande ratt
far vissa typer av forskning som avser méanniskor inte utforas om tillstand
inte har meddelats enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser ménniskor (etikprovningslagen). Detta géiller bl.a. om forsk-
ningen innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser m.m. (se vidare avsnitt 10 och 11) och
oavsett om forskningsutforaren &r en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person (3 och 6 §§ etikprovningslagen). Av sista stycketi 6 § etik-
provningslagen framgér dven att ett godkénnande enligt den lagen inte
medfor att forskningen far utféras om den strider mot nagon annan forfatt-
ning. Det kan alltsd vara sa att det for ett forskningsprojekt inte alltid &r
tillrackligt med ett beslut om godkdnnande enligt etikprovningslagen utan
det kan dven krévas tillstind av myndigheter enligt andra forfattningar,
exempelvis krévs tillstdnd av Lakemedelsverket vid kliniska likemedels-
provningar.

I forarbetena till etikprovningslagen har regeringen som utgangspunkt
for den provning som ska ske vid en etikprovning av forskning bl.a. angivit
att som ett allmént krav pé forskning dar ménniskor ska ingé, bor gélla att
forskningen ska kunna innebéra teoretisk och/eller praktisk nytta for sam-
héllet och méanskligheten i stort, se propositionen Etikprévning av forsk-
ning (prop. 2002/03:50 s. 98.). 1 etikprovningslagen anges bl.a. att
ménskliga rittigheter och grundlaggande friheter alltid ska beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hénsyn skall tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning samt att méanniskors vélfard ska
ges foretrade framfor samhéllets och vetenskapens behov (8 §). 19 § anges
att forskning far godkénnas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga vérde. Ett beslut om godkdnnande av ett forsknings-
projekt enligt etikprovningslagen innebér séledes att forskningen beddmts
kunna vara till nytta for samhéllet. Ett forskningsprojekt som godkénts
enligt etikprovningslagen far ddrmed anses vara en uppgift av allmént
intresse. Till skillnad frén Datainspektionen, Lunds universitet, Stock-
holms universitet och Regionala etikprévningsndmnderna i Lund, Uppsala
och Umed anser darfor regeringen att ett beslut enligt etikprovningslagen
och eventuellt andra tillimpliga forfattningar ger en sddan grund for
behandlingen som ér faststilld i enlighet med nationell rétt enligt artikel
6.3 1 dataskyddsforordningen. Enligt den artikeln ska unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt uppfylla ett mal av allmént intresse och
vara proportionell mot det legitima mal som efterstrdvas. Som ndmnts
tidigare far enligt 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen personuppgifter behandlas
med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen om behandlingen &r
nodvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse som f6ljer av lag
eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats
med stod av lag eller annan forfattning. Detta innebér att en privat forsk-
ningsutforare som avser att bedriva forskning som kréver tillstdnd av en
eller flera myndigheter och som har fatt de tillstind som krivs for ett
forskningsprojekt kan dberopa den rittsliga grunden uppgift av allmént



intresse for den personuppgiftsbehandling som ér nédvéndig for projektet.
Detta géller pa motsvarande sdtt dven for offentliga forskningsutforare,
men som redovisats ovan har dessa i regel mojlighet att aberopa den
rattsliga grunden uppgift av allmént intresse mot bakgrund av en i nationell
ratt faststdlld uppgift att forska. Som framgatt av avsnitt 7.1.2 kan en
behandling av personuppgifter som inte utgdr nagon egentlig krinkning av
den personliga integriteten ske med stod av en réttslig grund som &r
allmént héllen medan ett mer kdnnbart intrang kréver att den réttsliga
grunden ir mer preciserad och dédrmed gor intrdnget forutsebart. Enligt
regeringen innebdr detta att forskning som inte innefattar kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter som avser lagdvertradelser m.m. kan
baseras pa en mer allmént héllen réttslig grund, t.ex. den réttsliga grund
som anges i hogskolelagen.

Flera remissinstanser patalar med anledning av bedémningarna i det re-
mitterade utkastet till lagradsremiss att de stéllt sig positiva till utredning-
ens forslag och framhaller vikten av att dven privata forskningsutforare
kan anvdnda den rattsliga grunden uppgift av allmént intresse liksom att
samarbete mellan olika forskningsaktdrer kan himmas om de inte kan an-
vanda samma rattsliga grund. Regeringen anser ocksa att det vore en fordel
om dven privata forskningsutovare skulle kunna &beropa den réttsliga
grunden utforande av en allmén uppgift i de fall det &r fraga om behandling
av andra personuppgifter dn kénsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertradelser m.m. Det skulle dock betrdffande andra privata forsk-
ningsutforare &n Chalmers och Hogskolan i Jonkdping (se nedan) krdva en
omfattande reglering av privata forskningsutforare som det for narvarande
saknas beredningsunderlag for. Privata forskningsutforare har vidare, som
framgatt av avsnitt 7.2.1, stora mojlighet att bedriva forskning med sam-
tycke. De har dven stora mdjligheter att bedriva forskning efter en intresse-
avviagning, vilket utvecklas i nédsta avsnitt. Regeringen delar darfor Forsk-
ningsrddets for hdlsa, arbetsliv och vilfird (Forte) uppfattning att for-
slagen i lagradsremissen vél tillgodoser forskningens intressen av att kun-
na anvinda personuppgifter, och att den typ av forskning som Forte bidrar
till kommer att kunna fortséitta bedrivas utan hinder om forsknings-
utforaren foljer de krav pd hantering och skyddsatgdrder som det nya
regelverket foreskriver. Regeringen bedomer att detsamma géller dven an-
nan forskning &n sddan som Forte ger bidrag till.

Nir det géller Chalmers Tekniska Hogskola och dven Hogskolan i Jon-
koping kan konstateras att dessa tidigare var statliga hogskolor. De drivs
dock numera i stiftelseform. I propositionen om hdgskolor i stiftelseform
— mangfald for kvalitet (prop. 1992/93:231) foreslog regeringen att dessa
tva statliga hogskolor skulle 6verforas i stiftelseform. Regeringen foreslog
att riksdagen skulle bemyndiga regeringen att genomfora en sddan Sver-
foring och tillskjuta nddvandigt kapital. Det foreslogs att ombildningen
skulle ga till sa att en stiftelse skulle bildas for var och en av hdgskolorna.
Stiftelsen skulle bli huvudman for den férdndrade hogskolan och ytterst
ansvarig for dess verksamhet. Med respektive stiftelse som ensam dgare
skulle dessutom inréttas dels ett hogskolebolag i vilket verksamheten vid
hogskolan skulle bedrivas, dels ett fastighetsbolag for forvaltning av
hogskolans fastigheter. I stiftelseforordnandet skulle &ndamélet med stif-
telsen anges och ett led i det var dirvid att stiftelsen sisom ensam égare
till det sérskilda hogskolebolaget skulle verka for att det vid hogskolan i
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fraga bedrivs utbildning och forskning pé en hog internationell niva.
Riksdagen godkénde forslaget och godkénde darvid ocksé principer som
angavs i propositionen for ett ramavtal som skulle traffas mellan staten och
respektive stiftelse och hogskolebolag for att reglera de ldngsiktiga rela-
tionerna mellan parterna (prop. 1992/93:231, bet. 1992/93:UbU18, rskr.
1992/93:405). I september 1993 beslutade regeringen dérefter att dverfora
Chalmers Tekniska Hogskola och Hogskolan i Jonkoping till stiftelseform.
Nar stiftelser och hogskolebolag bildats trédffades sadana ramavtal om
ombildning avseende Chalmers Tekniska hogskola och Hogskolan i Jon-
koping den 1 juli 1994. Som bilaga till dessa avtal finns ett langsiktigt
ramavtal mellan parterna om utbildning och forskning med en underbilaga
dir statens utbildnings- och forskningsuppdrag till respektive hogskola
ndrmare preciseras. | underavtalet anges den ersittning staten ska betala
hogskolan for den utbildning och forskning som hdgskolan ska bedriva.
Underavtalen om utbildnings- och forskningsuppdrag sluts for de plane-
ringsperioder som géller for de statliga universiteten och hogskolorna. Det
fornyas arligen efter godkdnnande av regeringen. De tva stiftelsehog-
skolorna ska ockséd genom en reglering i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, tilliampa vad som foreskrivs i tryck-
frihetsforordningen om rétt att ta del av handlingar hos myndighet och
stiftelserna ska ocksé vid tillimpningen av OSL jamstillas med myn-
digheter (2 kap. 4 § OSL och bilagan till lagen). I propositionen Ny
dataskyddslag framhéller regeringen att gemensamt for de privata organ
som enligt OSL omfattas av offentlighetsprincipen ar att de antingen
anfortrotts forvaltningsuppgifter som ror myndighetsutovning eller att or-
ganets verksamhet helt eller delvis finansieras med allmdnna medel och
att detta enligt regeringens mening innebdr att t.ex. Stiftelsen Svenska
Filminstitutet och andra organ, vars handlingar omfattas av handlingsof-
fentlighet, i motsvarande utstrickning maste anses utfora uppgifter av all-
mént intresse i den mening som avses i dataskyddsférordningen (prop.
2017/18:105 s. 59). Detta giller enligt regeringens uppfattning &dven for
Chalmers Tekniska Hogskola och Hogskolan i Jonkoping. De beslut om
godkdnnande av avtalen varigenom statens utbildnings- och forsknings-
uppdrag till Chalmers Tekniska Hogskola och Hogskolan i Jonkoping pre-
ciseras har fattats av regeringen efter bemyndigande av riksdagen med st6d
i regeringsformen. Enligt regeringens uppfattning utgér dirmed Chalmers
Tekniska Hogskolas och Hogskolans i Jonkoping forskningsverksamhet
en uppgift av allmént intresse som &r faststilld i enlighet med nationell
ratt.

7.2.3 Intresseavvigning

Regeringens bedomning: Offentliga forskningsutforare kan inte till-
lampa den réttsliga grunden intresseavvégning i artikel 6.1 f i data-
skyddsforordningen som grund for sin personuppgiftsbehandling.
Privatrittsliga forskningsutforare kan tillimpa intresseavvigning
som grund for nédvandig personuppgiftsbehandling i forskningen. Det
ska i varje enskilt fall goras en avvigning mellan den personuppgifts-



ansvariges eller en tredje mans beréttigade intresse av att utfora person-
uppgiftsbehandlingen och den registrerades intressen och grundldg-
gande réttigheter och friheter.

Utredningens bedomning &verensstimmer 1 sak med regeringens
bedémning. Utredningen redogjorde i text for sina beddmningar nér det
géller offentligrattsliga respektive privatrittsliga forskningsutforares
mdjlighet att &beropa den rittsliga grunden intresseavvigning men
formulerade inte detta i en sérskild beddmningsruta.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sérskilt om den rétts-
liga grunden intresseavvégning.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med
regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sirskilt om den
rittsliga grunden intresseavvégning.

Skiilen for regeringens bedomning

Offentligrittsliga forskningsutforare

Som nidmnts géller enligt artikel 6.1 andra stycket i dataskyddsforord-
ningen inte den rittsliga grunden intresseavvégning for behandling som
utfors av offentliga myndigheter nér de fullgor sina uppgifter. Detta moti-
veras i skil 47 med att d& det ar lagstiftarens sak att genom lagstiftning
tillhandahélla den réttsliga grunden for de offentliga myndigheternas be-
handling av personuppgifter bor denna rittsliga grund inte gélla for den
behandling som de utfor som ett led i fullgérandet av dessa uppgifter. Nar
det i bestimmelsen talas om att den inte ska gélla nir offentliga myndig-
heter fullgér sina uppgifter géller det enligt regeringens uppfattning vid
fullgérandet av alla uppgifter en myndighet har, savil saddana som innefat-
tar myndighetsutdvning som 6vriga uppgifter av t.ex. mer férvaltningska-
raktdr. Den rittsliga grunden intresseavvégning ér alltsé inte tillimplig nér
offentligrittsliga forskningsutforare fullgér en uppgift att bedriva forsk-
ning.

Privatrdttsliga forskningsutforare

Till skillnad frén vad som géller for de offentligrittsliga forskningsutfo-
rarna dr det mojligt for privatrattsliga forskningsutforare att stodja sin per-
sonuppgiftsbehandling pa den réttsliga grunden intresseavvigning. Som
ndmnts tidigare har Artikel 29-gruppen, nér det géller dataskyddsdirekti-
vet, uttalat att intresset maste vara tillrackligt tydligt angett for att kunna
viagas mot den registrerades intressen och grundlidggande réttigheter.
Intressets art kan variera. Vissa intressen kan vara tvingande och gynna
sambhillet i stort, t.ex. intresset av att genomfora vetenskaplig forskning.
Bland de vanligaste sammanhang dér frdgan om berittigat intresse i den
mening som avses i artikel 7 i dataskyddsdirektivet kan uppsta ndmner
Artikel 29-gruppen behandling for historiska, vetenskapliga eller statis-
tiska andamal och behandling for forskningsdndamal (Yttrande 6/2014 om
begreppet den registeransvariges berédttigade intressen i artikel 7 i direktiv
95/46/EG). Eftersom artikel 6.1 f'i dataskyddsforordningen motsvarar ar-
tikel 7 f1 dataskyddsdirektivet bor vagledning kunna sékas i detta yttrande
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dven ndr det géller tillimpningen av artikel 6.1 f. Som ndmnts i féregaende
avsnitt bedomer ocksé regeringen att presumtionen ar att forskning &r en
uppgift av allmént intresse och att presumtionen dérmed ar att det &r fraga
om ett beréttigat intresse.

I foregaende avsnitt gor regeringen bedémningen att en privatréttslig
forskningsutforares forskningsuppgift ar faststélld i enlighet med nationell
ritt, om det krévs tillstand for forskningsprojektet av en eller flera myn-
digheter och forskningsutforaren har fatt de tillstdind som krévs, och att
den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse 4r tillimplig i ett sddant
fall. Det &r saledes bara nir det &r frdga om forskningsprojekt som inte
involverar kénsliga personuppgifter eller personuppgifter som avser lag-
overtradelser m.m. som en privat forskningsutforare behdver &beropa
andra réttsliga grunder, t.ex. samtycke eller intresseavvagning.

Da presumtionen ar att forskning ar ett beréttigat intresse bedomer rege-
ringen att det finns stora mojligheter att behandla personuppgifter for
forskningsdndamal efter en intresseavvigning, sérskilt da en sddan avvag-
ning normalt bara blir aktuell fér mindre kénsliga uppgifter. En presumtion
kan dock brytas och omsténdigheterna i ett enskilt fall kan vara sddana att
en intresseavvagning enligt 6.1 f inte utfaller till den planerade forsk-
ningens forman.

7.3 Det behovs inte ndgon upplysningsbestim-
melse 1 nationell ritt om artikel 6.1

Regeringens bedomning: Det behdvs inte ndgon bestimmelse i natio-
nell ritt som upplyser om att personuppgifter bara far behandlas om
minst ett av de villkor som anges i artikel 6.1 &r uppfyllt.

Utredningens bedéomning 6verensstimmer inte med regeringens be-
domning. Utredningen har foreslagit att en ny lag, forskningsdatalagen,
ska innehalla en bestimmelse som upplyser om att det av dataskydds-
forordningen framgar att personuppgifter far behandlas endast om minst
ett av de villkor som anges i artikel 6.1 1 dataskyddsforordningen ar upp-
fyllt.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt eller
inte haft nadgot att invinda mot forslaget. Uppsala universitet anfor att hian-
visningen till artikel 6.1, dér villkoren for att personuppgiftsbehandling
ska vara laglig anges, ger intrycket av att det finns annan personuppgifts-
behandling for forskningsdndamal d4n de som omfattas av artikel 6.1. Av-
sikten forefaller dock enligt universitetet inte vara att avgriansa personupp-
giftbehandlingen for forskningsdndamal enligt 6.1 i forhallande till annan
behandling, pa en annan réttslig grund, utan avgransningen synes istillet
ligga i begreppet ”for forskningsdndamél”, sidan behandling som omfattas
av undantagen i artikel 89 dataskyddsfoérordningen. Hanvisningen till arti-
kel 6.1 verkar déarfor enligt universitetet vara 6verflodig och bor utga.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med
regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sérskilt om
bedomningen.



Skilen for regeringens bedomning: Utredningen har foreslagit att en
ny lag, forskningsdatalagen, bl.a. ska innehalla en bestimmelse som upp-
lyser om att det av dataskyddsforordningen framgar att personuppgifter far
behandlas endast om minst ett av de villkor som anges i artikel 6.1 1 for-
ordningen dr uppfyllt. Utredningen har ansett att en sddan inledande upp-
lysningsbestimmelse behdvs for forstdelsen av den av utredningen fore-
slagna bestimmelsen om att forskning av allmént intresse far utforas av
statliga myndigheter, kommuner och landsting, andra juridiska personer
och enskilda néringsidkare (6 § forslaget till forskningsdatalag).

Som nérmare har utvecklats i avsnitt 7.2.2 anser regeringen att den av
utredningen foreslagna 6 § inte bor genomforas. Nagot behov av en upp-
lysningsbestimmelse for forstaelse av en sddan bestimmelse om faststil-
lande av den rittsliga grunden finns dé inte heller. En sddan bestimmelse
bor darfor inte inforas.

8 Principer som maéste foljas vid behand-
ling av personuppgifter for forsknings-
dndamal

8.1 Grundldggande principer for
personuppgiftsbehandling

Forutom att minst en réttslig grund méste vara tillimplig for att en behand-
ling av personuppgifter ska vara laglig, finns det ett antal principer som
ska tillaimpas vid all behandling av personuppgifter. Dessa principer &r i
stort sett desamma enligt dataskyddsforordningen som enligt dataskydds-
direktivet. Det &r den personuppgiftsansvarige som ansvarar for och ska
kunna visa att principerna efterlevs. Principerna framgér av artikel 5 i data-
skyddsforordningen.

Dessa principer innebér for det forsta att uppgifterna ska behandlas pa
ett lagligt, korrekt och Oppet sétt i forhallande till den registrerade (laglig-
het, korrekthet och &ppenhet, artikel 5.1 a).

Uppgifterna ska vidare samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och
berittigade andamal och inte senare behandlas pa ett sétt som &r oférenligt
med dessa dndamél. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska
dndamal i enlighet med artikel 89.1 ska emellertid inte anses vara oforenlig
med de ursprungliga &ndamaélen (dndamalsbegransning, artikel 5.1 b).

Uppgifterna ska ocksa vara adekvata, relevanta och inte for omfattande
i forhédllande till de &ndamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering,
artikel 5.1 c).

Uppgifterna ska dessutom vara riktiga och om nddvéndigt uppdaterade.
Alla rimliga atgdrder maste vidtas for att sékerstélla att personuppgifter
som &r felaktiga i forhallande till de &ndamal for vilka de behandlas raderas
eller rittas utan drojsmal (riktighet, artikel 5.1 d).

Personuppgifter far inte férvaras i en form som mojliggér identifiering
av den registrerade under en ldngre tid &n vad som &r nddvéndigt for de
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dndamal for vilka uppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under
langre perioder i den mén som personuppgifterna enbart behandlas for ar-
kivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
dndamal eller statistiska d&ndamal i enlighet med artikel 89.1, under forut-
sittning att de ldmpliga tekniska och organisatoriska atgirder som krévs
enligt dataskyddsforordningen genomfors for att sidkerstdlla den registre-
rades rattigheter och friheter (lagringsminimering, artikel 5.1 e).

Slutligen ska uppgifterna behandlas pé ett sétt som sékerstéller lamplig
sdkerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otil-
laten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshén-
delse, med anvindning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgéarder
(integritet och konfidentialitet, artikel 5.1 f).

Niér det giéller behandling som avser sérskilda kategorier av personupp-
gifter (kénsliga personuppgifter) eller personuppgifter som ror lagévertra-
delser anges ytterligare villkor i artiklarna 9 och 10. Detta utvecklas nér-
mare avsnitt 10 och 11.

8.2 Niér och hur kan redan insamlade uppgifter
behandlas ytterligare for forskningsdndamal?

Det dr vanligt att personuppgifter som behandlas for forskningsdndamal
ursprungligen har samlats in for ett annat &indamal &n forskning.
Huvudregeln &r som ndmnts att personuppgifter ska samlas in for sér-
skilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal och inte senare be-
handlas pé ett sdtt som &r oforenligt med dessa d&ndamal. Ytterligare be-
handling for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsidndamal i enlig-
het med artikel 89.1 ska dock inte anses vara oforenlig med de ursprung-
liga andamalen (artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen, forskningsundan-
taget). I artikel 89.1 anges att behandling for bl.a. vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal ska omfattas av ldmpliga skyddsatgdrder i
enlighet med dataskyddsforordningen for den registrerades réttigheter och
friheter. Skyddsatgérderna ska sikerstélla att tekniska och organisatoriska
atgdrder har inforts for att se till att sarskilt principen om uppgiftsminime-
ring iakttas. Dessa atgirder far inbegripa pseudonymisering (se vidare
avsnitt 9), under forutsittning att dessa andamal kan uppfyllas pa det sattet.
Nér dessa dndamal kan uppfyllas genom vidarebehandling av uppgifter
som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade
ska dessa dandamal uppfyllas pa det sittet. Bestimmelserna i artikel 5.1 b
och artikel 89.1 hade en motsvarighet i artikel 6.1 b och c i dataskyddsdi-
rektivet och 9 § forsta stycket c—f och andra stycket PUL, &ven om bestdm-
melserna i artikel 89.1 ar lite mer detaljerade. I dataskyddsforordningen
anvands begreppet “ytterligare behandling”, i stillet for begreppet “vida-
rebehandling” som ofta anvénts i sammanhanget. Ytterligare behandling
av personuppgifter for forskningsdndamal ar alltsa séarskilt gynnad séval i
dataskyddsforordningen som enligt dataskyddsdirektivet och PUL.
Tidigare géllde emellertid att &ven om det nya dndamalet var forenligt
med det ursprungliga maste den nya behandlingen alltid vara tilldten enligt
nagon av de rittsliga grunderna i 10 § PUL. Av dataskyddsforordningen



framgar daremot att det inte krdvs nagon ny rattslig grund for tillaten ytter-
ligare behandling av personuppgifter av samma personuppgiftsansvarig. I
skél 50 till forordningen fortydligas detta pa sa sétt att det anges att
behandling av personuppgifter for andra d&ndamal dn de for vilka de
ursprungligen samlades in endast bor vara tillaten nér detta dr forenligt
med de dndamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in
samt att det i dessa fall inte kridvs ndgon annan separat réttslig grund &n
den med stod av vilken insamlingen av personuppgifter medgavs. Om be-
handlingen ar nddvandig for att fullgora bl.a. en uppgift av allmént intresse
kan unionsriétten eller medlemsstaternas nationella rétt faststilla och néar-
mare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling bor betrak-
tas som forenlig och laglig. Ytterligare behandling for bl.a. vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal bor betraktas som forenlig och laglig
behandling av uppgifter.

Dataskyddsforordningens bestimmelser innebér alltsé att en personupp-
giftsansvarig far utféra ytterligare behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal utan att ndgon ny rattslig grund méste aberopas. Det
racker att den ursprungliga insamlingen utférdes med &beropande av en
rattslig grund enligt artikel 6.1. Detta innebér att en forskningsutforare far
behandla personuppgifter som denne redan samlat in vid ett tillfdlle och
for ett visst Andamal for ytterligare forskningsindamal utan krav pa ny
rattslig grund. Nar uppgifter samlats in for forskningsdndamal med stéd av
den rittsliga grunden samtycke har dock dven omfattningen av det sam-
tycke den registrerade har lamnat betydelse for att avgora vilken ytterligare
behandling som kan vara mojlig.

Aven i samband med utlimnande av personuppgifter till annan person-
uppgiftsansvarig for behandling for forskningsdndamal dr den nya behand-
lingen, dvs. utlimnandet, att anse som forenlig med &ndamalet for den
ursprungliga behandlingen. Att ta emot personuppgifter utgoér daremot inte
en ytterligare behandling utan en insamling av personuppgifter. Den per-
sonuppgiftsansvarige som tar emot uppgifterna méaste saledes, for att in-
samlingen av personuppgifter ska vara laglig, ha en rittslig grund for sin
behandling for forskningsdndamal. Detta innebér att forskningsutforare
som samlar in personuppgifter for forskningséndamal alltid, oavsett for
vilka dndamal uppgifterna tidigare har behandlats av andra personuppgift-
sansvariga, maste kunna dberopa en réttslig grund enligt artikel 6.1 for sin
behandling.

Vinnova och IFAU anser att mojligheten att ytterligare behandla person-
uppgifter som inhdmtats med samtycke bor regleras. Dataskyddsforord-
ningen ar direkt tillimplig i medlemsstaterna. Férordningen ger inte nagot
utrymme fOr att i nationell rétt reglera ytterligare behandling av per-
sonuppgifter som samlats in med samtycke. Det &r dérfor inte mojligt att
sarskilt reglera denna fraga.

Vid ytterligare behandling av personuppgifter for forskningsdndamal
maste de allmédnna principerna enligt artikel 5.1 ocksé alltid foljas for att
behandlingen ska vara tillaten. Om det dr aktuellt att behandla kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertriadelser méste de sdr-
skilda krav som forordningen stiller avseende sddan behandling alltid vara
uppfyllda (se avsnitt 10 och 11). Vid all behandling av personuppgifter for
forskningsidndamal aktualiseras ocksa artikel 89, dér villkoren avseende
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lampliga skyddsatgérder for behandlingen i artikel 89.1 ar sarskilt centrala
i sammanhanget. Detta behandlas i avsnitt 9.

9 Det behovs kompletterande nationella
bestimmelser om skyddsétgéirder som
ska gilla vid all behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal

9.1 Vilka krav pa skyddsatgirder stélls i data-
skyddsforordningen?

Bestimmelser som uttryckligen foreskriver vissa atgérder till skydd for
den registrerade i samband med personuppgiftsbehandling for forsknings-
andamal har tidigare inforts i svensk rétt med stod av dataskyddsdirektivet.
Vid en jamforelse stéller dataskyddsforordningen mer detaljerade krav pa
vilka atgdrder som ska beaktas och hur riskbedomningen ska goras. Utéver
detta stiller dataskyddsforordningen specifika krav pa skyddsatgirder for
all personuppgiftsbehandling for forskningsiandamal. Dessa krav har inte
haft ndgon direkt motsvarighet i dataskyddsdirektivet eller PUL.

En av dataskyddsforordningens grundlédggande principer for personupp-
giftsbehandling, principen om integritet och konfidentialitet, anger att den
personuppgiftsansvarige ansvarar for att personuppgifter behandlas pé ett
sdtt som sikerstiller lamplig sédkerhet for personuppgifterna med anvénd-
ning av lampliga tekniska eller organisatoriska dtgirder (artikel 5.1 f). Till
den allminna regleringen hor dven skyldigheter for den personuppgifts-
ansvarige att genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgérder
for att kunna sékerstilla och visa att behandlingen utfors i enlighet med
dataskyddsforordningen (artikel 24). Artikel 25 (inbyggt dataskydd och
dataskydd som standard) éldgger den personuppgiftsansvarige bl.a. att in-
tegrera ndodvandiga skyddsatgérder i behandlingen. Av artikel 32, som in-
nehaller krav pa den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet,
framgar att dessa ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgérder
for att sékerstélla en sdkerhetsniva som ar lamplig i forhallande till risken
i samband med personuppgiftsbehandlingen. Artikeln anger sarskilt ett an-
tal atgdrder och utgadngspunkter for bedomningen av ldmplig sdkerhets-
nivd. Godkédnda uppforandekoder eller godkinda certifieringsmekanismer
kan enligt artiklarna 24 och 32 anvindas for att visa att den personupp-
giftsansvarige fullgor sina skyldigheter. P4 motsvarande sétt kan enligt ar-
tikel 25 godkénda certifieringsmekanismer anvédndas for att visa att den
personuppgiftsansvarige fullgor sina skyldigheter.

P& en mer specifik niva stiller dataskyddsforordningen krav pa att all
personuppgiftsbehandling for forskningsindamél ska omfattas av lamp-
liga skyddsétgiarder. Dessa atgirder ska skydda den registrerades rattig-
heter och friheter, sérskilt principen om uppgiftsminimering (artikel 89.1).
Dataskyddsforordningen anger i sammanhanget dven att medlemsstaterna



bor infora lampliga skyddsatgérder for behandlingen av personuppgifter
for forskningsdandamal (skal 156).

Begreppen skyddsétgirder respektive tekniska och organisatoriska at-
gérder dr vanligt forekommande i dataskyddsforordningen, savil bland
skédlen som bland artiklarna. Varianter, sdsom atgdrder for att sdker-
stdlla”, ’tekniska och organisatoriska skyddsatgarder” eller "tekniska och
organisatoriska sikerhetsdtgirder” forekommer ocksd, men mer séllan.
Varken “’skyddsétgirder” eller "tekniska och organisatoriska atgérder” de-
finieras nidrmare i dataskyddsférordningen.

Vad ska skyddas?

Ofta anges vad sjilva skyddsintresset &r, dvs vad atgérderna ar avsedda att
skydda, i anslutning till kravet pa skyddsatgdrd. Exempelvis anger arti-
kel 10 i dataskyddsforordningen att skyddsatgérderna ska vara dgnade att
bevaka de registrerades rittigheter och friheter, medan artikel 35 talar om
skyddsatgarder, sdkerhetsatgédrder och rutiner for att sikerstilla skyddet av
sjdlva personuppgifterna. I skil 42 nimns, i samband med inhdmtande av
samtycke, skyddséatgiarder som sékerstéller att de registrerade forstar att
samtycke ges. Det vanligaste skyddsintresset torde dock vara just den
registrerades réttigheter och friheter s& som de framgér av dataskydds-
forordningen.

Av artikel 89.1, som é&r central vid all personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal, framgar att ldmpliga skyddsatgérder ska skydda den
registrerades rittigheter och friheter, sérskilt avseende principen om upp-
giftsminimering (artikel 5.1 c).

Vilka exempel pad skyddsatgdrder anges i dataskyddsforordningen?

Dataskyddsforordningen anger séllan att vissa specifika skyddsatgarder
ska vidtas. I ndgra sammanhang anvinds termerna “’skyddsatgarder”, “tek-
niska och organisatoriska dtgérder” eller liknande tillsammans med en
exemplifierande upprikning. For behandling av kédnsliga personuppgifter
for bl.a. hélso- och sjukvérdsdndamal anges tystnadsplikt uttryckligen som
en skyddsatgérd (artikel 9.2 h och 9.3).

I samband med faststillande av om behandling for andra &ndamal &r
forenlig med ursprungsidndamalet anges att forekomster av ldmpliga
skyddsatgdrder, vilket kan inbegripa kryptering eller pseudonymisering,
ska beaktas (artikel 6.4 ¢).

Forordningen lyfter i flera fall sdrskilt fram pseudonymisering som en
skyddsatgird. I artikel 32 anges att den personuppgiftsansvarige ska vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder for att sékerstélla en séker-
hetsniva som ar lamplig i forhallande till risken och anger bl.a. pseudony-
misering och kryptering som sadana slags atgarder i de fall det ar lampligt.
Av artikel 89.1 framgér att ldimpliga skyddsatgarder far inbegripa pseudo-
nymisering under forutsittning att forskningséndamélet kan uppfyllas pa
det sittet. Aven skil 28, 29 och 156 lyfter fram pseudonymisering som
exempel pa skyddsatgird.

1 skél 78 anges ett antal ovriga skyddsétgirder som framst dr organisa-
toriska till sin natur. Sddana atgérder kan bland annat besta av att uppgifts-
behandlingen minimeras, att Sppenhet om personuppgifternas syfte och
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behandling iakttas, att den registrerade far mojlighet att dvervaka uppgifts-
behandlingen och att den personuppgiftsansvarige far mdjlighet att skapa
och forbittra sdkerhetsanordningar.

Utdver sddana skyddsatgirder som ndmns direkt i forordningen finns i
svensk ritt andra former av skyddsétgérder, exempelvis sokbegransningar
och sekretessbestimmelser.

Vad innebdr pseudonymisering?

Som ndmnts ovan aterkommer pseudonymisering pa flera stéllen i data-
skyddsforordningen som exempel pa en skyddsatgard. I artikel 4.5 defi-
nieras pseudonymisering enligt foljande:

Behandling av personuppgifter pa ett sétt som innebér att personuppgif-
terna inte ldngre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att komplet-
terande uppgifter anvinds, under forutséttning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och ér féremal for tekniska och organisato-
riska atgérder som sdkerstéller att personuppgifterna inte tillskrivs en
identifierad eller identifierbar fysisk person.

For att en atgérd ska utgdra pseudonymisering krévs alltsd kompletterande
uppgifter som forvaras separat. Dataskyddsforordningens definition anger
dock inte hur pseudonymisering ska utformas. Detta kan goras pa i huvud-
sak tva sitt, antingen baserat pa identifierande uppgifter eller utifrén helt
fristdende virden i form av ett kodnyckelforfarande.

I ménga fall, sdrskilt vid forskningsstudier som pégar under ménga ar
dir det finns ett behov av att komplettera uppgifterna vid senare tillfallen,
ar det onskvért att pseudonymen kan hérledas fran de ursprungliga uppgif-
terna. Ett enkelt exempel kan vara att skapa en pseudonym frén ett person-
nummer genom att med en s.k. sdker hashfunktion berdkna en hashsumma
pa personnumret. En sdker (eller kryptografisk) hashfunktion &r en
algoritm som anvénds for att deterministiskt transformera godtyckligt
invérde till ett utvdrde (hashsumma) pa sa sétt att det &r mycket svart att
finna vilket invdrde som gett upphov till hashsumman. Fran hashsumman
kan man inte direkt aterskapa personnumret, men nir man behdver tillfora
nya personnummersatta data till det pseudonymiserade datasetet &r det latt
att aterupprepa pseudonymiseringsprocessen och erhdlla samma
pseudonymer frdn samma personuppgifter, under fOrutséttning att
personnumret inte dndrats for en enskild individ.

Kodnyckelforfaranden &r en form av pseudonymisering dér det inte
finns ndgot samband mellan de identifierande uppgifterna och pseudony-
men. I stéllet véljs varje pseudonym som ett slumpvérde eller liknande.
Kopplingen mellan de identifierande uppgifterna och pseudonymen sparas
i en forteckning (kodnyckel). For att dversitta mellan identifierande upp-
gifter och pseudonymer behdvs denna kodnyckel. Ett dataset dédr sddan
kodning har tillimpats kommer att utgora personuppgifter.

Kodnyckelforfaranden kréaver att en betrodd part hanterar den kodnyckel
som kopplar samman de tilldelade pseudonymerna till de direkt identifie-
rande uppgifterna. Vid exempelvis forskningsstudier som pagar under ldng
tid kan det medfora svérigheter att bevara kodnycklar pa sa sitt att nya
uppgifter fran primérkallor kan tillféras forskningsdatan med bibehallande
av samma pseudonymer.



Skillnaden mellan pseudonymer baserade pa identifierande uppgifter
och pseudonymer i form av kodnycklar kan beskrivas sé att i det forsta
fallet utgors kopplingen av en funktion (algoritm), i det andra fallet av en
forteckning (kodnyckel). Funktionen ar inte hemlig, men forteckningen
maste vara det.

9.2 Skyddsatgarder bor foreskrivas 1 svensk rétt

Regeringens bedémning: Bestimmelser om skyddsétgérder vid per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsdndamal kan och bor ges i forfatt-
ningsform.

Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
eller har inga invéndningar mot beddmningen.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
eller har inga synpunkter pa bedémningen.

Skilen for regeringens bedomning: Dataskyddsforordningens krav pa
lampliga skyddsatgdrder for personuppgiftsbehandling for forsknings-
andamal i artikel 89.1 dr direkt tillimpliga. Utifran dessa krav &r det dock
inte sjalvklart att lampliga skyddsétgérder ska foreskrivas i nationell ritt.
Av skl 156 framgar dock att medlemsstaterna bor infora lampliga skydds-
atgérder for behandlingen av personuppgifter for bl.a. forskningsdndamal.

Alternativ till forfattningsreglering av skyddsétgirder kan vara att be-
myndiga en tillsynsmyndighet att utfarda foreskrifter eller i enskilda fall
fatta beslut om villkor. Aven sjélvreglering i form av uppforandekoder,
enligt artikel 40, kan vara ett satt att se till att lampliga skyddsatgérder
vidtas. En forfattningsreglering kan dock ge storre tydlighet vid tillamp-
ningen och sékerstilla att lampliga &tgarder vidtas i sddana situationer dér
det bedoms sarskilt viktigt.

Det dr i sammanhanget vért att understryka att vid all personuppgiftsbe-
handling for forskningsindamal kréver dataskyddsforordningen att be-
handlingen omfattas av lampliga skyddsatgérder. Det dr den personupp-
giftsansvariges ansvar att se till att sddana lampliga skyddsatgirder fore-
ligger. Det dr darfor inte tillrickligt att endast tillimpa bestimmelser i
nationell rétt utan att samtidigt ta stéllning till om kraven i forordningen &r
uppfyllda vid varje enskild behandling.

Med beaktande av dataskyddsforordningens mdjligheter att i nationell
ratt reglera skyddsatgirder nér personuppgifter behandlas for forsknings-
andamal ar det regeringens beddmning att viss sddan reglering ska inforas
i forfattningsform. Fragan om vilken reglering som ska inforas avseende
all behandling av personuppgifter for forskningsdndamal behandlas i
avsnitt 9.3-9.7. Fragor om skyddsétgérder som sérskilt tar sikte pa behand-
ling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser
for forskningsdndamal behandlas i avsnitt 10 och 11.

65



66

9.3 Uppgifter ska inte f4 anvindas for att vidta
atgérder i fraga om den registrerade

Regeringens forslag: Personuppgifter som enbart behandlas for forsk-
ningsdndamal ska fa anvéndas for att vidta atgarder i friga om den re-
gistrerade endast om det finns synnerliga skil med hénsyn till den re-
gistrerades vitala intressen. Nagot undantag for myndigheters anvind-
ning av personuppgifter i allmdnna handlingar ska inte gilla.

Utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att personuppgifter som behandlas for forskningsén-
damal ska fa anvéndas for att vidta atgérder i fraga om den registrerade
bara om det finns synnerliga skidl med hinsyn till den registrerades vitala
intressen. Detta ska dock inte gilla for en myndighets anvandning av per-
sonuppgifter i allménna handlingar.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéindningar mot forslaget. Ett flertal lands-
ting, déribland landstingen i Uppsala ldn, Sodermanlands ldn, Skdane ldin,
Viistra Gotalands lin, Virmlands lin, Orebro lin, Vistmanlands ldn,
Dalarnas lin och Gévleborgs ldn anser att forslaget dr lampligt.

Brottsforebyggande radet (Brd) anser att formuleringen ar svarlast. Sva-
righeterna géller framst att forstd hur sista meningen ska tolkas i forhal-
lande till foregéende mening och alltsd vad ordet “detta” syftar pa. Bra
anser att det dr lampligare att anviinda samma konstruktion som den man
anviander i forslaget till dataskyddslag. Sveriges lantbruksuniversitet
(SLU), som papekar att de insamlade uppgifterna vid ett larosite som regel
ar allmédnna handlingar, undrar vad ordet “detta” i den andra mening syftar
pa. Menas att personuppgifter fran allmidnna handlingar inte alls far anvin-
das for att vidta atgérder i frdga om den registrerade, ens om det finns vi-
tala intressen, eller dr avsikten med formuleringen nagon annan? Veten-
skapsrddet anser att sista meningen i den foreslagna bestimmelsen, om
myndigheters anviandning av uppgifter i allménna handlingar, inte behdvs
eftersom den foreslagna lagen endast ska gélla nédr personuppgifter be-
handlas for forskningsindamal. Utredningens forslag ska motsvara
bestimmelsen i PUL. Bakgrunden till regleringen i PUL om undantaget
for myndigheters anvdndning av uppgifter 1 allmdnna handlingar torde
vara behovet av information for réittskipningen och forvaltningen dvs. moéj-
ligheten att anvdnda uppgifterna for andra &ndamal &n forskning. Det &r
enligt Vetenskapsradet uppfattning ocksa olampligt att ha kvar sista me-
ningen i den foreslagna bestimmelsen. Detta eftersom en konsekvens som
uppmérksammats av samma skrivning i PUL &r att den ger forskare vid
myndigheter formell mdjlighet att utan hinder av anvandningsbegréins-
ningen i PUL anvénda personuppgifter i forskningsmaterial som utgdr all-
ménna handlingar for att vidta atgédrder i fridga om de registrerade. Data-
inspektionen kan inte tillstyrka forslaget i den foreslagna forskningsdata-
lagen, eftersom utredningen inte gjort en egen beddmning utan endast ut-
gétt fran en beddmning som gjorts langt tidigare.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.



Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
eller har inga synpunkter pa forslaget. Sveriges kommuner och landsting
(SKL) framfor sérskilt att SKL delar uppfattningen att det finns vissa un-
dantagssituationer pa exempelvis hélso- och sjukvéardens omrade d& upp-
gifter som annars bara behandlas for forskningsdindamal méste kunna an-
vandas dven for att vidta sddana atgérder, t.ex. da forskningspersonens liv
eller egna vitala intressen star pa spel.

Skiilen for regeringens forslag

Anvindningsbegrinsning dr en befintlig skyddsdtgdrd vid behandling av
personuppgifter for forskningsindamal

I PUL fanns en skyddsatgérd i form av en bestimmelse som angav att per-
sonuppgifter som behandlades for historiska, statistiska eller veten-
skapliga d&ndamal bara fick anvéndas for att vidta atgérder i fraga om den
registrerade om den registrerade hade lamnat sitt samtycke eller det fanns
synnerliga skdl med hénsyn till den registrerades vitala intressen (9 §
fjarde stycket PUL). Denna begrénsning gillde dock inte for en myndig-
hets anvindning av personuppgifter i allménna handlingar (8 § andra
stycket PUL).

Personuppgifter som har samlats in for forskningsidndamal far inte an-
véndas for andra d&ndamal som &r oférenliga med det ursprungliga forsk-
ningsdndamalet. Denna dndamalsbegrinsning framgar av savél artikel 5.1
b i dataskyddsforordningen som tidigare av 9 § d PUL. Att behandla
personuppgifter som insamlats for forskningsindamal for att vidta
atgirder betraffande de registrerade dr som huvudregel att behandla
personuppgifterna for ett nytt andamal.

Av forarbetena till PUL framgér att ett exempel pa en situation da det
finns behov av att kunna anvidnda personuppgifter for att vidta atgérder
mot de registrerade dr nir personuppgifter som behandlas for forsknings-
andamal behdver anvidndas for att varna de registrerade. Det kan fore-
komma t.ex. nér en forskare, som undersoker ett misstinkt samband mel-
lan intag av en medicin och nagon allvarlig sjukdom, uppticker att det
faktiskt finns ett saidant samband och dérfor anvander registeruppgifter for
att varna de registrerade som har fatt sddan medicin sa att de kan lata un-
dersoka sig och fa behandling. En sddan personuppgiftsbehandling har inte
beddmts vara oforenlig med det ursprungliga forskningsédndamalet. I vissa
fall kan personuppgifter som behandlas for forskningsédndamél dven an-
véndas for att vidta atgarder betrdffande de registrerade for att forsknings-
projektet dr upplagt sé att personuppgifterna ska anvéindas for att vidta at-
gérder rorande enskilda. Ett sadant projekt har dock enbart bedomts vara
tilldtet om de registrerade har samtyckt till det (prop. 1997/98:44 s. 62 och
119). Mot denna bakgrund inférdes bestimmelsen i PUL som angav att
personuppgifter som behandlas for bl.a. forskningsédndamal fick anvéndas
for att vidta atgérder betrdffande den registrerade bara om den registrerade
hade lamnat sitt samtycke eller det fanns synnerliga skdl med hédnsyn till
den registrerades vitala intressen.

Av forarbetena till PUL framgér vidare att det betrdffande personupp-
gifter i myndigheters arkiv finns bestimmelser om lampliga skydds-
atgérder i form av t.ex. sekretess och skydd for arkiv, varfér anvindnings-
begransningen bedomdes inte behdva gilla for sidana personuppgifter
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som finns i en myndighets arkiv. Mot bakgrund av detta inférdes undanta-
get i PUL som angav att begrinsningen dock inte géllde for en myndighets
anvéndning av personuppgifter i allménna handlingar. Detta undantag av-
sag sdledes fraimst personuppgifter som behandlades for arkivindamal, vil-
ket inte helt tydligt framgick av bestdmmelsens utformning (prop.
1997/98:44 s. 62 och 118).

Motsvarande skyddsdtgdird vid behandling av personuppgifter for arkiv-
dndamdl och statistiska dndamadl foreslds i dataskyddslagen

I dataskyddslagen finns bestimmelser om anvéndningsbegriasningar som
avser personuppgifter i arkiv och statistik i 4 kap.

Enligt 1 § forsta stycket far personuppgifter som behandlas enbart for
arkivindamal av allmént intresse anvindas fOr att vidta atgérder i friga om
den registrerade endast om det finns synnerliga skédl med hinsyn till den
registrerades vitala intressen. Bestimmelsen hindrar enligt andra stycket
inte myndigheter fran att anvinda personuppgifter som finns i allmdnna
handlingar. Vid tillimpningen av andra stycket ska vidare andra &n myn-
digheter jamstéllas med myndigheter, i den utstrickning bestimmelserna
om allmidnna handlingar och sekretess i tryckfrihetsférordningen och
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller i deras verksambhet.

Enligt 2 § far personuppgifter som behandlas enbart for statistiska dnda-
mal anvéndas for att vidta atgérder i friga om den registrerade endast om
det finns synnerliga skél med hénsyn till den registrerades vitala intressen.

Av propositionen Ny dataskyddslag framgéar att de nya bestimmelserna
utformats for att det ska framga tydligare dn av PUL att anvindnings-
begriansningen bara géller personuppgifter som enbart behandlas for arkiv-
dndamal av allmint intresse respektive statistiska dndamal. Det &r si
bestdmmelsen i PUL var avsedd att tillimpas och tillagget utgdr ddrmed
inte ndgon utvidgning av den personuppgiftsansvariges befogenheter. I
propositionen har regeringen vidare tagit stillning for att det inte finns skal
att i de nya bestimmelserna ange att uppgifter far anvindas med den
registrerades samtycke. Om samtycke inhdmtas till att en uppgift anvénds
for nya dndamél kan behandlingen nidmligen jadmstéillas med att
personuppgiften samlas in pd nytt med stod av artikel 6.1 a i
dataskyddsforordningen (prop. 2017/18:105 s 119). Négon saklig skillnad
mellan forslagen och 9 § fjarde stycket PUL é&r inte avsedd, varfor
forarbeten och praxis avseende bestimmelsen i PUL bor kunna vara
végledande dven vid tillimpningen av dataskyddslagen.

Ett undantag for myndigheters anvindning av uppgifter i allmdnna hand-
lingar gdller vid behandling av personuppgifter for arkivindamadl...

Som framgér ovan géller enligt 4 kap. 1 § andra stycket dataskyddslagen
att bestimmelsen i1 forsta stycket om begrénsningar av mojligheten att
vidta atgirder i friga om den registrerade med anvindning av personupp-
gifter som behandlas enbart for arkivindamal av allmént intresse, inte ska
hindra myndigheter och andra vars verksamhet omfattas av offentlighets-
principen och sekretesslagstiftningen fran att anvénda personuppgifter
som finns i allmidnna handlingar. Detta beror bl.a. pa att myndigheternas
arkiv enligt lag ska tillgodose behovet av information for rattsskipningen



och forvaltningen m.m. Bestimmelsen innebér ingen fordndring i forhal-
lande till vad som gillt enligt PUL.

... men inte vid behandling av personuppgifter for statistiska dndamdl

Naér det giller undantag fran anvéndningsbegransningen av personuppgif-
ter som enbart behandlas for statistiska &ndamaél har regeringen dock gjort
en annan bedémning i propositionen Ny dataskyddslag (prop.2017/18:105
s. 125). En allmén utgdngspunkt for behandling av personuppgifter for
statistiska &ndamal &r att resultatet eller uppgifterna inte anvénds till stod
for atgérder eller beslut som avser en sirskild fysisk person (skél 162 i
dataskyddsforordningen). Enligt regeringens mening star det klart att det
finns vissa undantagssituationer da uppgifter som annars bara behandlas
for statistiska &ndamél maste kunna anvéndas dven for att vidta sadana
atgirder, nimligen dé den registrerades egna vitala intressen star pa spel.
I 6vrigt borde ddremot inte heller myndigheter kunna anvénda uppgifterna
for att vidta atgérder i forhéllande till den registrerade. Den omsténdig-
heten att uppgifterna finns i allménna handlingar, eftersom dessa énnu inte
hunnit anonymiseras eller gallras, foranleder enligt regeringen ingen an-
nan beddmning. Myndigheter undantas darfor inte frdn anvénd-
ningsbegransningen i 4 kap. 2 § dataskyddslagen.

Anvdndningsbegrdnsning bor dven i fortsdttningen vara en skyddsdtgdrd
vid behandling av personuppgifter for forskningsdindamdl

Regeringen anser att en anviandningsbegriansning som innebér att person-
uppgifter som behandlas for vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal bara far anvandas for att vidta atgérder i fraga om den
registrerade om det finns synnerliga skil med hénsyn till den registrerades
vitala intressen, alltjamt utgdr en vil avvdgd skyddsatgird. 1 likhet med
vad som foreslogs i propositionen Ny dataskyddslag anser regeringen att
det inte finns skil att i den nya bestimmelsen ange att uppgifter far
anvindas for att vidta atgdrder i friga om den registrerade med den
registrerades samtycke. Om samtycke inhdmtas till att en uppgift anvénds
for nya &ndamal kan behandlingen nidmligen jamstdllas med att
personuppgiften samlas in pa nytt med stod av artikel 6.1 a i
dataskyddsforordningen.

Nagon saklig skillnad mellan forslaget och 9 § fjarde stycket PUL &r inte
avsedd, varfor forarbeten och praxis avseende bestimmelsen i PUL bor
kunna vara véigledande dven vid tillimpningen av den nya bestimmelsen.

Nagot undantag for myndigheters anvindning av personuppgifter i all-
mdnna handlingar ska inte gidlla.

Begrinsningen i 9 § fjarde stycket PUL géllde, som framgatt, inte vid
myndigheters anvindning av uppgifter i allmdnna handlingar (8 § andra
stycket PUL). Undantaget motiveras i forarbetena med att det for sddana
personuppgifter redan finns lampliga skyddsatgérder i form av bestimmel-
ser om sekretess och skydd for arkiv, bl.a. mot bakgrund av att myndig-
heternas arkiv enligt lag ska tillgodose behovet av information for ratts-
skipningen och forvaltningen m.m.

Av dataskyddsforordningen framgér att om resultatet av vetenskaplig
forskning, sérskilt for hélso- och sjukvardsindamal, ger anledning till
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ytterligare atgirder i den registrerades intresse bor de allméinna reglerna i
forordningen tillimpas pa dessa atgérder (skdl 159). Enligt regeringens
mening star det klart att det finns vissa undantagssituationer da uppgifter
som annars bara behandlas for forskningsindamal méste kunna anvéndas
dven for att vidta sddana atgdrder, ndmligen d& den registrerades egna
vitala intressen star pa spel. Dessa situationer ror i huvudsak hélso- och
sjukvardsdndamal i den registrerades intresse, enligt de exempel som ater-
givits tidigare, och da ska alltsd dataskyddsforordningen och komplette-
rande svensk ratt tillimpas pa den personuppgiftsbehandling som sker i
samband med att atgérder vidtas mot den registrerade.

Det &r regeringens uppfattning att i dvrigt bor inte myndigheter kunna
anvinda sddana personuppgifter som enbart behandlas for forsknings-
dndamal for att vidta atgérder i forhallande till den registrerade. Den om-
standigheten att uppgifterna finns i allménna handlingar féranleder ingen
annan beddmning. Forskningsmaterial utgdér som huvudregel allménna
handlingar vid myndigheter och det tidigare undantaget i PUL var inte hel-
ler avsett att mojliggora for forskningsutovare som dr myndigheter att fritt
kunna anvinda personuppgifter som enbart behandlas for forskningsdnda-
mal for att vidta atgérder mot den registrerade. Regeringen instimmer dér-
med i Vetenskapsrddets invindningar och anser att myndigheter inte bor
undantas fran den foreslagna anvindningsbegrinsningen. Nagot undantag
for myndigheters anviandning av personuppgifter i allmdnna handlingar
ska darfor inte gilla.

9.4 Det foljer direkt av dataskyddsforordningen att
personuppgifter bor pseudonymiseras eller
omfattas av andra lampliga skyddsétgéarder

Regeringens bedomning: Personuppgifter bor pseudonymiseras eller
omfattas av andra lampliga skyddsatgérder nér de behandlas for forsk-
ningsdndamal. Detta framgar direkt av EU:s dataskyddsforordning och
bor dérfor inte foreskrivas i svensk rétt.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens bedém-
ning. Utredningen foreslar att en bestimmelse ska inforas i den foreslagna
forskningsdatalagen som anger att personuppgifter ska pseudonymiseras
eller skyddas pa likvdrdigt sitt nar de behandlas for forskningséndamal
forutsatt att &andamélet kan uppfyllas pa det viset.

Remissinstanserna: Ett dvervidgande antal av de remissinstanser som
har yttrat sig tillstyrker eller har inga invindningar mot forslaget. Ett flertal
landsting, daribland landstingen i Uppsala ldn, S6dermanlands ldn, Skdane
lin, Viistra Gotalands lin, Virmlands lin, Orebro lin, Vistmanlands lin,
Dalarnas lin och Gdvleborgs ldin anser att de av utredningen foreslagna
skyddsatgdrderna ar lampliga. Regionala etikprovningsndmnden i Upp-
sala vilkomnar den foreslagna bestimmelsen om att personuppgifter sa
langt det dr mojligt bor pseudonymiseras. Kungl. Vetenskapsakademien
bedomer foreslaget som rimligt. Sveriges kommuner och landsting anser
att huvudregeln bor vara att personuppgifter anonymiseras eller skyddas
pa likvérdigt sétt nir de behandlas for forskningsdndamal.



Stockholms universitet tillstyrker forslaget men noterar samtidigt att
uppfyllandet av detta krav kommer att kréva en infrastruktur som flertalet
laroséten inte dger i dagslaget. Universitetet anser att ocksa kostnaden for
anskaffning av sédan infrastruktur bor beaktas i analysen av de ekono-
miska konsekvenserna av utredarens forslag.

Kungl. Tekniska hégskolan (KTH) anser att det inte tydligt framgar om
detta dven géller personuppgiftsbitradens skyldigheter.

Institutet for sprak och folkminnen framfor att forslaget om pseudony-
misering som skyddsatgérd forefaller vara en relativt effektiv metod for
att skydda personuppgifter vid forskning, eftersom troskeln for att koppla
samman en handling, innehallande forskningsuppgifter, med en specifik
person hdjs. Emellertid ger pseudonymiseringsatgirder, eller Ovriga
skyddsatgarder enligt dataskyddslagstiftningen, inget fullgott skydd for in-
dividen. De handlingar som uppstér i samband med forskning vid myndig-
heter ar underkastade tryckfrihetsférordningen och offentlighetsprincipen,
vilken har foretride framfor dataskyddslagsstiftningen. Aven de nyck-
lar/samordningsregister som &r kopplade till de pseudonymiserade uppgif-
terna blir siledes allménna handlingar.

Chalmers tekniska hégskola och Goteborgs universitet foreslar att
begreppen och deras inbordes forhdllanden tydliggors ytterligare. En viss
begreppsforvirring rader kring anvindandet av begreppen anonymisering,
avidentifiering samt pseudonymisering. Det &r viktigt for tillimpare att
tydligt kunna sérskilja de fall som faller utanfor regelverket fran de som
omfattas. Det behdvs dven mer végledning i att forsta begreppens innebord
rdtt sd att lampliga skyddsatgirder vidtas i samband med hantering av per-
sonuppgifter. Region Skdne och Vistra Gotalands ldns landsting stiller
sig fragade till varfor pseudonymisering och kodning skulle utgora tva
olika typer av dtgérder och befarar att detta kommer leda till att forvirring
pa omréadet kvarstar.

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) ifrdgasitter undantagsformule-
ringen i bestimmelsen som foreslas inforas i forskningsdatalagen, i vilken
det anges att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa
likvéardigt sdtt ndr de behandlas for forskningsdndamal - forutsatt att
dndamalet kan uppnas pa sadant vis.” Det behdvs ett fortydligande av
denna bestdmmelse. Formuleringen &r for bred och for otydlig.

Forskningsradet for hdlsa, arbetsliv och vilfird (Forte) anser att for-
muleringen”...ska vara pseudonymiserade...” ar en olamplig forstirkning
av dataskyddsfoérordningens motsvarande formulering ... far inbegripa
pseudonymisering...”. Karolinska institutet anser att forslaget ska revide-
ras, genom att ’ska” dndras till ”far”, eller att bestimmelsen helt kan utga
och papekar att regleringen i artikel 89 i dataskyddsforordningen, dér
pseudonymisering nimns som en mojlig skyddsatgérd bland andra, utgor
en tillricklig skyddsatgérd. Uppsala universitet anser att det finns anled-
ning att ifrdgasétta om inte kravet pa pseudonymisering har fatt en alltfor
langtgaende utformning. Cancerfonden vill uppmarksamma att pseudony-
misering dr en skyddsatgird bland flera, och foreslar att det fortydligas
genom att ordet bor anvénds istillet for ska, dvs. ”...personuppgifter bor
pseudonymiseras eller skyddas pa likvirdigt sétt nidr de behandlas for
forskningsdndamal...”. Kungl. Vitterhetsakademien anser att frdgan bor
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stillas om inte en mindre langtgdende anonymisering av personuppgif-
terna vore en béttre avvdgning mellan forskningens behov och den enskil-
des integritet.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invdndningar mot bedomningen. Kalmar lins
landsting anser att det &r viktigt att upprétthalla integritetsskyddet i sam-
band med forskning, inte minst for dem som deltar i forskningsprojekt, och
stiller sig positiv till utredningens forslag om att infora en bestimmelse
om att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa likvérdigt
sdtt ndr de behandlas for forskningsdndamal forutsatt att &ndamalet kan
uppfyllas pa det viset.

Skilen for regeringens bedomning

Det framgdr av dataskyddsforordningen att pseudonymisering ofta dr en
lamplig skyddsdtgdrd

Pseudonymisering framhélls pa flera stéllen i dataskyddsférordningen som
exempel pé lamplig skyddsatgérd. Artikel 89.1 lyfter sirskilt fram pseudo-
nymisering i samband med personuppgiftsbehandling for forskningsénda-
mal. I praktiken &r ockséd pseudonymisering och liknande atgérder viktiga
for att skydda enskildas integritet i samband med forskning. I samband
med registerforskning dr det exempelvis vanligt att personuppgifter lam-
nas ut fran registren i kodad form. Artikel 89.1 anger vidare att skyddsat-
girderna far inbegripa pseudonymisering under forutséttning att forsk-
ningsidndamalet kan uppfyllas pa det séttet. Annars bor alltsd andra ldmp-
liga skyddsatgérder vidtas for att uppnd motsvarande skydd. Denna for-
mulering dppnar for att det inte i alla situationer &r mojligt att pseudony-
misera om dndamalet med forskningen ska kunna uppfyllas och att det da
maste finnas mdjlighet att tillimpa andra lampliga skyddsatgérder for att
uppnd forordningens krav pé skydd for varje enskild personuppgiftsbe-
handling. Det framgér séledes direkt av forordningen att i de fall pseudo-
nymisering, enligt definitionen i forordningen, inte dr den limpligaste
skyddsatgirden s& ska personuppgifterna omfattas av andra lampliga
skyddsatgérder for att uppna dataskyddsforordningens krav.

Det bor finnas en mojlighet att inte tilldimpa pseudonymisering eller
annan likvdrdig skyddsatgard

Den legaldefinition av pseudonymisering som finns i dataskyddsforord-
ningen ar strikt och stéller framfor allt krav pé att uppgifterna inte ska
kunna tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter
(som en kodnyckel) anvidnds. Detta kréver att all information som direkt
kan identifiera en person ersétts med pseudonymer. Utéver detta krivs
dven att annan information som kan anvéndas for att indirekt identifiera
personen behandlas sé att detta inte ldngre dr mdjligt. Sddan behandling
kan medfora att uppgifterna blir mindre ldmpade for det aktuella forsk-
ningsdndamalet. Sett till syftet med pseudonymisering bor det darfor vara
mojligt att anvénda alternativa skyddsatgédrder, som uppfyller samma
syfte, och ddarmed ger ett likvérdigt eller battre skydd.



Det kan forekomma forskningsmetoder dér identifierande uppgifter
sdsom personnummer maste bevaras eller behandlas i sjdlva forsk-
ningsverksamheten. Forskningsmetoden kan utgéra det minst ingripande
sattet att uppna det forvéntade resultatet, och forskningens vetenskapliga
vérde kan vdga upp risken for den enskildes personliga integritet. Det bor
darfor finnas en mojlighet att inte tillimpa pseudonymisering eller annan
likvardig atgdrd, om forskningsdndamalet annars inte kan uppnds. Av
dataskyddsforordningen framgar ocksé att tillimpningen av pseudonymi-
sering kan minska riskerna for de registrerade och hjélpa personuppgifts-
ansvariga och personuppgiftsbitridden att fullgora sina skyldigheter i fréga
om dataskydd. Ett uttryckligt inférande av pseudonymisering i forord-
ningen &r dock inte avsett att utesluta andra atgérder for dataskydd (skél
28).

Det dr i forsta hand den personuppgiftsansvarige som bedéomer om
forskningsdndamalen kan uppfyllas nédr pseudonymisering eller liknande
skyddsétgérder tillimpas. I samband med personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal som etikprovas kan etikprovningsndmnder meddela
villkor, bland annat om pseudonymisering. Det dr dock alltid den som be-
handlar personuppgifterna, dvs. den personuppgiftsansvarige eller person-
uppgiftsbitriddet, som ytterst ansvarar for att varje enskild personuppgifts-
behandling omfattas av lampliga skyddsétgirder i enlighet med data-
skyddsforordningens krav.

Krav pad pseudonymisering eller ett likvirdigt skydd bor inte foreskrivas
som skyddsdtgdrd i svensk rdtt

Att pseudonymisering ir en central skyddsatgérd vid behandling av per-
sonuppgifter for forskningsdndamal framgér direkt av dataskyddsforord-
ningen. Att i enlighet med utredningens forslag foreskriva ett ska-krav i
svensk lagstiftning, med motsvarande undantagsmdjligheter som i princip
redan framgér av forordningen, &r enligt ett flertal remissinstanser alltfor
langtgaende. Bland annat Forte, Karolinska institutet, Uppsala universitet,
Cancerfonden och Kungl. Vitterhetsakademien framfor att dataskyddsfor-
ordningen utgor tillracklig reglering i sammanhanget. Regeringen instim-
mer i denna bedomning och anser att det redan framgar av forordningen
att psedonymisering bor anviandas nér det dr ldmpligt och mgjligt i relation
till forskningsdndamalet och i annat fall bor andra lampliga skyddsatgarder
komma ifraga for att uppnd motsvarande skyddsniva. Det &r saledes rege-
ringens uppfattning, till skillnad fran Kalmar ldns landsting, att utredning-
ens forslag inte bor genomforas i denna del.

Det finns sekretesskydd dven for kodnyckel i vissa fall

Institutet for sprdk och folkminnen framfor att pseudonymiseringsatgarder,
eller ovriga skyddsétgérder enligt dataskyddslagstiftningen, inte ger ndgot
fullgott skydd for individen darfor att &ven de nycklar/samordningsregister
som ar kopplade till de pseudonymiserade uppgifterna blir allmédnna hand-
lingar. Regeringen vill i detta sammanhang framhalla att det enligt vissa
bestimmelser i 24 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL)
géller sekretess till skydd for enskilda i viss forskning. Enligt 18 kap. 9 §
OSL giller sekretess for uppgift som lamnar eller kan bidra till upplysning
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om chiffer, kod eller liknande metod, om det kan antas att syftet med me-
toden motverkas om uppgiften r6js och metoden har till syfte att underlatta
befordran eller anviandning i allmén verksamhet av uppgifter utan att fore-
skriven sekretess asidositts. Om det giller sekretess for uppgifter om
enskilda i ett forskningsprojekt dar pseudonymisering anvénds kan saledes
ocksé kodnyckeln skyddas. I de fall uppgifterna i forskningsprojektet inte
omfattas av sekretess omfattas inte heller kodnyckeln av sekretess. Det
hindrar inte att anvindning av pseudonymisering och andra skyddsétgér-
der ger ett integritetsskydd dven om det inte kan upprétthallas om nigon
viljer att 14ta sin begéran om utfiende av allmdnna handlingar 4ven om-
fatta kodnyckeln. Ndmnas kan ocksa att enligt 21 kap. 7 § OSL géllde ti-
digare sekretess for personuppgift om det kunde antas att ett utlimnande
skulle medfora att uppgiften behandlades i strid med PUL. I och med att
PUL nu har upphéavts och den generella dataskyddsregleringen i stéllet
finns i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen giller numera enligt
21 kap. 7 § OSL sekretess for personuppgift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsforord-
ningen eller dataskyddslagen. Regeringen dterkommer i avsnitt 15.2 med
forslag till ytterligare komplettering av 21 kap. 7 § OSL.

9.5 Det foljer direkt av dataskyddsférordningen att
den registrerade kan invinda mot behandling

Regeringens bedomning: En skyddsétgérd som innebdr att personupp-
gifter, med vissa undantag, inte far behandlas for forskningséndamal
om den enskilde motsitter sig sddan behandling bor inte foreskrivas i
svensk rétt. Att den registrerade kan inviinda mot behandling f6ljer
direkt av EU:s dataskyddsforordning.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Utredningen foreslar en bestimmelse i1 forskningsdatalagen som
anger att personuppgifter inte ska fa behandlas for forskningsdndamal om
den registrerade motsitter sig sdédan behandling. Om det visar sig vara
omdjligt eller medfora en oproportionerlig anstrdngning att tillhandahalla
den registrerade mdjligheten att motsitta sig behandlingen, eller om forsk-
ningsindamalen annars inte kan uppfyllas, ska dock personuppgiftsbe-
handling &nda fa utforas.

Remissinstanserna: En storre del av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéindningar mot forslaget. Ett flertal lands-
ting, déribland landstingen i Uppsala ldn, Sodermanlands ldn, Skdane ldin,
Vistra Gotalands lin, Virmlands lin, Orebro lin, Vistmanlands lin,
Dalarnas lin och Gdvleborgs lin samt Vinnova, Kungl. Vetenskapsaka-
demien och Cancerfonden tillstyrker utredningens forslag.

Uppsala universitet tillstyrker forslaget i sak men anser att den negativt
formulerade ordalydelsen gor regeln otydlig. Sveriges lantbruksuniversitet
(SLU) anser att lagtexten &r otydligt utformad. I forsta stycket anges att
personuppgifter inte far behandlas om den enskilde motsétter sig det. |
andra stycket sigs det att det gar bra dnda. For en lekman framstar lagtex-
ten enligt universitetet som tvetydig. Kungl. Vetenskapsakademien anser



att forslaget innebér en ddmpande skrivning jamfort med utredningens fo-
reslagna undantag frén de registrerades rattigheter betrdffande ritten att
aterta eller andra information och onskar ett fortydligande. Statens medi-
cinsk-etiska rad (Smer) anser att formuleringarna som ror undantag for den
enskildes mdjlighet att motsétta sig att dennes personuppgifter behandlas
for forskningsdndamal bor fortydligas.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag da det inte star klart
huruvida denna bestimmelse paverkar de registrerades rattigheter enligt
kapitel IIT i dataskyddsforordningen.

Malmé hégskola anser att den begrinsning av den registrerades rattig-
heter att invinda mot behandling som foreslés star i strid med dennes rét-
tigheter att invinda mot behandling enligt férordningen. Den foreslagna
skrivningen innebér, enligt Malmd hdgskola, sannolikt en kraftig forsdm-
ring av den registrerades rattigheter i forhallande till dataskyddsforord-
ningen.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéndningar mot bedomningen. Sveriges kom-
muner och landsting (SKL) noterar att réitten att gora invindningar har en
tydlig koppling till vilken réttslig grund som anvédnds vid forskningen;
samtycke, allmént intresse eller intresseavvigning. Om det géller artikel
21.6 torde detta innebira, att om den registrerade invinder mot behandling
av dennes personuppgifter for forskningsdndamél maste den personupp-
giftsansvarige beakta om behandlingen &r nddvindig for att utféra en upp-
gift av allmént intresse. Om behandlingen 4r nédvindig for att utféra en
uppgift av allmént intresse har den registrerade inte rétt att invénda.

Karolinska institutet anser att regeringens bedémning innebér en ono-
dig forsvagning av den registrerades rétt till att motsitta sig behandling for
forskningsindamél jamfort med Forskningsdatautredningens forslag.
Institutet framhaller att rétten att motsitta sig deltagande i forskning til-
lampas i praktiken sé gott som alltid inom forskningen och anser att denna
praxis bor inforlivas i svensk rétt, t.ex. genom en lagstiftningsatgéird enligt
artikel 23.1(i) som begréansar tillimpningsomradet for de skyldigheter och
rattigheter som foreskrivs i artikel 21.6, eller genom ett fortydligande i
etikprévningslagen om att Etikprovningsmyndigheten kan uppstélla krav
pa att den enskilde ska ges mojlighet att motsétta sig att dennes person-
uppgifter behandlas for forskningsindamal. Detta skulle enligt institutet
forstarka integritetsskyddet for den enskilde i forhallande till det skydd
som ges i dataskyddsforordningen och éven stérka fortroendet for forsk-
ningen.

Stockholms universitet anser att da fragan dr omdebatterad skulle det
vara en stor fordel om den svenska lagstiftningen pa omradet kunde for-
medla en klar och entydig grund for att tillata ett opt-out forfarande. Aven
om det saknas lagtekniska skil for en sddan reglering skulle den kunna
bidra till 6kad tydlighet och ddrmed underlitta for dem som har att tillimpa
regleringen. Stockholms universitet vill i detta sammanhang framhalla att
oklarheter i regleringen av forutséttningarna att bedriva forskning kan leda
till att forskare av forsiktighetsskél avstar fran att utfora sddan forskning
som hade varit lagligt mojlig, vilket i sin tur riskerar att f4 en himmande
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effekt pd svensk forskning. I forlangningen kan detta leda till sémre forut-
sattningar for Sverige att hivda sig internationellt, exempelvis med avse-
ende pé forsknings- och innovationssamarbeten och rekrytering av fram-
stdende forskare.

Skiilen for regerings bedomning

Hur forhdller sig den foreslagna skyddsdtgdrden till rétten att invinda
mot behandling?

Den registrerade ska, enligt artikel 21 i dataskyddsforordningen, av skal
som hénfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha rétt att ndr som
helst gora invindningar mot behandling av personuppgifter avseende ho-
nom eller henne som grundar sig pé artikel 6.1 e (bl.a. uppgift av allméint
intresse) eller f (intresseavvigning). Den personuppgiftsansvarige far i sa
fall inte ldngre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pavisa
tvingande berittigade skdl for behandlingen som véger tyngre dn den
registrerades intressen, réttigheter och friheter eller om det sker for fast-
stillande, utovande eller forsvar av rattsliga ansprak (artikel 21.1). Senast
vid den forsta kommunikationen med den registrerade ska bl.a. denna ratt
uttryckligen meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och &t-
skilt frAn eventuell annan information (artikel 21.4). Om personuppgifter
behandlas for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal i en-
lighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skdl som hanfor sig till
hans eller hennes specifika situation, ha rétt att gora invdndningar mot be-
handling av personuppgifter avseende honom eller henne om inte behand-
lingen dr nédvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse (artikel
21.6).

Enligt artikel 89.1 ska behandling for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal omfattas av lampliga skyddsétgirder i enlighet med
denna forordning for den registrerades réttigheter och friheter. Skyddsét-
géirderna ska sikerstilla att tekniska och organisatoriska atgérder har in-
forts for att se till att sdrskilt principen om uppgiftsminimering iakttas.
Dessa atgirder far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att
dessa dndamal kan uppfyllas pa det sdttet. Nar dessa dndamal kan uppfyl-
las genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte langre
medger identifiering av de registrerade ska dessa &ndamaél uppfyllas pa det
sattet.

Utredningen foreslar en skyddséatgird som innebér att personuppgifter
inte ska fa behandlas for forskningsidndamal om den registrerade motsitter
sig sddan behandling. Om det visar sig vara omojligt eller medfora en
oproportionerlig anstringning att tillhandahélla den registrerade mojlig-
heten att motsitta sig behandlingen, eller om forskningsindamalen annars
inte kan uppfyllas, ska dock personuppgiftsbehandling &nda fa utforas. En-
ligt utredningen ska denna skyddsatgérd i huvudsak fylla samma funktion
som den ritt att invinda mot behandling som den registrerade har enligt
artikel 21, men omfatta all personuppgiftsbehandling oavsett rittslig
grund. Denna skyddsétgird ska dock inte vara tillimplig om den rittsliga
grunden dr samtycke, d& det finns mdjlighet i dataskyddsforordningen att
dra tillbaka sitt samtycke (artikel 7). I det remitterade utkastet till lagrads-
remiss gors bedomningen att forslaget inte bor genomforas. Karolinska



institutet och Stockholms universitet framhdller i sina remissvar dver ut-
kastet att rétten att invinda mot behandling enligt artikel 21 skiljer sig at
beroende pa rittslig grund for behandling. Karolinska institutet och Stock-
holms universitet forordar en i nationell ritt faststilld mojlighet att mot-
sdtta sig behandling.

Som framgar av avsnitt 7 dr det frimst tre réttsliga grunder som ar rele-
vanta vid forskning: samtycke, uppgift av allmént intresse eller intresse-
avvigning. Artikel 21.6 innebir att om den registrerade invinder mot be-
handling av dennes personuppgifter for forskningsdndamal maste den per-
sonuppgiftsansvarige beakta om behandlingen dr nddvindig for att utfora
en uppgift av allmént intresse. Om behandlingen ar nddvéndig for att ut-
fora en uppgift av allmént intresse har den registrerade inte rétt att invénda.
Om forskningen daremot baseras pa den rittsliga grunden intresseavvag-
ning blir artikel 21.1 tillimplig. Om den registrerade av skdl som hanfor
sig till hans eller hennes specifika situation gor invindningar mot att per-
sonuppgifter avseende honom eller henne behandlas i forskningsprojektet
far den personuppgiftsansvarige inte ldngre behandla personuppgifterna,
savida denne inte kan pavisa tvingande beréttigade skél for behandlingen
som véager tyngre dn den registrerades intressen, rattigheter och friheter.

Som ndmnts ovan var syftet med den foreslagna skyddsétgirden enligt
utredningen att i huvudsak fylla samma funktion som den ritt att invinda
mot behandling som den registrerade har enligt artikel 21, men omfatta all
personuppgiftsbehandling oavsett rittslig grund. Artikel 21 omfattar enligt
regeringens beddmning de rittsliga grunder som personuppgiftsbehand-
ling for forskningsdndamal i praktiken frimst kommer att grundas pa, for-
utom samtycke som enligt artikel 7.2 alltid kan aterkallas. Det har vidare
pa senare tid tydliggjorts att EU-kommissionen anser att behandling av
personuppgifter vid kliniska lakemedelsprovningar i vissa delar kommer
att ske med stdd av den rittsliga grunden rittslig forpliktelse (se vidare
avsnitt 10.4). Vid sddan behandling giller inte rétten att invdnda enligt ar-
tikel 21 i dataskyddsforordningen. Regeringen anser saledes, till skillnad
fran Karolinska institutet, Stockholms universitet och SKL, att en sddan
skyddsatgdrd inte bor faststillas i lag, utan att de mojligheter att invéinda
mot behandling som framgéar av dataskyddsforordningen ér tillrdckliga for
savil integritetsskyddet som fortroendet for forskningen. Karolinska insti-
tutet foreslar vidare ett fortydligande i etikprovningslagen om att Etikprov-
ningsmyndigheten kan uppstélla krav pa att den enskilde ska ges mdjlighet
att motsitta sig att dennes personuppgifter behandlas for forskningsénda-
mal. Enligt 6 § etikprovningslagen far ett godkénnande forenas med vill-
kor. Det framgér inte ndrmare av lagen vilka slags villkor som far forenas
med ett etikgodkdnnande. Det ar regeringens uppfattning att detta inte hel-
ler bor regleras i lag pa saddan detaljniva, utan att det bor vara upp till etik-
provningsndmnderna att beddma i samband med etikprovningen.

Medlemsstaterna har enligt artikel 89.2 rétt att i nationell rétt foreskriva
undantag fran de réttigheter som avses i bl.a. artikel 21 med forbehall for
de villkor och skyddsatgdrder som avses i artikel 89.1, i den utstrackning
som sddana rattigheter sannolikt kommer att géra det omgjligt eller mycket
svarare att uppfylla de sérskilda &ndamalen, och sddana undantag kravs for
att uppnd dessa dndamél. Fragan om det finns ndgot behov av att begrinsa
rattigheten enligt artikel 21 behandlas i avsnitt 13.6.2.
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9.6 All personuppgiftsbehandling for forsknings-
dndamal ska inte etikprovas

9.6.1 Etikprovning ir en skyddsatgird vid behandling
av kiinsliga personuppgifter och personuppgifter
om lagovertridelser

Som regeringen aterkommer till i avsnitt 10 innehéller dataskyddsforord-
ningen, i likhet med det upphévda dataskyddsdirektivet, ett principiellt for-
bud mot behandling av sérskilda kategorier av uppgifter samt flera undan-
tag fran detta forbud (artikel 9 i dataskyddsforordningen respektive 8 i
dataskyddsdirektivet). | PUL anvéndes bendmningen kénsliga personupp-
gifter for de uppgifter som omfattas av denna sérskilda reglering (13 §).
Dessa var enligt dataskyddsdirektivet och PUL personuppgifter som av-
slojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
overtygelse, medlemskap i fackforening samt uppgifter som ror hélsa och
sexualliv. I dataskyddsforordningen utvidgas de sirskilda kategorierna av
uppgifter till att ocksd omfatta behandling av genetiska uppgifter och
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person. Vidare
ersitts uppgifter om hilsa och sexualliv av uppgifter om hilsa eller upp-
gifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning. I 3 kap. 1 §
dataskyddslagen anvidnds bendmningen kénsliga personuppgifter for nu
aktuella kategorier av uppgifter.

Som regeringen aterkommer till i avsnitt 11 finns det vidare i artikel 10
i dataskyddsforordningen en sérskild reglering for personuppgifter som ror
fallande domar i brottmal och lagovertradelser som innefattar brott eller
dirmed sammanhdngande  sdkerhetsatgdrder. En  motsvarande
specialreglering for sddana uppgifter fanns i dataskyddsdirektivet och
PUL.

Enligt PUL fick kénsliga personuppgifter behandlas for forskningsénda-
mél om behandlingen godkénts enligt etikprovningslagen (19 § forsta
stycket PUL). Uppgifter om lagdvertradelser fick behandlas for forsk-
ningséindamal av andra &n myndigheter om behandlingen hade godkénts
enligt etikprovningslagen (21 § andra stycket PUL). Enligt 3 § etikprov-
ningslagen ar den lagen tillimplig bl.a. nir forskning som ska utforas i
Sverige innefattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § PUL
eller personuppgifter om lagovertradelser enligt 21 § PUL. Sddan forsk-
ning far enbart utforas om den har godkénts vid en etikprovning (6 § etik-
provningslagen).

Etikprovning utgor siledes i dagsldget den centrala skyddsétgérden vid
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser for forskningsdndamal. Utgdngspunkterna for vad som ska beak-
tas vid etikprovningen framgar av 7-11 §§ etikprovningslagen. Dér anges
att

—  forskning bara far godkédnnas om den kan utféras med respekt for
maéanniskovirdet,

— ménskliga rattigheter och grundldggande friheter alltid ska
beaktas vid etikprovningen, samtidigt som hénsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning,



— ménniskors vélfiard ska ges foretride framfor samhillets och
vetenskapens behov,

—  forskning bara far godkénnas om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hilsa, sédkerhet och personliga integritet
uppvégs av dess vetenskapliga viérde,

— forskning inte far godkdnnas om det forvintade resultatet kan
uppnds pé ett annat sdtt som innebdr mindre risker for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet,

— behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser bara far godkénnas om den &r nddvéndig for att
forskningen skall kunna utforas,

— forskning fir godkédnnas bara om den ska utforas av eller under
overinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behdvs.

Ett beslut om etikgodkénnande kan forenas med villkor. Detta anvinds
i de fall integritetsaspekterna kan tas tillvara pa ett tillfredsstéllande sitt
genom sirskilda villkor, istdllet for att en ansokan avslas.

Av sista meningen i 6 § etikprovningslagen framgar att ett etikgodkén-
nande inte medfor att forskningen far utféras om den strider mot ndgon
annan forfattning.

Dataskyddsforordningen stdller krav pa limpliga och sdrskilda skyddsdt-
gdrder

Dataskyddsforordningen ndmner inte specifikt etikprovning som en
skyddsatgird. Vid personuppgiftsbehandling for forskningsindamal anges
krav pa skyddsétgirder i flera artiklar i férordningen.

All personuppgiftsbehandling for forskningsindamal méste omfattas av
lampliga skyddsétgirder, men dessa maste inte vara faststéllda i unionsratt
eller nationell rétt (artikel 89.1). Det finns dock inget hinder i forordningen
mot att nationellt reglera skyddsétgiarder med stéd av artikel 89.1.

Behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsdndamal maéste
omfattas av lampliga och sdrskilda &tgérder som é&r faststdllda i unionsrétt
eller nationell rétt (artikel 9.2 j).

Behandling av personuppgifter om lagovertradelser for forskningsénda-
mal som utfors av andra dn myndigheter far utforas nar behandling é&r til-
laten enligt unionsrétten eller nationell rétt, dar ldmpliga skyddsatgirder
maste vara faststillda (artikel 10).

Dataskyddsforordningens krav har stora likheter med de krav som det
upphévda dataskyddsdirektivet stdllde. Dataskyddsdirektivet krdvde
lampliga skyddsatgérder for behandling av kénsliga personuppgifter och
lampliga och specifika skyddsatgirder vid behandling av personuppgifter
om lagdvertrddelser. Regeringen finner ingen anledning att anta att
begreppet sirskilda skyddsétgérder sa som det anvinds i dataskyddsfor-
ordningen skulle innebéira ndgon skillnad i sak jamfort med begreppet spe-
cifika skyddsatgirder. Denna bedomning stirks ocksa av att den engelska
versionen av artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen anger ett krav pé ”sui-
table and specific measures to safeguard” och den engelska versionen av
artikel 8.5 1 dataskyddsdirektivet angav kravet pa “’suitable specific safe-
guards”. Det engelska begreppet specific har saledes Gversatts till savil
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sdrskilda som specifika i respektive svensk version av dataskyddsforord-
ningen och dataskyddsdirektivet.

Syftet med de skyddsatgidrder som enligt artikel 9.2 j i1 dataskydds-
forordningen ska omfatta behandling av kénsliga personuppgifter for
forskningsdndamal ska vara att sékerstdlla den registrerades grundlag-
gande réttigheter och intressen. I artikel 10 anges att kravet pa ldmpliga
skyddsatgérder syftar till att skydda de registrerades rattigheter och fri-
heter vid personuppgiftsbehandling av uppgifter om lagovertrddelser.
Négon motsvarande formulering av syftet med skyddsatgérderna fanns
inte 1 dataskyddsdirektivet, som dock hade som Overgripande syfte att
skydda fysiska personers grundlaggande fri- och réttigheter, sarskilt réitten
till privatliv, i ssmband med behandling av personuppgifter (artikel 1). Det
framgar av 7 och 8 §§ etikprovningslagen att forskning bara far godkénnas
om den kan utforas med respekt for manniskoviardet och att manskliga rét-
tigheter och grundlaggande friheter alltid ska beaktas vid etikprévningen.

Ansvaret for att varje enskild personuppgiftsbehandling uppfyller data-
skyddsforordningens krav pa lampliga och sérskilda skyddsatgarder avilar
alltid den personuppgiftsansvarige. I avsnitt 9.1 finns utforligare beskriv-
ningar av dataskyddsforordningens krav pé skyddsatgérder generellt.

9.6.2 Tillimpningsomradet for kravet pa etikprovning
bor inte utvidgas

Regeringens bedomning: Tillimpningsomrddet for etikprévnings-
lagen bor inte utvidgas till att omfatta all behandling av personuppgifter
for forskningsédndamal.

Utredningens bedémning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har yttrat sig tillstyr-
ker eller har inga invéndningar mot bedomningen. Av dem som uttryckli-
gen tillstyrker aterfinns Véstra Gétalands lins landsting, Vetenskapsrddet,
Regionala etikprévningsnimnden i Goteborg, Regionala etikprovnings-
namnden i Lund, Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering (IFAU), Orebro universitet och Luled tekniska universitet.
Karlstads universitet anser att en utvidgning av etikprovningen till att om-
fatta all personuppgiftsbehandling for forskningsdndamél knappast ér en
praktisk genomforbar 16sning och att de foreslagna generella skyddsatgar-
derna att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa likvardigt
sitt forefaller vara en mer proportionerlig atgird. Vinnova stiller sig
bakom utredningens beddmning och anser att nuvarande reglering av vil-
ken forskning som ska etikprévas dverensstimmer vl med dataskydds-
forordningens krav pa lamplig och sérskild skyddsétgard for personupp-
giftsbehandling av kénsliga personuppgifter. En utvidgning av etikprov-
ningslagens tillimpningsomrade skulle enligt Vinnova kunna innebéra
minskade mojligheter for forskare att initiera och genomf6ra insamlingar
och studier till foljd av att krav om etikprovning foreligger oavsett vilken
typ av personuppgiftsbehandling som ska genomforas.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.



Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har yttrat sig tillstyr-
ker eller har inga invdndningar mot bedomningen. Detta giller bland annat
Regionala etikprovningsndmnden i Lund som delar denna bedémning.
Lulea kommun anser att utdver de skdl som framfors av regeringen bor
beaktas att ett utvidgande av tillimpningsomradet till att omfatta alla per-
sonuppgifter skulle medfora negativa konsekvenser for mdjligheterna att
bedriva forskning till foljd av betydligt 6kade byrékratiska krav. Dartill
skulle mojligheterna att bedriva forskning som grundas pé vad som far
anses vara harmlos information forsvaras och innebira en onddig arbetsin-
sats for den blivande Etikprovningsmyndigheten.

Skilen for regeringens bedomning

Mot bakgrund av dataskyddsforordningens krav pa lampliga skyddsétgér-
der for all behandling av personuppgifter for forskningsindamal och det
faktum att etikprovning &r en i dagsléget faststélld skyddséatgard for kéns-
liga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser finns det an-
ledning att 6vervdga om kravet pa etikprovning ska utvidgas till att gilla
all behandling av personuppgifter for forskningsandamal.

Att bedoma vilket tillampningsomrade etikprévningslagen bor ha hand-
lar ytterst om att hitta en balans mellan etiska principer och andra virden
som bor végas in. En uttrycklig avgrinsning av etikprévningens tillamp-
ningsomréade skapar tydlighet for forskare bl.a. vid planering av forsk-
ningsprojekt. Rattssdkerhetsaspekten, med tonvikt pa forutsebarhet, &r
minst lika viktig for allménhetens fortroende for systemet. Kravet pé etik-
provning kan ocksé anses vara en begransning av forskningens frihet, fors-
karens mojlighet att fritt anvénda sig av personuppgifter i forskningen, vil-
ket kréver proportionalitet i avgrdnsningen av tillimpningsomradet.

Definitionen av personuppgift dar vidstrdckt

En personuppgift ar enligt definitionen i dataskyddsfoérordningen varje
upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person
(artikel 4.1). Alla uppgifter som enskilt eller tillsammans med andra upp-
gifter kan knytas till en levande person omfattas.

Om etikprovningslagens tillimpningsomrade utvidgas till att omfatta all
behandling for personuppgiftsindamél skulle kravet pa etikprovning om-
fatta varje slags behandling for forskningsdndamaél dven av indirekta per-
sonuppgifter utan ndgon sannolik integritetsmassig risk. Att krdva en s&
omfattande skyddsétgird, som etikprovning innebir, for behandling av
alla slags personuppgifter ar enligt regeringens uppfattning inte propor-
tionerligt sett i relation till skyddsintresset. Konsekvenserna for savél fors-
kningsutforarna som for etikprovningsorganisationen skulle ocksd bli
omotiverat omfattande, med 6kad arbetsborda och 6kade resursbehov.

Befintliga kategoriseringar utgor en ldmplig avgrdnsning av vilka
personuppgifter som ska etikprévas

Behandling av andra personuppgifter dn kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertriddelser har i tidigare lagstiftningssamman-
hang beddmts inte vara av sdrskilt integritetskdnslig karaktér. Det bor dock
i sammanhanget framhallas att en sddan uppfattning i viss méan kan vara
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subjektiv, vad nidgon uppfattar som integritetskansligt kan ndgon annan
uppfatta som helt oproblematiskt. En stérre méngd uppgifter som var och
en for sig 4r av mindre integritetskénslig karaktéir kan samlade innebéra en
okad integritetsrisk for den registrerade. Med en sa vid definition av per-
sonuppgift som framgar av savdl den upphdvda PUL som EU:s data-
skyddsforordning kan alla olika slags personuppgifter graderas pé en skala
fran mycket integritetskdnsliga till i det ndrmaste helt utan integritets-
miéssig risk att behandla. Det dr regeringens uppfattning att PUL:s katego-
riseringar avseende kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser alltjamt ar rimliga och ldmpliga avgrinsningar for vad
som generellt kan karaktarisera sddana integritetskénsliga personuppgifter
som kraver ett 6kat skydd. Denna bedomning géller forstds med de juste-
ringar av dessa begrepp som EU:s dataskyddsférordningen innebér (se vi-
dare avsnitt 10 och 11).

Tillimpningsomradet ska vara tydligt, precist och forutsdigbart

Det dr viktigt att en avgrinsning &r sa latt att tillimpa som mojligt och
samtidigt uppfyller grundliggande krav pa réttssidkerhet, inbegripande
forutsdgbarhet. Metoden att rakna upp de situationer som ska etikprovas
far anses uppfylla detta syfte. De situationer som inte rdknas upp ska sale-
des inte etikprovas. Denna avgransning &r, enligt regeringens uppfattning,
savil tydlig och precis som forutsdgbar och proportionerlig i enlighet med
dataskyddsforordningens krav. I dagsldget finns dessutom i forordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser médnniskor ett forfa-
rande med radgivande yttrande for drenden dér forskningen inte omfattas
av etikprovningslagens tillimpningsomrade (4 a §).

Andra skyddsatgdrder bor komma ifrdaga ndr personuppgifisbehandling
for forskningsdndamal sker i andra fall

Etikprovningens syfte ér att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for mianniskovérdet vid forskning. Vid personuppgiftsbehandling handlar
detta frimst om att skydda den enskilde fran skada vid krinkning av den
personliga integriteten. Finns det i princip ingen risk for sddan skada bor
inte heller ndgon etikprovning behdva ske. Regeringens samlade bedom-
ning &dr darfor att en utvidgning av etikprovningslagen till att omfatta all
personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal skulle undergréva sjélva
syftet med skyddséatgdrden och dessutom riskera att urholka fortroendet
for etikprovningssystemet. For att uppna ett 1ampligt skydd i enlighet med
dataskyddsforordningens krav for personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsindamal som inte omfattar kénsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertradelser bor sdledes andra skyddsatgirder komma ifréga.
Regeringen instimmer séledes med Karistads universitet som anser att ett
utvidgande av etikprovningen till att omfatta all personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal knappast &r en praktiskt genomforbar 16sning och
att skyddsatgirder som innebér att personuppgifter ska pseudonymiseras
eller skyddas pa likvardigt sétt forefaller vara en mer proportionerlig at-
gird. Som framgér av avsnitt 9.4 anser regeringen att det framgar direkt
av dataskyddsforordningen att personuppgifter bor pseudonymiseras eller
skyddas pa likvérdigt sitt.



Regeringens sammantagna bedomning &r séledes att etikprovningsla-
gens tillimpningsomrade inte bor utvidgas till att omfatta all personupp-
giftsbehandling for forskningsandamal.

10 Det behovs kompletterande nationella
bestimmelser for behandling av kinsliga
personuppgifter

10.1 Forbudet mot behandling av kénsliga person-
uppgifter utvidgas

Dataskyddsforordningen innehaller, i likhet med dataskyddsdirektivet, ett
principiellt forbud mot behandling av sérskilda kategorier av uppgifter
samt flera undantag frén detta forbud (artikel 9 i dataskyddsfoérordningen
respektive 8 i dataskyddsdirektivet). I PUL anvidndes bendmningen kéns-
liga personuppgifter for de uppgifter som omfattas av denna sdrskilda
reglering. Dessa var enligt dataskyddsdirektivet och 13 § PUL personupp-
gifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religios eller
filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening samt uppgifter som ror
hélsa och sexualliv. Enligt dataskyddsforordningen omfattar de sérskilda
kategorierna av uppgifter dven genetiska uppgifter och biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person. Vidare ersitts
uppgifter om hilsa och sexualliv av uppgifter om hélsa eller uppgifter om
en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning.

Sdrskilda kategorier av personuppgifter bendmns kéinsliga personuppgif-
ter i dataskyddslagen

I savil dataskyddsdirektivet som i dataskyddsforordningen bendmns de
personuppgifter som omfattas av forbudet som sérskilda kategorier av
personuppgifter. 1 dataskyddsforordningens beaktandeskidl omnédmns de
pa ett par stéllen som kénsliga respektive sérskilt kdnsliga uppgifter (skal
10 och 51). I PUL har sdrskilda kategorier av personuppgifter kallats
kénsliga personuppgifter, utan att detta ndrmare har kommenterats i
forarbetena. I  dataskyddslagen anvdnds begreppet kénsliga
personuppgifter som samlingsbendmning for sddana uppgifter som tillhor
de sarskilda kategorier av personuppgifter som anges i artikel 9 i1 data-
skyddsforordningen. Bakgrunden till detta forslag &r att begreppet far
anses vil inarbetat, &ven pd EU-niva, och &r sprakligt enklare att anvénda
och forstd, inte minst i forfattningstext (prop. 2017/18:105 s. 75).
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10.2  Dataskyddsforordningen mdjliggér behandling
av kénsliga personuppgifter for forsknings-
dndamaél

Dataskyddsforordningens forbud mot att behandla kénsliga personuppgif-
ter kompletteras, liksom i direktivet, av en rad undantag som mojliggdr
sddan behandling i vissa fall. Forbudet i sig, liksom undantagen, ar direkt
tillampliga genom forordningen och kréver alltsd inga atgdrder av med-
lemsstaterna. Vissa av undantagen innehéller dock hénvisningar till natio-
nell ritt som kan innebéra att lagstiftningsatgirder bor vidtas for att dessa
undantag ska vara tillaimpliga (artikel 9.2).

Av forordningen framgér att kinsliga personuppgifter far behandlas om
den registrerade har 1dmnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen for
ett eller flera specifika &ndamél, utom dé unionsrétten eller medlemssta-
ternas nationella rétt foreskriver att forbudet inte kan upphivas av den
registrerade (artikel 9.2 a).

I artikel 9.2 j finns ett uttryckligt undantag fran forbudet mot behandling
av kénsliga personuppgifter, som anger att forbudet inte géller om behand-
lingen dr nodvéindig for bl.a. forskningsdndamél i enlighet med arti-
kel 89.1, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, vilken ska std i proportion till det efterstravade syftet, vara forenlig
med det visentliga innehallet i rétten till dataskydd och innehalla bestim-
melser om ldmpliga och sirskilda atgérder for att sikerstdlla den registre-
rades grundldggande rattigheter och intressen. Av artikel 89.1 f6ljer att all
personuppgiftsbehandling for bl.a. forskningsindamal ska omfattas av
lampliga skyddséatgiarder for den registrerades réttigheter och friheter.
Skyddsatgirderna ska sdkerstélla att tekniska och organisatoriska atgérder
har inforts for att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakt-
tas.

Dataskyddsforordningen ger dédrmed en explicit mdjlighet till behand-
ling av kénsliga personuppgifter for forskningsdndamal. Som ndmnts
fanns inte nagot sddant explicit undantag for behandling av personuppgif-
ter for forskningsdndamal i dataskyddsdirektivet. Enligt dataskyddsdirek-
tivet var det emellertid mojligt for medlemsstaterna att under forutsittning
av lampliga skyddsatgirder besluta om undantag fran forbudet att be-
handla kénsliga personuppgifter av hansyn till ett viktigt allméant intresse
(artikel 8.4). 1 PUL fanns undantag for behandling av kénsliga
personuppgifter for forskningsdndamal i 19 §, som angav att kinsliga
personuppgifter fick behandlas for forskningsdndamal om behandlingen
godkénts enligt etikprovningslagen.

10.3  Etikprovning ska vara en skyddsatgérd vid
behandling av kdnsliga personuppgifter for
forskningsdndamal

Regeringens bedomning: Etikprovning enligt etikprovningslagen ar
en sadan lamplig och sérskild atgérd, faststilld i svensk rdtt, som krévs



for behandling av kénsliga personuppgifter for andra forskningsidnda-
mal an klinisk lakemedelsprovning enligt EU:s dataskyddsforordning.

Utredningens bedémning och forslag Gverensstimmer delvis med
regeringens beddmning. Utredningen foreslar att det ska regleras i en
forskningsdatalag att kénsliga personuppgifter far med stod av artikel 9.2
j 1 dataskyddsforordningen behandlas om behandlingen &r nédvéndig for
forskningsindamal och om behandlingen har godkénts enligt etikprov-
ningslagen. Utredningen foreslar dven en kompletterande bestimmelse i
andra stycket i den foreslagna paragrafen som upplyser om att 6vriga krav
pa etikprovning av behandling av kinsliga personuppgifter for forsknings-
andamal framgar av etikprovningslagen.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéndningar mot forslaget. Ett flertal lands-
ting, déribland i Uppsala lin, S6dermanlands lin, Skane lin, Vistra Géta-
lands lin, Virmlands lin, Orebro lin, Vistmanlands lin, Dalarnas lin
och Gdvleborgs lin ser positivt pa forslaget. Arbetsgivarverket anser att
det dr av godo att upprétthalla ett starkt nationellt skydd for kénsliga per-
sonuppgifter genom den foreslagna bestimmelsen. Vinnova, Cancerfon-
den och Nationellt biobanksrad framhéller att de stodjer forslaget. Kungl.
Vetenskapsakademien papekar att det ar rimligt och bra att alla personupp-
gifter inom den utokade definitionen av kénsliga personuppgifter ska fa
behandlas nér det dr nddvéindigt for forskningsdndamalet och efter etik-
provning.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) tillstyrker utredningens forslag att
kravet pa etikprévning enligt etikprovningslagen ska kvarsta for tillatelse
for behandling av kénsliga personuppgifter nir denna behandling ar néd-
vandig for att uppna forskningsdndamalet. Smer ifragasitter dock om det
ar ett tillrackligt krav for tilldtelse ”nér denna dr nddvéndig for att uppna
forskningsdndamalet”.

Vetenskapsrddet forordar att begreppet sdrskilda kategorier av person-
uppgifter” anvéinds istdllet for begreppet “kédnsliga personuppgifter”.
Géteborgs universitet anser att utredningen foreslar ett avsteg fran data-
skyddsforordningens vokabulér utan att ange ndgon egentlig forklaring till
detta forslag. Mittuniversitetet anser att begreppet “kénsliga personuppgif-
ter” bor strykas ur lagstiftningen. Att anvinda dataskyddsforordningens
terminologi ”sérskilda kategorier av personuppgifter” tydliggdr att det inte
ar upp till forskaren att bestimma vilka uppgifter det ar fraga om, samt
underlattar ett av dataskyddsforordningens huvudsyften, ndmligen den fria
rorligheten av personuppgifter inom EU.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag till upplysningsbe-
stimmelse da den &r otydlig pa sa sétt att bestimmelsen i sig eller de vill-
kor som framgar av etikprovningsndmnders beslut kan komma att uppfat-
tas som den rittsliga regleringen av behandling av kénsliga personuppgif-
ter, trots att dataskyddsforordningens krav alltid &r tillampliga.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga synpunkter p&d beddmningen. Detta géller bl.a.
Kammarrdtten i Stockholm, Forvaltningsritten i Géteborg, Justitiekans-
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lern (JK), Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala etik-
prévningsndmnden i Linkoping, Centrala etikprévningsnimnden, Géte-
borgs universitet, Karlstads universitet, Malmé universitet, Orebro uni-
versitet, Jonkdping University, Brottsforebyggande radet, Forsvarsmak-
ten, Totalférsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndig-
heten, Forskningsrddet for hélsa, arbetsliv och vilfird, Tandvards- och
ldkemedelsformansverket, Inspektionen for socialférsckringen, Arbetsgi-
varverket, Kungl. Biblioteket och Riksarkivet.

Datainspektionen anser att etikprovning ar en viktig skyddsétgird, men
framhaller att en forutséttning for att etikprovningen ska kunna vara en
skyddsatgdrd i dataskyddsforordningens mening dr att etikprovnings-
ndmnder utgér fran forordningens krav, nir de tar stillning till frigor som
ror personuppgiftsbehandling. Utdver detta finns det, for nérvarande,
situationer dar etikprovningslagens tillimpningsomrade inte 6verensstam-
mer med dataskyddsforordningen. Ett exempel pa detta &r nér personupp-
giftsansvariga som bedriver forskning som omfattar kénsliga personupp-
gifter &r etablerade 1 Sverige, men bedriver forskning utomlands. Den per-
sonuppgiftsansvarige kan inte f4 nagot etikgodkdnnande for forskningen
utomlands, men kommer att omfattas av dataskyddsforordningens forbud
mot behandling av personuppgifter. Mot bakgrund av detta anser Data-
inspektionen att det fortsatta lagstiftningsarbetet bor omfatta en analys
huruvida det &r aktuellt att uppstélla andra former av skyddsatgérder for
de registrerades del.

Skiilen for regeringens bedomning

Undantag fran forbudet att behandla kinsliga personuppgifter krdver att
nationell rdtt innehdller bestdmmelser om skyddsdtgdrder

Som nédmnts ska enligt artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen forbudet mot
behandling av kénsliga personuppgifter inte tillimpas om behandlingen &r
nddvindig for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal i en-
lighet med artikel 89.1, pa grundval av unionsritten eller medlemsstater-
nas nationella rétt, vilken ska std i proportion till det efterstravade syftet,
vara forenlig med det visentliga innehallet i rétten till dataskydd och inne-
halla bestimmelser om lampliga och sérskilda atgérder for att sdkerstilla
den registrerades grundldggande réttigheter och intressen.

I skél 10 anges att dataskyddsforordningen dr avsedd att ge medlemssta-
terna handlingsutrymme att specificera bestimmelser for behandlingen av
kénsliga uppgifter samt att forordningen inte utesluter att det faststélls nar-
mare omstidndigheter och mer exakta villkor for laglig behandling av per-
sonuppgifter. I skl 52 ndmns att vissa undantag fran forbudet att behandla
kénsliga personuppgifter bor tillatas om de foreskrivs i unionsrétten eller i
medlemsstaternas nationella rétt och underkastas lampliga skyddsatgarder
for att skydda personuppgifter och dvriga grundldggande réttigheter, nér
allménintresset motiverar detta, samt att sidant undantag far goras for bl.a.
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal. I sammanhanget bor
dven skrivningarna i skél 8 beaktas, dér det anges att om dataskydds-
forordningen foreskriver fortydliganden eller begransningar av dess
bestimmelser genom medlemsstaternas nationella rétt, kan medlemssta-
terna, i den utstrackning det &r nodvéndigt for samstaimmigheten och for



att gora de nationella bestimmelserna begripliga for de personer som de
tillimpas pa, inforliva delar av denna férordning i nationell rétt.

I propositionen Ny dataskyddslag konstaterar regeringen att det inte &r
helt klart vilken innebdrd hinvisningarna till och kraven pa unionsritten
och den nationella rétten, som finns i flera av de punkter i artikel 9.2 som
innehaller undantag fran forbudet att behandla kédnsliga personuppgifter,
har eller vilken betydelse det har att de utformats pa olika sétt. Regeringen
gor dir bedomningen att undantaget i sig inte méste genomforas i nationell
ratt for att vara tillimpligt, men att det &r uppenbart att det vid behandling
av kénsliga personuppgifter for bl.a. forskningsdndamal krévs ett stod i
svensk ritt utover det som dataskyddsforordningen ger. Kraven enligt ar-
tikel 9.2 j gar utover de krav som stélls pa réttslig grund enligt artikel 6 i
dataskyddsforordningen. Troskeln for att den personuppgiftsansvarige ska
fa behandla kédnsliga personuppgifter ar saledes hogre dn den som géller
for behandling av andra personuppgifter i samma situation. I artikel 9.2 j
tillkommer ett krav pa att gillande ritt innehéller bestimmelser om lamp-
liga och sdrskilda atgérder for att sikerstdlla den registrerades grundlag-
gande intressen. Nagon bestimmelse direkt motsvarande artikel 9.2 j fanns
som ndmnts inte i det upphédvda dataskyddsdirektivet. Undantaget i PUL
(19 §) var dock baserat pa artikel 8.4 i direktivet som inneholl ett
motsvarande krav pa lampliga skyddsatgarder. Kravet pa skyddsatgarder
Overensstammer pa sd vis med vad som géllt enligt dataskyddsdirektivet
och innebar séledes inte ndgon ny begransning av mdjligheten att behandla
kénsliga personuppgifter for forskningsiandamal. Vidare r inneborden av
kravet pa att behandlingen ska vara nddvindig enligt regeringens
bedomning densamma i artikel 9 som i artikel 6.

Etikprovning dr en limplig och sdrskild dtgdrd vid all behandling av
kénsliga personuppgifter for andra forskningsdindamdl din kliniska like-
medelsprévningar

Som ndmnts i avsnitt 10.2 fick enligt den upphdvda PUL kénsliga person-
uppgifter behandlas for forskningsdndamél om behandlingen hade god-
kénts enligt etikprovningslagen (19 §).

Enligt etikprovningslagen far forskning bara godkénnas om den kan ut-
foras med respekt for ménniskovérdet. Ménskliga réttigheter och grund-
laggande friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen samtidigt som hén-
syn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Manniskors vilfard ska ges foretrdde framfor samhéllets och vetenskapens
behov och forskning far bara godkdnnas om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sidkerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetenskapliga varde. Forskning far vidare inte godkénnas om det
forviantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebér mindre ris-
ker for forskningspersoners hilsa, sidkerhet och personliga integritet.
Behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagdver-
tradelser far bara godkénnas om den 4r nédvéndig for att forskningen skall
kunna utforas och forskning far bara godkénnas om den ska utforas av eller
under overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behdvs (7-11 §§ etikprovningslagen). Den riskbedomning som etik-
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provningsndmnderna goér av personuppgiftsbehandling for forskningsin-
damal har sedan tidigare bedomts foérenlig med kraven i dataskyddsdirek-
tivet.

Dataskyddsforordningen preciserar inte nidrmare hur de nationella
skyddsétgidrderna ska utformas for att anses vara lampliga och sérskilda.
Av dataskyddsforordningen framgér att 1dmpliga tekniska och organisato-
riska atgdrder for att sikerstdlla en sékerhetsniva som ar lamplig i forhal-
lande till risken, med beaktande av den senaste utvecklingen, genomforan-
dekostnaderna, behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal
samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska per-
soners réttigheter och friheter maste vidtas av personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitraden (artiklarna 24 och 32). Risken bor utvdrderas pa
grundval av en objektiv bedomning, genom vilken det faststills om be-
handlingen inbegriper en risk eller en hog risk (skél 76).

En etikprovning enligt etikprovningslagen uppfyller enligt regeringens
uppfattning dataskyddsforordningens krav pa en objektiv bedomning av
de risker personuppgiftsbehandlingen kan medfora for den registrerades
grundldggande rattigheter och friheter. Regeringen bedomer séledes att
etikprovning dr en sédan i nationell ritt faststilld 1dmplig och sérskild at-
gérd som artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen kréver vid nddvindig be-
handling av kénsliga personuppgifter for forskningsdndaméal. Som rege-
ringen aterkommer till i avsnitt 10.4 finns for sddan forskning som bestar
1 klinisk lakemedelsprévning sérskilda bestimmelser i form av EU:s for-
ordning nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlédkemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG. Denna EU-forordning har dock inte
borjat tillaimpas och det &r i dagsldget inte bestdmt nér sé ska ske. Det blir
dock sannolikt inte tidigare &n hdsten 2019. Eftersom det i EU-forord-
ningen anges att kliniska 1dkemedelsprovningar ska genomgé etisk gransk-
ning och godkinnas enligt forordningen har regeringen i propositionen
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-férordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:193) foreslagit att
forskning som bestar i klinisk lakemedelsprovning inte ska etikprévas en-
ligt etikprovningslagen. Sadan forskning ska i stéllet genomga etisk
granskning enligt ett forslag till ny lag med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanldkemedel. Riksdagen har antagit regeringens forslag. Vad som
anfors nedan om behandling av kénsliga personuppgifter for forsknings-
dndamal avser séledes, niar EU-forordningen om kliniska likemedels-
provningar har borjat tillimpas och de foreslagna kompletterande
bestimmelserna trétt i kraft, behandling av kdnsliga personuppgifter for
andra forskningsdndamal dn kliniska ladkemedelsprovningar.

Behandling av kinsliga personuppgifter for forskningsindamél med
samtycke enligt artikel 9.2 a bor enligt utredningens beddmning omfattas
av samma krav pa etikprévning som all annan nédvandig behandling av
kénsliga personuppgifter for forskningsiandamal, vilket dverensstimmer
med dagens reglering. Andra stycket i utredningens forslag till paragraf,
som upplyser om att 6vriga krav pa etikprovning av behandling av kéns-
liga personuppgifter for forskningsdndamél framgér av etikprovningsla-
gen, dr avsett att vara av upplysande karaktér sé att tillimparen paminns
om att all behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsindamal,



oavsett rittslig grund i artikel 6, méste etikprovas. Av artikel 9.2 a i data-
skyddsforordningen framgar att medlemsstaterna maste foreskriva i
nationell rétt, om forbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter
inte ska kunna upphévas av den registrerade. Enligt 3 § etikprovningslagen
ska lagen tilldimpas pa forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa fri-
hetsberdvanden. Paragrafen innehdll tidigare en bestimmelse om att forsk-
ning som innefattar behandling av de i paragrafen angivna personuppgif-
terna ska bli foremél for etikprovning endast i fall dér forsékspersonen inte
hade gett sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Denna bestimmelse
togs bort i samband med en lagéndring som tridde i kraft ar 2008 (prop.
2007/08:44). Andringen innebir att sedan dess ska all forskning som inne-
bar behandling av de i paragrafen angivna kategorierna av personuppgifter
etikprovas, oavsett om samtycke har ldmnats eller inte. Detta framgar
uttryckligen av 6 § forsta stycket etikprovningslagen. Dér anges att forsk-
ning som avses i 3—5 §§ far utforas bara om den har godkénts vid en etik-
provning. Ett godkdnnande far forenas med villkor. Ett godkdnnande ska
avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa négot liknande
sitt bestimd forskning. Forskningen far innefatta behandling av sddana
personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid
etikprovningen. Enligt regeringens uppfattning dr darfor bestimmelsen i
etikprovningslagen en sddan reglering som avses i artikel 9.2 a sista ledet.

Inneborden av andra stycket i den bestimmelse utredningen foreslér,
dvs. att all behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsdndamal
ska etikprovas oavsett vilken rittslig grund den baseras pa och att sam-
tycke séledes inte ersdtter kravet pd etikprovning, kommer enligt rege-
ringens bedomning inte helt till uttryck i bestimmelsen. Bestimmelsen &r
av upplysande karaktir och hénvisar till etikprovningslagen. Mot bak-
grund av att den angivna bestimmelsen i etikprovningslagen beddms vara
en sadan bestimmelse som avses i artikel 9.2 a finns det inte ndgot behov
av att ha ytterligare en bestimmelse med den innebdrden. Regeringen an-
ser darfor att bestimmelsen i andra stycket i den av utredningen foreslagna
bestimmelsen inte bor inforas.

Nir det géller fragan om réttslig grund for behandling av personupp-
gifterna anser regeringen, som framgar av avsnitt 7.2.2, att om ett forsk-
ningsprojekt har godkiénts enligt etikprovningslagen sé har forskningen er-
kénts 1 svensk réttsordning pa ett sddant sétt att utforande av forsknings-
uppgiften &r en i svensk rétt faststalld uppgift av allmént intresse.

Smer ifrdgasétter om det ska vara en tillracklig forutséttning for behand-
ling av kénsliga personuppgifter att en behandling &r nddvindig for att
uppna forskningsdndamalet. Utredningens forslag till bestimmelse ar ut-
formad i enlighet med kraven i artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen, dér
det anges att undantag fran forbudet géller ndr behandlingen ar nodvéandig
for bl.a. forskningsindamal. Som ndmnts framgar det redan av etikprov-
ningslagen att behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkéan-
nas bara om den dr nédvindig for att forskningen ska kunna utféras (10 §
andra stycket), varfor det, vilket regeringen aterkommer till nedan, kan
ifrdgasittas om det behovs ytterligare en bestimmelse i en forskningsda-
talag om detta.
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Nér det géller regleringen i etikprovningslagen och dess forhéllande till
dataskyddsforordningen kan det konstateras att nuvarande reglering inne-
bar att det 1 2 § etikprovningslagen anges att med behandling av person-
uppgifter avses sddan behandling av personuppgifter som angesi3 § PUL
och att det i 3 § etikprovningslagen anges att lagen ska tillimpas pa forsk-
ning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 §
PUL eller personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvidngsmedel eller administrativa frihetsbero-
vanden enligt 21 § PUL. S&dan forskning far bara utforas om den har god-
kénts vid en etikprovning (6 § etikprovningslagen). Behandlingen av per-
sonuppgifter far bara godkdnnas om den ar nddvindig for att forskningen
ska kunna utforas (10 § etikprovningslagen). I enlighet med vad rege-
ringen utvecklar i avsnitt 12 foreslar regeringen dels att hdnvisningeni2 §
etikprovningslagen, till definitionen av behandling av personuppgifter i
3 § PUL, ska ersittas med en hianvisning till motsvarande definition i arti-
kel 4.2 i dataskyddsforordningen, dels att hdnvisningen i 3 § etikprov-
ningslagen till 13 § PUL ska erséttas med en hénvisning till motsvarande
bestimmelse i1 dataskyddsforordningen. En bestimmelse i nationell rétt i
enlighet med utredningens forslag, dvs. att det i en ny forskningsdatalag
ska anges att kinsliga personuppgifter far med stod av artikel 9.2 j i data-
skyddsforordningen behandlas om behandlingen ar nédvéndig for forsk-
ningsdndamal och om behandlingen har godkénts enligt etikprovningsla-
gen, far da nirmast karaktiren av en upplysningsbestimmelse eftersom
undantaget i artikel 9.2 j i sig inte behdver genomforas i svensk ritt for att
vara tillampligt och da redan regleringen i etikprévningslagen maste anses
vara tillracklig for att uppfylla kraven i artikel 9.2 j. Regeringen dterkom-
mer i avsnitt 15 till frigan om det trots denna bedémning finns skal att
infora en bestimmelse i enlighet med utredningens forslag i en sérskild
forskningsdatalag.

Flera remissinstanser har ifragasatt att benimningen kénsliga person-
uppgifter fortsatt ska anvédndas. I savél dataskyddsforordningen som data-
skyddsdirektivet bendmns dessa personuppgifter som sirskilda kategorier
av personuppgifter (artikel 9). I jamforelse med vad som i PUL bendmnts
kénsliga personuppgifter har det tillkommit tre kategorier (genetiska upp-
gifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person
samt uppgifter om en fysisk persons sexuella ldggning). I dataskyddslagen
anvinds begreppet kinsliga personuppgifter for samtliga dessa kategorier.
For att det nationella regelverket ska vara enhetligt foreslds det darfor att
samma bendmning ska anvéndas dven i etikprovningslagen.

Datainspektionen framhaller i sitt remissvar dver det remitterade utkas-
tet till lagradsremiss att det finns situationer dir etikprovningslagens til-
lampningsomrade inte dverensstimmer med dataskyddsforordningen. Ett
exempel pa detta dr nér personuppgiftsansvariga som bedriver forskning
som omfattar kénsliga personuppgifter dr etablerade i Sverige, men bedri-
ver forskning utomlands. Den personuppgiftsansvarige kan inte fa nagot
etikgodkdnnande for forskningen utomlands, men kommer att omfattas av
dataskyddsforordningens forbud mot behandling av personuppgifter. Mot
bakgrund av detta anser Datainspektionen att det fortsatta lagstiftningsar-
betet bor omfatta en analys av huruvida det &r aktuellt att uppstilla andra
former av skyddsatgirder for de registrerades del. Som regeringen konsta-
terar i avsnitt 15.1 finns det inte ndgot beredningsunderlag for att dndra



etikprovningslagens tillimpningsomrade i detta lagstiftningsdrende. Den
situation som Datainspektionen tar upp 1i sitt yttrande &r inte heller ny i
forhéallande till det numera upphévda regelverket, da dven PUL hade ett
delvis annat tillimpningsomrade 4n etikprovningslagen. Det &r dock m&j-
ligt enligt dataskyddsforordningen for den personuppgiftsansvarige att be-
handla kénsliga personuppgifter med stod av samtycke nér etikprovnings-
lagens tillimpningsomrade inte omfattar den aktuella behandlingen. Lik-
som for all personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal géller ocksé
att det dr den personuppgiftsansvariges ansvar enligt artikel 89.1 att be-
handlingen omfattas av lampliga skyddsatgérder i varje enskilt fall.

10.4  Etisk granskning ska vara en skyddsétgérd vid
behandling av kénsliga personuppgifter vid
forskning inom ramen for kliniska ldkemedels-
provningar

Regeringens bedéomning: Etisk granskning enligt lagen med komplet-
terande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kli-
niska provningar av humanlédkemedel &r en sddan ldmplig och sdrskild
atgard, faststélld i svensk ratt, som kravs enligt EU:s dataskyddsforord-
ning for behandling av kénsliga personuppgifter for forskningséndamél
inom ramen for klinisk lakemedelsprovning.

Utredningen lamnar inget forslag i denna del.

Utkastet till lagradsremiss: Utkastet innehdll ingen beddmning, utan
en redogorelse for forslagen till svensk kompletterande lagstiftning till
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar i dels propositionen
Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar (prop. 2017/18:196), dels propositionen Kompletterande be-
stimmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska likeme-
delsprévningar (prop. 2017/18:193) samt en hdnvisning till att det d& pa-
gick en diskussion inom EU om olika dataskyddsfrégor relaterade till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprovningar och dess forhallande till
EU:s dataskyddsforordning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig har inga synpunkter. Likemedelsverket anser att det i avsnittet bor for-
tydligas om dataskyddsfrdgorna som &r relaterade till EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprovningar kommer att behandlas i en egen utredning
eller om de bada EU-forordningarnas direkta effekt medfor att det inte be-
hover goras ndgon ytterligare utredning pa nationell niva. Karolinska in-
stitutet anser att det dr otillfredsstillande att det fortfarande finns en otyd-
lighet nér det géller vilka regler som ska gélla for personuppgiftsbehand-
ling inom ramen for kliniska lakemedelsprévningar. Det skulle underlitta
planeringen av verksamheten for berdrda forskningsutforare att snarast
mojligt fa klarhet i vilka regelverk som blir tillimpliga for personuppgifts-
behandling inom ramen for klinisk likemedelsprévning. Likemedelsindu-
striforeningen ifragasitter vad som menas med att for klinisk lakemedels-
provning avstar regeringen fran att géra “bedomningar i dessa fragor i
denna lagradsremiss”. Likemedelsindustriféreningen anser att det krévs
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ett fortydligande om att tidigare regler kan fortsétta att gélla i avvaktan pa
att ett nytt regelverk &r pa plats.

Skiilen for regeringens bedomning

De nuvarande svenska bestimmelserna om klinisk ldkemedelsprévning
baseras pd ett EU-direktiv som ersdtts av en EU-férordning

Forskning som bestér i klinisk lakemedelsprovning genomfors i form av
undersokningar pa friska eller sjuka manniskor for att studera effekten av
ett eller flera ldkemedel. Nuvarande bestimmelser om kliniska ldkeme-
delsprovningar finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG
av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prov-
ningar av humanldkemedel. Direktivet har genomforts i svensk rétt bland
annat genom ldkemedelslagen (2015:315) och etikprovningslagen
(2003:460). For att fa genomfora en klinisk 1dkemedelsprovning i Sverige
kravs i dag bade godkénnande av en etikprovningsndmnd enligt etikprov-
ningslagen och tillstind fran Likemedelsverket.

Europaparlamentet och rddet antog den 16 april 2014 férordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphé-
vande av direktiv 2001/20/EG, nedan kallad EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. Denna EU-forordning trddde i kraft den 16 juni
2014, men det har dnnu inte beslutats nédr den ska borja tillimpas. Enligt
artikel 99 ska den borja tillimpas sex manader efter det att kommissionen
har meddelat i Europeiska unionens officiella tidning att den EU-portal
och den EU-databas som regleras i EU-férordningen &r fullt funktionsdug-
liga. Det sker sannolikt inte tidigare dn hosten 2019.

Anpassningar av svensk rdtt till EU-forordningen om kliniska Ilikeme-
delspréovningar

EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar ar bindande och di-
rekt tillamplig i Sverige. Som ovan angetts dr det dock inte klart nédr den
ska borja tillimpas. Den 1 januari 2019 genomfors en organisationsfor-
dndring avseende den svenska etikprovningsorganisationen som innebéar
att de sex regionala etikprovningsnamnderna avvecklas och att etikprov-
ning av forskning som avser manniskor i stillet ska hanteras av en ny myn-
dighet, Etikprovningsmyndigheten. Syftet ar att 6ka effektiviteten och
skapa en mer enhetlig tillimpning av regelverket (prop. 2017/18:45, bet.
2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Den nya myndigheten kommer att
vara pé plats ndr EU-forordningen ska borja tillimpas. I propositionerna
Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar (prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:SoU29, rskr. 2017/18:417)
och Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:193, bet.
2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332.) redogors for de
undantagsbestimmelser och kompletterande bestimmelser som 1 &vrigt
har bedomts behovas i svensk rétt med anledning av EU-forordningen.



Etisk granskning dr en ldmplig och sdrskild atgdrd vid all behandling av
kdnsliga personuppgifter for forskningsdndamadl i forskning som bestar
av klinisk ldkemedelsprovning

Enligt EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar ska ansok-
ningar om sadana provningar genomga vetenskaplig och etisk granskning
och godkénnas i enlighet med EU-foérordningen. Den etiska granskningen
ska utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell rétt i den berdrda
medlemsstaten. Enligt definitionen i artikel 2.2.11 ar en etikkommitté ett
oberoende organ i en medlemsstat vilket inréttats i enlighet med nationell
ratt i den medlemsstaten och som har befogenhet att avge yttranden i sam-
band med tillimpningen av EU-forordningen, med beaktande av syn-
punkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.
Varje berord medlemsstat ska genom ett enda beslut underrétta sponsorn
om huruvida den kliniska likemedelsprovningen eller en vésentlig &ndring
av provningen har beviljats tillstdnd, har beviljats tillstdnd pa vissa villkor
eller huruvida ansdkan om tillstdnd har avslagits (artiklarna 8.1, 14.3, 19.1,
20.5 och 23.1). Med sponsorn avses enligt forordningen person, foretag,
institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna
med finansieringen av en klinisk prévning.

I propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU-férordningen om kliniska ldkemedelsprovningar foreslas att forskning
som bestér i klinisk likemedelsprovning framdver inte ska etikprovas en-
ligt etikprovningslagen. Sddan forskning ska i stillet genomgé etisk
granskning enligt ett forslag till ny lag med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av
humanlidkemedel. Enligt den lagen ska den etiska granskningen utforas av
Etikprovningsmyndigheten och resultatet av den etiska granskningen ska
redovisas i ett yttrande som beslutas av Etikprovningsmyndigheten och
lamnas till Lakemedelsverket (2 och 3 §§). Av propositionen Anpass-
ningar av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska liakemedelsprov-
ningar (prop. 2017/18:196) framgar att Lakemedelsverket ska vara den
myndighet i Sverige som fattar beslut om tillstand till kliniska lidkemedels-
provningar. De huvudsakliga skélen till detta &r att Likemedelsverket &r
central forvaltningsmyndighet for kontroll och tillsyn av ldkemedel och
dven har till uppgift enligt lakemedelslagen att prova fragor om tillstand
till kliniska ldkemedelsprovningar. I Sverige kommer det séledes att vara
Lakemedelsverket som fattar beslut i friga om en ansdkan om klinisk 14-
kemedelsprovning. Enligt EU-forordningen giller att en ansdkan ska
avslés bl.a. om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i en-
lighet med nationell rétt i den berérda medlemsstaten géiller for hela med-
lemsstaten (artiklarna 8.4, 14.10, 19.2, 20.7 och 23.4). 1 propositionen
Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar foreslas att det i ldkemedelslagen ska inforas en bestimmelse
som innebdr att Likemedelsverket inte far bifalla en ansdkan om klinisk
lakemedelsprévning om Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande anser att
den bor avslas.

Enligt 3 § i den nya lagen med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av humanlédkeme-
del ska vad som anges i 7-11 §§ etikprovningslagen ligga till grund for
Etikprovningsmyndighetens etiska beddmning av en ansdkan om kliniska
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léikemedelsprévning Utgéangspunkterna for vad som ska beaktas vid etik-

provningen framgar av 7-11 §§ etikprovningslagen. Dér anges att
forskning bara far godkdnnas om den kan utféras med respekt for
ménniskovérdet,

— manskliga réttigheter och grundlaggande friheter alltid ska beak-
tas vid etikprovningen, samtidigt som hansyn ska tas till intresset
av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning,

— ménniskors vélfard ska ges foretrdde framfor samhéllets och ve-
tenskapens behov,

— forskning bara far godkédnnas om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet
uppvégs av dess vetenskapliga virde,

— forskning inte far godkdnnas om det forvintade resultatet kan
uppnas pa ett annat sitt som innebér mindre risker for forsknings-
personers hélsa, sikerhet och personliga integritet,

— behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lag-overtradelser bara far godkdnnas om den dr nédvéndig for att
forskningen skall kunna utforas,

— forskning far godkdnnas bara om den ska utforas av eller under
overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompe-
tens som behdvs.

Ett beslut om etikgodkidnnande kan férenas med villkor. Detta anvénds
bl.a. i de fall integritetsaspekterna kan tas tillvara pé ett tillfredsstillande
sitt genom sérskilda villkor, istdllet for att en ansdkan avslas. I proposi-
tionen Anpassningar av svensk ratt till EU-forordningen om kliniska ldke-
medelsprovningar foreslés att det i ldkemedelslagen ska inforas en bestam-
melse som innebér att om Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning
har avgett ett yttrande med villkor for provningens genomforande ska
Lékemedelsverket beakta villkoren vid tillstdndsgivningen.

Av propositionen Kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar framgar att den
nya lagen ska trdda i kraft den dag regeringen bestimmer. Regeringens
beddmning i avsnitt 10.3 om att etikprvning enligt etikprovningslagen ar
en sadan faststélld 1dmplig och sérskild atgérd som krévs for behandling
av kénsliga personuppgifter kommer saledes att gélla for klinisk ldkeme-
delsprovning fram till dess att EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
provningar borjar tillimpas och den svenska kompletterande regleringen
trdder i kraft.

I den direkt tillaimpliga EU-férordningen om kliniska lakemedelsprov-
ningar finns ett antal bestimmelser som ror data som genereras vid klini-
ska ldkemedelsprovningar, se bl.a. artikel 3 (b), artikel 37 (4) och (8),
artiklarna 41-43 och artikel 78. Enligt artikel 7 d) ska varje medlemsstat
beddma ansokans forenlighet med dataskyddsdirektivet. Enligt artikel 93
ska medlemsstaterna tillimpa dataskyddsdirektivet pa den personuppgifts-
behandling som sker i medlemstatarna. Enligt artikel 94 i dataskyddsfor-
ordningen ska referenser till dataskyddsdirektivet tolkas som referenser till
dataskyddsforordningen. Enligt ingresspunkt 161 i dataskyddsforord-
ningen ska nér det giller samtycke till deltagande i vetenskaplig forskning
inom ramen for kliniska provningar EU-férordningen om kliniska ldkeme-
delsprévningar tillimpas.



Som framgatt ovan (avsnitt 7) har Artikel 29-gruppen efter att utkastet
till lagradsremiss remitterades antagit en vigledning om samtycke under
forordning 2016/679, som kompletterar tidigare yttranden géllande sam-
tycke (Guidelines on Consent under Regulation 2016/679 antagna den 10
april 2018). I denna végledning uttalar artikel 29-gruppen att nar samtycke
ar den rittsliga grunden for att utfora forskning i enlighet med
dataskyddsforordningen ska detta samtycke till behandlingen av
personuppgifterna skiljas frdn andra krav pa samtycke som tjanar som en
etisk standard eller ett procedurkrav. Ett exempel péd ett sddant pro-
cedurkrav dér behandlingen inte &r baserad pa samtycke utan pa en annan
rattslig grund finns enligt Artikel 29-gruppen i EU-forordningen om kli-
niska lakemedelsprovningar. I dataskyddssammanhang ska den senare for-
men av samtycke betraktas som en ytterligare skyddsatgird. Samtidigt
begransar inte dataskyddsforordningen tillimpningen av artikel 6 till en-
bart samtycke nér det géller behandling av personuppgifter for forsknings-
dndamal. Sa lange som ldmpliga skyddsatgérder finns pé plats i enlighet
med kraven enligt artikel 89.1 och behandlingen av personuppgifter ar
rattvis, laglig, transparant och Gverensstimmer med principen om upp-
giftsminimering och individuella rdttigheter kan andra réttsliga grunder
sasom artikel 6.1 e eller f, dvs. uppgift av allmint intresse och person-
uppgiftsansvariges eller en tredje parts beréttigade intresse, vara anvand-
bara. Detta giller ocksé for behandlingen av kénsliga personuppgifter en-
ligt undantaget fran forbudet av sddan behandling i artikel 9.2 j. Provning
av lakemedel kan ocksé ske pa grundval av en unionsréttslig eller nationell
lag enligt artikel 9.2 i, dvs. allmént intresse pé folkhdlsoomradet. Artikel
29-gruppen uttalar ocksa att artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen, dvs.
att behandlingen &r nddvindig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som
avilar den personuppgiftsansvarige, kan vara tillamplig for de delar av
behandlingen som &r en réttslig forpliktelse sdsom att generera tillforlitliga
och robusta data i enlighet med prévningsprotokollet som godkénts av en
medlemsstat 1 enlighet med EU-forordningen om  kliniska
lakemedelsprévningar (jfr. exempelvis med artiklarna 3 b och 6 1 EU-
forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar).

Nar det géller behandling av kénsliga personuppgifter for bl.a. forsk-
ningsédndamal krdvs som beskrivits ovan ett stod i svensk rétt utdver det
som dataskyddsforordningen ger. Kraven enligt artikel 9.2 i eller j gér
utdver de krav som stélls pé réttslig grund enligt artikel 6 i dataskyddsfor-
ordningen. Regeringen gor i foregdende avsnitt beddmningen att etikprov-
ning &r en lamplig och sérskild atgérd vid all behandling av kénsliga per-
sonuppgifter for andra forskningsindamal &n kliniska likemedelsprov-
ningar. Enligt 3 § i den foreslagna lagen med kompletterande bestimmel-
ser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska provningar av
humanldkemedel ska vad som anges i 7-11 §§ etikprovningslagen ligga
till grund for den etiska bedomningen av en ansdkan om kliniska ldkeme-
delsprovning som ska goras av Etikprovningsmyndigheten. Den etiska
granskningen av forskning som bestar i kliniska lakemedelsprévningar
kommer alltsa att vila pd samma etiska 6vervidganden som ska goras vid
etikprovning. Regeringen gor déarfor bedomningen att etisk granskning ar
en sadan i svensk rétt faststilld ldmplig och sirskild atgérd som krivs
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enligt EU:s dataskyddsforordning for behandling av kénsliga person-
uppgifter for forskningséndamal inom ramen for klinisk lakemedelsprov-
ning.

11 Det behovs kompletterande nationella
bestimmelser om skyddsétgarder for
behandling av personuppgifter om
lagovertradelser

11.1 Dataskyddsforordningen mdjliggor en
kompletterande nationell reglering for
personuppgifter om lagdvertradelser

Enligt dataskyddsforordningen far behandling av personuppgifter som ror
fallande domar i brottmél och lagdvertrddelser som innefattar brott eller
didrmed sammanhéngande sékerhetsatgiarder endast utforas under kontroll
av myndighet. Behandling av sddana uppgifter far ocksa ske om behand-
lingen tillats enligt unionsratten eller nationell rétt, ddr lampliga skyddsat-
gérder for de registrerades réttigheter och friheter faststélls. Ett fullstédndigt
register over fillande domar 1 brottmal far endast foras under kontroll av
en myndighet (artikel 10).

I det upphévda dataskyddsdirektivet angavs att behandling av uppgifter
om lagovertradelser, brottmélsdomar eller sdkerhetsatgirder fick utforas
endast under kontroll av en myndighet eller, om ldmpliga skyddsatgarder
fanns i nationell lag, med forbehall for de dndringar som medlemsstaterna
kunde tilldta med stdd av nationella bestimmelser som inneholl 1ampliga
och specifika skyddsatgirder. Ett fullstindigt register 6ver brottmalsdo-
mar fick dock foras endast under kontroll av en myndighet. Medlemssta-
terna fick vidare foreskriva att uppgifter som rérde administrativa sank-
tioner eller avgoranden i tvistemal ocksé skulle behandlas under kontroll
av en myndighet (artikel 8.5). Med stod av denna artikel i dataskyddsdi-
rektivet infordes en paragraf i PUL som i forsta stycket angav att det var
forbjudet for andra dn myndigheter att behandla personuppgifter om lag-
overtradelser som innefattade brott, domar i brottmél, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden. Av andra stycket
framgick att sddana personuppgifter som avsags i forsta stycket fick be-
handlas for forskningsdndamal av andra 4n myndigheter om behandlingen
hade godkénts enligt lagen om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor (21 § PUL).

Dataskyddsforordningens formulering i artikel 10 forsta meningen, som
avser féllande domar i brottmal och lagdvertradelser som innefattar brott
eller dérmed sammanhéngande sdkerhetsatgérder &r, nir det géller vilken
typ av uppgifter det dr frdga om, ndgot snidvare dn motsvarande bestim-
melsen i den upphdvda PUL (21 § forsta stycket). Den bestimmelsen av-
sdg lagdvertradelser som innefattade brott, domar i brottmal, dvs. bade



friande och fillande domar, straffprocessuella tvdngsmedel eller administ-
rativa frihetsberdvanden.

Begreppet sdkerhetsatgdrder har beddomts likvardigt med begreppet
straffprocessuella tvangsmedel, som anvénts i PUL vid genomforande av
dataskyddsdirektivet, vilket i likhet med dataskyddsforordningen anger sé-
kerhetsatgirder som begrepp. Det dr darmed regeringens bedomning att
vad som i praktiken skiljer definitionerna i PUL och dataskyddsforord-
ningen &t ir friande domar i brottmal och administrativa frihetsberovan-
den. S&dana uppgifter omfattas inte av de sérskilda begriansningarna for
behandling som framgér av artikel 10 i dataskyddsforordningen (prop.
2017/18:105 s. 98).

I dataskyddslagen finns en bestimmelse som fortydligar att personupp-
gifter som avses i artikel 10 fir behandlas av myndigheter (3 kap. 8 § forsta
stycket).

For att andra 4n myndigheter alls ska kunna behandla sddana personupp-
gifter om lagdvertradelser som framgar av artikel 10 maste detta tillatas i
unionsratten eller nationell ritt, med faststdllande av lampliga skyddsat-
gérder. Till skillnad fran regleringen av kéansliga personuppgifter i artikel 9
i dataskyddsforordningen finns ingen uttémmande uppriakning av tillatna
dndamal i artikel 10. Bestimmelser om behandling av sddana uppgifter for
till exempel forskningsindamal dr mdojliga i nationell lagstiftning, precis
som andra dndamadl, under forutsittning att ldmpliga skyddsatgirder ar
faststillda. I dataskyddslagen anges att &ven andra &n myndigheter far be-
handla personuppgifter som avses i artikel 10, om behandlingen dr ndd-
vandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja foreskrifter om
arkiv (3 kap. 8 § andra stycket). Det har dven forts in ett bemyndigande i
dataskyddslagen med innebord att regeringen eller den myndighet som re-
geringen bestdimmer far meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall
andra dn myndigheter far behandla sddana personuppgifter som avses i ar-
tikel 10 i EU:s dataskyddsforordning (3 kap. 9 § forsta stycket). Det anges
vidare att den myndighet som regeringen bestimmer &dven i enskilda fall
far besluta att andra &n myndigheter far behandla sddana uppgifter. Ett s&-
dant beslut far forenas med villkor (3 kap. 9 § andra stycket).

11.2 Etikprovning ska vara en skyddsatgird vid be-
handling av personuppgifter om lagovertradel-
ser for forskningsandamal

Regeringens bedomning: Etikprovning enligt etikprévningslagen &r
en sadan lamplig skyddsatgéird, faststdlld i svensk rtt, som kravs for
behandling av personuppgifter om lagovertradelser for forskningsénda-
mal enligt EU:s dataskyddsforordning.

Utredningens bedomning och forslag 6verensstimmer delvis med re-
geringens beddmning. Utredningen foreslér att det i forskningsdatalagen
ska inforas en bestimmelse som anger att personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal, lagovertrddelser som innefattar brott eller straffproces-
suella tvangsmedel ska f& behandlas av andra an myndigheter med stéd av
artikel 10 i dataskyddsférordningen om behandlingen &r nddvandig och

97



98

har godkénts enligt etikprovningslagen. I andra stycket i den foreslagna
bestdmmelsen foreslar utredningen att det ska upplysas om att av etikprov-
ningslagen framgar 6vriga krav pa etikprovning av behandling av kénsliga
personuppgifter for forskningsdndamal.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéndningar mot forslaget.

Sveriges kommuner och landsting och Vistra Gotalands lins landsting
instimmer i utredningens forslag och framhéller vikten av forskning med
anviandande av personuppgifter om lagdvertrddelser m.m., men ocksa att
saddan behandling alltid méste féregés av en provning enligt etikprovnings-
lagen. Kammarrdtten i Stockholm anser att bestimmelsens begrénsning till
att endast avse andra dn myndigheter kan ifrdgaséttas, &ven om det enligt
artikel 10 1 dataskyddsforordningen &r nddvéindigt med sirskild reglering
for att andra &n myndigheter ska fa behandla nimnda personuppgifter.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) anser att fortydligande behdvs nér
det giller formuleringen vid tillatelse av behandling av personuppgifter
om lagdvertrddelser m.m. ’nér denna dr nodvéndig for att uppnd forsk-
ningsédndamalet”.

Regionala etikprévningsnimnden i Lund konstaterar att forslaget till
12 § forskningsdatalag, som &r anpassat efter innehéllet i artikel 10 i data-
skyddsforordningen, innebér att skyddet for sddana personuppgifter som
behandlas i bestimmelsen har inskrinkts i forhallande till géllande rétt.
Utredningens forslag att 3 § etikprovningslagen lamnas of6réndrad inne-
bar darfor att etikprovning kommer att ske av fler uppgifter &n de som ges
skydd av dataskyddsforordningen och forskningsdatalagen. Det kan, enligt
nidmndens uppfattning, skapas praktiska tillimpningsproblem och forvir-
ring i forskarsamhéllet om det inte rader forenlighet mellan vad som krévs
enligt forskningsdatalagen och vilka uppgifter som omfattas av etikprov-
ning.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 12 § andra
stycket forskningsdatalagen eftersom bestimmelsen &r otydlig pa sé sitt
att bestimmelsen i sig eller de villkor som framgar av etikprovningsnamn-
ders beslut kan komma att uppfattas som den réttsliga regleringen av be-
handling av personuppgifter om lagovertradelser trots att data-
skyddsforordningens krav alltid ar tillampliga.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker el-
ler har inga invéindningar mot beddmningen. Luled kommun anser att for-
slaget om att utoka kravet pa etikprovning till myndigheter samt att det ska
giélla dven friande domar m.m. ar en lamplig skyddsatgéird. Datainspek-
tionen anser att etikprovning r en viktig skyddsétgérd, men framhéller att
en forutsittning for att etikprovningen ska kunna vara en skyddsatgird i
dataskyddsforordningens mening ar att etikprovningsndmnder utgar fran
forordningens krav, nér de tar stéllning till fragor som ror personuppgifts-
behandling.



Skilen for regeringens bedomning

Andra dn myndigheter ska fa behandla sadana personuppgifter som
avses i artikel 10 for forskningsindamal

Som framgétt av avsnitt 11.1 anges i artikel 10 att myndigheter far be-
handla personuppgifter som ror fillande domar i brottmal och lagovertra-
delser som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sakerhetsatgér-
der. Detta géller dven behandling for forskningsdndamél. For andra én
myndigheter krivs att behandlingen ér tillaten enligt unionsritten eller na-
tionell ratt. Har mojliggor alltsd dataskyddsforordningen kompletterande
nationell lagstiftning. Sadan lagstifining ska dven faststdlla lampliga
skyddsatgarder. Det ar regeringens uppfattning att det finns behov av att
kunna behandla personuppgifter om lagovertriadelser for forskningsénda-
mal dven for andra forskningsaktorer &n myndigheter. Dataskyddsforord-
ningens mdjlighet till nationell reglering i1 det aktuella fallet bor dérfor
utnyttjas nir behandling &r nddvéndig for forskningsdndamal.

Etikprovning dr en limplig skyddsatgdrd for savdl offentliga som privata
forskningsutférare vid sadan behandling av uppgifter som avses i arti-
kel 10

I avsnitt 10.3 har regeringen utvecklat skélen till varfor regeringen anser
att etikprovning enligt etikprovningslagen uppfyller kraven pé 1amplig och
sarskild skyddsétgird enligt dataskyddsférordningen nér det géller be-
handling av kinsliga personuppgifter for forskningsdndamal. Av motsva-
rande skil anser regeringen att etikprovning &r en lamplig skyddséatgird
dven vid behandling av s&dana personuppgifter som avses i artikel 10.
Krav pa skyddsétgirder vid personuppgiftsbehandling framgar vidare inte
bara enligt artikel 10. Att sddana krav finns for all personuppgiftsbehand-
ling for forskningsdndamal framgar av artikel 89.1. Skdl 156 anger att
sadana skyddsatgérder bor inforas i nationell ritt. Det &r dérfor regeringens
bedémning att det dr forenligt med kravet pa skyddsatgérder i artikel 89.1
att lata dven myndigheters behandling av personuppgifter om lagéver-
tridelser omfattas av kravet pa etikprovning. Regeringen anser saledes att
det ska framgé av nationell rétt att sddana personuppgifter som avses i ar-
tikel 10 i dataskyddsforordningen ska fa behandlas for forskningsdndamal
om behandlingen har godkénts enligt etikprovningslagen.

Samma krav pd etikprovning ska fortsdtta gdlla dven for behandling av
personuppgifter om lagovertrddelser som innefattar friande domar i
brottmdl och administrativa frihetsberovanden

Som framgatt av redogdrelsen ovan skiljer sig de kategorier av personupp-
gifter som avses i artikel 10 i dataskyddsforordningen nagot at fran de
kategorier av personuppgifter om lagdvertradelser som omfattats av kravet
pa etikprovning enligt PUL och etikprévningslagen. Att begrdnsa den
nationella kompletterande regleringen till att avse sddana personuppgifter
som avses i artikel 10 skulle innebéra att behandlingar av personuppgifter
om lagovertridelser som innefattar friande domar i brottmal och administ-
rativa frihetsberdvanden, vilka i dag omfattas av kravet pa etikprovning,
inte kommer vara forenade med samma skydd framdver. Regeringen anser
inte att en sddan forsdmring av den registrerades skydd ar befogad, dven
med beaktande av intresset av en harmoniserad reglering av
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personuppgiftsskyddet. Regeringen anser vidare att det med stdd av artikel
89.1 i dataskyddsforordningen &r mdjligt att infora krav pa sddana sér-
skilda skyddsétgirder dven for behandling av vissa personuppgifter som
faller utanfor tillimpningsomréadet for artikel 10. Artikel 89.1 kréaver, som
framgatt, lampliga skyddsatgdrder for behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal generellt och det dr regeringens beddmning att det ar
mojligt att faststélla sddana skyddsatgédrder i form av ett krav pa god-
kédnnande vid etikprovning i nationell réatt med stod av skil 156. Genom
att den definition som idag framgar av 3 § etikprovningslagen behalls,
bortsett frdn hanvisningen till 21 § PUL, kommer kravet pa etikprévning
av savél de personuppgifter som avses i artikel 10 i dataskyddsfor-
ordningen, som de uppgifter som inte anges dir, men idag omfattas av krav
pa etikprovning, att gélla dven fortsittningsvis.

Behandling av personuppgifter om lagdvertradelser bor enligt utred-
ningens beddmning omfattas av kravet pa etikprovning oavsett vilken
rattslig grund behandlingen baseras pa, vilket 6verensstimmer med dagens
reglering. Andra stycket i utredningens forslag till paragraf som upplyser
om att ovriga krav pa etikprovning av behandling av personuppgifter om
lagovertradelser for forskningsdndamal framgar av etikprovningslagen, &r
avsett att vara av upplysande karaktir s att tillimparen pdminns om att all
behandling av sddana personuppgifter for forskningsdndamal, oavsett
rattslig grund 1 artikel 6, maste etikprovas. Etikprovningslagen ska tillim-
pas pé forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller uppgifter om lagovertrddelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden
(3 §). Som ndmnts i avsnitt 10.3 innehdll paragrafen tidigare en bestdm-
melse om att forskning som innefattar behandling av de i paragrafen
angivna personuppgifterna ska bli foreméal for etikprovning endast i fall
dér forsokspersonen inte hade gett sitt uttryckliga samtycke till behand-
lingen. Denna bestdmmelse togs bort i samband med en lagidndring som
tridde i kraft & 2008 (prop. 2007/08:50). Andringen innebar att sedan dess
ska all forskning som innebédr behandling av de i paragrafen angivna
kategorierna av personuppgifter etikprovas, oavsett om samtycke har
lamnats eller inte. Ett samtycke till behandlingen ersdtter saledes inte
kravet pa etikprovning. Enligt regeringens uppfattning ar darfor bestdm-
melsen i andra stycket i den av utredningen foreslagna bestimmelsen
overflodig och bor inte inforas.

Regeringen anser sammanfattningsvis att personuppgifter om lagdover-
tradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangs-
medel eller administrativa frihetsberdvanden ska fa behandlas for forsk-
ningsindamal om behandlingen dr nddvindig for &ndamalet och har god-
kénts enligt etikprovningslagen. Detta krav ska gilla oavsett om det &r
fraga om en offentlig eller privat forskningsutforare och oavsett med stod
av vilken rittslig grund i artikel 6.1 som behandlingen utfors. Som rege-
ringen har anfort i avsnitt 7.2.2 anser regeringen att om ett forskningspro-
jekt har godkénts enligt etikprovningslagen sa har forskningen erkénts i
svensk rittsordning pa ett sddant sétt att utforande av forskningsuppgiften
ar en i svensk ritt faststilld uppgift av allmént intresse.



Behévs det ytterligare reglering?

Nér det géller regleringen i etikprovningslagen och dess forhallande till
dataskyddsforordningen kan det konstateras att nuvarande reglering inne-
bar att det i 2 § etikprovningslagen anges att med behandling av person-
uppgifter avses sddan behandling av personuppgifter som angesi3 § PUL
och attdeti 3 § etikprovningslagen anges att lagen ska tillimpas pa forsk-
ning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 §
PUL eller personuppgifter om lagovertriadelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberd-
vanden enligt 21 § PUL. Sédan forskning fér bara utforas om den har god-
kénts vid en etikprovning (6 § etikprovningslagen). Behandlingen av per-
sonuppgifter far bara godkdnnas om den dr nddvandig for att forskningen
ska kunna utforas (10 § etikprovningslagen). I enlighet med vad rege-
ringen utvecklar i avsnitt 12 foreslar regeringen dels att hinvisningeni 2 §
etikprovningslagen, till definitionen av behandling av personuppgifter i
3 § PUL, ska ersittas med en hdnvisning till motsvarande definition i arti-
kel 4.2 i dataskyddsforordningen, dels att hidnvisningen i 3 § 1 etikprov-
ningslagen till 13 § PUL ska ersdttas av en hénvisning till motsvarande
bestimmelser i dataskyddsforordningen samt att 3 § 2 etikprvningslagen
endast ska anpassas pé sa vis att hdnvisningen till 21 § PUL ska tas bort
men upprakningen av de kategorier av uppgifter om lagovertradelser som
omfattas av kravet pa etikprévning ska finnas kvar. En bestimmelse i na-
tionell rdtt i enlighet med utredningens forslag, dvs. att det i en ny forsk-
ningsdatalag ska anges att personuppgifter om lagovertradelser far med
stod av artikel 10 i dataskyddsforordningen behandlas om behandlingen ar
nddvéndig for forskningsdndamaél och om behandlingen har godkénts en-
ligt etikprovningslagen, far d4 ndrmast karaktiren av en upplysnings-
bestimmelse, eftersom redan regleringen i etikprovningslagen maste anses
vara tillrdcklig for att uppfylla kraven i artikel 10 och artikel 89.1. Rege-
ringen aterkommer i avsnitt 15 till fragan om det trots denna beddmning
finns skél att infora en bestimmelse i enlighet med utredningens forslag i
en sérskild forskningsdatalag.

12 Det kravs foljdandringar 1 bestimmels-
erna om etikprovningslagens tillamp-
ningsomrade

Regeringens forslag: Bestimmelsen i etikprovningslagen, som regle-
rar att behandling av personuppgifter avser saddan behandling av
personuppgifter som anges i personuppgiftslagen, ska erséttas med en
hénvisning till dataskyddsférordningen.

Etikprovningslagen ska tillimpas pd forskning som innefattar be-
handling av:

1. personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse, medlemskap i fackforening,
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
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fysisk person, uppgifter om héilsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella laggning (kdnsliga personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsbe-
roévanden.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker eller har inga invdndningar mot forslaget. Detta géller bl.a.
landstingen i Vistra Gotalands Iins landsting, Uppsala ldn,
Sodermanlands lin, Skane lin, Vistra Gotalands ldn, Virmlands ldn,
Orebro lin, Vistmanlands lin, Dalarnas lin och Gévleborgs lin samt
Regionala etikprévningsndmnden i Géteborg och Sveriges likarforbund.

Regionala etikprévningsnimnden i Lund konstaterar att forslaget till
12 § forskningsdatalag, som &r anpassat efter innehéllet i artikel 10 i data-
skyddsforordningen, innebar att skyddet for sddana personuppgifter som
behandlas i bestimmelsen har inskrénkts i forhallande till géllande ritt.
Utredningens forslag att 3 § etikprovningslagen ldmnas oforandrad inne-
bar darfor att etikprovning kommer att ske av fler uppgifter &n de som ges
skydd av dataskyddsforordningen och forskningsdatalagen. Det kan, enligt
ndmndens uppfattning, skapas praktiska tillimpningsproblem och forvir-
ring i forskarsamhéllet om det inte rader forenlighet mellan vad som krévs
enligt forskningsdatalagen och vilka uppgifter som omfattas av etikprov-
ning.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen av de remissinstanser som har yttrat sig har
kommenterat forslaget specifikt.

Skiilen for regeringens forslag: Etikprovningslagen ska enligt 3 § til-
lampas pa forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgif-
ter enligt 13 § PUL eller personuppgifter om lagdvertriadelser som innefat-
tar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administ-
rativa frihetsberdvanden enligt 21 § PUL. Med behandling av personupp-
gifter avses enligt 2 § etikprovningslagen sadan behandling som anges i 3
§ PUL. Den sistnimnda hanvisningen bdr tas bort och ersittas med en hén-
visning till definitionen av behandling enligt artikel 4.2 i dataskydds-
forordningen.

Som framgétt av avsnitt 9.7 och 10 &r dataskyddsforordningens defin-
ition av sarskilda kategorier av personuppgifter (i 3 kap. 1 § dataskyddsla-
gen bendmnda kénsliga personuppgifter), vidare &n dataskyddsdirektivets
och PUL:s definitioner. I dataskyddsférordningen utvidgas de sirskilda
kategorierna av uppgifter till att ocksd omfatta behandling av genetiska
uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person. Vidare ersitts uppgifter om hilsa och sexualliv av uppgifter om
hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning.
Om godkénd etikprovning ska vara ett krav for att fa behandla kénsliga
personuppgifter for forskningsidndamal i enlighet med dataskyddsforord-
ningens definition innebar det séledes ett visst utokat tillimpningsomréde
for etikprovningslagen till foljd av den EU-réttsliga utvecklingen.

Som framgétt av avsnitt 11 skiljer sig vidare de kategorier av person-
uppgifter som omfattas av artikel 10 i dataskyddsférordningen nigot frén



de kategorier av personuppgifter om lagovertradelser som omfattats av
kravet pa etikprovning enligt etikprovningslagen och den upphévda PUL.
Som ndmnts 1 avsnitt 11 dr det regeringens beddmning att det som i prak-
tiken skiljer definitionen i dataskyddsforordningen frén den i PUL ar att
personuppgifter om lagévertradelser som innefattar friande domar i brott-
mal och administrativa frihetsber6vanden omfattas av den upphivda PUL,
men inte av artikel 10.

I avsnitt 10.3 har regeringen tagit stillning for att etikprovning enligt
etikprovningslagen ska vara en skyddsatgérd vid behandling av kénsliga
personuppgifter enligt dataskyddsforordningens vidare definition, vid be-
handling for forskningsdndamal. I avsnitt 11.2 har regeringen gjort mot-
svarande stéllningstagande i friga om sddana uppgifter om lagdvertradel-
ser som motsvarar PUL:s definition. Med anledning hérav foreslar rege-
ringen att 3 § etikprovningslagen &ndras i enlighet harmed och att hianvis-
ningarna i den paragrafen till PUL tas bort.

Som pépekats i avsnitt 3 dr regeringens avsikt med denna lagradsremiss
att foresld nodvindiga anpassningar till dataskyddsforordningen. De
stillningstaganden som gjorts i avsnitt 10.3 och 11.2 i fraga om att
etikprovning enligt etikprovningslagen ska vara en skyddsatgird vid
behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertradelser
vid behandling for forskningsdndamal 6verensstimmer med utredningens
beddmning. Utredningen bedémer samtidigt att det foreligger ett behov av
att analysera mojligheterna till en mer dndamalsenlig och differentierad
etikprovning av personuppgiftsbehandling som typiskt sett kan anses
innebéra en lagre risk for integritetsintrang. Den frdgan behandlas inte i
denna lagradsremiss. Fortsatt arbete med de aktuella forfattningarna
kommer daremot att ske bl.a. i samband med beredningen av forslagen i
betidnkandet Etikprovning — en Oversyn av reglerna om forskning och
hilso- och sjukvard (SOU 2017:104).

13 Bor det foreskrivas undantag frén vissa
av de rattigheter som den registrerade
har?

13.1 Dataskyddsforordningen mdjliggér undantag
frén vissa réttigheter

Som har ndmnts i avsnitt 4.6 har den registrerades rittigheter forstirkts i
dataskyddsforordningen i syfte att ge den registrerade dkad kontroll 6ver
sina personuppgifter. Det dr bl.a. friga om 6kad rétt till information, ratt
till tillgéng, rétt till réttelse, rétt till radering, rétt till begrénsning av be-
handling, ritt till dataportabilitet och rétt att gdra invéindningar (artiklarna
12-22). Det finns direkt tillimpliga undantag fran vissa av dessa rattig-
heter och mdjlighet att i nationell ritt gora undantag fran vissa réttigheter
i dataskyddsforordningen, enligt vad som beskrivs nedan.
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Ndr det giller vissa av den registrerades riittigheter framgdr undantag
direkt av dataskyddsforordningen

Vilken information som ska ldmnas till den registrerade nér personuppgif-
terna inte har inhdmtats frdn den registrerade regleras i artikel 14.1-4.
Enligt artikel 14.5 b ska bestimmelserna i artikeln inte tillimpas i den mén
tillhandahéllandet av sddan information visar sig vara omdjligt eller skulle
medfora en oproportionell anstrangning, sérskilt for behandling for bl.a.
forskningsdndamal i enlighet med artikel 89.1, eller i den man skyldig-
heten att ldmna information sannolikt kommer att gora det omojligt eller
avsevirt forsvara uppfyllandet av malen med den aktuella behandlingen. 1
sadana fall ska den personuppgiftsansvarige vidta lampliga atgarder for att
skydda den registrerades rattigheter och friheter och berittigade intressen,
inbegripet att gora uppgifterna tillgéngliga for allmidnheten.

Den ritt till radering som regleras i artikel 17.1 och 17.2 ska enligt
artikel 17.3 d inte gilla i den utstrackning som behandlingen dr nodvéndig
for bl.a. forskningsdndamal enligt artikel 89.1, i den utstrickning som
ritten sannolikt omdjliggor eller avsevért forsvarar uppnaendet av syftet
med behandlingen.

Ritten att gora invdndning mot behandling av personuppgifter enligt ar-
tikel 21 géller om behandlingen grundar sig pé artikel 6.1 e eller f. Om
personuppgifter behandlas for bl.a. forskningsindamal ska den registre-
rade enligt artikel 21.6 ha ratt att gora invdndningar mot behandlingen av-
seende honom eller henne om inte behandlingen &r nddvéndig for att utfora
en uppgift av allmént intresse.

Dataskyddsforordningen majliggor dven att det foreskrivs undantag frdan
vissa av den registrerades rdttigheter i nationell rdtt

Det ar mdjligt att i nationell ritt gora undantag fran den personuppgifts-
ansvariges skyldighet att limna information till den registrerade nér per-
sonuppgifterna inte har inhdmtats fran den registrerade. I artikel 14.5 ¢
anges att punkterna i 14.1-4 inte ska tillimpas om erhallande eller utlim-
nande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsrétten eller ge-
nom en medlemsstats nationella rétt som den registrerade omfattas av och
som faststiller lampliga atgéarder for att skydda den registrerades beritti-
gade intressen.

Om personuppgifter behandlas for forskningsdndamal far det enligt ar-
tikel 89.2 i unionslagstiftningen eller medlemsstaternas nationella lagstift-
ning foreskrivas om undantag fran de réttigheter som framgar av artikel 15
(rétten till tillgng), artikel 16 (rétten till rattelse), artikel 18 (rétten till
begrinsning av behandling) och artikel 21 (rétten att gora invéndningar),
med forbehall for de villkor och skyddsatgdrder som avses i artikel 89.1.
Undantag fran dessa réttigheter far endast foreskrivas i den utstriackning
som sidana rittigheter sannolikt kommer att gora det omdjligt eller mycket
svérare att uppfylla de sdrskilda &ndamélen med behandlingen och sddana
undantag kravs for att uppna dessa dndamal.



Vissa rdttigheter gdller inte om den registrerade inte dr mdjlig att identi-
fiera

En viktig och direkt tillimplig reglering i dataskyddsférordningen &r att
den personuppgiftsansvarige inte ska behdva bevara, forvirva eller be-
handla ytterligare information for att identifiera den registrerade endast
i syfte att folja forordningen. Det &r vanligt att det saknas direkt identifie-
rande uppgifter i sddana personuppgifter som behandlas for forskningsén-
damal, exempelvis nér uppgifterna kodats eller pseudonymiserats. Detta
medfor att den personuppgiftsansvarige i dessa fall saknar sddana uppgif-
ter som gor det mdjligt att exempelvis gora registerutdrag eller ens avgora
om uppgifter om en viss person behandlas. Om den personuppgiftsansva-
rige kan visa att denne inte kan identifiera den registrerade ska artik-
larna 15-20 inte gélla, férutom nér den registrerade tillhandahaller ytterli-
gare information som gor identifieringen mojlig (artikel 11, jfr dven
skal 57).

Det dr viktigt att upprdtthdlla integritetsskyddet i forskningen

Det ér av stor vikt att bestimmelserna som reglerar personuppgiftsbehand-
ling for forskningsédndamal ger goda forutséttningar for forskningen, sam-
tidigt som den registrerades fri- och réttigheter skyddas. Det &r viktigt att
upprétthélla integritetsskyddet i samband med forskning, inte minst for
dem som deltar i forskningsprojekt.

Nedan behandlas fragorna om undantag bor goras i nationell rétt frén
den personuppgiftsansvariges skyldighet enligt artikel 14 att tillhandahalla
information till den registrerade nér uppgifterna inte har erhallits fran ho-
nom eller henne (avsnitt 13.2), fran ratten till tillgéng enligt artikel 15 (av-
snitt 13.3), fran rétten till rattelse enligt artikel 16 (avsnitt 13.4), fran ritten
enligt artikel 18 till begrinsning av behandling (avsnitt 13.5) och fran rét-
ten enligt artikel 21 att gora invdndningar (avsnitt 13.6).

13.2  Undantaget fran informationsskyldigheten nér
personuppgifter lamnas ut for
forskningsdndamal foljer direkt av
dataskyddsforordningen och svensk rétt

Regeringens forslag: Bestimmelsen om utlimnande av personuppgif-
ter i etikprovningslagen ska upphévas.

Regeringens bedomning: Rétten att ta del av allménna handlingar
och myndigheters skyldighet att ldmna ut allménna handlingar i enlig-
het med offentlighetsprincipen géller oavsett for vilket andamal utlam-
nandet sker. Ritten respektive skyldigheten giller dock inte i den
utstrickning handlingarna innehaller sekretessbelagda uppgifter.
Myndigheters skyldighet enligt offentlighets- och sekretesslagen att
dels pa begéran av en enskild ldmna ut uppgifter ur en allmén handling,
dels p& begiran av en annan myndighet ldmna ut uppgifter som
myndigheten forfogar over, géller ocksa oavsett for vilket dndamél

utlimnandet sker, under forutséttning att uppgifterna inte ar sekretess-
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belagda eller det skulle hindra arbetets behoriga gang. Regleringen in-
nebdr att ett erhdllande eller utlimnande av uppgifter uttryckligen &r
foreskrivet i svensk rétt i enlighet med artikel 14.5 c i EU:s dataskydds-
forordning och att artikel 14.1-4 om den personuppgiftsansvariges in-
formationsskyldighet inte behover tillimpas i dessa fall. Nagon sérskild
foreskrift behover inte inforas for att detta ska gélla vid myndigheters
utldmnande av uppgifter for forskningsindamal. Nagon upplysnings-
bestimmelse bor inte inforas.

For andra personuppgiftsansvariga én myndigheter och sddana en-
skilda som jamstills med myndigheter vid tillimpningen av bestdmmel-
serna om rétt att ta del av allménna handlingar och offentlighets- och
sekretesslagen, kan undantaget fran informationsskyldigheten enligt
artikel 14.5 b i dataskyddsforordningen vara tilldimpligt.

Sédana villkor som kan uppstéllas i samband med godkdnnande en-
ligt etikprovningslagen kan dven fortsittningsvis avse information som
ska lamnas till den registrerade vid personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsédndamal.

Utredningens forslag Gverensstimmer inte med regeringens forslag
och bedomning. Utredningen har foreslagit att bestimmelsen i 12 § etik-
provningslagen om att personuppgifter far ldmnas ut for att anvindas i
forskning, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess och tystnads-
plikt, overfors till forskningsdatalagen och omformuleras, sa att det fram-
gér att personuppgifter far 1dmnas ut for att behandlas for forskningsdnda-
mél om inte nidgot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt
samt att det anges att vid sddan personuppgiftsbehandling behdver artikel
14.1-4 i EU:s dataskyddsforordning, inte iakttas. Detta undantag hindrar
enligt forslaget inte att villkor som meddelas enligt etikprovningslagen far
avse information som ska lamnas till den registrerade.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invindningar mot forslaget. Detta giller bl.a.
Regionala etikprovningsndmnden i Géteborg och Brottsforebyggande
rddet.

Arbetsgivarverket stéller sig tveksamt till bestimmelsens utformning
med anledning av att offentlighets- och sekretesslagen pa ett heltdckande
sitt reglerar fragor som beroér utlimnande av uppgifter, sédledes dven upp-
gifter som dr avsedda for forskningsdndamal. Arbetsgivarverket foreslar
darfor att paragrafens forsta mening formuleras om som en hanvisning till
vad som stadgas i offentlighets- och sekretesslagen, men att bestimmelsen
i Ovrigt behalls oforéndrad.

Malmé hégskola anser att bestimmelsen innebér ett generellt undantag
fran informationsplikten enligt artikel 14 som saknar stdd i forordningen.
Regionala etikprovningsndmnden i Umea ifrégasitter den svepande for-
muleringen, vilken gér ldngre 4n artikel 14.5 b och inte rdddas av de fore-
slagna skyddsétgédrderna i forskningsdatalagen eller en hdnvisning till etik-
provningen. Datainspektionen avstyrker forslaget i sin nuvarande utform-
ning. Inspektionen anser dels att bestimmelsen brister i tydlighet pa ett
sadant sitt att den inte dr forenlig med forordningen, dels att utredningen
inte har visat att de skyddsatgérder som foreslas uppfyller det krav pa
lampliga skyddsétgéarder som foljer av artikel 14.5 c.



Forslaget och bedomningen i utkastet till lagradsremiss Gverens-
stimmer med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: En majoritet av de som yttrat sig instimmer i for-
slaget och beddmningen eller har inga synpunkter. Detta géller bl.a. Kam-
marrdtten i Stockholm, Férvaltningsrdtten i Goteborg, Justitiekanslern
(JK), Regionala etikprovningsndmnden i Géteborg, Regionala etikpriv-
ningsndmnden i Linkdping, Centrala etikprévningsndmnden, Goteborgs
universitet, Karlstads universitet, Malmo universitet, Orebro universitet,
Jonkoping University, Brottsforebyggande rddet, Forsvarsmakten, Total-
forsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten,
Forskningsradet for hdlsa, arbetsliv och vilfdrd, Tandvdrds- och likeme-
delsformansverket, Inspektionen for socialforsikringen, Arbetsgivarver-
ket, Kungl. Biblioteket och Riksarkivet.

Regionala etikprévningsndmnden i Umed instimmer savél i att bestdm-
melserna i OSL om ritten att ta del av allménna handlingar och skyldig-
heten att 1dmna ut sddana far betraktas som sadana nationella bestimmel-
ser som avses i art. 14.5 ¢, som i att OSL:s och andra lagars bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt far anses vara faststéllda lampliga atgarder
for att skydda den registrerades intressen. Etikprovningsndmnden anser
dock att det borde finnas en hinvisning till OSL i den forskningsdatalag
nimnden forordar ska inféras och OSL:s betydelse for tillimpningen av
art. 14.

Pensionsmyndigheten stiller sig tveksam till att undantagsbestimmelsen
i artikel 14.5 c ska ges en sa extensiv tolkning. Pensionsmyndigheten no-
terar i sammanhanget att informationsskyldigheten enligt artikel 14 aligger
den personuppgiftsansvarige som samlar in personuppgifter, det vill sdga
mottagaren av uppgifterna och inte utlimnande myndighet.

Luled kommun anser att regeringen bor beakta Datainspektionens kritik
géllande lampliga skyddsétgarder noggrannare. De fortydliganden rege-
ringen gor i dessa delar &r enligt Luled kommuns uppfattning inte tillrdck-
liga. Dartill bor tilldggas att offentlighetsprincipen fér, &ven med beak-
tande av andra landers regleringar, i ett internationellt och europeiskt per-
spektiv anses vara en unik reglering. Detta medfor att det skydd som foljer
av sekretess och tystnadsplikt, for att minska det integritetsintrdng som
offentlighetsprincipen kan leda till, inte kan anses uppfylla de krav pa
lampliga skyddsatgirder som foljer av artikel 14.5 ¢ dataskyddsforord-
ningen. Det far snarare anses vara en del av att f6lja den grundldggande
dataskyddsstandard som f6ljer av dataskyddsforordningen.

Stockholms universitet framfor att eftersom TF och OSL uppfyller andra
syften dn dataskyddsforordningen (se exempelvis HFD 2015 ref. 57 och
HFD 2015 ref. 71) ar det svart att dverblicka i vad mén syftet med artikel
14 kan uppnés genom allménhetens tillgang till allménna handlingar. I ut-
kastet till lagradsremissen fors inget resonemang om huruvida rétten till
tillgang till allmédnna handlingar i varje situation tacker in den ratt till in-
formation som den enskilde har rétt till enligt 14.1-4. Det &r exempelvis
av relevans huruvida de informationsbarande handlingarna vid varje till-
félle &r upprittade eller inkomna till myndigheten. Stockholms universitet
stiller sig frégande till mojligheten att stodja ett undantag frén artikel
14.1-4 dataskyddsforordningen pa en reglering som inte fullt ut ticker de
rattigheter som artikeln avser att skydda.
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Skilen for regeringens forslag och bedomning
Bestdimmelsen i etikprovningslagen har sin grund i personuppgiftslagen

Det finns en bestdammelse i etikprovningslagen som reglerar utlimnande
av personuppgifter. I den anges att personuppgifter far 1dmnas ut for att
anvéndas i forskning, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess och
tystnadsplikt (12 §). Enligt forarbetena till bestimmelsen ska den ldsas mot
bakgrund av 24 § i den numera upphdvda PUL. Av den paragrafens forsta
stycke framgick att om personuppgifter hade samlats in frdn ndgon annan
kélla &n den registrerade, skulle den personuppgiftsansvarige sjdlvmant
lamna den registrerade information om behandlingen av uppgifterna nir
de registrerades. Om uppgifterna var avsedda att lamnas ut till tredje man,
behovde informationen dock inte ges forrédn uppgifterna ldimnades ut for
forsta gangen. Enligt andra stycket behovde emellertid sddan information
inte ldmnas, om det fanns bestimmelser om registrerandet eller utlam-
nandet av personuppgifterna i en lag eller ndgon annan forfattning.

Bestammelsen i 24 § andra stycket PUL baserades pé artikel 11.2 i data-
skyddsdirektivet. Av forsta punkten i artikel 11 framgick i huvudsak att
om uppgifterna inte hade samlats in fran den registrerade skulle med-
lemsstaterna foreskriva att den registeransvarige vid tiden for registre-
randet eller senast nédr uppgifterna forst ldmnades ut skulle ge den
registrerade information om bland annat den registeransvariges identitet,
dndamalet med behandlingen, mottagare av uppgifterna och den
registrerades réttigheter. I artikel 11.2 angavs att bestimmelserna i punkt
1 inte skulle gilla ndr det, sirskilt i samband med behandling for statistiska
dndamal eller historiska eller vetenskapliga forskningsdndamal, visade sig
omojligt eller innebar en oproportionerligt stor anstringning att ge
information eller om registrering eller utldmnande uttryckligen foreskrevs
i forfattning. I sadana fall skulle medlemsstaterna foreskriva lampliga
skyddsatgérder.

Artikel 11.2 i dataskyddsdirektivet inforlivades sdledes i svensk rétt ge-
nom 24 § PUL. For att en personuppgiftsansvarig inte skulle behdva
beakta kravet pa information till den registrerade enligt 24 § forsta stycket
kravdes alltsa att det fanns bestimmelser om registrering eller utlimnande
av personuppgifter i en lag eller ndgon annan forfattning. Ursprungligen
fanns det 1 19 § tredje stycket PUL en bestimmelse om utlimnande av
uppgifter for forsknings- och statistikindamal som syftade till att uppfylla
kravet i 24 § andra stycket PUL. I samband med att etikprovningslagen
infordes overfordes den del av bestimmelsen som avsiag utlimnande av
personuppgifter for forskning till etikprévningslagen.

Det finns maojligheter till nationell reglering i dataskyddsférordningen

I artikel 14 i dataskyddsforordningen regleras information som ska tillhan-
dahéllas om personuppgifterna inte har erhallits fran den registrerade.

Av artikel 14.1 framgér bl.a. vilken slags information som den person-
uppgiftsansvarige ska forse den registrerade med samt att den registrerade
ska informeras om dndaméalen med behandlingen, vilken réttslig grund be-
handlingen har och vilka mottagare som eventuellt ska ta del av uppgif-
terna. Av artikel 14.2 framgér bland annat vilken information, utéver den
som avses i artikel 14.1, som den personuppgiftsansvarige ska ldmna till
den registrerade for att sékerstdlla en rittvis och transparent behandling.



Artikel 14.3 anger vissa tidsangivelser for ndr informationen enligt de
foregdende punkterna ska ldmnas och artikel 14.4 ror information vid
ytterligare behandling av personuppgifterna for ett annat syfte dn det for
vilket uppgifterna samlades in.

Artikel 14.5 anger slutligen under vilka forutsdttningar artikel 14.1-4
inte behover tillimpas. Enligt artikel 14.5 c giller detta om erhallande eller
utlimnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsrétten eller
genom en medlemsstats nationella ritt som den registrerade omfattas av
och som faststiller 1dmpliga atgirder for att skydda den registrerades be-
rattigade intressen.

Det behover tydliggéras hur undantaget fran informationsskyldigheten
blir tillimpligt

Under utarbetandet av etikprovningslagen yttrade sig Lagradet 6ver rege-
ringens lagforslag. Nar det géller den bestimmelse som sedan blev 12 §
etikprovningslagen var Lagradets uppfattning att det var svart att se att
bestimmelsen hade den innebodrden att den forskare som i enlighet med
bestimmelsen hdmtar in personuppgifter fran niagot annat hall d4n den
registrerade inte sjdlvklart skulle behdva informera den registrerade om
sin behandling. Enligt Lagradets uppfattning gav bestimmelsen snarare
intryck av att vara en upplysning riktad till den som avses ldmna ut per-
sonuppgifter till en forskare om att detta dr mojligt savida inte sekretess
eller tystnadsplikt ldgger hinder i vdgen. Lagradet ansdg dérfor att om
bestimmelsen skulle vara en sddan lagreglering, som enligt 24 § andra
stycket PUL medforde att information enligt 24 § forsta stycket PUL inte
behovde ldmnas ut, borde bestimmelsen utformas sa att detta klart fram-
gick. Lagrédets forslag var att en sdédan bestimmelse placerades som inle-
dande paragraf under rubriken ”Information och samtycke” enligt foljande
lydelse: ”Vid forskning som avses i 3 § behdver 24 § PUL (1998:204) inte
iakttas. Detta hindrar inte att villkor enligt 7 § far avse den information
som skall ldmnas till den registrerade.” Regeringen foljde dock inte Lagra-
dets forslag med motiveringen att det enligt EG-direktivet krdvdes att
utldmnande foreskrevs uttryckligen i forfattning, varfor regeringen fore-
slog en bestimmelse som foreskrev att personuppgifter far ldmnas ut for
att anvéndas i forskning, om inte nadgot annat foljer av regler om sekretess
och tystnadsplikt. Enligt regeringens uppfattning fick risken for miss-
forstand bedomas som liten. Lagradets foreslagna alternativa skrivning
ansag regeringen vara mindre vél forenlig med EG-direktivet, eftersom
négot utlimnande dé inte skulle foreskrivas i forfattning utan det bara
skulle vara fraga om ett undantag fran informationsskyldigheten (prop.
2002/03:50 5.175 £.).

Forskningsdatautredningen har foreslagit att bestimmelsen om utlam-
nande av personuppgifter i 12 § etikprovningslagen overfors till den fore-
slagna forskningsdatalagen och omformuleras, sa att det framgar att per-
sonuppgifter far lamnas ut for att behandlas for forskningsdndamal om inte
nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt samt att det
anges att vid saddan personuppgiftsbehandling behover artikel 14.1-4 i
EU:s dataskyddsforordning, inte iakttas. Detta undantag hindrar enligt
forslaget inte att villkor som meddelas enligt etikprovningslagen far avse
information som ska ldmnas till den registrerade. Datainspektionen anser
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att den foreslagna bestimmelsen brister i tydlighet pa ett sddant sitt att den
inte dr forenlig med forordningen. Datainspektionen anser bl.a. att bestdm-
melsen inte innehéller nagot uttryckligt férordnande och inte uppfyller
kraven pa tydlighet, precisering och forutsdgbarhet samt proportionalitet.
Malmé hégskola anser att bestimmelsen innebér ett generellt undantag
fran informationsplikten enligt artikel 14 som saknar stod i forordningen
och Regionala etikprovningsndmnden i Umea ifragasétter den svepande
formuleringen, vilken enligt etikprovningsndmnden gar lidngre an artikel
14.5 b och inte rdddas av de foreslagna 8—10 §§ forskningsdatalagen eller
en hdnvisning till etikprovningen. Regeringen delar i huvudsak dessa upp-
fattningar av foljande skal.

Kravet pa uttryckliga foreskrifter om erhdllande eller utldimnande av
uppgifter innebdr antingen en rdtt att fa uppgifter eller en uppgifts-
skyldighet

Enligt artikel 14.5 c ska artikel 14.1-4 inte tillimpas om erhéllande eller
utlimnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsrétten eller
genom en medlemsstats nationella ritt som den registrerade omfattas av
och som faststiller lampliga &tgérder for att skydda den registrerades
berittigade intressen.

Forskning &r i dataskyddsforordningen ett priviligierat &ndamal for be-
handling av personuppgifter. Det framgar av artikel 5.1 b att personupp-
gifter ska samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade dn-
damal och inte senare behandlas pé ett sétt som &r oforenligt med dessa
dndamal. Detta dr en grundldggande princip i savél dataskyddsdirektivet
som dataskyddsforordningen (finalitetsprincipen). Trots detta gors det ett
generellt undantag fran denna princip bl.a. for forskning. I artikel 5.1 b
andra meningen anges ndmligen att ytterligare behandling for bl.a. veten-
skapliga eller historiska forskningsiandamal i enlighet med artikel 89.1 inte
ska anses vara oforenligt med de ursprungliga dndamélen. Den mojlighet
att gora undantag fran bestimmelserna i artikel 14.1-4 som foreskrivs i
artikel 14.5 c &r en generell mgjlighet till undantag, sa till vida att den
giller oavsett &andamal. Det behdver saldes inte vara friga om ett sadant
priviligierat &andamél som forskning.

Att dataskyddsforordningen blir direkt tillimplig som lag i svensk rétt
och ddrmed inte ska implementeras utgdr en avgorande skillnad mot data-
skyddsdirektivet. Enligt regeringens mening kan kravet i artikel 14.5 pa
uttryckliga foreskrifter om erhallande eller utlimnande av uppgifter i
nationell rétt inte tolkas pa annat sétt &n som ett krav pa foreskrifter om en
ritt att f4 uppgifter eller foreskrifter om en uppgiftsskyldighet. Att, som
utredningen foreslagit, foreskriva att personuppgifter far lamnas ut for att
behandlas for forskningsdndamal ar snarare att anse som en upplysning
om finalitetsprincipen och undantaget for forskningsdndamal, enligt vad
som beskrivits ovan. Det krivs séaledes, enligt regeringens uppfattning, en
tydligare uppgiftsskyldighet for att undantaget fran informationsskyldig-
heten i artikel 14.5 c ska bli tillimpligt. Utredningens forslag uppfyller
dédrmed enligt regeringens uppfattning inte kraven enligt dataskydds-
forordningen.



Fér myndigheter finns uttryckliga foreskrifter om rdtt att ta del av all-
mdnna handlingar och om skyldighet att ldmna ut uppgifter

Arbetsgivarverket stiller sig tveksamt till utformningen av den bestdm-
melse som utredningen har foreslagit med anledning av att offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400, OSL) pé ett heltackande sétt reglerar fragor
som beror utlimnande av uppgifter, saledes dven uppgifter som ér avsedda
for forskningsiandamal. Arbetsgivarverket foreslar déarfor att paragrafens
forsta mening formuleras om som en hénvisning till vad som stadgas i
OSL, men att bestimmelsen i1 ovrigt behélls ofordndrad. Regionala etik-
provaingsnimnden i Umed anser att det borde finnas en hanvisning till
OSL i den forskningsdatalag som nimnden férordar infors.

Av OSL framgér dels att en myndighet péd begéran av en enskild ska
lamna ut uppgifter ur en allmén handling (6 kap. 4 §), dels pa begéran av
en annan myndighet ska ldmna ut uppgifter som myndigheten forfogar
over (6 kap. 5 §), 1 bada fallen under forutséttning att uppgifterna inte ar
sekretessbelagda eller att ett utlimnande skulle hindra arbetets behoriga
gang.

Den forstnimnda bestimmelsen kompletterar bestimmelserna om rétten
att ta del av allménna handlingar i 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen (TF).
Sistndmnda rédtt giller i den utstrdckning uppgifter i de allmdnna hand-
lingarna inte dr sekretessbelagda (2 kap. 2 § TF och 1 kap. 1 § och 3 kap.
1 § OSL). Av TF framgéar dessutom ett skyndsamhetskrav, som innebér att
myndigheten ska behandla en begéiran att fa ut uppgifter skyndsamt, samt
en mojlighet att overklaga ett beslut om avslag pé begéran om utlimnande
(2 kap. 12 och 15 §§ TF). Rétten att ta del av uppgifter ur allménna hand-
lingar enligt 6 kap. 4 § OSL ér inte lika langtgdende som rétten att ta del
av allménna handlingar enligt TF da den, férutom att den i likhet med rét-
ten att ta del av allménna handlingar inte omfattar sekretessbelagda upp-
gifter, dels dr begrénsad av ett villkor att ett utlimnande inte behover ske
i den utstrackning det stor arbetets behoriga gang, dels inte dr forenad med
en Overklagandemdjlighet. Nar det giller den gemensamma begréans-
ningen att sdvil ritten att ta del av allmdnna handlingar som bestimmelsen
om myndigheters uppgiftsskyldighet i 6 kap. 4 § OSL inte giller sekre-
tessbelagda uppgifter kan konstateras att OSL 4r en ca 100 sidor 1&ng lag
som innehaller vdl genomtédnkta sekretessbestimmelser. Kap. 21-40 OSL
innehéller bestimmelser om sekretess till skydd for enskildas personliga
eller ekonomiska forhallanden som géller i olika delar av den offentliga
sektorn. Sévél foreskrifterna om rétt att ta del av allménna handlingar och
myndigheternas skyldighet att ldmna ut uppgifter ur allménna handlingar
far anses uppfylla kravet pa uttryckliga foreskrifter om erhallande eller ut-
lamnande av uppgifter som avses i artikel 14.5 ¢ dataskyddsforordningen.
Som regeringen aterkommer till nedan far de foreskrivna begransningarna
som innebar att uppgifter inte far limnas ut om de ar sekretessbelagda an-
ses vara sddana foreskrifter som faststéller lampliga atgéarder for att skydda
den registrerades berittigade intressen. Offentlighetsprincipens centrala
betydelse framgar dven uttryckligen i dataskyddsférordningen. Av artikel
86 framgar att personuppgifter i allménna handlingar som forvaras av en
myndighet eller ett offentligt organ eller ett privat organ for utférande av
en uppgift av allmént intresse far ldmnas ut av myndigheten eller organet
i enlighet med den unionsritt eller den medlemsstats nationella ritt som
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myndigheten eller det offentliga organet omfattas av, for att jimka sam-
man allménhetens rétt att fa tillgang till allménna handlingar med rétten
till skydd av personuppgifter i enlighet med dataskyddsforordningen.

Som ndmnts ovan dr myndigheter enligt 6 kap. 5 § OSL dven skyldiga
att pa begéran av en annan myndighet ldmna uppgifter som den forfogar
over under vissa forutsittningar. Uppgiftsskyldigheten mellan myndig-
heter kan ses som en precisering av den allménna samverkansskyldighet
som giller enligt 8 § forvaltningslagen (2017:900). Skyldigheten dr mer
vidstrackt &n skyldigheten gentemot allménheten d& den omfattar varje
uppgift som myndigheten forfogar dver, inte bara uppgifter ur allménna
handlingar. Skyldigheten ar dock inte undantagslos dé den inte omfattar
sekretessbelagda uppgifter och inte heller géller i den utstrackning hinder
foreligger pa grund av arbetets behoriga ging. Aven denna bestimmelse
far anses uppfylla kravet i artikel 14.5 ¢ dataskyddsforordningen pa en
uttrycklig foreskrift om utlimnande av uppgifter som faststéller lampliga
atgarder for att skydda den registrerades beréttigade intressen.

Vad som har sagts ovan géller ocksa for de enskilda organ som enligt
2 kap. 2-5 §§ OSL jamstdlls med myndigheter dels vid tillimpning av
TF:s bestimmelser om rétt att ta del av allmédnna handlingar, dels vid til-
lampning av bestimmelserna i OSL. Det ar bl.a. frdga om aktiebolag, han-
delsbolag, ekonomiska féreningar och stiftelser dar kommuner eller lands-
ting utdvar ett rattsligt bestimmande inflytande samt sddana enskilda or-
gan som anges i bilagan till OSL, nér det géller handlingar i den verksam-
het som anges i bilagan. Ett skél till att ett enskilt organ blir infort i bilagan
i frdga om hela eller delar av organets verksamhet ar att organet med stod
i lag har fétt i uppgift att fullgéra en forvaltningsuppgift som innefattar
myndighetsutdvning, t.ex. fordelning av statsbidrag, eller att det enskilda
organets verksamhet finansieras med allmdnna medel. Som exempel pa
enskilda organ som har forts in i bilagan till OSL kan ndmnas Chalmers
tekniska hogskola aktiebolag och Héalsohdgskolan i Jonkoping AB (all
verksamhet), Familjemedicinska institutet i Sverige, ideell forening (all
verksamhet), och Stiftelsen for kunskaps- och kompetensutveckling (all
verksamhet). | samband med att ett enskilt organ fors in i bilagan gors en
bedémning av om sekretessregleringen behover justeras med anledning av
detta.

Som framgétt ovan dr det regeringens uppfattning att bestimmelserna
om rétten att ta del av allménna handlingar och uppgiftsskyldigheterna i
6 kap. 4 och 5 §§ OSL utgér sddana nationella foreskrifter om erhallande
eller utlimnande av uppgifter som uppfyller de krav som uppstills i artikel
14.5 ¢ i dataskyddsforordningen. Ett utlimnande enligt dessa foreskrifter
innebar ddrmed att informationsskyldigheten enligt artikel 14.1—4 inte blir
aktuell. Detta géller oavsett for vilket &ndamal uppgifterna 1amnas ut och
alltsa dven nir uppgifter lamnas ut for forskningsindamal. Nagon sarskild
reglering av utlimnande av uppgifter for forskningséndamal behovs dérfor
inte nér det géller uppgifter hos myndigheter och enskilda som jamstalls
med myndigheter. Regeringen instaimmer saledes i Arbetsgivarverkets in-
vandning med den skillnaden att regeringen anser att det inte heller beho-
ver inforas ndgon hinvisning till OSL i nationell rétt. Regeringen anser
inte heller att det i nationell rétt behdver anges att artikel 14.1-4 i data-
skyddsforordningen inte blir tillimplig i nu aktuella fall da det foljer direkt
av artikel 14.5 c.



Fér andra dn utlimnande myndigheter och enskilda som jamstdlls med
myndigheter finns vissa mojligheter till undantag enligt artikel 14.5 b

Nar ett utlimnande av uppgifter for forskningsdndamal ska gdras av ndgot
annat organ dn en myndighet finns det andra bestimmelser 4n artikel
14 kap. 5 ¢ som kan bli tilldimpliga i enskilda fall. I artikel 14.5 b finns
bestimmelser som anger att bestimmelserna om informationsskyldigheten
i artikel 14.1-4 inte ska tillimpas under vissa forutséttningar. Detta géller
i den man tillhandahallandet av sddan information visar sig vara omojligt
eller skulle medfora en oproportionell anstrangning, sérskilt for behand-
ling for bl.a. forskningséndamal, eller i den mén den skyldighet som avses
i artikel 14.1 sannolikt kommer att gora det omdjligt eller avsevart forsva-
rar uppfyllandet av mélen med den behandlingen. I sddana fall ska den
personuppgiftsansvarige vidta ldmpliga atgérder for att skydda den re-
gistrerades réttigheter och friheter och beréttigade intressen, inbegripet att
gora uppgifterna tillgdngliga for allmédnheten. Som ndmns nedan kan bl.a.
bestimmelser om tystnadsplikt utgora sddana lampliga skyddsétgérder.

Ndrmare om sekretess och tystnadsplikt som skyddsatgdrder

Som ndmnts ovan gor regeringen, i likhet med utredningen, bedomningen
att bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt utgér lampliga skyddsat-
gérder. Bestimmelser om sekretess finns i OSL och bestimmelser om tyst-
nadsplikt for enskilda finns i en mingd lagar, t.ex. i patientsdkerhetslagen
(2010:659), socialtjinstlagen (2001:453), skollagen (2010:800) och lagen
(2003:389) om elektronisk kommunikation.

OSL dr som namnts tidigare ett omfattande regelverk. Lagen innehaller
44 kapitel och 20 av dessa innehaller bestimmelser till skydd for enskildas
personliga eller ekonomiska forhéllanden. Sekretess innebér enligt 3 kap.
1 § OSL ett forbud att r6ja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom
utlimnande av en allmén handling eller pa négot annat sitt. Sekretess in-
nebir séledes bade handlingssekretess och tystnadsplikt.

Forskare begir ofta ut uppgifter som omfattas av den s.k. statistiksekre-
tessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Detta &r en av fa bestimmelser som stadgar
absolut sekretess. Sekretess giller enligt bestimmelsen for sddan sérskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstéllning av statistik for upp-
gift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och
som kan hénforas till den enskilde. Dessutom géller motsvarande sekretess
1 annan jimforbar undersokning i en méngd andra statliga aktorers verk-
samhet (24 kap. 8 § andra stycket OSL och 7 § offentlighets- och sekre-
tessforordningen [2009:641], OSF). Enligt dessa bestimmelser far dock
uppgifter som behdvs {for forsknings- eller statistikindamal 1dmnas ut om
det stér klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller nagon nér-
staende till denne lider skada eller men. For att detta rekvisit ska vara upp-
fyllt lamnas personuppgifter ofta ut for forskningséndamal i pseudonymi-
serad form, vilket i sig utgor ett starkt integritetsskydd.

Av 11 kap. 3 § OSL framgar vidare att om en myndighet i sin forsk-
ningsverksamhet far en sekretessreglerad uppgift fran en annan myndig-
het, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften &ven hos den mot-
tagande myndigheten.

Om en enskild forskare begér ut uppgifter kan uppgifter ofta lamnas ut
med stdd av ett sérskilt forbehall enligt 14 kap. 3 § OSL. I den paragrafen
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anges att om en myndighet finner att sddan risk for skada, men eller annan
oldgenhet som enligt en bestimmelse om sekretess hindrar att en uppgift
lamnas till en enskild kan undanrdjas genom ett forbehéll som inskranker
den enskildes ritt att lamna uppgiften vidare eller utnyttja den, ska myn-
digheten gora ett sddant forbehall nédr uppgiften ldmnas till den enskilde.
Den tystnadsplikt som uppkommer genom ett sddant forbehall inskrénker
den ritt att meddela och offentliggéra uppgifter som foljer av 1 kap. 1 §
TF och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen (13 kap. 5 § andra
stycket OSL).

I 14 kap. 2 § OSL upplyses om att det i brottsbalken finns bestimmelser
om ansvar for den som bryter mot forbud enligt OSL att rdja eller utnyttja
uppgift och for den som bryter mot forbehdll som har gjorts med stéd av
lagen vid utlimnande av uppgift. I 20 kap. 3 § brottsbalken anges att om
nagon rdjer nagon uppgift, som han &r pliktig att hemlighalla enligt lag
eller annan forfattning eller enligt forordnande eller forbehall som har
meddelats med stod av lag eller annan forfattning, eller utnyttjar han olov-
ligen sddan hemlighet, doms han eller hon, om inte gérningen &r sarskilt
belagd med straff, for brott mot tystnadsplikt till boter eller fangelse i hogst
ett ar. Den som av oaktsamhet begar sadan garning doms till béter. I ringa
fall skall dock ej domas till ansvar. Detta straffstadgande géller dven vid
brott mot tystnadsplikt i enskild verksamhet enligt andra forfattningar &n
OSL.

Regeringen anser saledes, till skillnad frén Datainspektionen och Luled
kommun, att regler om sekretess och tystnadsplikt innefattar ett starkt in-
tegritetsskydd och ddrmed &r en saddan lamplig skyddsatgédrd som uppfyller
kraven i artikel 14.5 c. Regeringen delar vidare inte Stockholms universi-
tets uppfattning att rétten till tillgéng till allmédnna handlingar i varje si-
tuation maste técka in den rétt till information som den enskilde har ritt
till enligt 14.1-4 for att undantaget i artikel 14.5 ska vara tillampligt.

Vid godkdnnande enligt etikprovningslagen dr det mojligt att stéilla upp
villkor om information till den registrerade

Att personuppgifter kan ldmnas ut for att behandlas for forskningsdandamal
utan att artikel 14.1-4 i dataskyddsférordningen behover tillimpas ar ett
undantag fran informationsskyldigheten som tar sikte pa den behandling
som sker i samband med sjélva utlimnandet av personuppgifterna. Utred-
ningen har foreslagit att det ska framga av lagtexten att detta undantag inte
ska hindra etikprovningsndmnderna fran att i samband med ett godkén-
nande enligt 6 § etikprovningslagen uppstilla villkor om den information
som ska ldmnas till den registrerade i samband med personuppgiftsbe-
handling for forskningsdndamal. Ett sddant villkor syftar sédledes pa den
personuppgiftsansvariges skyldigheter i samband med den behandling
som ska ske efter ett etikgodkénnande. De tva foreslagna bestimmelserna
riktar sig alltsa till tva olika mottagare, dels den som ska ldmna ut uppgif-
terna, dels etikprovningsndmnderna. Om etikprovningsndmnderna upp-
stiller ett sddant villkor &r det utredningens beddmning att det ar fraga om
en skyddsatgdrd for den registrerade.

Pensionsmyndigheten, som stiller sig tveksam till den tolkning som
gjorts av undantagsbestimmelsen i artikel 14.5 ¢ ovan, noterar att infor-
mationsskyldigheten enligt artikel 14 aligger den personuppgiftsansvarige



som samlar in personuppgifter, det vill siga mottagaren av uppgifterna och
inte utlimnande myndighet. Det &r korrekt att informationsskyldigheten
enligt artikel 14 aligger den personuppgiftsansvarige som samlar in per-
sonuppgifter. Undantaget i artikel 14.5 c tar dock uttryckligen sikte pa sa-
vil foreskrifter om erhallande som utlimnande av uppgifter. Aven den ut-
lamnande myndigheten kan ha fétt uppgifterna fran annat héll &n den re-
gistrerade. Vidare har forskningsutforaren rétt att ta del av allmédnna hand-
lingar respektive uppgifter i allmdnna handlingar enligt TF och OSL, dvs.
det ar frdga om foreskrifter om erhallande av uppgifter. Enligt artikel 14.5
¢ ’ska” punkterna 14 inte tillimpas om erhallande eller utlimnande av
uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsritten eller genom en
medlemsstats nationella ritt som den registrerade omfattas av och som
faststiller lampliga atgédrder for att skydda den registrerades beréttigade
intressen. Fragan dr dd om det dr mojligt for etikprovningsnamnderna att
uppstiélla villkor om information till den registrerade i samband med ett
godkannande enligt 6 § etikprovningslagen eller om artikel 14.5 ¢ utgor
ett hinder for uppstillandet av ett saddant villkor? Regeringen, som delar
utredningens uppfattning att ett sddant villkor utgdr en skyddsatgérd for
den registrerade, anser att det 4r mojligt for etikprovningsndmnderna att
uppstilla ett sddant villkor om de bedomer att det ar en lamplig skyddsat-
gérd enligt artikel 89.1. Regeringen anser darfor att ndgot fortydligande
om att etikprovningsnimnderna &r oférhindrad att i att i samband med ett
godkinnande enligt 6 § etikprovningslagen uppstélla villkor om den infor-
mation som ska ldmnas till den registrerade i samband med personupp-
giftsbehandling for forskningsdndamalet inte bor inforas i svensk rétt.

Sammanfattande bedomning

Det dr sammanfattningsvis regeringens uppfattning att det redan finns
bestimmelser som mojliggér utlimnande av uppgifter till forskning savél
i dataskyddsforordningen som i svensk ritt. Regeringen anser i likhet med
utredningen att 12 § etikprovningslagen bor upphévas. Till skillnad fran
utredningen anser dock regeringen att det inte bor inforas nya bestimmel-
ser om utlimnande av uppgifter for forskningsdndamal i nationell ritt. Re-
geringen gor vidare bedomningen att en etikprovningsndmnd har mojlig-
het att i samband med ett etikgodkdnnande uppstilla villkor om ldmnande
av information till den registrerade om nimnden bedomer att det &r en
lamplig skyddsatgérd enligt artikel 89.1.

13.3 Bor det foreskrivas undantag fran ritten till till-
gang?

13.3.1 Om innehéllet i rittigheten

Den registrerade har enligt artikel 15 i dataskyddsforordningen ritt att av
den personuppgiftsansvarige 4 bekriftelse pa om personuppgifter som ror
denne haller pé att behandlas och i sa fall fa tillgang till personuppgifterna
samt information om dndamalen med behandlingen, de kategorier av per-
sonuppgifter som behandlingen giller m.m. Denna réttighet bendmns i
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forordningen som en “rétt till tillgdng”. Motsvarande rittighet i data-
skyddsdirektivet och PUL har bendmnts som en rétt till registerutdrag.

Raittigheten innebdr att den personuppgiftsansvarige pa begiran av den
registrerade ska bekréfta om personuppgifter behandlas och i sa fall forse
denne med en kopia av uppgifterna, samt viss angiven information om be-
handlingen. For eventuella ytterligare kopior som den registrerade begér
far den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig avgift. Om den registrerade
gor begéran i elektronisk form ska informationen tillhandahallas i ett
elektroniskt format som dr allmént anvént, om den registrerade inte begér
ndgot annat och detta inte inverkar menligt pa andras réttigheter och fri-
heter. Réttigheten bor kunna utdvas av den registrerade med rimliga inter-
vall.

Om en begiran ar uppenbart ogrundad eller orimlig, sarskilt pa grund av
dess upprepade art, far den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig avgift
eller végra att tillmotesga begiran. Det dr den personuppgiftsansvarige
som ska kunna visa att begdran ar uppenbart ogrundad eller orimlig (arti-
kel 12.5).

En motsvarande réttighet reglerades i artikel 12 i dataskyddsdirektivet
och genomfordes genom 26 § PUL. Dataskyddsforordningens reglering
innebdr, i jamforelse med dessa bestimmelser, en utokad ratt till
information om foljande: lagringstid, rétten till réttelse, radering, be-
gransning av behandling och invindning mot behandling, ritten att inge
klagomal till en tillsynsmyndighet samt vissa uppgifter vid overforing till
tredjeland. Bestimmelserna i artikel 12 i dataskyddsférordningen om i
vilken form informationen ska lamnas samt vilka atgdrder som kan vidtas
vid en begdran som dr ogrundad eller orimlig 4r nya i forhallande till nu-
varande reglering.

Enligt dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige pé be-
géran, utan onddigt drojsmal och under alla omstindigheter senast en ma-
nad efter att ha mottagit begéran tillhandahélla den registrerade informa-
tion om de atgérder som vidtagits. Denna period far vid behov forldngas
med ytterligare tvd méanader, med beaktande av hur komplicerad begéran
dr och antalet inkomna begédranden. Den personuppgiftsansvarige ska
underrétta den registrerade om en sadan forldngning inom en manad fran
det att begdran mottagits samt ange orsakerna till forseningen
(artikel 12.3).

Négon motsvarande angiven tidsgrins fanns inte angiven i dataskydds-
direktivet, som endast angav att informationen skulle ges utan storre tids-
utdrakt. Nar bestimmelsen genomfordes i 26 § PUL angavs att informa-
tion skulle lamnas inom en ménad efter ansdkan, eller fyra ménader om
sdrskilda skil fanns.

13.3.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran réitten till
tillgang

Regeringens bedomning: Négot undantag frdn den registrerades rétt
till tillgdng enligt EU:s dataskyddsforordning vid behandling av per-
sonuppgifter for forskningsdndamal bor inte foreskrivas i svensk rtt.




Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéindningar mot utredningens bedémning.

Vetenskapsrddet delar inte utredningens uppfattning att den registrera-
des rétt till tillgang alltid bor respekteras nér forskaren inte har uppgift om
forskningspersonens identitet men kan identifiera denne med hjilp av
kompletterande information som forskningspersonen sjélv ldmnar. I
manga forskningsprojekt, sirskilt i de som bygger pé registerbaserad in-
formation, saknar den som utfor forskningen uppgift om vilka forsknings-
personerna dr. Vetenskapsradet anser att detta dr en del av det integritets-
skydd som finns for forskningspersonerna och ér av betydelse for att forsk-
ningen ska kunna utforas pa ett objektivt och opartiskt sétt. Vetenskapsra-
det saknar en analys av vad mdjligheten till registerutdrag i dessa situa-
tioner far for konsekvenser for forskningsutforaren, fér den forskningsper-
son som vill fa tillgang till uppgifterna och for de 6vriga forskningsperso-
ner som kan komma att behdva identifieras for att ge den som efterfragar
det tillgang. Vetenskapsradet saknar en djupare analys av varfor utred-
ningen foreslér att mojligheten till undantag fran rtten till tillgang inte ska
utnyttjas.

Goéteborgs universitet har anfort att utredningens tolkning, att den per-
sonuppgiftsansvarige skulle kunna neka den registrerade tillgang i de fall
som uppgifterna ar pseudonymiserade, strider mot den géngse tolkningen
dar uppgifter fortsatt utgdr personuppgifter sa linge som det ar mojligt att
koppla en person till en uppgift. Goteborgs universitet konstaterar att
pseudonymisering innebér att det de facto med hjéilp av en kodnyckel ar
mojligt att koppla ihop individ till uppgift. Kodnyckeln kan foérvaras savil
hos den personuppgiftsansvarige som hos nadgon annan. Oavsett detta for-
andras inte statusen avseende uppgifterna och uppgifterna utgor fortsatt
personuppgifter. Forskningsaktoren kan alltid, i de fall som kodnyckeln &r
forvarad hos annan offentlig forskningsaktor, begéra tillgéng till specifik
kodnyckel med hénvisning till offentlighetsprincipen. Om det efter sekre-
tessprovning skulle visa sig att det saknas stod for ett nekande i utlimnan-
defragan ska kodnyckeln skyndsamt 1dmnas ut i enlighet med géngse reg-
ler. Det finns séledes langtgaende réttsliga mojligheter for forskningsaktd-
ren att ges tillgang till kodnyckeln. Detta [dmnar utrymme for frégor i vad
man den registrerade vid en forfragan om rétt till tillgdng (registerutdrag)
kan stilla krav pé att forskningsaktdren ska vidta de beskrivna atgdrderna
for att tillmotesga den registrerade i friga om ratt till tillgadng. I de fall som
kodnyckeln &r forvarad av forskningsaktoren sjélv, finner universitetet, att
det i realiteten inte finns ndgot hinder for identifiering av den registrerade
i friga om ratt till tillgang.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedomningen eller har inget att invinda. Statistiska centralbyrdn re-
kommenderar att de resonemang som fors kring rétten till tillgang avse-
ende pseudonymiserade uppgifter i de fall kodnyckel finns bevarad hos
den personuppgiftsansvarige fortydligas da avsnittet ar svartolkat.
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Likemedelsindustriforeningen (LIF) héller med om att det kan tdnkas
inverka negativt pd klinisk forskning eller den registrerade, om den re-
gistrerade kan fa tillgang till de uppgifter som behandlas. LIF anser dock
att lagstiftaren borde tydliggdra att all utlimning av information till den
registrerade bor vara undantagen fran informationsrétten vid klinisk forsk-
ning eftersom sddan utldmning alltid riskerar integriteten i studien (och
dérmed dess vetenskapliga virde). En personuppgiftsansvarig kan visser-
ligen motsitta sig utlimning med hdnvisning till att denne inte kénner till
vilka personuppgifter som hérror till den registrerade eftersom uppgifterna
i en klinisk lakemedelsprovning alltid 4r kodade (se artikel 11.2 i GDPR),
men vad hinder om den registrerade forst vinder sig till behandlande 14-
kare och begir att fa ut kodnyckeln och sedan till lakemedelsforetaget med
tillhandahéllande av kodnyckeln och begér att {4 ut sina uppgifter, undrar
LIF.

Skilen for regeringens bedomning: Ritten till tillgdng géller inte om
den personuppgiftsansvarige kan visa att denne inte kan identifiera den
registrerade, vilket torde vara vanligt nédr personuppgiftsbehandling sker
med pseudonymiserade, eller pa annat sitt kodade, uppgifter. Pseudony-
misering dr, som framgar av avsnitt 9, en central skyddsatgérd vid person-
uppgiftsbehandling for forskningsdndamal. I ménga fall nidr den person-
uppgiftsansvarige behandlar personuppgifter for forskningsdndamal och
inte kan identifiera den registrerade for att kunna lamna ett registerutdrag
kommer denne séledes inte heller att vara skyldig att gora det, i enlighet
med den direkt tillimpliga artikel 11. Vetenskapsrddet och Goteborgs uni-
versitet har som skél for ett undantag fran rétten till tillgang anfort att den
personuppgiftsansvarige har langtgdende mdjligheter att identifiera den
registrerade dven om uppgifterna dr pseudonymiserade eftersom kod-
nyckeln finns kvar. Kodnyckeln kan forvaras sévél hos forskningshuvud-
mannen som hos annan aktor, t.ex. en registerhdllande myndighet. I badda
fallen kravs dock att kodnyckeln forvaras separerat fran de pseudonymi-
serade personuppgifterna.

Av artikel 11 i forordningen framgar att om de personuppgifter som be-
handlas av den personuppgiftsansvarige inte gor det mojligt for denne att
identifiera en fysisk person, bor den personuppgiftsansvarige inte vara
tvungen att skaffa ytterligare information for att kunna identifiera den re-
gistrerade om dndamalet endast &r att folja ndgon av bestimmelserna i
denna forordning. Den personuppgiftsansvarige ska ddrmed inte vara skyl-
dig att inhdmta ytterligare uppgifter for att identifiera den registrerade
utdver de pseudonymiserade uppgifter som behandlas. I de fall kodnyckeln
finns hos den personuppgiftsansvarige blir det dock inte frdga om ett be-
hov av att inhdmta ytterligare information, &ven om uppgifterna halls se-
parerade. I ett sadant fall har den personuppgiftsansvarige den information
som behovs for att kunna identifiera den registrerade och kan tillgodose
den registrerades ritt till tillgang. Det dr regeringens uppfattning att det i
dessa fall inte finns nagot behov av att géra undantag fran rétten till till-
gang.

I andra situationer, ddr den personuppgiftsansvarige kan identifiera den
enskilde vars uppgifter behandlas, eller nér en saddan identifiering kan ske
med hjélp av kompletterande uppgifter som den enskilde tillhandahéller i
samband med att denne utovar sin réttighet, gor regeringen, till skillnad



frén Vetenskapsradet, bedomningen att denna réttighet kan och bor respek-
teras. Ett utdvande av rittigheten kan i dessa situationer inte anses gora det
omdjligt eller mycket svarare att uppfylla forskningsdndamélet och dar-
med motivera ett undantag enligt kraven i artikel 89.2. Det dr ocksé rege-
ringens uppfattning att rétten till tillgdng &r en viktig central rittighet som
ger den registrerade kontroll 6ver sina uppgifter och att den darfor bor
respekteras.

I samband med t.ex. klinisk forskning kan det dock tinkas att det kan
inverka negativt pa antingen forskningen eller den registrerade om denne
kan fa tillgéng till de uppgifter som behandlas, vilket ocksad framhalls av
Ldikemedelsindustriforeningen. Sa kan exempelvis vara fallet i samband
med etablerade eller misstinkta medicinska diagnoser eller virden pé pro-
ver som den registrerade dr omedveten om med anledning av pagiende
behandling eller den registrerades allménna vilbefinnande. Sadana upp-
gifter omfattas som regel av sekretess med stod av 25 kap. OSL. Den
enskilde har t.ex. i motsvarande situation i samband med sjukvard inte all-
tid en ovillkorlig rétt att fa tillgang till sina egna uppgifter om det med
hénsyn till &andamélet med véarden eller behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte lamnas ut till denne (25 kap. 6 § OSL). Féar en myndighet
i sin forskningsverksamhet en sekretessreglerad uppgift frdn en annan
myndighet blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos
forskningsutovaren (11 kap. 3 § OSL). Att det enligt 18 kap. 9 § OSL kan
gilla sekretess for t.ex. en kodnyckel om den anvinds for att pseudonymi-
sera sekretessbelagda uppgifter har vidare redovisats i avsnitt 9.4.

I dataskyddslagen finns ett undantag fran rétten till tillgang enligt arti-
kel 15 som ar tilldmpligt i dessa fall. Enligt 5 kap. 1 § dataskyddslagen ska
artikel 13—15 inte gélla sadana uppgifter som den personuppgiftsansvarige
inte far [dmna ut till den registrerade enligt lag eller annan forfattning eller
enligt beslut som har meddelats med stod av forfattning. Undantaget ska
aven gilla for personuppgiftsansvariga som inte 4r myndigheter vad giller
sadana uppgifter som hos en myndighet skulle ha varit sekretessbelagda
enligt OSL.

Dataskyddslagens bestimmelser &r tillimpliga dven vid personuppgifts-
behandling for forskningsdndamal om inget annat framgar av annan for-
fattning. Detta innebdr att i de fall sekretess géller kommer undan-
tagsbestimmelsen enligt dataskyddslagen att vara tillimplig dven vid be-
handling for forskningsdndamal och skyldigheten att ge den registrerade
tillgdng till information begrénsas dirmed. Nagot sarskilt undantag for
personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal behovs darfor inte i detta
sammanhang. Till skillnad fran Ldkemedelsindustriforeningen anser rege-
ringen att detta géller &ven vid klinisk forskning.

Regeringen anser sammanfattningsvis att ndgot undantag frén rétten till
tillgang vid personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal inte ska in-
foras i svensk ritt utan att det generella undantag som finns i 5 § 1 data-
skyddslagen ér tillrackligt.
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13.4  Bor det foreskrivas undantag fran rétten till
rittelse?

13.4.1 Om innehéllet i rittigheten

Vid all behandling av personuppgifter ska uppgifterna vara riktiga och, om
nddvandigt, uppdaterade (artikel 5.1 d i dataskyddsforordningen). Enligt
artikel 16 har den registrerade ratt att fa felaktiga personuppgifter som ror
denne réttade utan onddigt drojsmal samt att, med beaktande av dndamaélet
med behandlingen, fa ofullstindiga personuppgifter kompletterade, bl.a.
genom att tillhandahélla ett kompletterande utlatande (rétten till rittelse).

Aven enligt dataskyddsdirektivet (artikel 6.1 d) och PUL (9 § g) kriivdes
att de personuppgifter som behandlades var riktiga och, om det var nod-
vandigt, aktuella. Det fanns dven en ratt till rittelse i artikel 12 b i data-
skyddsdirektivet, vilken genomfordes i PUL. Enligt denna reglering var
den personuppgiftsansvarige skyldig att pd begédran av den registrerade
snarast rétta, blockera eller utpldna sddana personuppgifter som inte be-
handlats i enlighet med PUL eller foreskrifter som utfardats med stéd av
PUL (28 §). Den ndmnda rétten enligt dataskyddsférordningen for den re-
gistrerade att komplettera ofullstindiga uppgifter genom exempelvis ett
kompletterande yttrande &r séledes ny i forhéllande till tidigare reglering.

Den tidigare rétten i 28 § PUL att utplana uppgifter motsvaras i data-
skyddsforordningen av ritten till radering av uppgifter (rétten att bli bort-
glomd) i artikel 17 dataskyddsforordningen. Den tidigare rétteni28 § PUL
att blockera uppgifter motsvaras i dataskyddsférordningen av rétten till
begriansning av behandling i artikel 18 dataskyddsforordningen. Fragan
om sistndmnda ritt ska begrinsas behandlas i avsnitt 13.5.

13.4.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran ritten till
rittelse

Regeringens bedomning: Négot undantag frdn den registrerades rétt
till réttelse enligt EU:s dataskyddsforordning vid behandling av person-
uppgifter for forskningsdndamal bor inte foreskrivas i svensk rétt.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens beddm-
ning. Utredningen har foreslagit att den registrerades rétt till réittelse inte
ska gilla for sddana personuppgifter som behandlats for forskningsanda-
mél nér personuppgifterna endast bevaras i syfte att dokumentera utford
forskning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéindningar mot forslaget. Bland dessa éter-
finns Vinnova, Kungl. Vetenskapsakademien och Sveriges kommuner och
landsting.

Riksarkivet ser positivt pa forslaget om undantag frén rétten till rittelse
for personuppgifter som behandlats for forskningsdndamal nér personupp-
gifterna endast bevaras i syfte att dokumentera utford forskning. For att
tydliggora skillnaden mellan regleringen i dataskyddsférordningen och
den arkivrittsliga regleringen foreslér Riksarkivet att termen bevaras i
forslaget till forskningsdatalag ersitts med behandlas.



Stockholms universitet instimmer i utredningens forslag, men noterar
samtidigt att det kommer att kréva en infrastruktur for lagring av data som
mojliggor verifiering vid olika tidpunkter som flertalet ldroséten inte dger
i dagsldget. Universitetet anser att kostnaden for anskaffning av saddan
infrastruktur bor beaktas i analysen av de ekonomiska konsekvenserna av
utredarens forslag. Stockholms universitet noterar vidare att motsvarande
diskussion av rétten att bli raderad saknas i betdnkandet. Det framstér dock
som uppenbart att dven ritten att bli raderad méste séttas i relation till be-
hovet av att kunna verifiera forskningsresultat och att bevara material i
syfte att uppné nya, framtida forskningsresultat. Universitetet foreslar dér-
for att sddana behov tydligt ska framhallas av lagstiftaren i forarbetena till
och innehéllet i den nationella lagstiftningen.

Pensionsmyndigheten har inte funnit anledning att avstyrka utred-
ningens forslag men anser att f6ljande kan beaktas under den fortsatta be-
redningen. Nér det gédller rétten till rittelse noterar Pensionsmyndigheten
att det foljer redan av artikel 5 i forordningen att den personuppgiftsansva-
rige ska se till att personuppgifter som behandlas ar korrekta och, om nod-
vandigt, uppdaterade. Forordningen ldmnar inte négot utrymme for
nationella undantag fran principen om korrekthet, varfor ett undantag fran
artikel 16 inte frantar den personuppgiftsansvarige ansvaret for att vidta
atgarder for att se till att felaktiga uppgifter rittas eller raderas. Pensions-
myndigheten anser séledes att det foreslagna undantaget i praktiken kan
antas fa liten eller ingen betydelse for de personuppgiftsansvariga.

Gdéteborgs universitet konstaterar att den aktuella lagstiftningen &r sub-
sididr till arkivlagstiftningen vilket innebér att en sadan regel maste anses
vara 6verflodig. Kungl. Tekniska hégskolan (KTH) anser att formuleringen
”... dokumentera utford forskning” 4r ndgot missvisande. Aven om inten-
tionen &r att inte gora ndgon atskillnad mellan privat- och offentlig sektor,
bor ett fortydligande goras att detta inte giller for myndigheter. De typfall
som utredningen beskriver avser nér ett forskningsprojekt ar avslutad. For
en forskningsaktdr inom den offentliga sektorn kan handlingarna bli arki-
verade.

Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala stiller sig tveksam till for-
slaget om att den registrerades ritt till rittelse av personuppgifter begran-
sas 1 den foreslagna forskningsdatalagen. Den registrerades intressen i
ndmnda avseenden bor kunna tillvaratas utan att detta paverkar syftet med
forskningen i ndgon mer beaktansvird utstrickning. Datainspektionen
avstyrker de forslag som ror undantag fran de registrerades rattigheter. Ut-
redningen brister d& den endast beskriver de behov som de som bedriver
forskning har, utan att analysera eventuella nackdelar eller risker som
forslaget innebdr. Om lagstiftaren begransar de registrerades rattigheter sa
ska lagstiftaren dven specificera lampliga skyddsatgirder for de registre-
rade.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedomningen eller har inget att invinda. Karolinska institutet noterar
att effekten av regeringens bedomning att det inte bor foreskrivas nagot
undantag fran den registrerades rétt till réttelse vid behandling av person-
uppgifter for forskningsindamal dr att det kommer att krivas att forsk-
ningsutforaren infor en rutin som sikerstiller arkivering av data s& snart
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en forskningsstudie anviinds som underlag for en publikation. Karolinska
institutet noterar vidare, i likhet med Stockholms universitet, att det kom-
mer att behdvas en infrastruktur for arkivering av data som mojliggor ver-
sionskontrollhantering och sparning av dndringar. Detta &r ndgot som fler-
talet larosdten inte dger i dagsldget. Regeringen bor 6verviga om ett upp-
drag ska ges till ndgon myndighet i syfte att underlétta 6vergéang till data-
hantering i en sddan infrastruktur, t.ex. genom instruktioner till de myn-
digheter som berors.

Stockholms universitet framhéller att i forslaget saknas regler som fast-
stiller undantag fran artikel 16 om registrerades rétt till réttelse. En sddan
regel dr obehovlig enligt regeringen, eftersom de registrerade &nda inte har
ratt till rattelse vad géller arkiverade forskningsdata, till foljd av undanta-
get for arkiv (s. 107). Mgjligheten till undantag fran artikel 16 i forord-
ningen &r dock vidare @n s& och omfattar &ven undantag fran den enskildes
ratt till rattelse under pagéende forskning. Framstéllningar om réttelser av
personuppgifter som ligger till grund for forskning kan inverka menligt pa
forutséttningarna att bedriva forskning och forskarnas mdjlighet att for-
foga dver sitt material. Fragan aktualiseras savél vid kvantitativ forskning
med stora datamingder som vid kvalitativ forskning, dir foréndringar i
enskilda uppgifter kan spela stor roll. I synnerhet géller detta om begiran
om réttelse inkommer i ett skede dé delar av analysen redan utforts. Stock-
holms universitet anser inte att rétten till rdttelse i dessa sammanhang &r
av sa stor vikt for individen att det motiverar att avsta fran att utnyttja de
mojligheter till inskrinkning som foreskrivs.

Skilen for regeringens bedémning: Om personuppgifter behandlas for
forskningsdndamal far det, som framgatt, enligt artikel 89.2 i dataskydds-
forordningen foreskrivas undantag fran rétten till rittelse. Detta far emel-
lertid bara goras i den utstrickning som en sddan réttighet sannolikt kom-
mer att gora det omojligt eller mycket svarare att uppfylla forskningsén-
damalet och sddana undantag krivs for att uppna forskningsiandamaélet.

Utredningens argument for det foreslagna undantaget &r att uppgifter
som har behandlats for forskningsdndamal och endast bevaras i syfte att
dokumentera utford forskning ska undantas fran rétten till réttelse for att
mojliggora verifiering av forskningsresultat i arkiverat forskningsmaterial.
Personuppgifter som 16pande lagras och behandlas for forskningsandamal
ska enligt utredningen inte omfattas av undantaget. Det dr regeringens
uppfattning att granskning av utford forskning och bevarande av arkiverat
forskningsmaterial inte innefattas i personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsindamal sd som avsetts i dataskyddsforordningen. Regeringen anser,
i likhet med Géteborgs universitet och KTH, att den behandling av person-
uppgifter som asyftas i utredningens forslag snarare dr for arkivindamal.
Behandling av personuppgifter for arkivindamaél av allmént intresse och
de krav som finns i svensk rétt pa bevarande for att tillgodose bl.a. forsk-
ningens behov, samt regeringens beddmningar och forslag i detta samman-
hang, behandlas ndrmare i propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105).

Niér det géller Stockholms universitets synpunkt att motsvarande diskus-
sion kring begriansning av ritten att bli raderad saknas i betdnkandet kan
regeringen konstatera att det foljer av artikel 89.2 att det inte foreligger
nagon mojlighet att begrinsa den registrerades rtt att blir raderad vid be-
handling av personuppgifter for forskningsdndamal i nationell ritt, utdver



vad som redan framgar av det direkt tillimpliga undantaget i artikel 17.3
d, dvs. rétten att bli raderad ska inte gélla i den utstrdckning som behand-
lingen dr nodvéndig for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsiandamal eller statistiska d&ndamaél enligt artikel
89.1, i den utstrickning som den rétt som avses i punkt 1 sannolikt omoj-
liggor eller avsevirt forsvarar uppnaendet av syftet med den behandlingen.

Nar det géller den bedémning som har gjorts i det remitterade utkastet
till lagradsremiss papekar Stockholms universitet att rétten till rattelse om-
fattar dven undantag frén den enskildes ritt till réttelse under pagéende
forskning. Framstéllningar om réttelser av personuppgifter som ligger till
grund for forskning kan enligt Stockholms universitet inverka menligt pa
forutsdttningarna att bedriva forskning och forskarnas mojlighet att for-
foga Over sitt material. Stockholms universitet anser inte att rétten till rat-
telse i dessa sammanhang dr av sé stor vikt for individen att det motiverar
att avstd fran att utnyttja de mojligheter till inskrdnkning som foreskrivs.
Som Pensionsmyndigheten pépekar giller enligt artikel 5 i dataskydds-
forordningen som en grundldggande princip for behandling av personupp-
gifter att uppgifterna ska vara riktiga och om nédvéndigt uppdaterade. Den
personuppgiftsansvarige har ett ansvar for enligt artikeln vidta alla rimliga
atgarder for att sikerstilla att personuppgifter som ar felaktiga i forhal-
lande till de 4ndamal for vilka de behandlas raderas eller réttas utan drdjs-
mal. Denna princip maste foljas dven av forskningsutforare och under pé-
géende forskning. Den géller alltsd uppgifter som ar felaktiga i forhallande
till de dndamal for vilka de behandlas. Det ligger i forskningens intresse
att den baseras pa uppgifter som ér riktiga for att de resultat som den re-
sulterar i ska bli rittvisande och rétt slutsatser kunna dras. I vissa fall ar
t.ex. avsikten med en behandling att registrera uppgifter som kommit in.
De behandlade uppgifterna kan da anses riktiga, i dataskyddsforord-
ningens mening, om de stimmer Overens med de inkomna uppgifterna
oavsett hur dessa lamnade uppgifter forhéller sig till verkliga forhéllanden.
Det ér i sddana situationer positivt dven for forskningen att den registre-
rade kan begéra rittelse av uppgifter som har forvanskats under den be-
handling som utforts inom ramen for forskningsprojektet. Ratten till rat-
telse enligt artikel 16 géller uppgifter som é&r felaktiga. Som Forsknings-
datautredningen konstaterar kan det foreligga olika uppfattningar mellan
den personuppgiftsansvarige och den registrerade om vad som &r en riktig
uppgift. Om den personuppgiftsansvarige dr en myndighet kan ett beslut
dir myndigheten tagit stillning till en begéran om réittelse 6verklagas till
allmén forvaltningsdomstol (7 kap. 2 § dataskyddslagen). Ar det en privat
forskningsutforare kan den registrerade den registrerade ge in ett klagomal
till tillsynsmyndigheten som bl.a. har befogenheten att foreldgga om rét-
telse (artikel 58.2 g dataskyddsforordningen). Att den registrerade har en
ratt till réttelse och utnyttjar den kan péverka bedrivandet av forskning.
Forutséttningen for att ett undantag fran réttigheten ska kunna foreskrivas
i nationell rétt ar dock enligt artikel 89.2 i dataskyddsforordningen att rét-
tigheten sannolikt skulle gora det omdjligt eller mycket svérare att uppfylla
dndamalen med behandlingen av personuppgifter, dvs. forskningsdndama-
let, och undantag krivs for att uppna dndamélet. Aven om rittigheten som
Stockholms universitet papekar kan paverka bedrivandet av forskning &r
det regeringens bedomning att forskningen inte paverkas i sddan grad att
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forutsattningarna for att infora ett undantag ar uppfyllda. Regeringen an-
ser vidare att rétten till rittelse ar av vikt for att den registrerade ska kunna
ta till vara sina intressen. Regeringen anser darfor att nagot undantag fran
ratten till rittelse vid personuppgiftsbehandling for forskningsdndamaél
inte ska inforas i svensk rétt.

13.5  Bor det foreskrivas undantag fran rétten till
begriansning av behandling?

13.5.1 Om innehéllet i rittigheten

Den registrerade har enligt artikel 18.1 rétt att av den personuppgiftsansva-
rige krdva att behandlingen begrdnsas om en av foljande fyra forutsitt-
ningar dr uppfyllda: a) den registrerade bestrider personuppgifternas rik-
tighet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige mojligheten att
kontrollera om personuppgifterna ar riktiga, b) behandlingen &r olaglig och
den registrerade motsitter sig att personuppgifterna raderas och i stéllet
begér en begrinsning av deras anvandning, c¢) den personuppgiftsansva-
rige behover inte lingre personuppgifterna for dndamélen med behand-
lingen men den registrerade behdver dem for att kunna faststélla, gora gél-
lande eller forsvara rittsliga ansprék eller d) den registrerade har invént
mot behandling i enlighet med artikel 21.1, i véntan pa kontroll av huru-
vida den personuppgiftsansvariges berittigade skédl viger tyngre dn den
registrerades beréttigade skal.

Med begrinsning av behandling avses enligt artikel 4.3 markering av
lagrade personuppgifter med syftet att begrénsa behandlingen av dessa i
framtiden.

Rétten till begransning av behandling syftar till att skydda den registre-
rades rittigheter eller vriga intressen vid felaktig eller misstankt felaktig
behandling. Genom att & personuppgiftsbehandlingen begriansad kan dven
den registrerade begrinsa skadan av sddan behandling. Punkterna a och d
i artikel 18.1 har det gemensamt att den registrerade vill utéva en annan
rattighet (rdtt till rattelse respektive ritt att gora invéndningar), vilken kré-
ver av den personuppgiftsansvarige att denne ska kontrollera om en sédan
ratt foreligger i det konkreta fallet. Punkterna b och ¢ i samma artikel ger
i stéllet den registrerade vissa mdjligheter att hindra den personuppgifts-
ansvarige fran att radera uppgifterna.

Av artikel 18.2 framgar att om behandlingen har begrénsats enligt arti-
kel 18.1 far sadana personuppgifter, med undantag for lagring, endast be-
handlas med den registrerades samtycke eller for att faststélla, gora gél-
lande eller forsvara réttsliga anspréak eller for att skydda nadgon annan fy-
sisk eller juridisk persons réttigheter eller for skil som ror ett viktigt all-
maénintresse for unionen eller for en medlemsstat.

Rétten enligt artikel 18 till begrédnsning av behandling har ersatt den at-
gird som enligt artikel 12b i1 dataskyddsdirektivet bendmndes som
blockering och som genomfordes genom 28 § PUL (samt definierades i
3 § samma lag). I forhallande till dataskyddsdirektivet innebér artikel 18
en utvidgad rattighet for den registrerade.



13.5.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran réitten till
begrinsning av behandling

Regeringens beddomning: Négot undantag fran den registrerades rétt
till begransning av behandling enligt EU:s dataskyddsfoérordning vid
behandling av personuppgifter for forskningsdndamal bor inte foreskri-
vas 1 svensk ritt.

Utredningens forslag overensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Utredningen har foreslagit att nir personuppgifter behandlas for
forskningsdndamal ska den registrerade inte ha ritt till begransning av be-
handling nédr denne bestrider uppgifternas korrekthet under den utred-
ningstid som krévs for att kontrollera om personuppgifterna ar korrekta.
Den registrerade ska inte heller ha rétt till begrdnsning av behandling nér
denne invdnder mot behandlingen i véntan pd kontroll av huruvida den
personuppgiftsansvariges berittigade skl viger tyngre dn den registrera-
des berittigade skél. Dessa begrinsningar ska enbart gélla under forutsatt-
ning att utévande av denna réitt medfor att forskningen inte kan utforas,
eller pé ett avgorande sitt forsenas eller forsvaras.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invéindningar mot forslaget. Vinnova ser posi-
tivt pa det foreslagna undantaget fran rétten till begransning av behandling.
Dock &r Vinnova angeldgen om att det foreslagna undantaget inte &r ett
generellt undantag utan ska provas av personuppgiftsansvarig i varje en-
skilt fall for att sékerstélla att kraven for nyttjande av undantaget ar upp-
fyllda enligt utredningens intention.

Pensionsmyndigheten har inte funnit anledning att avstyrka utred-
ningens forslag men anser att f6ljande kan beaktas under den fortsatta be-
redningen. Ritten till begrinsning av behandling bor for den personupp-
giftsansvarige i praktiken innebéra ett incitament att se till att den person-
uppgiftsbehandling som utfors lever upp till forordningens krav. Pensions-
myndigheten anser att ritten till begransning fyller en viktig funktion i
skyddet av enskildas réttigheter och friheter vid behandling av personupp-
gifter, samtidigt som réttigheten har en véldigt liten paverkan pé sddan be-
handling av personuppgifter som utfors i enlighet med férordningens krav.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala stéller sig tveksam till for-
slaget. Den registrerades intressen i nimnda avseende bor kunna tillvaratas
utan att detta paverkar syftet med forskningen i ndgon mer beaktansvird
utstrackning. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anser att det kan
finnas vissa tolkningssvarigheter betrdffande vad som ska forstas med att
forskningen forsenas eller forsvéras nér det giller inskrédnkningar i den re-
gistrerades rétt under sjilva behandlingen och kontroll av personuppgifter
i forskningen. Foérbundet anser darfor att denna fraga bor klarldggas ytter-
ligare.

Malmo hogskola anser att det foreslds en begriansning av den registrera-
des rétt med hénvisning till artikel 89.2 i férordningen men utan att ta hin-
syn till kraven i artikel 89.1. Datainspektionen avstyrker forslagen i forsk-
ningsdatalagen som ror undantag fran de registrerades réttigheter. Utred-
ningen brister d& den endast beskriver de behov som de som bedriver
forskning har, utan att analysera eventuella nackdelar eller risker som
forslaget innebar. Om lagstiftaren begrénsar de registrerades réttigheter sa
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ska lagstiftaren dven specificera lampliga skyddsatgirder for de registre-
rade.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen av de remissinstanser som yttrat sig har
kommenterat bedomningen specifikt.

Skilen for regeringens bedomning

Det saknas rittsliga forutsdttningar for att foreskriva undantag frdan
rdtten till begrinsning av behandling enligt artikel 18.1 b och ¢

Enligt artikel 18 b har den registrerade rétt att krdva av den personupp-
giftsansvarige att behandlingen begrénsas om behandlingen &r olaglig och
den registrerade motsitter sig att personuppgifterna raderas och i stillet
begér en begrinsning av deras anvindning. Enligt punkt ¢ i samma artikel
har den registrerade rétt att kréva att behandlingen begrinsas om den per-
sonuppgiftsansvarige inte lingre behdver personuppgifterna for andama-
len med behandlingen men den registrerade behover dem for att kunna
faststélla, gora gillande eller forsvara réttsliga ansprak. Att hindra den per-
sonuppgiftsansvarige fran att radera uppgifterna, nir denne annars skulle
ha gjort det, torde inte gora det omdjligt eller mycket svarare att uppna
dndamalet med behandlingen, vilket utgor en forutséttning for att fa gora
undantag fran réttigheten (artikel 89.2). Regeringen bedomer dérfor att det
saknas réttsliga forutsittningar for att infora ett undantag fran rétten till
begriansning av behandling i fall som avses i artikel 18.1 b och c.

Det finns inget behov av att foreskriva undantag fran rdtten till
begrdnsning av behandling enligt artikel 18.1 a och d

Enligt artikel 18.1 a har den registrerade ritt att krédva av den personupp-
giftsansvarige att behandlingen begrinsas om den registrerade bestrider
personuppgifternas riktighet, under en tid som ger den personuppgifts-
ansvarige mojligheten att kontrollera om personuppgifterna ér riktiga. Den
registrerades ritt till rittelse &r mycket langtgdende enligt dataskydds-
forordningen och innebér bland annat en grundliggande skyldighet att
utan dréjsmal ritta felaktiga uppgifter, varfor den period som den person-
uppgiftsansvarige behover for att kontrollera om uppgifterna ar riktiga
torde vara hogst begriansad. Ett utdvande av réttigheten kommer dérfor
sannolikt inte att omdjliggora eller kraftigt forsvéra ett uppfyllande av
forskningsdndamalet som sddant. Nagot behov av att foreskriva ett undan-
tag frén ritten att begriansa behandling for forskningsandamal enligt artikel
18.1 a finns ddrmed inte.

Enligt artikel 18.1 d har den registrerade rétt att krdva att behandlingen
begrinsas om den registrerade har invdnt mot behandling i enlighet med
artikel 21.1, 1 véntan pé kontroll av huruvida den personuppgiftsansvariges
berittigade skél viger tyngre dn den registrerades berittigade skil. Enligt
sistndmnda artikel har den registrerade, av skdl som hanfor sig till hans
eller hennes specifika situation, rétt att nar som helst géra invandningar
mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne som grun-
dar sig pa artikel 6.1 e (uppgift av allmént intresse eller led i myndighets-
utdvning) eller f (intresseavvégning), inbegripet profilering som grundar



sig pa dessa bestimmelser. Den personuppgiftsansvarige far i s fall inte
langre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan pavisa tvingande
berittigade skél for behandlingen som véger tyngre &n den registrerades
intressen, réttigheter och friheter eller om det sker for faststéllande,
utdvande eller forsvar av rittsliga ansprak. Av artikel 21.6 framgér dock
att om personuppgifterna behandlas for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal i enlighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skl
som hénfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha rétt att géra
invindningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller
henne om inte behandlingen ar nddvandig for att utfora en uppgift av all-
mént intresse.

Som regeringen nirmare utvecklar i avsnitt 13.6.2 bedomer regeringen
att det inte finns nigot behov av att begrénsa den registrerades ritt att in-
vanda mot behandling enligt artikel 21.1 da det redan av artikel 21.6 fram-
gar att den registrerades rétt att invinda mot behandling for forskningsin-
damal inte géller om behandlingen &r nodvéndig for att utfora en uppgift
av allmént intresse. Som framgér av avsnitt 7.2.2 &r forskning som utfors
av statliga universitet och hdgskolor och andra myndigheter normalt
reglerad pa ett sddant sitt att det dr fraga om en uppgift av allmént intresse
i den mening som avses i artikel 6.1 e. Vidare gors i det avsnittet bedom-
ningen att forskning som utfors med stdd av ett godkdnnande enligt etik-
provningslagen och/eller tillstdnd som krivs enligt annan lag ocksa &r att
anse som en uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e. Forskning som
inte anses utgora uppgift av allmént intresse enligt ndmnda artikel och som
inte avser kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser,
och som didrmed inte kraver tillstdnd enligt lag, kan dven utféras med sam-
tycke som réttslig grund (artikel 6.1 a). Enligt regeringens bedomning &r
det darfor ett begrinsat antal personuppgiftsbehandlingar som kommer att
komma ifréga for en sddan avviagning mellan den personuppgiftsansvari-
ges tvingande berittigade skdl for behandlingen och den registrerades
intressen enligt artikel 21.1. Den personuppgiftsansvariges kontroll av om
dennes tvingande beréttigade intressen vdger tyngre dn den registrerades
bdr kunna utforas relativt omgéende. Mot denna bakgrund &r det rege-
ringens uppfattning att det dr osannolikt att ett utdvande av réitten att
begréansa behandling under tiden den personuppgiftsansvarige kontrollerar
om den dennes tvingande beriéttigade skél viger tyngre dn den registrera-
des intressen, réttigheter och friheter enligt artikel 21.1 kommer att gora
det omgjligt eller mycket svérare att uppfylla forskningsandamalet. Det ar
i stéllet intresseavvigningen som kommer att avgora om behandlingen ska
fa fortsitta i syfte att uppfylla forskningsédndamaélet.

Av artikel 18.2 framgar vidare att om en behandling har begransats en-
ligt punkt 1 i samma artikel far personuppgifter, med undantag for lagring,
endast behandlas med den registrerades samtycke eller for att faststilla,
gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak, for att skydda ndgon annan
fysisk eller juridisk persons réttigheter eller for skdl som ror ett viktigt all-
manintresse for unionen eller for en medlemsstat. Det aligger den person-
uppgiftsansvarige att kunna pavisa att skdl som ror ett viktigt allmén-
intresse foreligger.

Regeringen anser sdledes sammanfattningsvis att ndgot undantag fran
den registrerades rétt att begridnsa behandling for forskningséindamal inte
ska inforas i svensk ritt.
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13.6  Bor det foreskrivas undantag fran rétten att
gora invandningar?

13.6.1 Om innehéllet i rittigheten

I artikel 21 i dataskyddsforordningen foreskrivs att den registrerade i vissa
fall ska ha rétt att invinda mot behandling av personuppgifter. En motsva-
rande rittighet foreskrevs dven i dataskyddsdirektivet, men genomfordes i
PUL endast betrdffande direkt marknadsforing (11 § PUL). Dataskydds-
forordningen innebar ddrmed att rétten att gora invéindningar utvidgas jam-
fort med vad som foljer av gillande svensk rétt.

Ritten att gora invdndningar enligt artikel 21.1 i dataskyddsforord-
ningen avser behandling av personuppgifter som grundar sig pé artikel 6.1
e eller f, dvs. for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led
i myndighetsutdvning eller efter en intresseavvagning. Foljden av att en
inviandning gors enligt artikel 21.1 &r att den personuppgiftsansvarige inte
langre far behandla personuppgifterna, sdvida inte denne kan pavisa avgo-
rande berittigade skil for behandlingen som véger tyngre dn den registre-
rades intressen, réttigheter och friheter eller om det sker for faststéllande,
utdvande eller forsvar av réttsliga ansprak.

Nér personuppgifter behandlas for bl.a. forskningsdndamal ska enligt ar-
tikel 21.6 den registrerade ha rétt att gora sddana invindningar om inte
behandlingen ar nodvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse.

Det ar inte uppenbart hur artikel 21.6 forhaller sig till artikel 21.1. Enligt
artikel 21.1 ska den registrerade ha rtt att invinda mot behandling som
grundar sig pé artikel 6.1 e eller f. Av artikel 21.6 framgar istillet att om
behandling sker for forskningsindamal ska den registrerade ha ritt att in-
vianda mot behandling om inte behandlingen &r nddvindig for att utfora en
uppgift av allmént intresse.

Regeringen bedomer att artikel 21.6 innebéar att om den registrerade in-
vinder mot behandling for forskningsindamal s& maste den personupp-
giftsansvarige gora en provning av om behandlingen 4r nddvéndig for att
utfora en uppgift av allmént intresse. Om resultatet av denna bedomning
blir att behandlingen inte dr nddvéandig s& har den registrerade en rétt att
invinda mot behandlingen. Om sa &r fallet ska invindningen i nista steg
provas enligt artikel 21.1 och den personuppgiftsansvarige maste visa av-
gorande berittigade skl for att fa fortsdtta behandlingen. Om behand-
lingen ddremot bedoms nddvéandig for att utféra en uppgift av allmént
intresse har den registrerade inte rdtt att invdnda och ndgon provning enligt
artikel 21.1 kommer inte ifraga. Vad som avses med begreppet “"nddvin-
dig” har behandlats i avsnitt 7.1.2.

13.6.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran ritten att
gora invindningar

Regeringens bedomning: Nagot undantag fran den registrerades rétt
att gora invandningar enligt EU:s dataskyddsforordning vid behandling
av personuppgifter for forskningsdndamal bor inte foreskrivas i svensk
ratt.




Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
eller har inga invéndningar mot utredningens bedémning.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedomningen eller har inget att invinda. Umed universitet framhéaller
att om en behandling av personuppgifter baseras pd allmént intresse som
rattslig grund kan den registrerade inte invinda mot behandlingen och
forskningen kan dirmed genomforas pa ett forutségbart sitt. Om behand-
lingen grundar sig pa intresseavvagning har emellertid den registrerade en
mdjlighet att invinda mot behandlingen. Den personuppgiftsansvarige far
da inte ldngre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pévisa
tvingande berittigade skél for behandlingen som véger tyngre dn den
registrerades intressen, rittigheter och friheter. I enlighet med nuvarande
synsitt kan en personuppgiftsansvarigs intresse endast i undantagsfall an-
ses viga Over den registrerades intressen om den registrerade uttryckligen
motsitter sig att dennes personuppgifter behandlas och denna invandning
ar sakligt motiverad (se Datainspektionens informationsskrift om intresse-
avvigning). | utkastet till lagradsremiss (s. 113) gor regeringen bedom-
ningen att det finns stora mdjligheter att behandla personuppgifter for
forskningsdndamal efter en intresseavviagning om erforderliga sdkerhets-
atgirder vidtas. Om denna beddmning fran regeringen innebér en dndring
i hur intresseavvigningen ska goras har Umed universitet svért att uttala
sig om men universitetet vill likavél understryka att intresseavvigning som
rattslig grund kan innebéra att forutséttningarna for forskningssamarbeten
inte blir lika forutsagbara.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 89.2 dr det, som
framgéatt, mojligt att i nationell rétt faststdlla undantag fran den registrera-
des ritt att invinda mot personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal
i den utstrackning som réttigheten sannolikt kommer att géra det omojligt
eller mycket svarare att uppfylla forskningsdndamélet och sddant undantag
krévs for att uppna forskningsandamalet.

Som redovisats ovan finns det en begransning av den registrerades rétt
att invdnda mot personuppgiftsbehandling for forskningsiandamal som fol-
jer direkt av artikel 21.6. Om sadan behandling dr nédvéndig for att utfora
forskning av allmént intresse har den registrerade inte rétt att invinda mot
behandling.

For sadan personuppgiftsbehandling som inte dr nédvandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse har den registrerade en rétt att invinda. Den
personuppgiftsansvarige maste da, enligt artikel 21.1, kunna pévisa avgo-
rande beréttigade skil for behandlingen som viger tyngre dn den registre-
rades intressen, rattigheter och friheter. I annat fall far den personuppgifts-
ansvarige inte ldngre behandla personuppgifterna.

Som framgar av avsnitt 7.2.2 dr det regeringens beddmning att offentliga
forskningsutforare som huvudregel kan anvénda sig av den réttsliga grun-
den allmént intresse vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal.
I sddana fall har den registrerade inte ritt att invinda mot sddan behandling
enligt 21.6 och nigon avvigning enligt artikel 21.1 blir inte aktuell. For
privatrittsliga forskningsutdvare som har fétt de tillstind som kravs for ett
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forskningsprojekt, enligt t.ex. etikprovningslagen for behandling for forsk-
ningsdndamal av kédnsliga personuppgifter eller personuppgifter om lag-
overtradelser, anser regeringen att grunden for behandlingen ar faststélld i
enlighet med svensk rétt pa ett sddant satt att de kan tillimpa den rattsliga
grunden allmiént intresse. Detta innebér att den registrerade inte heller da
har en rétt att invdinda mot behandling enligt artikel 21.6. Nagot behov av
undantag fran artikel 21 finns ddrmed inte for dessa situationer.

Vad som aterstér dr d& de behandlingar av personuppgifter som avser
andra slags uppgifter &n kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser och som utfors av privata forskningsutférare med stod av
den rittsliga grunden intresseavviagning. Den registrerade kan i ett sddant
fall invinda mot behandling av personuppgifter for forskningsdndamal ef-
tersom denna situation inte omfattas av artikel 21.6, och da ska en avvig-
ning enligt artikel 21.1 goras. Forskningsutforaren ska d& kunna pévisa
avgorande berittigade skdl for behandlingen som viger tyngre &n den
registrerades intressen, rattigheter och friheter. Som framgér av avsnitt
7.2.3 dr det regeringens uppfattning att presumtionen &r att forskning ér en
uppgift av allmént intresse och att det darmed &r fraga om ett berattigat
intresse. Det finns ddrmed stora mojligheter att behandla personuppgifter
efter en intresseavvagning under forutséttning att erforderliga sakerhetsat-
gérder vidtas. Forskningsutforaren har enligt artikel 21.1 att bedéma om
det beréttigade intresset som denne grundar sin behandling pa fran borjan
ar avgorande och véger tyngre i det enskilda fallet. I de fall det inte viger
tyngre dn den registrerades intressen, rittigheter och friheter ska forsk-
ningen inte fa utforas.

Umed universitet ifragasitter om bedémningen i utkastet till lagradsre-
miss, avseende mdjligheterna att i detta sammanhang behandla personupp-
gifter efter en intresseavvégning, innebér en éndring i1 hur intresseavvig-
ningen ska goras och hénvisar till Datainspektionens informationsskrift
om intresseavvidgning dir det framgar att en personuppgiftsansvarigs
intresse endast i undantagsfall anses vdga over den registrerades intressen
om den registrerade uttryckligen motsétter sig att dennes personuppgifter
behandlas och denna invéndning dr sakligt motiverad. Datainspektionens
informationsskrift ror intresseavvigning generellt och behandlar inte spe-
cifikt forskningsdndamal. Som framgér av avsnitt 7.1.3 har Artikel 29-
gruppen uttalat betrdffande intresseavvégning att vissa intressen kan vara
tvingande och gynna samhéllet i stort, t.ex. intresset av att genomfora ve-
tenskaplig forskning. Bland de vanligaste sammanhang dér frdgan om be-
rittigat intresse kan uppsta namner Artikel 29-gruppen behandling for bl.a.
forskningsindamal.

Det dr sammanfattningsvis regeringens bedomning att rétten att gora in-
vandningar enligt artikel 21 inte kan anses gora det omdjligt eller mycket
svérare att uppfylla forskningséndamalet, mot bakgrund av de begransade
situationer da rdtten att invdnda &r tillimplig. Det &r vidare regeringens
beddmning att rétten att invinda mot behandling &r en viktig rattighet for
den registrerade och darfor bor finnas 1 de fall den é&r tillimplig vid be-
handling av personuppgifter for forskningsdndamal.

Regeringen anser sdledes att ndgot undantag fran ritten att invinda mot
personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal inte ska inforas i svensk
ratt.



14 Behover ytterligare anpassningar goras 1
etikprovningslagen?

14.1 Inga ytterligare anpassningar behdver goras i
etikprovningslagen

Regeringens bedomning: Resterande bestimmelser i lagen om etik-
provning av forskning som avser ménniskor behover inte anpassas med
anledning av EU:s dataskyddsfoérordning.

Utredningens bedémning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invindningar mot bedomningen. Enligt Kar/-
stads universitet skulle en direkt hanvisning till dataskyddsférordningen i
6 § etikprovningslagen kunna underlétta forstaelsen for att reglerna i data-
skyddsforordningen alltid méste tillimpas dven i de fall dir ett forsknings-
etiskt godkdnnande har inhdmtats for ett forskningsprojekt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedomningen, bland annat Regionala etikprovningsndmnden i Lund,
eller har inget att invanda. Stockholms universitet anfor att for att etikprov-
ning enligt etikprovningslagen ska kunna fylla sin funktion, som en sédan
i svensk ritt faststélld lamplig och sérskild atgérd som kravs for behand-
ling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser
for andra forskningsdndamal 4dn klinisk ldkemedelsprovning enligt data-
skyddsforordningen, ar det viktigt att etikprovningslagens definition av
forskning inte leder till ett sndvare forskningsbegrepp dn det som foljer av
dataskyddsforordningen. Det maste med andra ord sdkerstéllas att allt som
raknas som forskning enligt dataskyddsforordningen ocksa rdknas som
forskning enligt definitionen i etikprovningslagen. Annars kan viss per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsdndamal som enligt dataskydds-
forordningen maste omfattas av sddan skyddsétgérd for att fa utforas falla
utanfor etikprovningslagens tillimpningsomréade. Detta skulle innebéra att
dessa behandlingar inte skulle fa utforas enligt dataskyddsforordningen
(savida de inte skulle omfattas av andra skyddsatgdrder som uppfyller
forordningens krav). Enligt Forskningsdatautredningen bor forsknings-
begreppet (inom den kompletterande nationella dataskyddslagstiftningens
tillimpningsomréade) avgrinsas pa foljande vis: ”Vetenskapligt arbete for
att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sddant arbete som endast utfors inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundnivd eller avancerad niva” (s. 97). For att uppnd den nivé av har-
moni som krévs for att regleringen ska fungera som avsett foreslér Stock-
holms universitet att etikprovningslagen anpassas efter dataskyddsforord-
ningen, genom att lydelsen i 2 § etikprovningslagen éndras i enlighet med
denna avgriansning.
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Regionala etikprovningsndmnden i Umed pépekar att Forsknings-
begreppet inte har definierats i férordningen men att det av skal 159 fram-
gdr att man har ténkt sig en mycket vid tolkning som dven omfattar exem-
pelvis teknisk utveckling och demonstration och studier av allmént
intresse inom folkhdlsoomradet. Som kontrast till detta kan man stélla etik-
provningslagens definition som ar timligen snédv och utesluter till exempel
kvalitetssékring, resultatuppfoljning och studentarbeten. Om man inte gor
ndgot at detta anser etikprovningsndmnden att det kommer att bli oklart
hur man ska tillimpa bestimmelserna om dndamalsbegrénsning (art. 5.1
b), rattslig grund (art. 6.1 e), behandling av kénsliga personuppgifter (art.
9.2 g-j) och undantag (art. 89).

Hégskolan i Bords konstaterar att i utkastet till lagrddsremiss utvecklar
inte regeringen sin syn pé definition av forskningsdndamal” utan hdnvisar
till dataskyddsforordningens definition. Regeringen foreslar vidare etik-
provning som skyddsétgérd vid behandling av kdnsliga personuppgifter. |
etikprovningslagen finns en definition av ”forskning”. Hogskolan onskar
framfora vikten av ett ssmmanhallet forandringsarbete avseende lagar och
forordningar med anledning av att dataskyddsforordningen trader i kraft.

Sveriges lantbruksuniversitet efterfragar vigledning géllande grins-
dragningen for forskningsindamal kontra annan behandling och framfor
att det synes vara en av fordndringarna i den &versyn av etikprovnings-
lagen som pégar parallellt med detta lagstiftningsarbete att definiera forsk-
ning. Att i etikprovningslagen definiera forskning dr vilkommet — men den
definitionen har i sig ett oklart rekvisit i det att den talar om ”[...]samt
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund,[...]” som nagot som ska ses som
forskning. Da denna definition synes vara s nédra vi kommer att komma
en definition av forskningsdndamal, utan att den uttryckligen gor ansprak
pa att vara den definitionen i forhallande till dataskyddsforordningen, ar
det angeldget att det blir s& tydligt som mdjligt vad som utgdr det, for att
undvika att vi tillimpar privilegierna i dataskyddsforordningen pa ett fel-
aktigt sdtt. For SLU:s del innebér det framforallt osékerhet i1 hur vi ska
betrakta vart uppdrag att bedriva fortldpande miljéanalys enligt 1 kap. 1a
§ forordning (1993:221) for Sveriges lantbruksuniversitet. Detta synes
kunna rymmas under definitionen av forskning enligt den nya lydelse i
etikprovningslagen som foreslés i den 6versyn av etikprovningslagen som
pagar parallellt med detta lagstiftningsarbete, men ar dnda sérreglerat fran
forskningsuppdraget i forordningen for Sveriges lantbruksuniversitet. Den
okade tvirvetenskapligheten p& omradet nér det utvecklas infrastruktur for
forskning gor att detta ar relevant for SLU att fa belyst, &ven om det ar en
mycket specifik fraga.

Skilen for regeringens bedomning: I avsnitt 12 har regeringen fore-
slagit att definitionen av behandling av personuppgifter i 2 § etikprov-
ningslagen ska dndras genom att hdnvisningen till 3 § PUL ska bytas ut
mot en hénvisning till artikel 4.2 dataskyddsférordningen. I ndmnda
avsnitt foreslas vidare att tillimpningsomradet for etikprovningslagen en-
ligt 3 § etikprovningslagen ska utdkas med anledning av att dataskydds-
forordningens definition av sérskilda kategorier av personuppgifter (kéns-
liga personuppgifter) dr vidare 4n dataskyddsdirektivets och PUL:s defini-
tioner samt att hianvisningarna till PUL i den paragrafen ska tas bort. Re-
geringen har i avsnitt 13.2 foreslagit att 12 § etikprovningslagen, som
reglerar att personuppgifter far limnas ut for att anvéndas i forskning om



hinder inte foreligger pé grund av regler om sekretess och tystnadsplikt,
ska upphivas. Som framgér av det avsnittet anser regeringen att det redan
finns bestdmmelser som mojliggér utlimnande av uppgifter till forskning
savil i dataskyddsforordningen som i svensk rétt. Regeringen anser darfor
i likhet med utredningen att 12 § etikprovningslagen bor upphévas. Till
skillnad fran utredningen anser dock regeringen att det inte bor inforas nya
bestimmelser om utlimnande av uppgifter for forskningsdndamal i natio-
nell rétt. Det ar regeringens beddmning att dvriga bestimmelser i etikprov-
ningslagen ar forenliga med dataskyddsforordningen.

Karlstads universitet 6nskar en fortydligad koppling till dataskydds-
forordningen i 6 § etikprovningslagen. Av sista meningen i 6 § framgar att
ett etikgodkénnande inte medfor att forskningen fér utforas om den strider
mot ndgon annan forfattning. Detta innebér enligt forarbetena att ett god-
kénnande vid etikprovning inte alltid ar en tillricklig forutséttning for
forskningens bedrivande. Forskning som har etikgodkants méaste dnda vara
forenlig med bland annat dataskyddsférordningens bestimmelser, i de de-
lar dédr nagon tillimplig kompletterande sérreglering inte forekommer.
Detta forhallande torde enligt Karlstads universitet bli &nnu mer betydel-
sefullt ndr dataskyddsforordningen borjar tillampas, eftersom dataskydds-
forordningen till skillnad fran PUL inte &r subsidiér i forhallande till etik-
provningslagen. Regeringen instimmer 1 stort i det resonemang Karlstad
universitet for i sitt yttrande men anser inte att en uttrycklig hanvisning till
dataskyddsforordningen bor inforas i den aktuella bestimmelsen. Data-
skyddsforordningen dr direkt tillimplig i Sverige och jamstills i den
svenska réttsordningen med en lag. Att ett etikgodkédnnande inte medfor
att forskningen fér utforas om den strider mot ndgon annan forfattning gél-
ler for all forskning som etikprovningslagen omfattar, inte bara person-
uppgiftsbehandling for forskningsdndamaél, vilket innebéar att det &ar ett
stort antal forfattningar som kan komma ifraga utéver dataskyddsforord-
ningen. Att enbart hanvisa till dataskyddsforordningen riskerar déarfor att
bli missvisande i sammanhanget.

Stockholms universitet och Regionala etikprovningsndmnden i Umed
framhaéller att det &r viktigt att etikprovningslagens definition av forskning
inte leder till ett sndvare forskningsbegrepp &n det som foljer av data-
skyddsforordningen. Stockholms universitet foreslar darfor att etikprov-
ningslagen anpassas efter dataskyddsférordningen, genom att lydelsen i 2
§ etikprovningslagen dndras i enlighet med den avgrinsning som forts
fram av Forskningsdatautredningen. I etikprovningslagen definieras forsk-
ning idag som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sddant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pé grund-
niva eller pa avancerad niva. Regeringen kan konstatera att forskning inte
definieras i dataskyddsforordningen, men att behandling av personuppgif-
ter for vetenskapliga forskningséindamal bor ges en vid tolkning i forord-
ningen (skél 159) och att forordningen dven ska omfatta historiska forsk-
ningsandamal (skél 160). Av dessa skél kan utldsas att inom begreppet ve-
tenskapliga forskningsdndamal ska inordnas t.ex. teknisk utveckling och
demonstration, grundforskning, tillimpad forskning, privatfinansierad
forskning och studier som utfors av ett allmént intresse inom folkhélsoom-
radet. Nér det giller historiska forskningsindamal anges forskning for
historiska och genealogiska dndamél som exempel. Det &r regeringens
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uppfattning att grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad
forskning samt forskning for historiska och genealogiska dndamal tydligt
omfattas av etikprovningslagens definition av forskning. Betréffande tek-
nisk utveckling och demonstration bor sadan verksamhet kunna inordnas
inom ramen for forskningsdefinitionen genom formuleringen om utveck-
lingsarbete pd vetenskaplig grund, i den méan kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser behandlas i sadan forsknings-
verksamhet. Vetenskapliga studier som utfors av ett allmént intresse inom
folkhilsoomradet kan enligt regeringens mening inte anses utgdra annat
an sddan forskning som omfattas av etikprovningslagens definition. Det &r
regeringens uppfattning att det r mojligt att det skulle kunna féorekomma
situationer da etikprovningslagens definition av forskning inte fullt ut
tacker vad som avses med forskningsdndamal enligt dataskyddsforord-
ningen, mot bakgrund av att dataskyddsforordningen inte har en tydlig de-
finition utan enbart en riktlinje om att tolka begreppet vitt och négra fa
exempel pad vad som ska inordnas. Vilka dessa situationer skulle kunna
vara har dock regeringen inte kunnat utrona, utan det far rattstillampningen
utvisa liksom behov av eventuella ytterligare lagstiftningsatgarder.

Som framgatt ovan for Forskningsdatautredningen ett resonemang kring
en alternativ definition av forskning i sitt delbetinkande, vilken formule-
rades som “vetenskapligt arbete for att inhdmta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pé vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete som endast ut-
fors inom ramen for hogskoleutbildning pé grundniva eller avancerad
nivd”. Utredningen foreslog dock ingen dndring i etikprovningslagen. Det
saknas darfor tillrackligt beredningsunderlag for en sadan justering i detta
lagstiftningsdrende. Dértill pdgér redan en Gversyn av etikprovningslagen.
Som Sveriges lantbruksuniversitet papekar i sitt remissyttrande har bl.a.
definitionen av forskning i 2 § etikprovningslagen setts over av Utred-
ningen om oversyn av etikprovningen, som i betdnkandet Etikprovning —
en Oversyn av reglerna om forskning och hédlso- och sjukvard (SOU
2017:104) har foreslagit en dndrad definition. Betéinkandet bereds for nar-
varande inom Regeringskansliet. Universitetets 6nskan om vigledning
géllande gransdragningen for forskningsdndamél kontra annan behandling
kommer att behandlas inom ramen for det lagstiftningsarbetet.

14.2  Rattsligt stod for personuppgiftsbehandling i
etikprovningsnamndernas verksamhet

Aven etikprévningsnimndernas personuppgiftsbehandling behdver ha
rattsligt stod i dataskyddsférordningen och tillimplig nationell rétt. Den
personuppgiftsbehandling som etikprovningsndmnderna utfor i sin verk-
samhet utgdr enligt regeringens bedomning inte behandling for forsk-
ningsdndamal, s& som begreppet dr avsett att tolkas enligt dataskydds-
forordningen. Personuppgiftsbehandling i etikprovningsndmndernas verk-
samhet omfattas i stéllet av regleringen i dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen.



15 Vilka behov finns det av sektorslagstift-
ning pa forskningsomradet?

15.1  Det behovs for narvarande inte ndgon forsk-
ningsdatalag

Regeringens forslag: En bestimmelse om att personuppgifter som en-
bart behandlas for forskningsandamal ska i anvéndas for att vidta at-
gérder i friga om den registrerade bara om det finns synnerliga skil med
hénsyn till den registrerades vitala intressen, ska foras in i dataskydds-
lagen.

Regeringens bedomning: Utdver forslaget ovan &r det for nirva-
rande tillrackligt att etikprovningslagen och de befintliga registerfor-
fattningarna pa forskningsomradet anpassas till EU:s dataskyddsforord-
ning. Det bor i nuldget inte inforas nadgon ytterligare lag som komplet-
terar EU:s dataskyddsforordning vid personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal.

Utredningens forslag Gverensstimmer inte med regeringens beddm-
ning och forslag. Utredningen har foreslagit att en ny lag som kompletterar
dataskyddsforordningen vid personuppgiftsbehandling for forskningsin-
damal, forskningsdatalagen, ska inforas.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna som yttrat sig i
frdgan tillstyrker eller stéller sig positiva till inforandet av en sdrskild
forskningsdatalag. Datainspektionen konstaterar att dataskyddsforord-
ningen &r direkt tillimplig men har en direktivliknande karaktér, dvs. den
kréver i vissa fall kompletterande nationell lagstiftning. Om det inte séker-
stdlls att sdrskild nationell lagstiftning infors dir behov finns och data-
skyddsforordningen sa kriver, finns det en risk for att behandling av per-
sonuppgifter for forskningsdndamal inte kan utforas.

Uppsala universitet papekar att genomforandet av den direktivliknande
dataskyddsforordningen leder till ett mycket komplext réttsligt system dér
EU-forordningen ska tillimpas parallellt med svensk lagstiftning som i sin
tur &r subsididr i flera led.

Férsvarsmaktens uppfattning ar att svensk lagstiftning bor vara tydlig
och overskédlig vilket underlittar tillimpningen. Forsvarsmakten gor be-
domningen att inforandet av en ny separat forskningsdatalag som komple-
ment till den foreslagna dataskyddslagen riskerar att f4 motsatt effekt och
av det skilet forordar Forsvarsmakten att innehallet i foreslagen dataforsk-
ningslag istillet inarbetas i den foreslagna dataskyddslagen. Visterbottens
ldns landsting anser att de fordndringar som foreslas bor gé att inrymma i
den generella lagstiftningen i stéllet for att skapa en egen lag.

Forslaget och bedomningen i utkastet till lagradsremiss Gverens-
stimmer med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pa eller erinran mot bedémningarna som gors och forslagen som
lamnas i utkastet till lagradsremiss. Ingen remissinstans invédnder mot den
lagtekniska bedomning som gors att en sérskild forskningsdatalag endast
skulle komma att innehalla ett fatal bestimmelser, varav nagra skulle bli
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av upplysningskaraktér. Bland de som stéller sig positiva till forslagen och
bedémningarna finns Luled kommun, Hégskolan i Bords, Karlstads uni-
versitet, Karolinska institutet och Malmé universitet. Géteborgs universi-
tet stiller sig helt och fullt bakom beddmningarna i utkastet till lagradsre-
miss. Forskningsrddet for hélsa, arbetsliv och vdlfird (Forte) anser som
helhet att forslagen i lagradsremissen vl tillgodoser forskningens intres-
sen av att kunna anvinda personuppgifter och att den typ av forskning som
Forte bidrar till kommer att kunna fortsétta bedrivas utan hinder om vil
forskningsutforaren foljer de krav pa hantering och skyddsatgdrder som
det nya regelverket foreskriver. Stockholms ldns landsting anser att rege-
ringen fort fram vidgande skél for att inte gd vidare med den bakomlig-
gande utredningens forslag till forskningsdatalag. Mot bakgrund av de
synpunkter som redovisas i utkastet till lagradsremiss delar Arbetsgivar-
verket uppfattningen att en sérskild forskningsdatalag inte bor inforas i nu-
laget. Bland de som inte har nagra synpunkter pa eller erinran mot bedém-
ningen finns Justitiekanslern, Kammarrdtten i Stockholm och Regionala
etikprévningsndmnderna i Goteborg och Linkdping samt Socialstyrelsen.
Regionala etikprévningsndmnden i Lund tillstyrker beddmningen i denna
del av det skil som anges i utkastet, ndmligen att en sddan lagstiftning i
stort skulle innebédra en onddig dubbelreglering. Nimnden konstaterar
dock att avstaendet fran ett inforande av forskningsdatalag innebir ett be-
kymmer i frdga om privata forskare och vilken réttslig grund de kommer
att kunna anvénda for sin personuppgiftsbehandling.

Flera remissinstanser, Kalmar lins landsting, Lunds universitet, Stock-
holms universitet, Vinnova, Sveriges lantbruksuniversitet, Institutet for ar-
betsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering, Likemedelsindustri-
foreningen och Sveriges kommuner och landsting (SKL), vidhaller sin ti-
digare redovisade positiva instédllning till inférandet av en sérskild forsk-
ningsdatalag och de framhéller att en sidrskild forskningsdatalag skulle
vara pedagogisk, bidra till tydlighet och underlétta for forskarna att til-
lampa dataskyddsforordningen. SKL har dock inget att erinra mot att be-
hovliga regler istéllet inarbetas i andra lagar om en ny forskningsdatalag
bara skulle innehélla ett fatal paragrafer, varav ett par skulle ha karaktiren
av upplysningsbestimmelser. Regionala etikprévningsnimnden i Umed
anser att lagstiftningen hade vunnit i klarhet om det hade funnits en forsk-
ningsdatalag eller ett avgransat kapitel med motsvarande innehall i data-
skyddslagen. Vistra Gotalands ldns landsting avstyrker regeringens be-
domning i denna del och framhaller att det finns ett behov av att inféra en
forskningsdatalag for att undanr6ja oklarheter och grézonsproblematik.

Skilen for regeringens bedomning och forslag

En forskningsdatalag skulle innehdlla fa bestdmmelser

Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt eller inte haft nigot att in-
vianda mot forslaget att en ny forskningsdatalag ska inforas. Regeringen
har i tidigare avsnitt analyserat i vilken man de mojligheter till nationell
reglering som finns enligt dataskyddsforordningen nér det giller villkoren
for behandling av personuppgifter for forskningsandamal kan och bor ut-
nyttjas. Regeringen har d& beddmt, mot bakgrund av remissutfallet av-



seende de enskilda bestimmelserna, att flera av de bestimmelser som ut-
redningen har foreslagit ska ingd i en forskningsdatalag inte bor inforas.
Mot den bakgrunden kan det 6vervdgas om det dr befogat att infora en
forskningsdatalag eller om den eller de bestimmelser om behandling av
personuppgifter for forskningséindamal som bedéms behdvas bor placeras
i andra lagar, t.ex. dataskyddslagen, som Férsvarsmakten och Viisterbot-
tens ldns landsting har foreslagit.

Som framgér av avsnitt 9.3 foreslar regeringen att personuppgifter som
enbart behandlas for forskningséindamél ska fa anvéndas for att vidta &t-
gérder i friga om den registrerade bara om det finns synnerliga skil med
hénsyn till den registrerades vitala intressen (generell skyddsétgird). En
motsvarande bestimmelse fanns i PUL, men d& PUL har upphivts maste
bestimmelsen foras in i en annan lag.

I avsnitt 10.3 har regeringen beddomt att etikprovning enligt etikprov-
ningslagen dr en sadan lamplig och sérskild atgird som krévs for behand-
ling av kénsliga personuppgifter for andra forskningsdndamal dn klinisk
lakemedelsprévning enligt EU:s dataskyddsforordning. Regeringen har vi-
dare bedomt att redan regleringen i etikprovningslagen, med nédvandiga
anpassningar till dataskyddsforordningen, maste anses vara tillriacklig for
att uppfylla kraven i artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen. Det innebar att
en bestimmelse i nationell ritt i enlighet med utredningens forslag, dvs.
att det i en ny forskningsdatalag anges att kinsliga personuppgifter med
stod av artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen far behandlas, om behand-
lingen &r nddvéndig for andra forskningsdndamal &n klinisk ldkemedels-
provning och om behandlingen har godkénts enligt etikprovningslagen,
narmast far karaktdren av en upplysningsbestimmelse.

I avsnitt 11.2 har regeringen gjort bedomningen att etikprovning enligt
etikprovningslagen ar en saddan faststélld lamplig skyddséatgérd som krivs
for behandling av personuppgifter om lagdvertradelser for forskningsén-
damal enligt EU:s dataskyddsforordning. Aven i detta fall gor regeringen
beddémningen att en bestimmelse i en ny forskningsdatalag som hénvisar
till etikprovningslagen skulle ha karaktiren av en upplysningsbestdm-
melse eftersom redan regleringen i etikprovningslagen maste anses vara
tillrdcklig for att uppfylla kraven i artikel 10 och artikel 89.1.

Regeringen konstaterar att upplysningsbestimmelser bara bor inforas
om de har ett sérskilt upplysningsvirde. Dataskyddsforordningen borjade
tillimpas den 25 maj 2018 och PUL upphdrde dé att gélla. Regeringen
konstaterar att en forskningsdatalag bara skulle innehalla dels bestdm-
melsen om att personuppgifter som enbart behandlas for forskningsidnda-
mal ska fa anvédndas for att vidta atgérder i friga om den registrerade bara
om det finns synnerliga skdl med hdnsyn till den registrerades vitala intres-
sen (generell skyddsétgérd), dels ett par upplysningsbestimmelser.

Om en forskningsdatalag infors bedoms det darutover behdvas bestdm-
melser som reglerar lagens forhallande till dataskyddsforordningen, data-
skyddslagen och annan nationell reglering som innehaller bestimmelser
om personuppgiftsbehandling for forskningsdndamél samt forfattningens
tillimpningsomrade. Innan regeringen tar stdllning till om det finns skal
att infora en lag som huvudsakligen kommer att innehalla upplysnings-
bestimmelser bor fragan om vilket tillimpningsomrade en sddan lag skulle
ha, behandlas.
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Fragor om det territoriella tilldmpningsomrddet

Vare sig Dataskyddsutredningen eller Forskningsdatautredningen har lam-
nat forslag om det territoriella tillimpningsomradet for dataskyddslagen
respektive forskningsdatalagen. Tvd promemorior remitterades darfor,
dels promemorian Kompletterande promemoria till betdnkandet Ny data-
skyddslag (SOU 2017:39), dels Kompletterande promemoria till betén-
kandet Personuppgiftsbehandling for forskningsdndaméal (SOU 2017:50).
Pa grundval av den forstndmnda promemorian har det i forslaget till data-
skyddslag inforts kompletterande bestimmelser om tillimpningsomradet
for den lagen. I den andra promemorian foreslas en bestimmelse som inne-
bar att forskningsdatalagen ska tillimpas vid behandling av personuppgif-
ter for forskningsdndamal som utfors inom ramen for verksamhet som
bedrivs vid personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitradens verk-
sambhetsstillen i Sverige. Det innebér att etableringslandsprincipen tillim-
pas och att principerna i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen
foljs.

Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig tillstyrker, stéller sig
positiva till eller har inte ndgot att invinda mot forslaget. Flera remiss-
instanser, som Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och vdlfird (Forte),
Karlstads universitet, Lunds universitet, Mittuniversitet, Stockholms uni-
versitet, Centrala etikprovningsndmnden och Regionala etikprévnings-
ndmnden i Umed, har emellertid papekat att det i promemorian foreslagna
tillimpningsomradet innebar att det kommer att finnas en diskrepans i for-
héllande till etikprovningslagens tillimpningsomrade. Det foreslagna til-
lampningsomradet for forskningsdatalagen, som innebér att principerna i
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen ska f6ljas, innebér att lagen
ska tillimpas vid behandling av personuppgifter for forskningsdndamal
som utfors av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som
ar etablerade 1 Sverige, om behandlingen utfors inom ramen for verksam-
het som bedrivs vid verksamhetsstéllen hédr i landet, oavsett var behand-
lingen av personuppgifter 4ger rum. Etikprovningslagen tillampas i stéllet
pa forskning som ska utforas i Sverige (5 § etikprévningslagen). Skillna-
den innebir séledes att forskningsdatalagen skulle bygga péd var den per-
sonuppgiftsansvarige ar etablerad och att behandling av personuppgifter
som sker inom ramen for den verksamhet som den personuppgiftsansva-
rige bedriver skulle omfattas av lagen oberoende av var personuppgiftsbe-
handlingen faktiskt dger rum, medan regleringen i etikprovningslagen
bygger pa var forskningen som innefattar personuppgiftsbehandling fak-
tiskt utfors.

I de allra flesta fall skulle den foreslagna bestimmelsen om forsknings-
datalagens tillimpningsomrade innebéra att regleringen i den lagen och
etikprovningslagen dr forenliga. I vissa fall skulle dock situationen kunna
vara sédan att personuppgiftsbehandling som sker inom ramen for forsk-
ningsverksamhet som bedrivs av en forskningsutférare som har verksam-
hetsstille i Sverige rent faktiskt dger rum utanfor Sverige. Etikprévnings-
lagen #r da inte tillimplig. Aven den motsatta situationen tas upp av re-
missinstanserna, dvs. att forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter till ndgon del sker i Sverige men inte inom ramen for ett verk-
samhetsstdlle hdr. Da krivs ett etikgodkédnnande enligt etikprovningslagen
men forskningsdatalagen dr inte tillimplig. Det kan alltsd forekomma



situationer da regleringen i lagarna inte &r helt forenliga. For att &stad-
komma att regleringen i lagarna &r forenliga med varandra krivs en dver-
syn av tillimpningsomradet for etikprovningslagen. Vid inforandet av
etikprovningslagen dverviagdes om lagens tillimpningsomrade dven skulle
avse sadan forskning som utfors utanfor Sverige, om forskningshuvud-
mannen har sitt sdte (hemvist) i Sverige. Regeringen ansag da att ytterli-
gare overviagande behdvde goras betraffande konsekvenserna av ett sédant
system och foreslog att etikprovning skulle ske av forskning som ska ut-
foras i Sverige. Ett beredningsunderlag for en anpassning av etikprov-
ningslagen till principerna som géller for tillimpningsomradet for EU:s
dataskyddsforordning och som foreslagits for den foreslagna forsknings-
datalagen saknas i nuldget. En forskningsdatalag skulle sidledes komma att
ha ett tillimpningsomrdde som inte helt 6verensstimmer med tillimp-
ningsomradet for etikprévningslagen, som lagen skulle hdnvisa till.

I en situation dér personuppgiftsbehandlingen i forskningsverksamhet
som bedrivs vid ett verksamhetsstélle i Sverige utfors utanfor Sverige och
forskningsutforaren inte kan fa ett etikgodkédnnande for en behandling av
kénsliga personuppgifter eller ett tillstdnd fran Likemedelsverket behdver
den personuppgiftsansvarige forlita sig pa samtycke fran de registrerade
enligt artikel 6.1 a i dataskyddsforordningen. Som framgér av avsnitt 7.2
bor dataskyddsforordningen normalt inte innebéra nagot hinder for forsk-
ningsaktorer att anvinda samtycke som réttslig grund for sin personupp-
giftsbehandling. Det maste dock beaktas om det foreligger en sddan ojaim-
lik situation att det inte kan ségas att inhdmtade samtycken ldmnas frivil-
ligt, sérskilt ndr den personuppgiftsansvarige dr en offentligrattslig forsk-
ningsutforare.

Det bor i nuldget inte inforas en forskningsdatalag

En sérskild forskningsdatalag skulle visserligen som ett antal remiss-
instanser pétalar kunna skapa klarhet kring réttsldget nu ndr dataskydds-
forordningen har borjat tillimpas och PUL har upphédvts. En forsknings-
datalag skulle emellertid som angivits endast komma att innehalla ett fatal
paragrafer, varav tva bestimmelser har karaktiren av upplysningsbestim-
melser. Endast den bestimmelse om anvdndningsbegransning som har
funnits i PUL behdvs i sak (bestimmelsen om att personuppgifter som
enbart behandlas for forskningséindamél ska fa anvdndas for att vidta
atgérder i friga om den registrerade bara om det finns synnerliga skél med
hansyn till den registrerades vitala intressen). Det upplysningsvéirde som
upplysningsbestimmelserna skulle kunna ha uppvéger dock enligt rege-
ringen inte den forvirring som skulle kunna uppsta om den lag som inne-
héller upplysningsbestimmelserna inte har helt samma tillimpningsom-
rdde som de lagar som den hinvisar till. Den bestimmelse om anvand-
ningsbegransning som har funnits i PUL kan vidare med fordel placeras i
dataskyddslagen da den lagen har ett motsvarande tillimpningsomrade
som foreslogs i promemorian for forskningsdatalagen. I 4 kap. dataskydds-
lagen finns det bestimmelser om anvdndningsbegriansningar vid behand-
ling av personuppgifter for statistik- och arkivindamal. Det framstar som
logiskt att det kapitlet kompletteras med en bestimmelse om anvindnings-
begransning vid behandling av personuppgifter for forskningsdndamal.
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Det ar dérfor regeringens sammantagna beddmning att en sarskild forsk-
ningsdatalag inte bor inforas i nuldget. Flertalet remissinstanser har till-
styrkt, inte haft ndgra synpunkter pa eller erinran mot denna bedomning.

Det sagda innebar att nir det giller personuppgiftsbehandling for andra
forskningsdndamal dn kliniska ldkemedelsprovningar kommer PUL och
etikprovningslagen att erséttas av dataskyddsforordningen, dataskyddsla-
gen och en uppdaterad etikprévningslag.

Nér det géiller kliniska ldkemedelsprévningar kommer PUL, etikprov-
ningslagen och ldkemedelslagen att erséttas av EU:s forordning om kli-
niska provningar av humanldkemedel, den foreslagna lagen med komplet-
terande bestimmelser om etisk granskning till den ndmnda EU-forord-
ningen, en uppdaterad likemedelslag samt dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen.

15.2  Sekretess ska gélla for uppgifter som behandlas
i strid med personuppgiftsregleringen

Regeringens forslag: Sekretess ska gilla for personuppgift, om det kan
antas att uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid
med etikprovningslagen i fraga om kénsliga personuppgifter eller upp-
gifter om lagovertradelser.

Regeringens bedomning: Den tystnadsplikt som f6ljer av sekretess-
bestimmelsen bor inte inskrénka den rétt att meddela och offentliggora
uppgifter som foljer av tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.

Utredningen foreslar inte ndgon sddan bestimmelse.

Remissinstanserna: Arbetsgivarverket och Arbetsformedlingen tar upp
behovet av att gora en dndring i 21 kap. 7 § OSL, utéver de dndringar i
bestimmelsen som Dataskyddsutredningen foreslagit i sitt betinkande
SOU 2017:39. Enligt 21 kap 7 § OSL giller sekretess for personuppgift,
om det kan antas att ett utlimnande skulle medfora att uppgiften behandlas
i strid med personuppgiftslagen. Dataskyddsutredningen har i betdnkandet
foreslagit att bestimmelsen i 21 kap 7 § OSL i stéllet for att hdnvisa till
personuppgiftslagen, bor hédnvisa till dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen. Eftersom 19 och 21 §§ PUL, i de delar som anger att kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertriadelser far behandlas for
forskningsdndamal om behandlingen godkénts enligt etikprovningslagen,
enligt utredningens forslag i stillet foreslds flyttas dver till forskningsda-
talagen, framhéller Arbetsgivarverket och Arbetsformedlingen behovet av
attdeti21 kap 7 § OSL infors en hénvisning dven till forskningsdatalagen.
Detta i syfte att undvika att sekretessbelagda kénsliga personuppgifter
lamnas ut for forskningsindamal utan att detta dr forenligt med vad som
anges i forskningsdatalagen.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag. I utkastet till lagradsremiss fanns inte ndgon beddmning
angiven.

Remissinstanserna: Datainspektionen &r positiv till att sekretesskyddet
bevaras men anser att det finns anledning att analysera vilka motsvarande



skyddsatgarder som behdvs nir enskilda utforare av forskning behandlar
personuppgifter. Lunds universitet anser att forslaget till andring i offent-
lighets- och sekretesslagen dr nddvandigt. Svenska Tidningsutgivarefire-
ningen har inget att invdnda mot forslaget men framhéller att lagradsre-
missen bor kompletteras med ett fortydligande att det foreslagna tilligget
i 21 kap. 7 § OSL inte hindrar ett utlimnande till medier som omfattas av
tryckfrihetsforordningen (TF) eller yttrandefrihetsgrundlagen (YGL).
Kungl. Tekniska hogskolan (KTH) anser att hinvisningen till etikprov-
ningslagen i den foreslagna édndringen av 21 kap. 7 § offentlighet- och sek-
retesslagen inte ar tillricklig tydlig eftersom det inte framkommer vilken
typsituation, en behandling for forskningsdndamal som inte har godkénts
enligt etikprovningslagen, som avsikten &r att bestimmelsen ska reglera.
KTH framhaller dessutom att det i bestimmelsen dven bor hanvisas till 3 §
i etikprévningslagen.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 21 kap. 7 § OSL giller sekretess
for personuppgifter, om det kan antas att ett utlimnande skulle medfora att
uppgiften behandlas i strid med PUL. Det far numera anses fastslaget i
praxis att det som ska bedomas &r huruvida mottagarens avsedda behand-
ling av de personuppgifter som begirs ut uppfyller kraven enligt PUL
(HFD 2014 ref. 66). Eftersom PUL nu har upphévts och den generella
dataskyddsregleringen i stéllet finns i dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen har det dven gjorts en foljdandring 1 21 kap. 7 § OSL, som
innebdr att sekretess géller for personuppgift, om det kan antas att uppgif-
ten efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsfor-
ordningen eller dataskyddslagen.

I propositionen Ny dataskyddslag konstaterade regeringen att det kom-
mer att finnas andra forfattningar dn dataskyddslagen i svensk rétt som
innehaller bestimmelser om behandling av personuppgifter. Sa var fallet
redan tidigare, men bestimmelsen i 21 kap. 7 § OSL hénvisade i sin tidi-
gare lydelse bara till PUL. Da Dataskyddsutredningen inte foreslagit att
sekretessbestimmelsens tillimpningsomrade ska utstrickas till att d&ven
omfatta t.ex. behandling av utldmnade uppgifter som kan antas strida mot
registerforfattningar konstaterade regeringen i propositionen att konse-
kvenserna av en sadan utvidgning inte var utredda och regeringen lamnade
darfor inte ndgot forslag till utvidgning av bestimmelsens tilldimpnings-
omrade i propositionen.

PUL inneholl bestdimmelser som sérskilt reglerade mojligheten att be-
handla kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser
som innefattade brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvdngsmedel el-
ler administrativa frihetsberovanden for forskningsdndamal. Som sarskild
skyddsatgérd gillde att behandling av sddana uppgifter far ske om behand-
lingen har godkénts enligt etikprovningslagen (se 19 och 21 §§ PUL).

Dataskyddsforordningen anger sirskilda villkor som géller vid behand-
ling av personuppgifter for forskningséndamal, som t.ex. att sédan behand-
ling ska omfattas av lampliga skyddsatgirder och att behandling av kéns-
liga personuppgifter for sdédant andamal ska ske pa grundval av unionsrét-
ten eller medlemsstaternas nationella rétt, dvs. behandlingen maste ha stod
i nationell rétt, och den maste innehdlla bestimmelser om lampliga och
sérskilda skyddsétgirder. Forordningen anger diremot inte mer preciserat
vilka skyddsétgirder som ska tillimpas vid behandling av personuppgifter
for forskningsdndamal.
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Den foreslagna dataskyddslagen innehaller inga bestimmelser som sér-
skilt reglerar behandling av personuppgifter for forskningsindamal. Som
regeringen narmare utvecklar i avsnitt 10.3 och 11.2 gor regeringen be-
domningen att den reglering som finns i etikprovningslagen, som anger att
forskning som innefattar behandling av kédnsliga personuppgifter och upp-
gifter om lagdvertrddelser bara far utféras om den har godkénts vid en
etikprovning (se 3 och 6 §§ etikprovningslagen) — med nédvindiga an-
passningar till dataskyddsforordningen — ger det stod som krivs i nationell
ritt enligt dataskyddsforordningen for att behandling av sddana uppgifter
ska vara tilldten. Regeringen gor dérfor i avsnitt 15.1 bedomningen att
ndgra bestimmelser som motsvarar 19 och 21 §§ PUL inte behdver dver-
foras till en ny forskningsdatalag. Om en hénvisning till etikprovningsla-
gens bestimmelser om krav pa godkdnnande av forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertradelser
inte tas in i 21 kap. 7 § OSL skulle det innebéra en dndring i sak i forhal-
lande till gillande ratt, pa sa vis att det sekretesskydd som géller idag om
det kan antas att en kéanslig personuppgift eller uppgifter om lagovertra-
delser efter ett utlimnande kommer att behandlas for forskningsdndamal
utan ett godkdnnande enligt etikprovningslagen, inte ldngre skulle gilla.
Regeringen anser darfor, i linje med Arbetsgivarverkets och Arbetsformed-
lingens synpunkter, att 21 kap. 7 § OSL bor dndras sa att det ska gilla
sekretess for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlam-
nande kommer att behandlas i strid med dataskyddsforordningen, data-
skyddslagen eller 6 § etikprovningslagen.

KTH anser att hinvisningen till etikprovningslagen i den foreslagna dnd-
ringen av 21 kap. 7 § offentlighet- och sekretesslagen inte ar tillracklig
tydlig eftersom det inte framkommer vilken typsituation som avsikten ar
att bestimmelsen ska reglera. KTH anser att det i 21 kap. 7 § OSL adven
bor hinvisas till 3 § etikprovningslagen.

Av 6 § etikprovningslagen framgar att forskning som avses i 3—5 §§ i
den lagen bara far utféras om den har godkiénts vid etikprovning. Bestdm-
melsen i 3 § anger att lagen ska tillimpas pé forskning som innefattar be-
handling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertra-
delser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsme-
del eller administrativa frihetsberévanden. Enligt 4 § ska lagen ocksa til-
lampas pé forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsper-
son, utfors enligt en metod som syftar till att pdverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebér en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material
som har tagits fran en levande ménniska och kan hérledas till denna mén-
niska, innebar ett fysiskt ingrepp pé en avliden méanniska, eller avser stu-
dier pa biologiskt material som har tagits fér medicinskt &ndamal frén en
avliden méanniska och kan hérledas till denna méanniska. Bestimmelsen i
5 § reglerar lagens geografiska tillimpningsomrade. Mot bakgrund av att
21 kap. 7 § OSL reglerar sekretessen for personuppgifter, att 6 § etikprov-
ningslagen innehéller ett krav pa att forskning som avses i 3—5 §§ bara far
utforas bara om den har godkénts vid en etikprovning och dé det av dessa
paragrafer enbart dr 3 § som reglerar personuppgifter anser regeringen att
det ar tillrackligt att i 21 kap. 7 § OSL hénvisar till 6 § etikprovningslagen.
Hianvisningen innebér i praktiken att det géller sekretess for kénsliga per-
sonuppgifter eller personuppgifter om lagdvertrddelser som innefattar



brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administra-
tiva frihetsberdvanden, om det kan antas att sddana uppgifter efter ett ut-
lamnande kommer att behandlas utan ett godkdnnande enligt 6 § etikprov-
ningslagen.

Riitten att meddela och offentliggira uppgifter

Sekretess innebér bade tystnadsplikt och handlingssekretess (3 kap. 1 §
OSL). Den tystnadsplikt som foljer av en sekretessbestimmelse har inte
foretrdde framfor rdtten enligt 1 kap. 1 § TF och 1 kap. 1 och 2 §§ yttran-
defrihetsgrundlagen (YGL) att meddela och offentliggéra uppgifter, om
inte annat anges i TF, YGL eller OSL. Handlingssekretessen har dock all-
tid foretrade framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. Det
kan saledes vara tillatet att muntligen t.ex. ldmna en uppgift till en journa-
list eller att sjélv publicera uppgiften, men det &r aldrig tillatet att med stod
av ritten att meddela och offentliggora uppgifter limna en allmén handling
som den sekretessbelagda uppgiften framgar av till t.ex. en journalist eller
att t.ex. sjilv publicera handlingen.

Stor aterhallsamhet ska iakttas nér det overvidgs om en inskrankning ska
goras i ritten att meddela och offentliggdra uppgifter. Faktorer som bor
beaktas vid sddana 6verviaganden &r bl.a. vilken styrka sekretessen har, om
uppgiften har 1amnats av en enskild i en fértroendesituation eller om upp-
giften hanfor sig till myndighetsutdvning. (prop. 1979/80:2 Del A s. 111
f).

Andringen i 21 kap. 7 § OSL foresls for att en 4ndring i sak inte ska
uppsta i forhallande till vad som géllde fram till den 25 maj 2018 da EU:s
dataskyddsforordning borjade tillimpas, PUL upphorde och foljdénd-
ringen i 21 kap. 7 § OSL trddde i kraft. Regeringen har inte tidigare funnit
skal for att inskrénka ritten att meddela och offentliggdra uppgifter nér det
giller den tystnadsplikt som foljer av bestimmelseni21 kap. 7 § OSL. Det
finns inte skil att frdngd den beddmning som tidigare har gjorts. Denna
ratt bor dven fortséttningsvis ha foretride framfor den tystnadsplikt som
foljer av den foreslagna bestimmelsen. Detta innebér, som Svenska Tid-
ningsutgivareforeningen patalar, att det foreslagna tillagget i 21 kap. 7 §
OSL inte hindrar ett utlimnande av uppgifter till medier som omfattas av
TF eller YGL med stod av ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.

16 Anpassningar av vissa registerforfatt-
ningar

16.1 Lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
ska anpassas till dataskyddsforordningen

16.1.1 Innehéllet i lagen och Forskningsdatautredningens
uppdrag

Réttsmedicinalverket (RMV) ér personuppgiftsansvarigt for ett ratts-
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dels behandling av personuppgifter for forskning inom rattspsykiatrin, om
forskningen och behandlingen har godkints enligt etikprovningslagen,
dels for RMV:s uppfoljning, utvédrdering och kvalitetssdkring av sin verk-
samhet inom réttpsykiatrin (utvecklingsarbete). Registret regleras i en sér-
skild lag, lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister. Enligt
lagen far registret endast innehalla uppgifter om en person for vilken ett
rattspsykiatriskt utldtande eller ett intyg enligt 7 § lagen (1991:2041) om
sdrskild personutredning i brottmal har utfardats. Lagen innehaller en upp-
rakning av vilka uppgifter om personerna som far registreras. Endast
RMYV far ha direktatkomst till uppgifter i det rittspsykiatriska forsknings-
registret. Socialstyrelsen, Kriminalvarden respektive Statens institutions-
styrelse ska ldmna uppgifter till registret. I offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400) finns bestimmelser om sekretess i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur det rittspsykiatriska forskningsregistret (24 kap.
29).

Bakgrunden till lagen var ett behov av forbdttrade mdjligheter till forsk-
nings- och utvecklingsarbete inom det réttspsykiatriska omradet, vilket
RMV patalade for regeringen under tidigt 1990-tal. Regeringen tillsatte en
utredning som i maj 1996 lade fram betdnkandet Réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister (SOU 1996:72). Regeringen anpassade forslagen i utred-
ningens beténkande till PUL, vilken dr baserad pa det upphdvda data-
skyddsdirektivet. Lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister ar séledes
enligt tidigare gjorda beddmningar forenlig med dataskyddsdirektivet.

Lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister innehéller bl.a. bestim-
melser om for vilka d&ndamal registret far anvédndas (3 §), vilka uppgifter
som fér finnas i registret (4-9 §§), vilka myndigheter som ska ldmna upp-
gifter till registret (10 §), vilken information som ska ldmnas till den re-
gistrerade (12 §), utlimnande av uppgifter fran registret (13 §), sekretess
(14 §), réttelse och skadestand (15 §) och 6verklagande (16 §).

I rapporten Ett nytt forfattningsstdod for Rittsmedicinalverkets behand-
ling av personuppgifter, m.m. (Ju2013/08833/A) redovisar RMV en &ver-
syn av myndighetens behandling av personuppgifter. I rapporten framhalls
att lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister inte ger ett adekvat stod
for den rattspsykiatriska forskningen. Anledningen &r enligt RMV bl.a. att
rittspsykiatrins nuvarande fragestéillningar inte later sig besvaras med stod
av de begransade data som fér registreras i registret. Det har darfor ifraga-
satts om lagen bor vara kvar i sin nuvarande utformning.

Enligt direktiven till Forskningsdatautredningen skulle utredningen
undersoka hur lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister anvinds i dag,
foresla behdvliga anpassningar av lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register infor att dataskyddsforordningen skulle borja tillimpas, analysera
om det langsiktigt finns ett behov av en sdrskild reglering av ett rétts-
psykiatriskt forskningsregister och, om sé bedoms vara fallet, hur en sddan
reglering i sé fall bor utformas, och lamna behovliga forfattningsforslag.
Utredningen har redovisat férslaget om en anpassning av lagen till data-
skyddsforordningen i sitt delbetinkande SOU 2017:50 och det forslaget
behandlas nedan. Den del av uppdraget som avser att analysera om det
langsiktigt finns ett behov av en sérskild reglering av ett réttspsykiatriskt
forskningsregister och, om s& bedoms vara fallet, hur en sddan reglering i
s& fall bor utformas, och ldmna behdvliga forfattningsforslag har redo-
visats den 5 juni 2018 i betidnkandet Ritt att forska — Langsiktig reglering



av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Forslaget i det betdnkandet be-
handlas inte i detta lagstiftningsédrende.

16.1.2  Lagen ér en tilliten nationell kompletterande
reglering till dataskyddsforordningen

Regeringens bedomning: Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregis-
ter dr en tillaten nationell kompletterande reglering till dataskydds-
forordningen.

Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker allmént utredningens forslag eller ser allmént positivt pa forsla-
gen eller har ingen erinran mot eller synpunkter pa dessa men kommente-
rar inte forslagen eller bedomningarna betraffande lagen om réttspsykiat-
riskt forskningsregister sérskilt. Endast ndgra enstaka remissinstanser
framfor synpunkter pé utredningens forslag till anpassning av lagen.
Centrala etikprévningsndmnden, Statens vdg- och transportforsknings-
institut, Sveriges geologiska undersékningar och Verket for innovations-
system (Vinnova) tillstyrker forslagen till anpassningar av registerforfatt-
ningen. Aven RMV stiller sig positivt till forslaget om anpassning av
bestimmelserna i lagen men framhaller med avseende pé utredningens
fortsatta arbete att kvalificerad forskning inom réttspsykiatrin inte kan ge-
nomforas enbart med anvindning av uppgifter frdn det réttspsykiatriska
forskningsregistret och anser att lagen darfor bor upphévas.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pé eller erinran mot beddmningarna som gors och forslagen som
lamnas i utkastet till lagradsremiss men kommenterar inte forslagen eller
beddmningarna betréffande lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister
sarskilt. Bland de som sérskilt uttalar sig om lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister och tillstyrker &ndringarna finns Stockholms lins lands-
ting, Vistra Gotalands ldns landsting och Karlstads universitet. Ingen re-
missinstans stéller sig negativ till de foreslagna éndringarna i lagen och
bedomningarna som gjorts i utkastet till lagradsremiss.

Skiilen for regeringens bedéomning: Dataskyddsforordningen ar direkt
tillamplig i medlemsstaterna men dessa tillats, som redogjorts for, enligt
artikel 6.2 och 6.3 att behalla eller inféra mer specifik nationell reglering
for att ndrmare faststélla hur férordningens bestdmmelser ska tillimpas nér
det gidller behandling som sker med stod av de réttsliga grunderna fullgo-
rande av réttslig forpliktelse, utférande av uppgift av allmént intresse eller
myndighetsutdvning i artikel 6.1 ¢ och e.

Bedomningarna som gjordes vid inférandet av lagen om réttspsykia-
triskt forskningsregister baserades pa dataskyddsdirektivet och PUL (se
prop. 1998/99:72). Det var regeringens bedomning vid inforandet av lagen
om réttspsykiatriskt forskningsregister att den behandling av personupp-
gifter som lagen omfattade var nddvindig for att utfora en uppgift av vik-
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tigt allmént intresse. Artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet gav medlemssta-
terna rdtt att nationellt lagstifta om undantag frén forbudet att behandla
kénsliga personuppgifter (artikel 8.1) under forutséttning av lampliga
skyddsétgédrder och med hédnsyn till ett viktigt allmént intresse. Betraffande
dndamalet utvecklingsarbete anforde regeringen i propositionen som lig-
ger till grund for lagen att det &r av stor vikt att RMV har ett bra underlag
for sitt arbete med uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring. Att RMV
kan upprétthélla och forbattra kvaliteten och enhetligheten i sina bedom-
ningar ansags vara viktigt bade for samhéllet och for de enskildas rattssa-
kerhet. Regeringen fann darfor att detta ar ett sddant viktigt allmént
intresse att det motiverar ett undantag i enlighet med artikel 8.4 i data-
skyddsdirektivet fran forbudet mot behandling av kénsliga personuppgif-
ter. Regeringen gjorde dven beddmningen att behandlingen av personupp-
gifter i enlighet med den foreslagna lagen i alla delar &r forenlig med arti-
kel 8 i Europakonventionen. Det &r siledes regeringens och riksdagens re-
dan gjorda bedomning att indamalen med lagen om rattspsykiatriskt forsk-
ningsregister &r ett viktigt allmént intresse i enlighet med dataskyddsdirek-
tivet.

RMYV framhaller med avseende pé Forskningsdatautredningens fortsatta
arbete att kvalificerad forskning inom réttspsykiatrin inte kan genomforas
enbart med anvidndning av uppgifter fran det rittspsykiatriska forsknings-
registret och anser att lagen darfor bor upphévas. I avvaktan pé vidare
beredning av Forskningsdatautredningens slutbetdnkande, dér utredningen
redovisar sitt uppdrag att analysera det langsiktiga behovet av en sérskild
lag pa omradet, finns det enligt regeringens uppfattning inte skél att utifran
regleringen i dataskyddsforordningen nu géra ndgon annan bedomning dn
att indamélen med lagen ér ett viktigt allmént intresse.

Registerlagen reglerar en uppgift av allmént intresse. Som regeringen
niarmare kommer att redogora for langre fram i detta avsnitt innehaller re-
gisterlagen huvudsakligen sadana sérskilda bestimmelser som anpassar
tillampningen av bestimmelserna i dataskyddsférordningen och som den
i den nationella ritten faststéllda rittsliga grunden att utfora en uppgift av
allmént intresse far innehalla enligt artikel 6.3. Regeringens overgripande
uppfattning &r att regleringen ar proportionell i forhéllande till &ndamélet.
Regeringen delar dérfor utredningens bedémning att registerlagen utgor
en sadan tillaten specifik nationell reglering for att ndrmare faststdlla hur
forordningens bestimmelser ska tillimpas nar det géller utférande av upp-
gift av allmént intresse enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.

Regleringen av personuppgiftsbehandling i registerlagen maste uppfylla
dataskyddsforordningens dvriga krav for att kunna behallas. I det foljande
analyseras registerlagens forenlighet med dataskyddsférordningen
bestdmmelse for bestimmelse.

16.1.3 Lagens inledande bestimmelser bor behallas

Regeringens bedomning: De inledande bestimmelserna i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister om lagens tillimpningsomrade och
personuppgiftsansvaret for registret kan och bor behéllas.




Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: 1 1 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister anges att RMV far for de &ndamél som anges i 3 § med
hjilp av automatiserad behandling fora ett rittspsykiatriskt forskningsre-
gister. I andra stycket anges att RMV ar personuppgiftsansvarigt for re-
gistret.

Den inledande paragrafens forsta stycke anger for vilken verksamhet la-
gen giller. Det &r regeringens uppfattning att bestimmelser i nationell
kompletterande lagstiftning till dataskyddsférordningen som anger pé vil-
ken verksamhet, vilka typer av behandlingar och vilka personuppgifter la-
gen ska tilldmpas inte i sig paverkas av dataskyddsforordningen. Av 1 §
framgar att RMV fér fora registret med hjélp av automatiserad behandling.
Denna formulering motsvarar innehallsméssigt artikel 2.1 i dataskydds-
forordningen, vilken dr direkt tillimplig. Av artikeln framgér att forord-
ningen ska tillimpas pa sddan behandling av personuppgifter som helt el-
ler delvis foretas pa automatisk vig samt pd annan behandling 4n automa-
tisk av personuppgifter som ingér i eller kommer att ingé i ett register. I
artikel 4.6 i dataskyddsforordningen definieras register som en strukture-
rad samling av personuppgifter som é&r tillgdngliga enligt sérskilda krite-
rier, oavsett om samlingen dr centraliserad, decentraliserad eller spridd pa
grundval av funktionella eller geografiska forhallanden. Av skél § i data-
skyddsforordningen framgér att om forordningen foreskriver fortydligan-
den eller begransningar av dess bestimmelser genom medlemsstaternas
nationella rétt, kan medlemsstaterna, i den utstrackning det dr nddvéndigt
for samstdmmigheten och for att géra de nationella bestimmelserna
begripliga for de personer som de tillimpas pa, inforliva delar av forord-
ningen i nationell rétt. Skdl 8 ger ddrmed utrymme for att inforliva artikel
2.1 iregisterlagen. Det dr darfor regeringens bedomning att formuleringen
i1 § forsta stycket registerlagen kan behallas intakt.

I artikel 4.7 i dataskyddsforordningen definieras personuppgiftsansvarig
som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer dndama-
len och medlen for behandlingen av personuppgifter. Beddmningen av
vem som ar personuppgiftsansvarig for en viss behandling ska ddrmed en-
ligt huvudregeln goras utifrén dataskyddférordningen och med utgangs-
punkt i de faktiska omsténdigheterna i varje enskilt fall. I de situationer
dndamalen och medlen for behandlingen bestims av medlemsstaternas
nationella rétt finns dock en mojlighet enligt andra ledet i artikel 4.7 att
ange vem som dr personuppgiftsansvarig i den nationella ratten. I 1 § andra
stycket lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister anges att det &r RMV
som dr personuppgiftsansvarigt for registret. 1 3 § anges att registret endast
far anvindas for behandling av personuppgifter for forskning inom ratts-
psykiatrin, om forskningen och behandlingen har godkénts enligt etikprov-
ningslagen, eller for RMV:s uppfoljning, utvardering eller kvalitetssikring

147



148

av sin verksamhet inom réttpsykiatrin (utvecklingsarbete). Genom
bestdmmelserna om lagens tillimpningsomrade och dndamélen for regist-
ret ges en yttersta ram for vilka behandlingar som ér tilldtna enligt lagen.
Det dr den personuppgiftsansvarige som i varje enskild situation ska ta
stdllning till vilken behandling av uppgifter som ska och kan ske. Dess-
utom bestdms medlen for behandlingen i registerlagen, dvs. i lagen fast-
stills att en viss typ av behandling av personuppgifter som gors av en viss
myndighet for vissa &ndamal pa angivet sitt ar tillaten. Darmed bestdms
savil andamal som medel for behandlingen i registerlagen, vilket gor det
tillatet att ange vem som ar personuppgiftsansvarig. Slutligen ar det i linje
med principerna om laglighet, korrekthet och 6ppenhet (artikel 5.1 a) att
peka ut den personuppgiftsansvarige direkt i registerlagen, vilket tydliggor
vem som ska hdllas ansvarig for den behandling av personuppgifter som
gors enligt lagen. Sammanfattningsvis ar det regeringens bedéomning att
bestimmelsen kan och bor behéllas i sin helhet.

16.1.4 Hinvisningar till personuppgiftslagen ska tas bort

Regeringens forslag: Hanvisningarna till personuppgiftslagen i lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister ska tas bort och, dir det &r
lampligt eller nddvandigt, ersittas av hanvisningar till bestimmelser i
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skilen for regeringens forslag: 12 § i lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister anges att PUL géller vid behandling av personuppgifter for
registret, om inget annat foljer av lagen om registret. Med anledning av att
att PUL upphévts nér dataskyddsférordningen borjat tillimpas bor hanvis-
ningen till PUL tas bort.

Vissa bestimmelser i registerlagen innehéller ocksé hidnvisningar till
specifika bestimmelser i PUL. Detta géller hdanvisningen till PUL avse-
ende information som ska ldmnas till den registrerade (12 §), i friga om
réttelse och skadestdnd (15 §) samt hdnvisningen till 26 och 28 §§ PUL i
bestimmelsen om 6verklagande (16 §). Dessa hianvisningar ska tas bort
och, dér det bedoms lampligt eller n6dvéndigt, erséttas av hanvisningar till
bestimmelser i dataskyddsforordningen respektive dataskyddslagen, se
respektive avsnitt nedan.



16.1.5  Det ska tas in hiinvisningar till dataskyddsforord-
ningen och dataskyddslagen

Regeringens forslag: Det ska inforas en upplysningsbestdmmelse i la-
gen om rattspsykiatriskt forskningsregister som tydliggdr att lagen
kompletterar dataskyddsférordningen.

Det ska ocksa inforas en upplysningsbestammelse som anger att vid
behandling av personuppgifter enligt lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister géller dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats
med stod av den lagen, om inte nigot annat fOljer av lagen om
rittspsykiatriskt forskningsregister.

Utredningens forslag 6verensstimmer i sak med regeringens forslag.
Utredningens forslag till lagtext har formulerats pa ett annat sétt dn rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm anser att det bor dver-
vigas om det ska anges hur lagen forhéller sig till den brottsdatalag som
foreslas i betéinkandet Brottsdatalag (SOU 2017:29).

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skiilen for regeringens forslag
Férhallandet till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

Dataskyddsforordningen &r direkt bindande och tillimplig i Sverige och
ska inte genomforas i svensk rétt. Dataskyddsforordningen géller oavsett
om det i lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister infors en bestdm-
melse som hénvisar till forordningen eller inte. Regeringen anser dock i
likhet med utredningen att det bor inforas en bestimmelse i lagen som tyd-
liggdr att den innehaller kompletterande bestdmmelser till dataskydds-
forordningen. Hénvisningen till dataskyddsforordningen bor vara dyna-
misk, det vill sdga avse forordningen i den vid varje tidpunkt géllande ly-
delsen. En sadan bestimmelse tydliggor registerlagens forhallande till
dataskyddsforordningen och det blir tydligt att lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister inte utgér en uttémmande reglering. Bestimmelsen syf-
tar alltsa till att gora relationen mellan de olika regelverken begriplig bade
for dem som tillimpar lagen och de registrerade.

Dataskyddslagen kompletterar dataskyddsférordningen pa en generell
nivéa i Sverige. Liksom PUL tillimpats om inte annat foljer av lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister bor bestimmelserna i dataskyddslagen
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen gélla vid be-
handling av personuppgifter om inte avvikande bestimmelser finns i lagen
om réttspsykiatriskt forskningsregister. En bestimmelse som upplyser om
detta bor inforas i sistndmnda lag. I dataskyddslagen finns det generella
bestammelser som utgdr tilldtna specificeringar av och undantag fran data-
skyddsforordningen. I 1 kap. 6 § dataskyddslagen anges att om en annan
lag eller en forordning innehaller ndgon bestimmelse som avviker fran den
lagen, tillimpas den bestimmelsen. Dataskyddslagens bestimmelser gél-
ler ddrmed i den mén inte lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister,
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eller annan forfattning, foreskriver annat. Det krivs saledes i och for sig
inte nadgon hénvisningsbestimmelse till dataskyddslagen. Att inféra en
upplysande bestimmelse som tydliggor att lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister inte utgér en uttdmmande nationell reglering under
dataskyddsforordningen underldttar dock for den som ska tilldimpa regel-
verket och for andra att hitta relevanta lagrum. Regeringen anser dérfor att
det ska inforas en upplysningsbestimmelse i lagen som anger att vid be-
handling av personuppgifter enligt lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register giller dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats med
stod av den lagen, om inte annat foljer av lagen om rattspsykiatriskt forsk-
ningsregister.

Férhallandet till brottsdatalagen

I propositionen Brottsdatalag (prop. 2017/18:232) har regeringen lamnat
forslag till en brottsdatalag, som ska genomféra Europaparlamentets och
Rédets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behoriga myndigheters behandling av person-
uppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott
eller verkstilla straffrattsliga pafoljder, och det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphévande av radets rambeslut 2008/977/RIF (dataskydds-
direktivet pa det brottsbekdmpande omradet) i svensk rétt. Kammarrditten
i Stockholm anser att det bor 6verviagas om det ska anges hur lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister forhéller sig till den foreslagna brotts-
datalagen.

Den foreslagna brottsdatalagen ska gilla fér behandling av personupp-
gifter som utfors av behoriga myndigheter i syfte att forebygga, forhindra
eller upptécka brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott eller verk-
stilla straffréttsliga pafoljder. Den ska ocksa gélla for behandling av per-
sonuppgifter som en behorig myndighet utfor i syfte att upprétthélla all-
mén ordning och sdkerhet (1 kap. 2 §). Behorig myndighet definieras som
1. en myndighet som har till uppgift att forebygga, forhindra eller uppticka
brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott, verkstilla straffréttsliga pa-
foljder, eller uppritthélla allmén ordning och sikerhet, nir den behandlar
personuppgifter for ett sddant syfte, eller 2. en annan aktdr som anfortrotts
myndighetsutdvning for ett syfte som anges i 1, ndr den behandlar person-
uppgifter for ett sddant syfte (1 kap. 6 §). Rittsmedicinalverket ansvarar
bl.a. for réttspsykiatriska undersokningar i brottmal och lékarintyg som
avses 1 7 § lagen (1991:2041) om sirskild personutredning i brottmal,
m.m., rittsmedicinska obduktioner och andra rittsmedicinska undersok-
ningar, verksamhet med utfirdande av sddana intyg som avses i lagen
(2005:225 ) om rittsintyg i anledning av brott, rittsmedicinsk medverkan
i Ovrigt pa begdran av domstol, allmén aklagare, Polismyndigheten eller
Séakerhetspolisen och rittskemiska och réttsgenetiska undersdkningar.
Myndigheten ska ocksa ansvara for utvecklingsarbete och stod &t forsk-
ning av betydelse for verksamheten (se 1 och 2 §§ forordningen
[2007:976] med instruktion for Réttsmedicinalverket). Verksamheten bi-
drar till utredningen och lagforingen av brott och ger underlag for beslut
om pafoljder for brott. Rattsmedicinalverket har alltsé vissa arbetsuppgif-
ter som gor att brottsdatalagen blir tillimplig. Av de inledande bestimmel-
serna i lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister framgér emellertid att



den verksamhet lagen specifikt reglerar och som lagens tillimpningsom-
rade dr avgrinsat till 4r verksamheten med forandet av det réttspsykiatriska
forskningsregistret. Som namnts far det rittspsykiatriska forskningsregist-
ret endast anvéndas for behandling av personuppgifter for forskning inom
rattspsykiatrin och Réttsmedicinalverkets utvecklingsarbete. Lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister reglerar séledes inte den verksamhet
hos Réttsmedicinalverket som det framst &r aktuellt att brottsdatalagen kan
bli tillamplig pa. Det foreslds vidare att det ska anges i brottsdatalagen att
om det i en annan lag eller en forordning finns bestimmelser som avviker
frdn denna lag, ska de bestimmelserna gilla (1 kap. 5 §). Om det finns
avvikande bestimmelser om behandlingen av personuppgifter t.ex. i en
forfattning som reglerar ett visst register géller de i stéllet for bestimmel-
serna i brottsdatalagen. En bestimmelse som reglerar lagens forhallande
till andra forfattningar foreslas saledes finnas i brottsdatalagen. Mot denna
bakgrund anser regeringen inte att det finns ett behov av att i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister inféra nagon bestimmelse som regle-
rar lagens forhallande till brottsdatalagen.

16.1.6 Andamailsbestimmelserna bor behallas

Regeringens bedomning: Andamalsbestimmelserna i lagen om riltts-
psykiatriskt forskningsregister kan och bor behéllas.

Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning
Andamdlsbestimmelserna dr en tilldten nationell precisering

I registerlagens 3 § anges lagens d@ndaméal. Det réttspsykiatriska forsk-
ningsregistret far enligt forsta punkten endast anvindas for behandling av
personuppgifter for forskning inom réttspsykiatrin, om forskningen och
behandlingen har godkénts enligt etikprvningslagen, eller, enligt andra
punkten, for RMV:s uppfoljning, utvirdering eller kvalitetssdkring av sin
verksamhet inom réttspsykiatrin (utvecklingsarbete).

Enligt dataskyddsforordningen géller bl.a. att personuppgifter ska sam-
las in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade d&ndamél (artikel
5.1 b). Motsvarande géllde enligt PUL (9 §), som baserades pé dataskydds-
direktivet.

Formuleringen av dndamélet har vid inforandet av lagen om ritts-
psykiatriskt forskningsregister bedomts uppfylla kraven enligt data-
skyddsdirektivet och PUL. Regeringen framhéll att &ndamélen borde pre-
ciseras sd noga som mojligt av flera skél, forst och framst for att vdrna om
skyddet for den personliga integriteten (prop. 1998/99:72 s. 36 f.).
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Nér det géller fragan hur specificerat ett &andamal behdver vara for att
uppfylla kravet i artikel 5.1 b kan noteras att det i skil 33 anges att det ofta
inte dr mojligt att fullt ut identifiera en behandling av personuppgifter for
vetenskapliga forskningsdndamal i samband med insamlingen av uppgifter
och att déarfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till vissa omraden
for vetenskaplig forskning. I den forsta punkten har &ndamalet preciserats
till behandling av personuppgifter for forskning inom réttspsykiatrin. Per-
sonuppgiftsbehandling enligt lagen sker inte med stod av samtycke men
enligt regeringens uppfattning kan skél 33 ge véigledning for hur man ska
se pa dndamalsbeskrivning generellt vid behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal oavsett vilken grund som behandlingen baseras pa.
Andamalet har angivits vara forskning inom rittspsykiatrin. Omradet for
forskningen har séledes preciserats. Regeringen anser darfor att indamals-
beskrivningen i forsta punkten dr forenlig med dataskyddsforordningen
och kan behallas. Det krivs ocksa att forskningen och behandlingen har
godkints enligt etikprovningslagen for att uppgifterna i registret ska fa an-
vandas. Detta ér ett villkor, en skyddsatgird, som infordes till skydd for
den registrerade mot bakgrund av att registret innehaller mycket kinsliga
personuppgifter.

Nér det giller dndamélet anvindning i Réttsmedicinalverkets utveck-
lingsarbete ansdgs dndamélet vara ett viktigt allmént intresse dé lagen in-
fordes och diarmed beréttigat.

Regeringen delar utredningens bedomning att kraven pa tillrackligt pre-
ciserade dndamal enligt dataskyddsforordningen inte skiljer sig fran kra-
ven i dataskyddsdirektivet och att regeringens och riksdagens redan gjorda
bedomningar darfor ar fortsatt giltiga och forenliga med dataskydds-
forordningen. Regeringen delar ocksa utredningens bedomning att dnda-
malsbestdmmelsen i 3 § registerlagen dven i 6vrigt dr utformad pé ett sa-
dant sitt som stimmer dverens med dataskyddsforordningens krav och ut-
gOr tilldten nationell lagstiftning i enlighet med artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsforordningen. Andamalsbestimmelsen i 3 § registerlagen kan och
bor darfor behéllas.

Finalitetsprincipen har begrdinsats i lagen

Av propositionen med forslaget till lag om rattspsykiatriskt forskningsre-
gister framgér att det ar regeringens avsikt att uppgifterna i registret endast
ska f& anvindas for de foreslagna tvd dndamalen (prop. 1998/99:72 s. 33).
De uppriknade dndamalen och tillatna behandlingarna i lagen é&r saledes
uttdmmande. Detta innebédr en begransning av finalitetsprincipen enligt
dataskyddsforordningen. Den principen innebér att uppgifter ska samlas in
for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade &ndamal och inte senare
behandlas pa ett sétt som ar oforenligt med dessa d&ndamal. Ytterligare be-
handling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsédndamal eller statistiska dndamal i enlighet med artikel
89.1 ska dock inte anses vara oforenlig med de ursprungliga dndamalen
(artikel 5 1 b).

Mot bakgrund av att andamdlen med personuppgiftsbehandlingen i re-
gisterlagen dr nddvindiga for att utfora en uppgift av allmént intresse en-
ligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen é&r det tillatet enligt artikel 6.2
och 6.3 i forordningen att i nationell ritt behalla sirskilda bestimmelser



som till exempel specificerar &ndaméalsbegriansningar. Det dr regeringens
beddmning att bestimmelsen i 3 § registerlagen dven i det avseendet den
begransar mdjligheten till ytterligare behandling &r forenlig med data-
skyddsforordningen och darmed kan behallas.

16.1.7  Det bor dven fortsittningsvis anges vilka person-
uppgifter som far finnas i registret

Regeringens bedomning: Bestimmelserna i lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister om vilka uppgifter om registrerade personer som far
registreras kan och bor behallas.

Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: 1 4 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister anges att registret endast far innehalla uppgifter om en
person for vilken ett rattspsykiatriskt utlatande enligt lagen om réttspsyki-
atrisk undersdkning, ett intyg enligt 7 § lagen om sérskild personutredning
i brottmél, m.m. eller motsvarande utlatande eller intyg enligt édldre lag-
stiftning har utférdats. I 4 § andra stycket anges att uppgifterna inte far
foras in i registret forrdn domen i det mal i vilket utlatandet eller intyget
inhdmtats har vunnit laga kraft. Har atalet helt ogillats far inga personupp-
gifter fran det brottmalet foras in i registret. I 5-9 §§ anges dérefter vilka
uppgifter for varje person som far registreras i registret. Majoriteten av de
slags uppgifter som anges i 5-9 §§ registerlagen ar sddana uppgifter som
kategoriserades som kénsliga personuppgifter enligt 13 § PUL (artikel 8.1
i dataskyddsdirektivet) eller personuppgifter om lagovertradelser m.m. en-
ligt 21 § PUL. Motsvarande bestimmelser betrédffande sérskilda kategorier
av personuppgifter (kdnsliga personuppgifter) finns i artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen och betriaffande personuppgifter om lagdvertradelser
m.m. i artikel 10 i dataskyddsférordningen.

Dataskyddsforordningen forbjuder i artikel 9.1 behandling av person-
uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening och behandling av
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hélsa och uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella ldggning. I artikel 9.2 riknas ett antal undantag fran
forbudet upp. Forbudet giéller bl.a. inte om behandlingen dr nédvéindig
med hénsyn till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g) och inte heller
om behandlingen dr nddvéndig for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal (artikel 9.2 j). I bada dessa fall anges det att behand-
lingen ska ske pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas natio-
nella rétt, vilken ska sté i proportion till det efterstravade syftet, vara for-
enlig med det vésentliga innehallet i rétten till dataskydd och innehalla
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lampliga och sdrskilda skyddsatgédrder. Av artikel 9.4 framgér att med-
lemsstaterna far behalla eller infora ytterligare villkor, dven begrins-
ningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om hélsa. Av skil 10 i dataskyddsforordningen framgar att for-
ordningen ger medlemsstaterna handlingsutrymme att specificera sina be-
stimmelser, dven for behandlingen av sérskilda kategorier av personupp-
gifter, och att forordningen inte utesluter att det i medlemsstaternas
nationella ratt faststélls ndrmare omsténdigheter for specifika situationer
dir uppgifter behandlas. I skél 52 i dataskyddsforordningen fortydligas
bl.a. att undantag fran forbudet att behandla sirskilda kategorier av per-
sonuppgifter bor tillaitas om de foreskrivs i unionsritten eller i medlems-
staternas nationella rétt och underkastas ldmpliga skyddséatgirder for att
skydda personuppgifter och dvriga grundlaggande rittigheter. En forut-
sdttning for sddana undantag &r att allménintresset motiverar det.

Av artikel 10 i dataskyddsforordningen framgar att behandling som ror
fillande domar i brottmal och Overtrddelser eller ddrmed samman-
hiangande sékerhetsatgirder enligt artikel 6.1 endast far utféras under kon-
troll av myndighet eller da behandlingen ér tillaten enligt unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella rétt, dar lampliga skyddsatgérder faststéllts.

Som redogjorts for i avsnittet om dndamalsbestimmelsen i 3 § lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister har regeringen i samband med inforan-
det av lagen och dé& dndamalet med personuppgiftsbehandlingen enligt la-
gen faststilldes gjort bedomningen att behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal ur det réttspsykiatriska forskningsregistret liksom be-
handling av personuppgifter ur registret for utvecklingsarbete inom RMV
ar sddan nddvéndig behandling for att utfora en uppgift av viktigt allmént
intresse. Det vél avgriansade dndamalet med behandlingen samt den strikta
bedémningen av vilka uppgifter som fér registreras for varje person be-
domdes av regeringen utgora ett fullgott skydd for de registrerades person-
liga integritet. Regeringen och riksdagen fann séledes vid inforandet av
registerlagen att dataskyddsdirektivet inte hindrade att kénsliga person-
uppgifter far behandlas.

Nir det géller behandling av kénsliga personuppgifter i registret for ut-
vecklingsarbete inom RMV enligt 3 § andra punkten finns det ingen an-
ledning att géra en annan bedémning &n att det ar ett sddant viktigt allmént
intresse att behandlingen ér tillaten dven enligt artikel 9.2 g i dataskydds-
forordningen. Genom artikel 9.2 j finns vidare ett sérskilt stod i data-
skyddsforordningen for behandling av kinsliga personuppgifter i det ratts-
psykiatriska forskningsregistret for forskning inom réttspsykiatrin enligt 3
§ forsta punkten. Bade nér det géller forskning och utvecklingsarbete inom
RMYV sker behandlingen av kénsliga personuppgifter pd grundval av
bestdmmelser i nationell rétt. Det dr &ven nu regeringens beddmning att de
aktuella bestimmelserna star i proportion till det efterstravade syftet med
behandling av personuppgifter och &dr forenliga med det vésentliga inne-
héllet i rétten till dataskydd. Som kommer att framgé av den foljande re-
dogorelsen for bestimmelserna i lagen innehaller den ocksé ett antal
bestimmelser om skyddsatgérder.

I 5 § lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister anges att uppgifter om
personnummer eller samordningsnummer fér registreras. I 22 § PUL
angavs att uppgifter om personnummer eller samordningsnummer fick be-



handlas utan samtycke bara nér det var klart motiverat med héansyn till 4n-
damalet med behandlingen, vikten av en siker identifiering eller nagot an-
nat beaktansvart skil. Bestimmelsen 1 22 § PUL infordes med stod av ar-
tikel 8.7 1 dataskyddsdirektivet som angav att medlemsstaterna skulle
bestdmma pa vilka villkor ett nationellt identifikationsnummer eller nagot
annat vedertaget sétt for identifiering fick behandlas. Bestimmelseni 5 §
lagen om rttspsykiatriskt forskningsregister ar saledes inford efter en be-
domning utifran kraven i PUL.

Behandling av nationella identifikationsnummer regleras i artikel 87 i
dataskyddsforordningen, som anger att medlemsstaterna fir ndrmare
bestimma pa vilka sirskilda villkor sddana identifikationsnummer far be-
handlas. S&dan behandling far endast ske med iakttagande av ldmpliga
skyddsatgarder. I dataskyddslagen har det inforts en motsvarande bestdm-
melse till bestimmelsen i 22 § PUL. Bestimmelsen anger att uppgifter om
personnummer eller samordningsnummer far behandlas utan samtycke nér
det &r klart motiverat med hinsyn till iandamélet med behandlingen, vikten
av en siker identifiering eller ndgot annat beaktansvart skil. Regeringen
far meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall behandling av uppgifter
om personnummer och samordningsnummer ér tillaten (3 kap. 10 och 11
§§ dataskyddslagen).

Eftersom motsvarande mojligheter till undantag fran férbudet mot be-
handling av kénsliga uppgifter och till nationell reglering av behandling
av personnummer och samordningsnummer som finns i dataskyddsdirek-
tivet finns i dataskyddsférordningen anser regeringen, i likhet med utred-
ningen, att de beddmningar som gjordes vid inférandet av bestimmelserna
om vilka uppgifter om registrerade personer som ska finnas i registret kan
och bor kvarstda dven med hénsyn taget till dataskyddsférordningens
bestimmelser. Det &r vidare regeringens bedomning att dataskyddsforord-
ningens krav pa ldmpliga och sérskilda skyddsatgérder ar uppfyllda i re-
gisterlagen genom kravet pa etikprovning samt regleringarna avseende di-
rektatkomst, sekretess och restriktionerna vid utlimnande av uppgifter.

Nar det géller uppgifter i registret som utgdr uppgifter om lagovertra-
delser m.m. enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen sker behandlingen
under kontroll av myndighet och lagen uppfyller dessutom som nadmnts
enligt regeringens bedomning kravet pa att nationell rétt ska innehalla
lampliga skyddsatgérder.

Sammanfattningsvis delar darfor regeringen utredningens beddmning
att bestimmelserna i 4-9 §§ registerlagen &dr forenliga med dataskydds-
forordningen och kan och bor behallas som tilldten specificerande natio-
nell reglering enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.

16.1.8 Andra myndigheters uppgiftsskyldighet bor behal-
las

Regeringens bedomning: Bestimmelserna i lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister om att Socialstyrelsen, Kriminalvirden respektive
Statens Institutionsstyrelse ska ldmna uppgifter till det rattspsykiatriska
forskningsregistret kan och bor behallas.
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Utredningens bedémning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: Av 10 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister framgér att Socialstyrelsen, Kriminalvarden respektive
Statens institutionsstyrelse ska ldmna vissa uppgifter (enligt 6-9 a §§ i la-
gen) till det réttspsykiatriska forskningsregistret.

Ett skil for att forfattningsreglera tillférande av uppgifter till registret
angavs i regeringens proposition vara att tillforsdkra att uppgiftslamnandet
skulle fungera i praktiken. En sadan reglering ar dock ocksé nddvindig i
manga fall for att uppgifter ska kunna tillforas registret utan hinder av att
sekretess giller for uppgifterna (prop. 1998/99:72 s. 46 f.). Enligt 8 kap.
1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) far en uppgift for
vilken sekretess géller enligt OSL inte rojas for enskilda eller for andra
myndigheter om inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning som
OSL hénvisar till. Av 10 kap. 28 § OSL framgar att sekretess inte hindrar
att en uppgift lamnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldigheten f6l-
jer av lag eller forordning. Bestimmelsen i 10 § lagen om réattspsykiatriskt
forskningsregister ar sdledes en sddan sekretessbrytande forfattningsregle-
ring som gor det mojligt for de aktuella myndigheterna att lamna dven sek-
retessbelagda uppgifter till registret. Bestimmelsen om vilka uppgifter
som ska tillforas registret dr enligt regeringens uppfattning en sédan tilla-
ten specifik nationell bestimmelse som ér tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3
i dataskyddsforordningen. Bestimmelsen kan och bor dérfor behéllas.

16.1.9 Bestimmelsen om direktitkomst bor behallas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister om direktatkomst kan och bor behallas.

Utredningens bedémning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt 11 § lagen om rattspsykiat-
riskt forskningsregister far endast RMV ha direktatkomst till uppgifter i
det rittspsykiatriska forskningsregistret. Direktdtkomst utgér en form av
behandling av personuppgifter. Varken i dataskyddsforordningen, data-
skyddsdirektivet eller i PUL finns det sérskilda bestimmelser som direkt
ror denna form av behandling.



Begransningen i 11 § &r ett villkor som géller f6r behandlingen och en
sadan skyddsatgird som krévs enligt dataskyddsforordningen vid all be-
handling av personuppgifter for forskningsdndamal och som sarskilt kravs
vid behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertra-
delser. Det &r regeringens uppfattning att bestimmelsen i sak dr forenligt
med dataskyddsforordningen och att den ar en sadan specifik eller sérskild
bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen
ar tillatet att ha i nationell ritt for att ndrmare faststélla villkoren for den
personuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa bl.a. en arbets-
uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.
Som konstaterats dr ocksé de uppgifter som registreras i registret till stor
del sddana som riknas som kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen. For att undantaget i artikel 9.2 g, d& behand-
lingen dr nodvéndig av hdnsyn till ett viktigt allmént intresse, eller undan-
taget i artikel 9.2 j, da behandlingen &r nddvéndig for vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal, ska kunna tillimpas och behandlingen en-
ligt lagen ska vara tillaten krivs det bl.a. att den nationella rétten innehéller
bestammelser om ldmpliga och sdrskilda atgarder for att sidkerstdlla den
registrerades grundldggande réttigheter och intressen. Nu aktuell bestdm-
melse dr en sddan bestimmelse. Bestimmelsen kan och bor darfor behal-
las.

16.1.10 Bestimmelsen om vilken information som ska
limnas ska anpassas

Regeringens forslag: Bestimmelsen i lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister om vilken information som ska limnas till den
registrerade ska anpassas sa att de punkter som har sin motsvarighet i
dataskyddsforordningen tas bort och att det i bestimmelsen enbart
anges vilken information som ska ldmnas utover vad som framgar av
dataskyddsforordningen. Hénvisningen till personuppgiftslagen ska
utgd och ersdttas med en hénvisning till dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skiilen for regeringens forslag: Av 12 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister framgéar vilken information om behandlingen som
RMYV ska ldmna till den registrerade nér personuppgifter i ett mal forsta
géngen registreras i det réttspsykiatriska forskningsregistret.

Artikel 14 i dataskyddsforordningen reglerar den information som ska
tillhandahéllas om personuppgifterna har erhallits frdn ndgon annan &n den
registrerade. Dataskyddsforordningens bestimmelse om information &r
mer utforlig 4n den som fanns i artikel 11 i dataskyddsdirektivet. Den re-
gistrerade har saledes ratt att fa mer information &dn vad som géllde enligt
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dataskyddsdirektivet. Dessutom finns det en bestimmelse i artikel 12.1 i
dataskyddsforordningen om i vilken form informationen ska ldmnas, som
helt saknar motsvarighet i dataskyddsdirektivet, vilket innebar att den re-
gistrerades réttigheter har stérkts i detta avseende.

Dataskyddsdirektivets reglering om vilken information som ska l&dmnas
sjdlvmant genomfordes genom 23-25 §§ PUL.

Viss information som ska ldmnas enligt 12 § lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister motsvaras av information enligt den direkt tillimpliga
bestimmelsen i artikel 14 i dataskyddsforordningen, medan vissa punkter
i lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister inte har ndgon motsvarighet
i dataskyddsforordningen.

Bestdmmelser i nationell ritt som anger vilken information som sjélv-
mant ska ldmnas till den registrerade kan enligt regeringens beddmning
behallas med stdd av artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen, om den
ursprungliga behandlingen grundas pa att den dr nédvéndig for att utfora
en uppgift av allmént intresse. For att undvika dubbelreglering bor dock,
som utredningen foreslagit, bestimmelsen anpassas sa att de punkter som
har sin motsvarighet i dataskyddsférordningen tas bort och att det i
bestimmelsen anges vilken information som ska ldmnas utdver vad som
framgar av artikel 14 i dataskyddsforordningen. Det innebir att punkt 1
om att RMV ér personuppgiftsansvarigt, punkt 2 om dndamalen med be-
handlingen, punkt 3 om vilken typ av uppgifter behandlingen avser och
punkt 4 om mottagarna av uppgifterna bor utga.

Niér det géller 12 § punkt 6 i registerlagen om information som ska lam-
nas efter ansdkan samt om réttelse och skadestdnd finns motsvarande
bestammelse om rétt till information som ska ldmnas efter ansdkan (rétt
till tillgang) och om rétt till réttelse i artikel 14.2 ¢ i dataskyddsforord-
ningen. Dessa delar av punkten bor darfor utgd. Det som éterstar dr da ratt
till information om skadestdnd. Hanvisningen till att berérda bestimmel-
serna finns i PUL maste slutligen erséttas med en hinvisning till bestam-
melser i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen.

Till skillnad fran artikel 14 i dataskyddsforordningen innehaller 12 § la-
gen om réttspsykiatriskt forskningsregister inget undantag fran nér infor-
mation ska ldmnas. Artikel 14.5 i dataskyddsforordningen anger undantag
fran kravet att ldmna information. Genom att artikel 14 i dataskydds-
forordningen ar direkt tillimplig, d& forordningen borjade tillimpas den
25 maj 2018, &r dven bestimmelserna om undantag dé information inte
behover ldmnas direkt tillaimpliga.

16.1.11 Bestimmelsen om utliimnande av uppgifter bor
behillas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om réttspsykiatriskt

forskningsregister om utlimnande av uppgifter kan och bor behéllas.

Utredningens bedémning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sdrskilt.



Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Skiilen for regeringens bedomning: Enligt 13 § forsta stycket lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister ska RMV till Socialstyrelsen, Kri-
minalvarden och Statens institutionsstyrelse, pa medium for automatiserad
behandling, 1dmna de uppgifter som ar nédvéandiga for att dessa myndig-
heter ska kunna 1&dmna uppgifter enligt 10 § till det rattspsykiatriska forsk-
ningsregistret. Av 13 § andra stycket i paragrafen framgar att uppgifter
fran registret fir, utover vad som anges i forsta stycket, lamnas ut pa me-
dium for automatiserad behandling endast om uppgifterna ska anvéndas
for det andamal som anges i 3 § punkten 1, dvs. for forskning inom rétts-
psykiatrin.

Regleringen i bestimmelsens forsta stycke syftar till att RMV ska un-
derlitta for de berérda myndigheterna att i sin tur ldmna uppgifter till re-
gistret enligt 10 § registerlagen, genom att RMV ska ldmna nddvéndiga
uppgifter for detta &ndamal till de berdrda myndigheterna pa medium for
automatiserad behandling. En sédan reglering paverkas inte av data-
skyddsforordningen.

Nir det géller regleringen i andra stycket om att uppgifter fran registret,
utdver vad som anges i forsta stycket, endast far lamnas ut pd medium for
automatiserad behandling om uppgifterna ska anvindas for forskning
inom rattspsykiatrin, anférde regeringen i propositionen som foregick in-
forandet av lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister att med hdnsyn
till att det ror sig om ett register med mycket integritetskénsliga uppgifter
borde en bestimmelse som begréansar mojligheterna till utlimnande pa me-
dium for automatiserad behandling inforas for de fall uppgifterna begérs
ut i annat syfte dn for forskning inom rittspsykiatrin som godkénts vid
etikprovning, t.ex. med stod av offentlighetsprincipen. Enligt regeringens
beddmning foreldg ingen anledning att tillata utlimnande pa medium for
automatiserad i andra situationer &n nér det ror sig om anvéndning i enlig-
het med registrets andamal.

Eftersom begransningen i 13 § andra stycket registerlagen syftar till att
oka skyddet for de integritetskdnsliga uppgifterna i registret ar atgérden att
anse som en skyddsédtgird enligt dataskyddsforordningen. En sédan
skyddsatgard bor liksom skyddsétgérdeni 11 § enligt regeringens beddm-
ning rymmas inom den tilltna specificeringen i nationell ritt enligt artikel
6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.

Sammantaget delar regeringen utredningens beddmning att bestimmel-
sen om utlimnande av uppgifter kan och bor behéllas.

16.1.12 Upplysningen om sekretess bor behallas

Regeringens bedéomning: Bestimmelsen i lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister som upplyser om att det finns bestimmelser om
begrinsningar i rétten att 1dmna ut uppgifter fran det rattspsykiatriska
forskningsregistret i offentlighets- och sekretesslagen kan och bor
behallas.
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Utredningens bedémning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Skilen for regeringens beddomning: 1 14 § registerlagen hénvisas till
att det i OSL finns bestimmelser om begrénsningar i rétten att [dmna ut
uppgifter fran det réttspsykiatriska forskningsregistret. Dessa aterfinns i
24 kap. 2 § OSL.

Sekretess dr en skyddsatgérd savil enligt dataskyddsforordningen som
enligt dataskyddsdirektivet. Bestimmelsen i 14 § lagen om réttspsykiat-
riskt forskningsregister dr enligt regeringens beddmning, i likhet med
bestimmelserna i 11 och 13 §§, en sadan specificering i nationell rétt som
ar tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen. Bestdmmel-
sen kan och bor darfor behallas.

16.1.13 Bestiammelsen om rittelse och skadestand ska
upphivas

Regeringens forslag: Bestimmelsen i lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser
om réttelse och skadestdnd ska upphédvas.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skilen for regeringens forslag: 1 15 § lagen om réittspsykiatriskt forsk-
ningsregister hinvisas till att bestimmelserna i PUL om réttelse och ska-
destand ska gélla vid behandling av personuppgifter enligt den forst-
ndmnda lagen.

Bestimmelserna om rittelse och skadestand i PUL fanns i 28 § respek-
tive 48 §. Bestimmelsen om rittelse i1 28 § PUL géllde endast om behand-
ling skett i strid med PUL eller foreskrifter som har utfardats med stod av
den lagen och bestimmelsen i 48 § PUL om skadestand géllde endast om
behandling skett i strid med den lagen. For att bestimmelserna om réttelse
och skadestand skulle vara tillampliga dven vid behandling i strid med la-
gen om réttspsykiatriskt forskningsregister kridvdes det darfor att det sér-
skilt angavs att bestimmelserna i PUL giller om behandling av person-
uppgifter sker i strid med lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister.
Det ar skélet till att hdnvisningen i 15 § har inforts.

Bestdmmelser som hénvisar till PUL kan inte finnas kvar nidr PUL nu
har upphivts. I dataskyddsférordningen behandlas den registrerades rétt
till réttelse i artikel 16.



Vid inférandet av lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister har be-
domningen gjorts att en rétt till réattelse ska finnas vid behandling av per-
sonuppgifter enligt lagen. Nar dataskyddsforordningen nu borjat tillimpas
giller en ritt till rattelse direkt till foljd av forordningen sévida inte nagot
undantag infors i svensk rétt. Nagot undantag fran rétten till rattelse har
inte inforts i dataskyddslagen. I avsnitt 13.4.2 har regeringen gjort beddm-
ningen att nagot undantag fran rétten till réttelse vid personuppgiftsbe-
handling for forskningsdndamal i enlighet med den mdjlighet till nationell
reglering som finns i artikel 89.2 i dataskyddsforordningen inte ska inforas
i svensk rtt.

Bestdmmelsen i lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister om rétt till
rattelse bor darfor upphédvas och motsvarande ratt till réttelse vid behand-
ling av personuppgifter i strid med lagen kommer att f6lja direkt av data-
skyddsforordningen. I dataskyddsférordningen finns skadestandsbestam-
melsen i artikel 82. Det dr inte mojligt att begrinsa tillimpningen av artikel
82, sa det dr inte av det skélet motiverat att sérskilt reglera vad som géller
ifraga om skadestiand. Dessutom har det i dataskyddslagen inforts en
bestimmelse som fortydligar att rétten till erséttning enligt artikel 82 i
dataskyddsforordningen géller dven vid Overtrddelser av bestimmelser i
dataskyddslagen och andra forfattningar som kompletterar dataskydds-
forordningen (7 kap. 1 § dataskyddslagen). Det behovs darfor inte heller
nagon hédnvisning till bestimmelsen i dataskyddsférordningen i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister.

Detta innebdr sammantaget att bestimmelsen i 15 § registerlagen bor
upphévas i dess helhet och inte ersdttas med ndgon hénvisning till data-
skyddsforordningen.

16.1.14 Bestimmelsen om éverklagande ska upphivas

Regeringens forslag: Bestimmelsen om Overklagande i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister ska upphévas.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 16 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister far beslut av RMV om information som ska limnas ef-
ter ansokan enligt 26 § PUL och om rittelse enligt 28 § samma lag 6ver-
klagas hos allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstand krévs vid dver-
klagande till kammarréatten.

Av propositionen som foregick inforandet av lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister framgar att bestimmelsen om skadestdnd ursprungligen
infordes i lagen for att ngra bestimmelser om overklagande i de angivna
situationerna inte fanns i PUL vid den tiden. Regeringen bedémde att ett
beslut av RMV angéende behandling av personuppgifter som direkt be-
rorde den enskilde skulle kunna 6verklagas. Efter att bestimmelsen i lagen
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om rattspsykiatriskt forskningsregister inférdes kom dock en bestimmelse
med motsvarande innehall att inféras i PUL genom 52 §. Nagon motsva-
rande reglering fanns dock inte i dataskyddsdirektivet.

Enligt artikel 79.1 i dataskyddsforordningen ska varje registrerad som
anser att hans eller hennes réttigheter enligt férordningen har &sidosatts
som en f6ljd av att hans eller hennes personuppgifter har behandlats pa ett
sdtt som inte dr forenligt med forordningen ha ratt till ett effektivt rattsme-
del. I artikel 79.2 i dataskyddsforordningen anges var talan i domstol mot
en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade far vickas.

I dataskyddslagen finns bestimmelser om 6verklagande som i sak mot-
svarar 52 § PUL (7 kap. 2 § dataskyddslagen). Da dataskyddslagen ska
gélla i den man inte annat foreskrivs i lagen om rattspsykiatriskt forsk-
ningsregister dr det inte nddvindigt att ha en dverklagandebestimmelse
som hénvisar till dataskyddslagen. Regeringen anser dérfor att bestimmel-
sen om dverklagande i 16 § lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
bor upphévas.

16.2  Lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors hilsa ska
anpassas till dataskyddsforordningen

16.2.1 Innehillet i lagen

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa tridde i kraft den 1 december 2013. Lagens
syfte dr att ge ett tydligt lagstdd for register som fors med de registrerades
samtycke i syfte att ge universitet och hogskolor méjlighet att skapa un-
derlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for upp-
komsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och ménniskors
hélsa i 6vrigt och skydda den enskildes personliga integritet i sddan verk-
samhet.

Kaénsliga personuppgifter samlas enligt lagen in med uttryckligt sam-
tycke och enbart uppgifter som inte dr direkt hanforliga till den enskilde
far 1amnas ut till forskningsprojekt som har godkénts vid en etikprévning.
Lagen innehéller bl.a. bestimmelser om for vilka &ndamal personuppgif-
terna far behandlas (5-8 §§), vilka personuppgifter som fér finnas i register
enligt lagen (9 §), intern elektronisk atkomst (10 §), gallring (12 §), sam-
tycke och information (14 och 15 §§), utplaning av uppgifter (16 §) och
skadestand (17 §).

Regeringen beslutar vilka universitet och hogskolor som ska fa fora re-
gister i enlighet med lagen och vilka register som far foras. Foreskrifter
om detta finns i forordningen (2013:833) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for minniskors hélsa.

Lagen ar tidsbegriansad och har forléngts vid tva tillféllen, senast genom
beslut av riksdagen i november 2017, till att gilla till och med den 31 de-
cember 2020. Skélet till att lagen dr tidsbegransad &r det utredningsarbete
som paborjades ar 2013, nér regeringen gav en sirskild utredare i uppdrag
att utreda forutsittningarna for registerbaserad forskning (dir. 2013:08).
Utredningen, som tog sig namnet Registerforskningsutredningen (U



2013:01) ldmnade betéinkandet Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45).

Forskningsdatautredningen fick den 7 juli 2016 i uppdrag att bl.a. ana-
lysera vilken svensk reglering av personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsdndamal som dr mdjlig och kan behdvas utdver den Svergripande
reglering som Dataskyddsutredningen skulle komma att foresld. Nar det
giller lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for ménniskors hélsa skulle utredningsarbetet bedrivas i tvd steg. 1 ett
forsta skede skulle utredningen analysera vilka anpassningar som behdvde
goras i den lagen infor att dataskyddsforordningen skulle borja tillimpas.
I ett andra skede skulle utredningen utreda i vilken man forslagen som
lamnades i Registerforskningsutredningens betinkande SOU 2014:45 ar
forenliga med dataskyddsforordningen och kan ligga till grund for en lang-
siktig reglering av forskningsdatabaser. Uppdraget i den forsta delen redo-
visades i det delbetidnkande som ligger till grund for denna lagradsremiss.
Uppdraget i den andra delen redovisades i1 betdnkandet Rétt att forska — En
langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36) den 5 juni
2018. Det sistndmnda beténkandet behandlas inte i denna lagradsremiss.

16.2.2  Lagen ér en tilliten nationell kompletterande
reglering till dataskyddsforordningen

Regeringens bedéomning: Lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for méinniskors hélsa dr en tillaten nationell
kompletterande reglering till dataskyddsforordningen.

Utredningens bedéomning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser som yttrat sig ar
generellt positiva utredningens forslag eller har ingen erinran mot eller
synpunkter pa dessa men kommenterar inte férslagen eller bedémningarna
betraffande lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for méanniskors hélsa sérskilt. Bland andra Justitiekanslern har
inga synpunkter pd forslagen och beddmningarna betrdffande lagen.
Centrala etikprovningsndmnden, Statens vdg- och transportforsknings-
institut, Sveriges geologiska undersokningar och Verket for innovations-
system (Vinnova) tillstyrker forslagen till anpassningar av lagen. Skdne
ldns landsting, Véstra Gotalands lins landsting, Svenska ldkaresdllskapet
och Sveriges kommuner och landsting (SKL) stoder eller vdlkomnar utred-
ningens bedomning att lagen dr en tillaten nationell kompletterande regle-
ring till dataskyddsforordningen.

Datainspektionen ifragasitter, med hanvisning till de invdndningar
myndigheten framforde mot det ursprungliga lagforslaget och till att myn-
digheten anser att andamalsbestimmelserna i lagen inte ar férenliga med
dataskyddsforordningens krav, om lagen &dr forenlig med dataskydds-
forordningen.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pé eller erinran mot beddmningarna som gors och forslagen som
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lamnas i utkastet till lagrddsremiss men kommenterar inte forslagen eller
beddmningarna betrdffande lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors hélsa sarskilt. Bland de som sérskilt
uttalar sig om lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister och tillstyrker
andringarna finns Stockholms lins landsting, Vistra Gétalands lins lands-
ting och Karlistads universitet. Datainspektionen vidhéller sin stindpunkt
att &ndamalsbestimmelserna inte &r tillrackligt sérskilt och uttryckligt an-
givna for att uppfylla kraven enligt tillaimpliga dataskyddsbestimmelser.

Skilen for regeringens bedémning: Dataskyddsforordningen dr som
ndmnts direkt tillimplig i medlemsstaterna men dessa tillats, enligt artikel
6.2 och 6.3, att behélla eller infora mer specifika nationella bestimmelser
for att ndrmare faststélla hur forordningens bestimmelser ska tillimpas nér
det géller behandling som sker med stod av de réttsliga grunderna fullgd-
rande av rittslig forpliktelse, utférande av uppgift av allmént intresse eller
myndighetsutévning i artikel 6.1 ¢ och e.

Av motiven till lagen framgar explicit att det &r regeringens bedomning
att ett uppbyggande pa frivillig grund av databaser hos statliga universitet
och hogskolor med basmaterial som kan ldmnas ut till specifika forsk-
ningsprojekt som har godkénts vid etikprévning ar ett sddant viktigt all-
mént intresse som avsags i artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet. Artikel 8.4
gav medlemsstaterna rétt att nationellt lagstifta om undantag fran forbudet
att behandla kénsliga personuppgifter (artikel 8.1) under forutsittning av
lampliga skyddsatgirder och med hinsyn till ett viktigt allmént intresse.
Det ar saledes regeringens och riksdagens redan gjorda beddmning att dn-
damalen med lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6é
betyder for médnniskors hdlsa utgdr ett viktigt allmént intresse i enlighet
med dataskyddsdirektivet. Regeringen delar utredningens bedomning att
det inte torde foreligga ndgon skillnad i sak avseende inneborden i begrep-
pet allmént intresse i dataskyddsdirektivet och dataskyddsforordningen.

Personuppgiftsbehandlingen enligt lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for médnniskors hélsa &r alltsa enligt rege-
ringens beddmning laglig enligt artikel 6.1 e da den beddmts vara nddvén-
dig for ett utfora en uppgift av allmént intresse. Lagen innehaller ett antal
bestdmmelser som anger bl.a. dndamalet, vilka uppgifter som féar finnas i
registret och andra villkor som géller for behandling av uppgifter i regist-
ret. Sddana bestimmelser dr mojliga att ha i nationell ritt nir grunden for
behandlingen ar att den 4r nodvéndig for att utfora en uppgift av allmént
intresse enligt artikel 6.2 och 6.3. Regeringen anser ocksa att regleringen
ar proportionell i forhéllande till &ndamalet. Regeringen delar darfor ut-
redningens beddmning att lagen utgor en sadan tillaten specifik nationell
reglering for att ndrmare faststélla hur forordningens bestimmelser ska
tillimpas nér det giller utférande av uppgift av allmént intresse enligt ar-
tikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.

Datainspektionen ifragasitter med hanvisning till de invindningar myn-
digheten framforde mot det ursprungliga lagforslaget och till att myndig-
heten anser att andamalsbestimmelserna i lagen inte &r forenliga med data-
skyddsforordningens krav, om lagen &r forenlig med dataskyddsférord-
ningen. Regeringen anser till skillnad fran Datainspektionen att &ndamals-
bestimmelserna ar forenliga savéil med dataskyddsdirektivet som med
dataskyddsforordningen. Datainspektionens invindningar har bemotts i tre
lagstiftningsirenden, dels i den ursprungliga propositionen, dels vid de tva



tillfillen d& lagen har forlangts (prop. 2012/13:163 s. 23 f., prop.
2014/15:121 s. 11 f. och prop. 2016/17:204 s. 10 £.).

Behandling av personuppgifter ska enligt 2 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for médnniskors hélsa ske med den
enskildes uttryckliga samtycke. Samtycket utgér ddrmed en forutsittning
for att behandla personuppgifter for lagens d&ndamal och &r ett krav som
starker skyddet for den registrerades integritet.

Utgéngspunkten for lagen har varit att det ska vara en samtyckesbaserad
reglering. Av dataskyddsforordningens skél 33 framgar att samtycke ska
kunna ldmnas relativt brett nér det dr frdga om insamling av personuppgif-
ter for forskningsdndamal. I sammanhanget bor dven skil 43 i dataskydds-
forordningen beaktas. Av skél 43 framgar som nidmnts att samtycke inte
bor vara en giltig réttslig grund for behandling av personuppgifter i ett sir-
skilt fall dér det rader betydande ojdmlikhet mellan den registrerade och
den personuppgiftsansvarige, siarskild om den personuppgiftsansvarige &r
en offentlig myndighet och det darfor dr osannolikt att samtycket har 1am-
nats frivilligt. Mgjligheten att anvdnda samtycke som rittslig grund har
behandlats ndrmare i avsnitt 7.1.1 och 7.2.1. Nér det géller offentliga
forskningsutforare kan det, som framgar av sistndmnda avsnitt, enligt re-
geringens beddmning forhélla sig sa att den som ldmnar samtycke inte be-
finner sig i ndgon beroendestillning i forhallande till den personuppgifts-
ansvarige. For offentliga forskningsutforare med enbart forskning som
uppgift torde ett direkt beroendeforhéllande normalt inte finnas for andra
dn de som &r anstillda vid ett sddant organ. En myndighet kan séledes inte
anses utova pétryckning gentemot en individ enbart darfor att det ar fraga
om en myndighet, om den inte har nagra verktyg for att direkt eller indirekt
utdva patryckningar. De universitet och hdgskolor som omfattas av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménni-
skors hélsa ar i och for sig myndigheter men med hinsyn till hur starkt
frivilligheten framhalls i lagen &r det regeringens bedomning att det inte
kan anses foreligga betydande ojdmlikhet mellan den enskilde och den
personuppgiftsansvarige i de fall lagen omfattar.

Den personuppgiftsbehandling som lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa omfattar maste
vidare uppfylla dataskyddsforordningens dvriga krav for att kunna behél-
las. I det foljande kommer regeringen att ga igenom lagens forenlighet med
dataskyddsforordningen bestimmelse for bestimmelse.

16.2.3 Bestimmelsen om lagens syfte bor behallas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder fér ménniskors héilsa om lagens
syfte kan och bor behallas.

Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sdrskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: I 1 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa anges att
syftet med lagen dr att ge universitet och hogskolor mgjlighet att skapa
underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder for upp-
komsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och f6r mdnniskors
hélsa i ovrigt och att skydda den enskildes personliga integritet i sddan
verksamhet. Bestimmelsen om lagens syfte innehaller inte ndgon materiell
reglering utan kan sidgas ange en grund for bestimmelserna om for vilka
dndamal behandling av personuppgifter enligt lagen fér ske. Att i nationell
lag faststilla syftet med en behandling som grundas pa att den dr nddvéan-
dig for att utfora en uppgift av allmént intresse 4r tillatet enligt artikel 6.2
och 6.3 i dataskyddsforordningen. Enligt regeringens bedémning kan och
bor darfor bestimmelsen behallas.

16.2.4 Bestimmelsen om lagens tillimpningsomrade bor
behillas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa om lagens
tillimpningsomrade kan och bor behéllas.

Utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens bedom-
ning. Utredningen har foreslagit att andra stycket i bestimmelsen ska tas
bort men beddmt att bestimmelsen i 6vrigt kan behéllas.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedéomning: 1 2 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa anges lagens
tillaimpningsomrade. Lagen géller enligt 2 § forsta stycket behandling av
personuppgifter som utfors av sddana statliga universitet och hogskolor
som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) och som med den enskildes
uttryckliga samtycke sker i sddant syfte som anges i 1 §, dvs. att ge uni-
versitet och hogskolor mdjlighet att skapa underlag for olika forsknings-
projekt om vad arv och milj6 betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for ménniskors hilsa i 6vrigt, och skydda
den enskildes personliga integritet i sdidan verksamhet. Vidare &r lagen en-
ligt 2 § andra stycket tillimplig bara om behandlingen ar helt eller delvis
automatiserad eller om uppgifterna ingér i eller 4r avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgénglig for s6kning el-
ler sasmmanstéllning enligt sirskilda kriterier. I 2 § tredje stycket anges att
regeringen meddelar foreskrifter om vilka statliga universitet och hogsko-
lor som far behandla personuppgifter enligt lagen, och vilka register enligt
lagen som far foras.



I 3 § anges att PUL giller vid behandling av personuppgifter, om inte
annat f6ljer av lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder for ménniskors hélsa. Som regeringen aterkommer till i ndsta av-
snitt ska hdnvisningarna till PUL tas bort och erséttas av en upplysning om
att lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
méanniskors hélsa kompletterar dataskyddsforordningen.

Regeringen delar utredningens uppfattning att bestimmelser i nationell
kompletterande lagstiftning som anger pé vilken verksamhet, vilka typer
av behandlingar och vilka personuppgifter lagen ska tillimpas inte i sig
paverkas av dataskyddsforordningen.

Formuleringen i 2 § andra stycket motsvarar innehallsméssigt artikel
2.1 i dataskyddsforordningen, vilken &r direkt tillimplig. Av artikel 2.1
framgar att forordningen ska tillimpas pa sddan behandling av personupp-
gifter som helt eller delvis foretas pa automatisk vdg samt pa annan be-
handling dn automatisk av personuppgifter som ingar i eller kommer att
ingd i ett register. I artikel 4.6 definieras register som en strukturerad sam-
ling av personuppgifter som &r tillgdngliga enligt sirskilda kriterier, oav-
sett om samlingen dr centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval
av funktionella eller geografiska forhéllanden. Av skil 8 i dataskydds-
forordningen framgar att om férordningen foreskriver fortydliganden eller
begriansningar av dess bestimmelser genom medlemsstaternas nationella
ratt, kan medlemsstaterna, i den utstrackning det dr nddvindigt for sam-
stimmigheten och for att gora de nationella bestimmelserna begripliga for
de personer som de tillimpas p&, inforliva delar av férordningen i nationell
ratt. Skél 8 1 dataskyddsforordningen ger dirmed utrymme for att inforliva
artikel 2.1 i dataskyddsforordningen i nationell ritt. Andra stycket i den
aktuella bestimmelsen fortydligar att helt manuell behandling av person-
uppgifter som inte ingér i ndgon samling som é&r tillgdnglig for s6kning
eller sammanstéllning enligt sirskilda kriterier faller utanfor lagens til-
lampningsomrade. Regeringen anser till skillnad fran utredningen att
andra stycket i bestimmelsen bor behéllas for att gora de nationella
bestimmelserna begripliga for tillimparna och de registrerade.

Sammanfattningsvis dr det dérfor regeringens bedomning att bestim-
melsen i sin helhet kan och bor behallas.

16.2.5 Hainvisningarna till personuppgiftslagen ska tas
bort

Regeringens forslag: Hénvisningarna till personuppgiftslagen i lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hélsa ska tas bort och, dir det beddoms lampligt eller
nddvéndigt, erséttas av hdnvisningar till bestimmelser i dataskydds-
forordningen och dataskyddslagen.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer med reger-
ingens forslag.
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Skilen for regeringens forslag: 13 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder for méanniskors hélsa anges att PUL
géller vid all behandling av personuppgifter, om inte annat f6ljer av den
forstndmnda lagen. Da PUL har upphévts ska alla hianvisningar till den
lagen utga. Detta innebér att den allménna hanvisningen till PUL i 3 § ska
tas bort. Vidare innehaller vissa bestimmelser i registerlagen hdnvisningar
till specifika bestimmelser i PUL. Detta géller hanvisningen till 28 § PUL
i frdga om rittelse (13 §), 26 § PUL om information efter ansdkan (14 §
andra stycket p. 7) och 48 § PUL om skadestdnd (17 §). Ovan nimnda
hinvisningar ska tas bort och, dér det bedoms lampligt eller nodvéndigt,
ersittas av hanvisningar till bestimmelser i dataskyddsforordningen
respektive den dataskyddslagen (2018:218), se respektive avsnitt nedan.

16.2.6  Det ska tas in hiinvisningar till dataskyddsforord-
ningen och dataskyddslagen

Regeringens forslag: Det ska inforas en upplysningsbestimmelse i la-
gen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hélsa, som tydliggor att den lagen kompletterar dataskydds-
forordningen.

I lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hélsa ska det ocksé inforas en upplysningsbestimmelse
som anger att vid behandling av personuppgifter enligt lagen géller
dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats med stod av den
lagen, om inte annat foljer av lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for manniskors hilsa eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen.

Utredningens forslag 6verensstimmer i sak med regeringens forslag.
Utredningens forslag till lagtext har formulerats pa ett annat sétt dn rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm anser att det bor dver-
vigas om det ska anges hur ndimnda forfattning forhéller sig till den fore-
slagna brottsdatalagen (se betinkandet Brottsdatalag [SOU 2017:29]).

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skiilen for regeringens forslag
Férhallandet till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

Dataskyddsforordningen &r direkt bindande och tilldmplig i Sverige och
ska inte genomforas i svensk ratt. Dataskyddsférordningen géller oavsett
om det i lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hilsa infors en bestimmelse som hinvisar till forordningen
eller inte. Regeringen anser dock, i likhet med utredningen, att det bor in-



foras en bestimmelse i lagen som tydliggor att den innehaller komplette-
rande bestimmelser till dataskyddsférordningen. Hanvisningen till data-
skyddsforordningen bor vara dynamisk, det vill sdga avse forordningen i
den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. En sddan bestimmelse tydliggor
lagens forhallande till dataskyddsforordningen och det blir tydligt att lagen
inte utgdr en uttdmmande reglering. Bestimmelsen syftar alltsa till att gora
relationen mellan de olika regelverken begriplig bade for dem som tillam-
par lagen och de registrerade.

Genom dataskyddslagen har det som tidigare ndmnts inforts en lag som
pa generell nivd kompletterar dataskyddsforordningen i Sverige. Liksom
PUL tillampats om inte annat foljer av lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder fér minniskors hélsa bor bestimmel-
serna i dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen gélla vid behandling av personuppgifter om inte annat foljer
av lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
manniskors hélsa eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen. Utover de direkt tillampliga bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen finns det i dataskyddslagen generella bestimmelser som utgor til-
latna specificeringar och undantag till dataskyddsforordningen. I kap. 6 §
dataskyddslagen anges det att om en annan lag eller en forordning inne-
haller ndgon bestimmelse som avviker frdn den lagen, tillimpas den be-
stimmelsen. Det krivs saledes i och for sig inte ndgon hdnvisningsbestdm-
melse till dataskyddslagen. Att inféra en upplysande bestimmelse som
tydliggor att lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder for ménniskors hélsa inte utgdr en uttommande nationell reglering
under dataskyddsforordningen underlittar dock for den som ska tillimpa
regelverket och for andra att hitta relevanta lagrum. Regeringen anser dér-
for att det ska inforas en upplysningsbestammelse i den lagen som anger
att vid behandling av personuppgifter enligt lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for minniskors hilsa géller data-
skyddslagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av den lagen,
om inte annat foljer av lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for ménniskors hélsa eller foreskrifter som har medde-
lats i anslutning till lagen.

Férhallandet till den foreslagna brottsdatalagen

I propositionen Brottsdatalag (prop. 2017/18:232) har regeringen lamnat
forslag till en brottsdatalag, som ska genomféra Europaparlamentets och
Rédets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av person-
uppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott
eller verkstilla straffrattsliga pafoljder, och det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av radets rambeslut 2008/977/RIF (dataskydds-
direktivet pa det brottsbekdmpande omréadet) i svensk ritt. Kammarrdtten
i Stockholm anser att det bor 6vervidgas om det ska anges hur lagen om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for médnniskors
hilsa forhéller sig till den foreslagna brottsdatalagen.

Den foreslagna brottsdatalagen ska gélla for behandling av personupp-
gifter som utfors av behoriga myndigheter i syfte att forebygga, forhindra
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eller upptécka brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott eller verk-
stilla straffréttsliga pafoljder. Den ska ocksa gélla for behandling av per-
sonuppgifter som en behorig myndighet utfor i syfte att upprétthélla all-
mén ordning och sdkerhet (1 kap. 2 §). Behorig myndighet definieras som
1. en myndighet som har till uppgift att forebygga, forhindra eller uppticka
brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott, verkstélla straffrittsliga pa-
foljder, eller uppritthalla allmén ordning och sékerhet, nir den behandlar
personuppgifter for ett sddant syfte, eller 2. en annan aktdr som anfortrotts
myndighetsutdvning for ett syfte som anges i 1, nér den behandlar person-
uppgifter for ett sddant syfte (1 kap. 6 §). Lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och milj6 betyder for madnniskors hélsa géller behandling
av personuppgifter som utfors av sddana statliga universitet och hdgskolor
som omfattas av hogskolelagen i syfte att skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och milj6 betyder fér uppkomsten och utveck-
lingen av olika sjukdomar och ménniskors hélsa i 6vrigt och for att 1dmna
ut uppgifter for sddan forskning. Statliga universitet och hogskolor kan
inte ségas ha ndgon siddan brottsbekdmpande eller brottsutredande uppgift
som anges i brottsdatalagen och ér ddrmed inte nagon sddan behdrig myn-
dighet pé vars verksamhet brottsdatalagen ar tillamplig. Mot denna bak-
grund anser regeringen inte att det finns ett behov av att i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa
infora ndgon bestimmelse som reglerar lagens forhéllande till brottsdata-
lagen.

16.2.7 Bestimmelsen om vilka som ir personuppgifts-
ansvariga bor behallas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér manniskors hélsa om vilka
som &r personuppgiftsansvariga kan och bor behallas.

Utredningens bedémning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: I 4 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for médnniskors hélsa anges att de
universitet och hogskolor som utfor behandlingen av personuppgifter dr
personuppgiftsansvariga.

I artikel 4.7 i dataskyddsforordningen definieras personuppgiftsansvarig
som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer dndama-
len och medlen for behandlingen av personuppgifter. Bedomningen av
vem som dr personuppgiftsansvarig for en viss behandling ska ddrmed en-
ligt huvudregeln goras utifrdn dataskyddforordningen och med utgangs-
punkt i de faktiska omstdndigheterna i varje enskilt fall. I de situationer



andaméilen och medlen for behandlingen bestims av medlemsstaternas
nationella ritt finns dock en mdjlighet enligt andra ledet i artikel 4.7 1 data-
skyddsforordningen att ange vem som é&r personuppgiftsansvarig i den
nationella ritten. [ 5-8 §§ lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for médnniskors hélsa anges for vilka dndamal person-
uppgifter far behandlas enligt lagen. Genom lagens tillimpningsomrade
och dndamalsbestimmelserna ges en yttersta ram for vilka behandlingar
som 4r tillatna enligt lagen. 1 4 § lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa anges vilka som &r person-
uppgiftsansvariga. Det dr den personuppgiftsansvarige som i varje enskild
situation ska ta stédllning till vilken behandling av uppgifter som ska och
kan ske. Dessutom bestdms medlen for behandlingen i registerlagen och
dess forordning, dvs. i lagen faststélls att en viss typ av behandling av per-
sonuppgifter som gors av en viss myndighet for vissa &ndamal pa angivet
sitt &r tillaten. Diarmed bestdms sdvél dndamal som medel for behand-
lingen i registerlagen, vilket gor det tillatet att ange vem som ar person-
uppgiftsansvarig. Slutligen &r det i linje med principerna om laglighet, kor-
rekthet och dppenhet (artikel 5.1 a) att peka ut personuppgiftsansvarig di-
rekt 1 registerlagen, vilket tydliggér vem som ska hallas ansvarig for den
behandling av personuppgifter som gors enligt lagen. Sammanfattningsvis
ar det regeringens beddomning att bestimmelsen kan och bor behallas.

16.2.8 Andamaélsbestimmelserna bor behallas

Regeringens bedomning: Andamélsbestimmelserna i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder for méanniskors
hélsa kan och bor behallas.

Utredningens bedémning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Datainspektionen ifrégasétter, med hénvisning till
de invindningar myndigheten framférde mot det ursprungliga lagforslaget
och till att myndigheten anser att &indamélsbestdmmelserna i lagen inte ar
forenliga med dataskyddsforordningens krav, om lagen dr forenlig med
dataskyddsforordningen. Ingen annan remissinstans kommenterar bedom-
ningen sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Datainspektionen vidhaller sin standpunkt att dn-
damalsbestdmmelserna inte ar tillrackligt sarskilt och uttryckligt angivna
for att uppfylla kraven enligt tillimpliga dataskyddsbestammelser. Ingen
annan remissinstans kommenterar bedémningen sirskilt.

Skilen for regeringens bedomning

Andamdlsbestimmelserna dir en tilldten nationell precisering

Enligt dataskyddsforordningen géller bl.a. att personuppgifter ska samlas
in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal (artikel 5.1

b). Motsvarande géller enligt PUL (9 §), som baseras pa dataskyddsdirek-
tivet.
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De primédra dndamal som personuppgifter far behandlas for enligt lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for méanni-
skors hélsa, anges i 5 §. De 4r att skapa underlag for olika forskningspro-
jekt om vad arv och miljé betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och fér médnniskors hilsa i Gvrigt, samt att [imna
ut uppgifter for sddan forskning. For utlimnande av uppgifter ur registret
uppstills vissa villkor enligt 6 §. Det krivs att forskningen bedrivs vid en
myndighet och att forskningen och personuppgiftsbehandlingen ar god-
kénda enligt etikprovningslagen. Dessutom far de personuppgifter som
lamnas ut inte vara direkt hanforliga till den enskilde, men de far vara for-
sedda med en beteckning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopp-
las till den registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbe-
teckning. Regeringen anser att dessa dandamalsbestimmelser &r tillrackligt
preciserade for att uppfylla kraven i dataskyddsforordningen. Regeringen
delar ocksa utredningens bedémning att &ndamalsbestimmelserna i 5 och
6 §§ dven 1 Ovrigt dr utformade pé ett sddant sitt som stimmer Gverens
med dataskyddsforordningens krav och utgor tillaten nationell lagstiftning
i enlighet med artikel 6.2 och 6.3. Andamalsbestimmelserna i 5 och 6 §§
kan och bor dérfor behallas.

Datainspektionen ifragasétter med hénvisning till de invindningar myn-
digheten framforde mot det ursprungliga lagforslaget och till att myndig-
heten anser att iandamalsbestimmelserna i lagen inte &r forenliga med data-
skyddsforordningens krav, om lagen &r forenlig med dataskyddsforord-
ningen. Som regeringen redan har anfort i avsnitt 16.2.2 anser regeringen
till skillnad frén Datainspektionen att indamalsbestimmelserna &r foren-
liga savédl med dataskyddsdirektivet som med dataskyddsférordningen.
Datainspektionens invdndningar har bemétts i tre lagstiftningsérenden,
dels i den ursprungliga propositionen, dels vid de tva tillfdllen da lagen har
forlangts (prop. 2012/13:163 s. 23 £, prop. 2014/15:121 s. 11 f. och prop.
2016/17:204 s. 10 f.). Det har sedan dess inte tillkommit ndgon praxis fran
EU-domstolen som ger anledning till ndgon annan bedémning 4n tidigare.
Mot denna bakgrund delar inte regeringen Datainspektionens uppfattning.

Sekunddra dndamal och finalitetsprincipen

Termen sekundédra dndamal avser myndigheters utlimnande av person-
uppgifter for att tillgodose andras behov. Ett sekundirt &ndamal enligt la-
gen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for mén-
niskors hélsa &r enligt 7 § forsta stycket utlimnande av personuppgifter till
en utredning av oredlighet i sddan forskning som avses i 6 § forsta stycket,
eller for att ett yttrande ska kunna limnas i samband med sadan utredning.
Enbart kodade uppgifter far da ldmnas ut. Personuppgifter som registre-
rats enligt lagen far vidare alltid lamnas ut till den registrerade sjélv, vilket
upplyses om i 7 § tredje stycket. Det dr regeringens beddmning att bestdm-
melsen i 7 § utgor en tillaten nationell bestimmelse enligt artikel 6.2 och
6.3 och kan kvarsta oforandrad.

Personuppgifter som behandlas for det priméra &ndamalet att inga i ett
register enligt lagen eller for att 1dmnas ut for sdédan forskning som lagen
avser far enligt 8 § forsta stycket i registerlagen, utéver vad som anges i 6
och 7 §§, bara lamnas ut om det finns en skyldighet enligt lag att gora det.
Denna bestimmelse har forts in i lagen for att undvika konflikt med andra



lagar som innebar en uppgiftsskyldighet. Det kan bl.a. finnas en skyldighet
att lamna uppgifter till tillsynsmyndigheten, dvs. Datainspektionen.
Bestdmmelsen &r enligt regeringens uppfattning en tilliten nationell
bestaimmelse enligt artikel 6.2 och 6.3 som kan kvarsta oforandrad.

De uppréknade d&ndamélen och tilldtna behandlingarna i lagen &r enligt
8 § andra stycket uttdmmande. Det innebdr en begransning av finalitets-
principen enligt dataskyddsforordningen. Den principen innebér att upp-
gifter ska samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade én-
damal och inte senare behandlas pé ett sétt som &r oforenligt med dessa
andamal. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, ve-
tenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal i
enlighet med artikel 89.1 ska dock inte anses vara oforenlig med de
ursprungliga dndamalen (artikel 5 1 b). Mot bakgrund av att Andamélen
med behandlingen i registerlagen ar nddvindiga for att utfora en uppgift
av allmént intresse &r det tillatet enligt artikel 6.2 och 6.3 att i nationell ratt
behélla sirskilda bestimmelser som till exempel specificerar &ndaméls-
begransningar. Det dr regeringens bedomning att bestimmelsen i 8 § andra
stycket ar forenlig med dataskyddsforordningen och kan och bor behallas.

16.2.9 Det bor dven fortsittningsvis anges vilka person-
uppgifter som far finnas i registret

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for minniskors hdlsa om vilka
personuppgifter som far finnas i registret kan och bor behallas.

Utredningens bedéomning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sdrskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedéomning: 1 9 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa anges vilka
uppgifter som far finnas i ett register som fors med stod av lagen. Upprik-
ningen #r uttdmmande. Aven om det inte uttrycks direkt i lagens upprik-
ning rader det enligt regeringens uppfattning inget tvivel om att uppgif-
terna som samlas in med stod av lagen utgérs av huvudsakligen kinsliga
personuppgifter, enligt definitionen i 13 § PUL déir bland annat person-
uppgifter om hilsa ingick. Utéver upprékningen anges dven i 9 § andra
stycket att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer medde-
lar foreskrifter om i vilken utstrickning uppgifter avseende genetiska
undersokningar far registreras.

Dataskyddsforordningen forbjuder i artikel 9.1 behandling av person-
uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening och behandling av
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hédlsa och uppgifter om en fysisk persons
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sexualliv eller sexuella laggning (sérskilda kategorier av uppgifter). Gene-
tiska uppgifter, biometriska uppgifter och uppgifter om sexuell laggning
ar nya kategorier uppgifter som omfattas av det principiella forbudet mot
behandling, jaimfort med motsvarande reglering i dataskyddsdirektivet och
PUL. I 3 kap. 1 § dataskyddslagen anges att med kdnsliga uppgifter avses
i den lagen sddana uppgifter som avses i artikel 9.1.

I artikel 9.2 1 dataskyddsfoérordningen preciseras vissa uttryckliga un-
dantag frén forbudet i artikel 9.1, till exempel om den registrerade har 1am-
nat sitt samtycke (artikel 9.2 a) eller om behandlingen dr nodvéandig pa
grund av hénsyn till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g). Det finns
ocksa ett undantag for behandling som &r nddvandig for bland annat forsk-
ningsindamal (artikel 9.2 j). Forordningen uppstéller krav pa faststéllda
lampliga och sérskilda skyddsétgérder vid tillimpning av undantagen i ar-
tikel 9.2 g och artikel 9.2 j. Av artikel 9.4 framgar att medlemsstaterna far
behalla eller infora ytterligare villkor, d&ven begriansningar, for behand-
lingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa.

Av skal 10 i dataskyddsforordningen framgar att forordningen ger med-
lemsstaterna handlingsutrymme att specificera sina bestimmelser, dven
for behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter, och att
forordningen inte utesluter att det i medlemsstaternas nationella rétt fast-
stills ndrmare omsténdigheter for specifika situationer dir uppgifter be-
handlas. I skil 52 anges bland annat att undantag fran forbudet att behandla
sirskilda kategorier av personuppgifter bor tillitas om de foreskrivs i
unionsritten eller i medlemsstaternas nationella rétt och underkastas 1amp-
liga skyddsatgéarder for att skydda personuppgifter och 6vriga grundlédg-
gande rittigheter. En forutsittning for sdidana undantag &r att allménintres-
set motiverar det.

Motsvarande forbud mot behandling av kénsliga personuppgifter fanns
i dataskyddsdirektivets artikel 8.1, vilken inforlivades i svensk rétt genom
13 § PUL. Undantag fran forbudet var bland annat mojligt om den
registrerade ldmnat sitt uttryckliga samtycke (artikel 8.2 a i data-
skyddsdirektivet) eller av hinsyn till ett viktigt allmént intresse, under
forutséttning av lampliga skyddsétgérder (artikel 8.4 i dataskyddsdirekti-
vet).

I forarbetena till registerlagen har regeringen motiverat ett undantag fran
forbudet att behandla kénsliga personuppgifter med att det dels foreligger
krav pd uttryckligt samtycke, dels att syftet och &ndamalet med registerla-
gen utgdr ett sddant viktigt allmént intresse som avses i dataskyddsdirek-
tivet. De bestimmelser som finns i registerlagen bl.a. ifrdga om informa-
tion, samtycke och utplaning av uppgifter anségs utgora sddana lampliga
skyddsatgédrder som avses i dataskyddsdirektivet. Regeringen fann séledes
att dataskyddsdirektivet inte hindrade att kénsliga personuppgifter far be-
handlas enligt registerlagen.

Eftersom motsvarande mojligheter till undantag finns i dataskydds-
forordningen, och kraven i dvrigt i forordningen avseende bland annat
skyddsatgérder far anses vara uppfyllda, ar det utredningens uppfattning
att redan gjorda bedomningar i det hér avseendet kan och bor kvarstd dven
med hinsyn taget till dataskyddsforordningens bestimmelser. Stddet for
att behandla kénsliga personuppgifter enligt registerlagen finns saledes i
artikel 9.2 a i dataskyddsforordningen. Regeringens bemyndigande att



meddela foreskrifter om i vilken utstrackning uppgifter avseende gene-
tiska undersdkningar féar registreras kan vidare anses vara ett tillatet villkor
enligt dataskyddsforordningen.

16.2.10 Begrinsningen av intern elektronisk dtkomst bor
behillas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hdlsa om
begrinsning av intern elektronisk dtkomst kan och bor behallas.

Utredningens beddomning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Skiilen for regeringens bedomning: I 10 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for mdnniskors hélsa anges att den
personuppgiftsansvarige ska begrinsa sina anstélldas och uppdragstagares
elektroniska &tkomst till personuppgifter till vad var och en behover for att
kunna fullgdra sina arbetsuppgifter i frdga om registret. Denna bestim-
melse r en skyddsétgird enligt dataskyddsfoérordningens terminologi.

Det &r regeringens beddmning att bestimmelsen i sak dr forenlig med
dataskyddsforordningen och utgdr en sadan specifik eller sérskild bestim-
melse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsfoérordningen é&r tillatet
att reglera i nationell rdtt for att ndrmare faststélla villkoren for den per-
sonuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa bl.a. en arbetsupp-
gift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Som
konstaterats dr ocksd de uppgifter som registreras i registret till stor del
sddana som riknas som kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 1 data-
skyddsforordningen. For att undantaget i artikel 9.2 g nir en behandling ar
nddvindig av hiansyn till ett viktigt allmént intresse eller undantaget i arti-
kel 9.2 j ndr en behandling &r nddvéndig for vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal ska kunna tillimpas och behandlingen ska vara tillaten
kréavs det bl.a. att den nationella ritten innehaller bestimmelser om ldmp-
liga och sdrskilda atgdrder for att sékerstélla den registrerades grundlag-
gande rittigheter och intressen. Nu aktuell bestimmelse dr en sddan
bestimmelse. Bestimmelsen kan och bor dirfor behéllas.

16.2.11 Forbudet mot direktitkomst bor behallas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hédlsa om forbud
mot utlimnande genom direktatkomst kan och bor behéllas.

Utredningens bedémning overensstimmer med regeringens beddm-
ning.
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sdrskilt.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt 11 § i registerlagen far ut-
lamnande genom direktatkomst till personuppgifter i registret inte fore-
komma. Denna bestimmelse ar en skyddséatgird enligt dataskyddsforord-
ningens terminologi.

Det ar regeringens beddmning att bestimmelsen i sak ar forenlig med
dataskyddsforordningen och utgor en séddan specifik eller sérskild bestim-
melse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen ér tillatet
att ha i nationell rétt for att ndrmare faststélla villkoren for den personupp-
giftsansvariges behandling som grundar sig pa bland annat en arbetsupp-
gift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e dataskyddsforordningen. Som
konstaterats dr ocksa de uppgifter som registreras i registret till stor del
saddana som riknas som kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen. For att undantaget i artikel 9.2 g da behandlingen ar
nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse eller undantaget i arti-
kel 9.2 j da behandlingen dr nddvéndig for vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal ska kunna tillimpas och behandlingen enligt lagen
vara tilldten krévs det bl.a. att den nationella ritten innehdller bestimmel-
ser om ldmpliga och sérskilda atgirder for att sikerstélla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen. Bestimmelsen ar en sddan
bestammelse. Mot den angivna bakgrunden kan och bor bestimmelsen be-
héllas.

I ett beslut i ett tillsynsdrende gillande personuppgiftsbehandlingen i det
s.k. LifeGene-registret har Datainspektionen konstaterat att Karolinska
institutet, som &r personuppgiftsansvarigt, medger deltagare i projektet att
via en personlig hemsida pé egen hand soka efter uppgifter om sig sjilva
som finns i registret. Enligt Datainspektionen &r det fraga om att institutet
ger deltagarna direktatkomst till uppgifter 1 registret utan lagligt stod
(beslut av Datainspektionen 6 februari 2015, dnr 708-2014). Frdgan om
forbudet mot direktdtkomst enligt bestimmelsen dven fortséttningsvis bor
gélla mot den enskilde sjélv 6vervdgdes av Forskningsdatautredningen i
samband med utredningens slutbetéinkande (SOU 2018:36).

16.2.12 Bestimmelsen om gallring ska anpassas

Regeringens forslag: Terminologin i bestimmelsen om gallring i lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hélsa ska anpassas till dataskyddsférordningens termino-
logi.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.



Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 12 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa ska person-
uppgifter gallras ndr de inte langre behdvs for de &ndamél som avsesi 5 §
1 och 2, dvs. att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdo-
mar och for ménniskors hélsa i 6vrigt, och att 1imna ut uppgifter for sddan
forskning i den utstridckning och pa det sitt som anges i 6 §. Detta géller
om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far be-
varas for historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal.

Lagring av personuppgifter dr enligt dataskyddsforordningens definition
i artikel 4.2 en behandling av personuppgifter. Enligt artikel 5.1 e i data-
skyddsforordningen far personuppgifter inte forvaras i en form som moj-
liggor identifiering av den registrerade under en langre tid 4n vad som &r
nddvéndigt for de &ndamal for vilka personuppgifterna behandlas. Person-
uppgifter far lagras under langre perioder i den man personuppgifterna en-
bart behandlas for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med arti-
kel 89.1, under forutséttning att de ldmpliga tekniska och organisatoriska
atgdrder som kréavs enligt forordningen genomfors for att sdkerstilla den
registrerades réttigheter och friheter (lagringsminimering). Motsvarande
bestimmelse finns i artikel 6.1 e i dataskyddsdirektivet, vilket innebér att
huvudregeln inte har fordndrats genom dataskyddsforordningen. Rege-
ringen anser att bestimmelserna i 12 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hélsa, dvs. att person-
uppgifter ska gallras sd snart de inte langre behévs, om inte regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter
om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga &ndamal, utgdr en sddan nationell bestim-
melse om lagringstid som ar tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen nér behandlingen grundas pa en uppgift av allmént intresse.
Tidigare bedémningar och avvédgningar mellan & ena sidan intresset av
skydd for den personliga integriteten och & andra sidan intresset av offent-
lighet och insyn i myndigheternas verksamhet, som motiverade inforandet
av den sérskilda gallringsbestimmelsen i registerlagen, &r fortfarande re-
levanta och balanserade. Det &r darfor regeringens bedomning att bestim-
melsen om gallring inte behdver dndras i sak.

I dataskyddsfoérordningen anvinds formuleringen “arkivindamal av all-
mént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller stat-
istiska dndamal”, vilket i viss mén skiljer sig fran dataskyddsdirektivet,
dér formuleringen “historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal” an-
vands. Formuleringen i 12 § registerlagen bor anpassas till dataskydds-
forordningen.
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16.2.13 Bestimmelsen om rittelse ska upphéavas

Regeringens forslag: Bestimmelsen om rittelse i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hilsa ska upphévas.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skilen for regeringens forslag: I 13 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och milj6 betyder fér méanniskors hilsa anges att bestim-
melserna om riéttelse i 28 § PUL ska tillimpas pd motsvarande sitt vid
behandling av personuppgifter i strid med den forstnimnda lagen.

Bestdmmelsen i 28 § PUL géllde endast om behandling skett i strid med
PUL eller foreskrifter som har utfiardats med stod av den lagen. For att
bestimmelserna om réttelse skulle vara tillimpliga dven vid behandling i
strid med lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo be-
tyder for ménniskors hilsa kravdes det dérfor att det i den lagen sérskilt
angavs att bestimmelserna i 28 § PUL giller om behandling av person-
uppgifter sker i strid med lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for médnniskors hilsa.

Bestdmmelser som hénvisar till PUL kan inte finnas kvar ndr PUL nu
har upphivts. I dataskyddsférordningen behandlas den registrerades rétt
till réttelse i artikel 16. Till skillnad fran vad som géller enligt PUL é&r
dataskyddsforordningen direkt tillimplig dven pd siddan behandling av
personuppgifter som omfattas av registerlagens tillimpningsomrade och
det finns darfor inte skél att inféra motsvarande hanvisning till dataskydds-
forordningen.

Vid inférandet av lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa har bedomningen gjorts att en rétt till
rittelse ska finnas vid behandling av personuppgifter enligt lagen. Enligt
dataskyddsforordningen géller en rétt till rattelse direkt till foljd av forord-
ningen savida inte nadgot undantag infors i svensk rétt. Nagot undantag fran
ritten till rattelse har inte inforts i dataskyddslagen. I avsnitt 13.4.2 har
regeringen gjort beddmningen att ndgot undantag fran rétten till réttelse
vid personuppgiftsbehandling for forskningséindamal i enlighet med den
mojlighet till nationell reglering som finns i artikel 89.2 i dataskyddsfor-
ordningen inte heller ska inforas i svensk rétt.

Bestdmmelsen i lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for mianniskors hélsa om rétt till rittelse ska dérfor upphévas
och motsvarande ritt till réttelse vid behandling av personuppgifter i strid
med lagen kommer att f6lja direkt av dataskyddsférordningen.



16.2.14 Bestimmelsen om samtycke och information ska
anpassas

Regeringens forslag: Bestimmelsen om samtycke och information i
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hilsa ska anpassas sd att de punkter som har sin
motsvarighet i dataskyddsforordningen tas bort och det i bestimmelsen
enbart anges vilken information som ska ldmnas utdver vad som
framgér av artiklarna 13 och 14 i dataskyddsforordningen. Den
hénvisning till personuppgiftslagen som finns ska tas bort och erséttas

med en hinvisning till aktuell artikel i dataskyddsfoérordningen.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslagen sir-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skilen for regeringens forslag: 1 14 § forsta stycket lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa
anges att personuppgifter inte far samlas in i syfte att de ska registreras i
ett register som fors enligt lagen utan att den som uppgifterna avser
uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas enligt lagen.
Av andra stycket i paragrafen framgéar vilken information som ska ldmnas
till en person innan han eller hon ldmnar sitt samtycke. I upprékningen av
vilken information som ska l&dmnas till den enskilde finns en hénvisning
till bl.a. 26 § PUL. I den paragrafen fanns bestimmelser om vilken infor-
mation som ska ldmnas till den registrerade efter ansokan.

Det foljer av 9 § lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for mianniskors hélsa att kravet pa samtycke till behandling
i 14 § géller sdvil personuppgifter som inhdmtas fran den registrerade som
personuppgifter som inhdmtas fran annan &n den registrerade.

Det dr regeringens bedomning att bestimmelsen i 14 § forsta stycket om
att samtycke kriavs for behandling av personuppgifter enligt lagen &r en
sadan specifik eller sérskild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3
i dataskyddsforordningen ér tillatet att ha i nationell rétt for att ndrmare
faststdlla villkoren for den personuppgiftsansvariges behandling som
grundar sig pa bl.a. en arbetsuppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e
i dataskyddsforordningen.

I artikel 13 i dataskyddsforordningen anges vilken information som den
personuppgiftsansvarige ar skyldig att tillhandahalla om personuppgifter
samlas in fran den registrerade. Dataskyddsforordningens bestimmelse
om information dr mer utforlig &n motsvarande bestimmelse som fanns i
artikel 10 i dataskyddsdirektivet. Artikel 14 i dataskyddsforordningen
reglerar den information som ska tillhandahéllas om personuppgifterna har
samlats in frdn ndgon annan dn den registrerade. Dataskyddsforordningens
bestimmelse om information i en saddan situation &r mer utforlig 4n mot-
svarande som fanns i artikel 11 i dataskyddsdirektivet. Den registrerade
har séledes i bada fallen ritt att f4 mer information 4n vad som géllde enligt
dataskyddsdirektivet. Dessutom finns det en bestaimmelse i artikel 12.1 i
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dataskyddsforordningen om i vilken form informationen ska ldmnas, som
helt saknar motsvarighet i dataskyddsdirektivet, vilket innebdr att den
registrerades rattigheter har stérkts i detta avseende.

Upprékningen av vilken information som ska lamnas enligt 14 § lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for méanni-
skors hélsa skiljer sig i viss man &t fran den upprékning som finns i artik-
larna 13 och 14 i dataskyddsforordningen. Viss information som ska lam-
nas enligt 14 § registerlagen motsvaras av information enligt de direkt til-
lampliga bestimmelserna i artiklarna 13 och 14 i dataskyddsforordningen
medan vissa punkter i lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for mianniskors hélsa inte har nagon motsvarighet i data-
skyddsforordningen.

Bestdmmelser i nationell ritt som anger vilken information som sjélv-
mant ska ldmnas till den registrerade far enligt regeringens beddmning be-
héllas med stod av artikel 6.2 och 6.3 dataskyddsférordningen, om den
ursprungliga behandlingen grundas pé att den &r nddviandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse. For att undvika dubbelreglering bor dock
bestimmelsen anpassas sa att de punkter som har sin motsvarighet i data-
skyddsforordningen tas bort och det i bestimmelsen anges vilken infor-
mation som ska limnas utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i
dataskyddsforordningen. Enligt regeringens bedomning innebér detta att
14 § tredje stycket punkt 2 om for vilka &ndamél behandling kan ske och
vilka uppgifter som far registreras och punkt 7 om rétten till information
enligt 26 § personuppgiftslagen bor anpassas till dataskyddsforordningen.
Vidare bor punkt 4 om vem som &r personuppgiftsansvarig, punkt 5 om
hur ldnge uppgifterna sparas, punkt 6 om rétten till rittelse och punkt 10
om rétten att fa uppgifter utpldnade utga.

I punkt 7 hinvisas till 26 § PUL. I den paragrafen fanns bestimmelser
om vilken information som ska lamnas till den registrerade efter ansdkan.
Motsvarande bestimmelse finns i artikel 15 i dataskyddsférordningen.
Hanvisningen till 26 § PUL bor séledes erséttas av en hdnvisning till den
artikeln.

Vidare skiljer sig bestimmelsen i 14 § i registerlagen fran artiklarna 13
och 14 i dataskyddsforordningen pa sé sitt att den anger att informationen
ska ha lamnats innan den registrerade ger sitt samtycke till behandlingen
av personuppgifter. I artikel 13 i dataskyddsforordningen anges det att in-
formationen ska ldmnas nér personuppgifterna erhélls nér det ar fraga om
uppgifter som samlas in frdn den registrerade och i artikel 14 anges det att
informationen ska ldmnas inom en rimlig period, dock senast inom en méa-
nad, ndr uppgifterna inte har samlats in frén den registrerade. Bestimmel-
sen i registerlagen begriansar inte den registrerades rétt till information.
Liksom att samtycke dr en forutsittning for att personuppgifter ska fa be-
handlas enligt lagen ar ett krav som stérker den registrerades integritet &r
dven kravet pé att informationen ldmnas innan den registrerade lamnar sitt
samtycke ett krav som stirker den registrerades réttigheter. Denna del av
bestimmelsen dr ddrmed enligt regeringens uppfattning en tilldten preci-
sering for att anpassa tillimpningen i nationell rétt enligt artikel 6.2 och
6.3 och den kan och bor behéllas.



16.2.15 Bestimmelsen om information om utlimnande till
forskning bor behallas

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa om att den
registrerade ska fa information om till vilka forskningsprojekt som
uppgifter om honom eller henne har 1dmnats ut kan och bor behéllas.

Utredningens beddémning 6verensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedomningen
sarskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddmningen
sarskilt.

Skilen for regeringens bedomning: Den registrerade har enligt 15 §
lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hilsa rétt att pa begéran fa information om till vilka forsk-
ningsprojekt uppgifter om honom eller henne har lamnats ut.

Bestdmmelsen kan sdgas vara en specificering av den réttighet som
anges 1 artikel 15.1 c i dataskyddsforordningen, dvs. att den registrerade
ska ha ratt att f information om de mottagare eller kategorier av mottagare
till vilka personuppgifterna har lamnats eller ska ldmnas ut. Bakgrunden
till bestimmelsen i registerlagen dr beddmningen att den registrerade kan
behdva fa tillgang till information om till vilka forskningsprojekt uppgifter
om honom eller henne har lamnats ut i samband med en begiran om
utpléning av uppgifter. Bestimmelsen ir, enligt regeringens bedémning,
en sddan nationell specificering som 4r tillaten enligt skél 8 samt artikel
6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen. Bestimmelsen kan och bor dérfor
behallas.

16.2.16 Bestimmelsen om utplining ska upphéivas

Regeringens forslag: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa om den
registrerades ratt till utplaning av uppgifter ska upphévas.

Utredningens forslag: 6verensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen har foreslagit att bestimmelsen om den registrerades ratt till
utpléning av uppgifter ska dndras pé sa sitt att férsta meningen i paragra-
fen ersitts med en inledande upplysning om artikeln i dataskyddsforord-
ningen som reglerar rétten till radering men att bestimmelsen i 6vrigt be-
hélls och att begreppet utpldna genomgéende ersittas med begreppet ra-
dera i enlighet med terminologin i dataskyddsforordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Skilen for regeringens forslag: Av 16 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljoé betyder for ménniskors hélsa framgér att
den registrerade har rétt att nar som helst begéra att uppgifter i registret om
honom eller henne ska utplanas. I bestimmelsen stélls vidare vissa for-
mella krav p& hur en begéran om utplaning ska vara utformad. Det stélls
ocksa krav pé att den personuppgiftsansvarige utplanar uppgifterna i en-
lighet med begéran om inom tva manader fran det att begiran gjordes och
sdnder en bekréftelse till den registrerade pa att utplaning har skett. Dess-
utom stélls det vissa krav pa innehallet i bekréftelsen som ska sidndas till
den registrerade.

Rétten till radering &terfinns i artikel 17 i dataskyddsforordningen.
Bestdmmelsen i 16 § registerlagen dr mer langtgaende 4n artikel 17 i data-
skyddsforordningen sétillvida att den registrerade har en ovillkorlig ratt att
fa sina uppgifter utplanade. Enligt artikel 17 i dataskyddsférordningen har
den registrerade rétt att fa sina personuppgifter raderade om négon av ett
antal uppraknade situationer foreligger. Rétten till radering géller inte hel-
ler enligt artikel 17.3 i den utstrickning som behandlingen ar nddvandig
for nagot av ett antal uppriaknade skél, bl.a. om den ar nédvéndig for ve-
tenskapliga eller historiska forskningsdndamal i den utstrickning som rét-
ten sannolikt omdjliggor eller avsevirt forsvarar uppnéendet av syftet med
behandlingen.

Den registrerades ritt till utplaning enligt registerlagen avviker alltsa
fran vad som anges i den direkt tillampliga artikel 17 i dataskyddsforord-
ningen. Denna del av paragrafen dr darfor enligt regeringens beddmning
inte forenlig med dataskyddsforordningen. Resterande del av paragrafen
innehaller bestimmelser som ndrmare reglerar forfarandet vid en begéran
om utplaning. Det stélls krav pé den registrerade som gér utdver vad som
framgér av dataskyddsforordningen genom kraven pé att begéran ska go-
ras skriftligen och vara undertecknad av den registrerade. I artikel 17 i
dataskyddsforordningen anges dessutom att den registrerade har rétt att fa
sina personuppgifter raderade utan onddigt dréjsmal nér ndgon av de upp-
raknade situationerna foreligger medan det i bestimmelsen i registerlagen
anges att ett utplanande ska ske inom tva manader fran det att begéran
gjordes. Enligt regeringens beddmning finns det inte ndgon grund i data-
skyddsforordningen for att i nationell rétt stilla sddana ytterligare krav pa
den registrerade eller begrénsa rittigheten pa sddant sitt. Bestimmelsen
kan darfor inte behallas utan ska upphivas. Den motsvarande rétten till
radering kommer dérmed att folja direkt av dataskyddsforordningen.

16.2.17 Bestimmelsen om skadestind ska upphévas

Regeringens forslag: Bestimmelsen om skadestdnd i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder fér ménniskors
hilsa ska upphévas.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.



Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sir-
skilt.

Skiilen for regeringens forslag: I 17 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa anges att bestdm-
melserna i 48 § PUL om skadestand ska tillimpas pa motsvarande stt i
frdga om behandling av personuppgifter som har skett i strid med lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménni-
skors hilsa.

Bestdmmelsen i 48 § PUL géllde endast om behandling skett i strid med
den lagen. For att bestimmelsen om skadestiand skulle vara tillamplig dven
vid behandling i strid med lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors hélsa kriavdes det darfor att det sér-
skilt angavs att bestimmelserna i PUL géller om behandling av person-
uppgifter sker i strid med lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for manniskors hélsa.

Bestimmelser som hénvisar till PUL kan inte finnas kvar nu nir PUL
upphavts.

I dataskyddsforordningen finns skadestindsbestimmelsen i artikel 82.
Det ar inte mdjligt att begrinsa tillimpningen av artikel 82, sa det &r inte
av det skélet motiverat att sirskilt reglera vad som géller ifrdga om skade-
stand.

Dessutom har det i dataskyddslagen inforts en bestimmelse i data-
skyddslagen som fortydligar att rétten till ersdttning enligt artikel 82 i data-
skyddsforordningen géller dven vid dvertrddelser av bestimmelser i data-
skyddslagen och andra forfattningar som kompletterar dataskyddsforord-
ningen (7 kap. 1 § dataskyddslagen). Det behovs dérfor inte heller nagon
hanvisning till bestimmelsen i dataskyddsforordningen i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6 betyder fér manniskors hélsa.

Bestdmmelsen om skadestidnd i 17 § i registerlagen bor ddrmed upphaé-
vas och inte ersittas med ndgon hénvisning till dataskyddsférordningen.

17 Ikrafttradande- och dovergéngsbestim-
melser

17.1 Lagéndringarna ska trdda i kraft den 1 januari
2019

Regeringens forslag: Andringarna i lagen om riittspsykiatriskt forsk-
ningsregister, etikprovningslagen, offentlighets- och sekretesslagen, la-
gen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hilsa samt i lagen med kompletterande bestimmelser till

EU:s dataskyddsforordning ska trdda i kraft den 1 januari 2019.
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Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att forskningsdatalagen och lagéindringarna ska trada
i kraft den 25 maj 2018.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte nagra synpunkter pé ut-
redningens forslag.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
instimmer i forslaget eller har inget att invinda. Lunds universitet framfor
att det har implikationer for forskningen att fordndringarna i etikprov-
ningslagen (liksom de Ovriga forslagen) foreslas tridda i kraft 1 januari
2019, eftersom Sverige ddrmed kommer att sakna kompletterande bestim-
melser till dataskyddsforordningen fran det att dataskyddsférordningens
bestimmelser borjar tillimpas den 25 maj till arets slut. Detta ar proble-
matiskt pa flera sdtt. Ett av problemen &r att etikprovningslagen inte kom-
mer att ha anpassats till forordningens utokade lista pa “kénsliga
personuppgifter”. En &n mer grundldggande fraga &r enligt universitetet
om det alls 4&r mojligt att erhalla etiskt tillstdnd sé lange etikprovningslagen
hénvisar till den upphavda personuppgiftslagen. Universitet anser att man
bor undersdka om det finns mdjlighet att 1ata fordndringarna trdda i kraft
tidigare &n vad som nu foreslagits. Skulle detta inte vara mdjligt behdver
svenska universitet och hogskolor vigledning for den period da forslagen
inte hunnit trida i kraft. Aven Stockholms universitet, Regionala
etikprovningsndmnden i Uppsala och Ldikemedelsindustriféreningen
papekar att det senare ikrafttraidandet av dndringarna i etikprovningslagen
innebdr att nationell rdtt inte kommer att innehdlla ndgon reglerad
skyddsétgérd for behandling av de kategorier av kénsliga personuppgifter
enligt artikel 9.1 i dataskyddsfoérordningen som inte omfattas av 13 § PUL.
Aven dessa remissinstanserna efterlyser vigledning for dem som har att
tillimpa regleringen under denna 6vergangsperiod. Regionala etikprov-
ningsndmnden i Umed konstaterar att fram till dess att lagdndringarna
trader 1 kraft &r en etikgranskning enligt 3 § etikprovningslagen pa sin hojd
ar mojlig till den del projektet behandlar kénsliga personuppgifter enligt
PUL-upprikningen. Om ett projekt dven innefattar behandling av t.ex.
genetiska uppgifter kommer den delen att bli foremal for etikprov-
ningsndmndens prévning endast som en del i den allménna avvdgningen
av risk mot vérde i 9 § etikprovningslagen. Ndmnden anfor att det far bli
den personuppgiftsansvariges eget ansvar att se till att det finns réattslig
grund och erforderligt samtycke m.m.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 99.1 i dataskyddsforord-
ningen trader forordningen i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, vilket skedde den
4 maj 2016. Av artikel 99.2 foljer att forordningen ska tillimpas fran och
med den 25 maj 2018. I artikel 94 anges vidare att dataskyddsdirektivet
ska upphora att gélla med verkan frén och med samma dag och att hénvis-
ningar till det upphdvda direktivet ska anses som hénvisningar till férord-
ningen. I samband med att dataskyddslagen tradde i kraft den 25 maj 2018
upphdvdes PUL. Av p 5 i 6vergangsbestimmelserna framgar dock att PUL
fortsatt ska gilla efter den 25 maj 2018 i den utstrickning som det i en
annan lag eller en forordning finns bestimmelser som innehaller hanvis-



ningar till PUL. Som framgatt av avsnitt 12 och 16 finns sddana héanvis-
ningar 1 etikprovningslagen, lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
och lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hélsa. Detta innebar att etikprovning enligt etikprovningslagen
ska hanteras i enlighet med dessa lagars nuvarande lydelse till dess forsla-
gen om dndrade lydelser i dessa lagar trdder i kraft.

Forslagen bor trida i kraft sa snart som mdjligt. Med hénsyn till den tid
som lagstiftningsprocessen tar foreslés att Andringarna ska trida i kraft den
1 januari 2019. Det ar regeringens bedomning att det inte dr mdjligt med
ett tidigare ikrafttrddande. Som négra remissinstanser har papekat innefat-
tar upprékningen i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen nagra fler katego-
rier uppgifter &n 13 § PUL, ndmligen behandling av genetiska uppgifter
och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person samt
uppgifter om en fysisk persons sexuella laggning. Fram till dess att dnd-
ringen i etikprovningslagen tréder i kraft kommer nationell rdtt inte att in-
nehalla ndgon reglerad skyddsétgérd i form av etikprovning for behandling
av de kategorier av kdnsliga personuppgifter som anges i artikel 9.1 men
som inte omfattas av 13 § PUL. Det dr dock regeringens uppfattning att
tillaggen 1 artikel 9.1 jamfort med 13 § PUL inte innebér nagra stora skill-
nader i praktiken. Personuppgifter om sexuell laggning har i svensk ratt
ansetts ingd i kategorin sexualliv (prop. 2017/18:115 s. 19). Genetiska
uppgifter avslojar ofta uppgifter om hélsa och/eller etniskt ursprung och
utgdr i dessa fall kinsliga uppgifter inom dven PUL:s tillimpningsomrade.
Biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person ar en ny
kategori i sammanhanget och definieras i dataskyddsforordningen som
personuppgifter som erhallits genom en sérskild teknisk behandling som
ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska eller beteendemdssiga
kénnetecken och som mojliggdr eller bekraftar identifieringen av denna
fysiska person, sasom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter (artikel
4.14). Regeringen har ingen uppfattning om i vilken utstrackning saddana
personuppgifter behandlas for forskningsdndamal. Det kan dock inte
uteslutas att det kan férekomma behandling av kédnsliga personuppgifter
for forskningsdndamal som faller utanfor etikprovningslagens nuvarande
tillimpningsomrade. I sadana situationer maste den
personuppgiftsansvarige bedéma om ovriga befintliga skyddsatgirder,
t.ex. sekretessreglering, kan anses tillrdckliga i sammanhanget. Som
Regionala etikprovningsnimnden i Umed pépekar ar det ett ansvar for
varje forskningsutférare som é&r personuppgiftsansvarig att se till att
behandlingen sker i enlighet med dataskyddsforordningen. Om den
personuppgiftsansvarige vid en bedomning av den enskilda situationen
kommer fram till att befintliga skyddsatgarder inte kan anses tillrickliga
for att kunna grunda behandlingen pa artikel 9.2 j, s& kan den
personuppgiftsansvarige behova inhdmta den registrerades samtycke for
att behandlingen ska vara tillaten enligt dataskyddsforordningen.

Niér det géller den generella skyddsétgérden att uppgifter som behandlas
enbart for forskningséndamal far anvéndas for att vidta atgérder i fraga om
den registrerade endast om det finns synnerliga skédl med hénsyn till den
registrerades vitala intressen kommer regleringen i PUL av denna skydds-
atgérd att gilla vid behandling som omfattas av lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister och lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for ménniskors hilsa genom hénvisningen till PUL i
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dessa lagar. Vid behandling av personuppgifter for forskningsandamal i
ovriga fall blir konsekvensen att under den aktuella perioden fram till att
dndringen i dataskyddslagen trdder i kraft kommer nagon bestimmelse
med en sddan skyddsatgird inte att gélla. Det kan i detta sammanhang pé-
minnas om det generella kravet i artikel 89.1 i dataskyddsfoérordningen pa
att behandling av personuppgifter for forskningséndamal ska omfattas av
skyddsatgérder.

17.2 Overgéngsbestimmelser behdvs inte

Regeringens bedomning: Overgangsbestimmelser behdvs inte.

Utredningens beddomning 6verensstimmer delvis med regeringens be-
domning. Utredningen har angivit att dataskyddsforordningen inte ger ut-
rymme for ndgra dvergangsbestimmelser.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte nagra synpunkter pé ut-
redningens bedomning.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
instimmer i beddmningen eller har inget att invénda.

Skilen for regeringens bedomning: Av dataskyddsforordningen fram-
gér att hinvisningar till dataskyddsdirektivet ska anses som hinvisningar
till dataskyddsforordningen i samband med att denna borjar tillimpas och
direktivet ddrmed upphévs. Av skél 171 i dataskyddsforordningen framgar
vidare att nationella anpassningar i medlemsstaterna bor finnas pa plats
nér forordningen borjar tillimpas. Dataskyddsforordningen ger dédrmed
mycket begrdnsat utrymme for 6vergangsbestimmelser

Det dr regeringens bedémning att nagra dvergéngsbestimmelser inte
behdvs i de lagar som foreslas anpassas till dataskyddsforordningen.

18 Konsekvenser

18.1 Overgripande konsekvenser

Inledningsvis kan regeringen konstatera att dataskyddsfoérordningen i sig
kommer att leda till stora konsekvenser for bade det allminna och en-
skilda. Dessa behandlas dock inte i detta lagstiftningsdrende.
Dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig men l&dmnar vissa mdjlig-
heter till nationella kompletterande och specificerande bestimmelser. Nér
det géller personuppgiftsbehandling for just forskningsdndamal ger data-
skyddsforordningen i flera fall utrymme for kompletterande nationell lag-
stiftning. Om dessa mdjligheter inte tas till vara kommer forutséttningarna
for att behandla personuppgifter for forskningsédndamaél att kraftigt forsdm-
ras jamfort med idag. Det ar darfor inte &r ett rimligt alternativ att ndgon
nationell reglering inte kommer till stdnd. De forslag till 4ndringar i etik-
provningslagen, offentlighets- och sekretesslagen och dataskyddslagen



som regeringen ldmnar i denna lagrddsremiss utgoér de nodvandiga komp-
letterande nationella bestimmelser som krdvs for att den samlade data-
skyddsregleringen ska mojliggdra en dandamalsenlig behandling av person-
uppgifter for forskningsdndamal samtidigt som den skyddar den enskildes
fri och rattigheter. Regeringen foreslar dven vissa anpassningar av regis-
terforfattningar till dataskyddsforordningen. Majoriteten av bestimmel-
serna 1 registerforfattningarna kvarstar ofoérandrade. Forslagen i dvrigt ar
nddvindiga foljder av eller anpassningar till dataskyddsforordningen och
till att PUL upphévts. Nédgon dndring i sak i forhallande till vad som géller
idag ér inte avsedd.

En allmén utgdngspunkt for regeringen har varit att bibehalla de réttig-
heter och skyldigheter i samband med personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsdndamal som finns i dag, inom ramen for dataskyddsforordningens
utrymme for nationell kompletterande reglering. Varken mdjligheterna till
sadan personuppgiftsbehandling, eller den enskildes integritetsskydd ska
forsdmras jamfort med dagens situation. De &ndringar som regeringen
foreslar i de aktuella forfattningarna motsvarar darfor i stort sett de tidigare
bestimmelserna i PUL och de andra aktuella forfattningarna.

Mot bakgrund av detta dr det regeringens beddomning att forslagen i
lagradsremissen inte fir ndgra dvergripande konsekvenser varken for det
allménna eller for enskilda forskningsutovare.

Som framgétt i avsnitt 17 har lagindringarna inte kunnat trdda i kraft
den 25 maj 2018 da dataskyddsforordningen bdrjade tillimpas utan
lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2019. Konsekvenserna
av detta har behandlats i avsnitt 17.1.

18.2  Konsekvenser for den personliga integriteten

Dataskyddsforordningens bestimmelser innebér i sig en forstirkning av
den registrerades rtt till information och tillgang till personuppgifter jaim-
fort med motsvarande reglering i den nu upphévda PUL.

Vid personuppgiftsbehandling for forskningsdndamél mojliggdér data-
skyddsforordningen att undantag fran vissa av den registrerades rattigheter
kan foreskrivas i nationell ritt. Regeringen har beddomt att ndgra sddana
undantag inte ska inforas i svensk rétt, utan att den registrerades rattigheter
ska ldmnas intakta enligt forordningen.

Niér det géller den generella skyddsatgird i form av en anvandnings-
begransning som regeringen foreslar ska inforas i dataskyddslagen utgor
det ett visst utokat skydd for den registrerade att undantaget for myndig-
heters anvidndning av personuppgifter i allménna handlingar, som framgatt
av motsvarande skyddsatgérd i PUL, inte foreslds inforas i dataskyddsla-
gen.

Det ar regeringens uppfattning i 6vrigt att det befintliga skyddet i nuva-
rande reglering for den personliga integriteten bibehalls i och med de fo-
reslagna dndringarna i etikprovningslagen och offentlighets- och sekre-
tesslagen och anpassningarna av de ovriga forfattningarna.
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18.3 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser 1
ovrigt

Regeringen bedomer att de ekonomiska konsekvenserna av forslagen i
denna lagradsremiss blir ytterst begrinsade. Initialt kan forslagen innebira
okade kostnader for bland annat utbildning av personal i det nya data-
skyddsregelverket. Dessa bedoms dock vara av den omfattningen att de
ryms inom befintliga ekonomiska ramar.

Forslagen bedoms inte fa ndgra andra ekonomiska konsekvenser eller
négra konsekvenser for foretag eller konkurrensforhallanden, den kommu-
nala sjélvstyrelsen, jamstilldheten mellan méin och kvinnor, de integra-
tionspolitiska malen, miljon eller Sveriges medlemskap i Europeiska
unionen.

19 Forfattningskommentar

19.1  Forslaget till lag om dndring i lagen (1999:353)
om rattspsykiatriskt forskningsregister

2 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifier och om det fria flodet av sadana uppgifier och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdin dataskyddsférordning), hir bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Paragrafen anger lagens forhallande till den numera upphédvda
personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL.

Med anledning av att PUL, har upphivts i samband med att
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av saddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), hér
bendmnd dataskyddsforordningen, har borjat tillimpas dndras paragrafen
sd att den anger att lagen innehaller kompletterande bestdmmelser till
dataskyddsforordningen. Detta innebédr att lagen inte kan tillimpas
fristdende, utan endast tillsammans med dataskyddsforordningen.

Dataskyddsforordningen &r direkt tillimplig i varje medlemsstat. I vissa
avseenden forutsétter eller tillater dataskyddsforordningen emellertid att
Sverige infor bestimmelser som kompletterar forordningen, antingen i
form av preciseringar eller i form av undantag. Detta géller bl.a. vid be-
handling av personuppgifter for forskningsindamal. Lagen innehéller vid
sidan av lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning kompletterande bestimmelser for behandling av
personuppgifter i det réttspsykiatriska forskningsregistret.

Hénvisningarna till dataskyddsférordningen i denna lag dr dynamiska,
dvs. avser forordningen i dess géllande lydelse vid varje tidpunkt.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.1.5.



2 a § Vid behandling av personuppgifier enligt denna lag giller lagen (2018:218)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsférordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av denna lag.

I paragrafen, som dr ny, anges att vid behandling av personuppgifter enligt
lagen géller lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, forkortad dataskyddslagen, om inte annat foljer av
denna lag.

Bestdmmelsen klargor att de generella nationella bestimmelserna om
behandling av personuppgifter i dataskyddslagen, som kompletterar och
preciserar dataskyddsforordningen pa ett generellt plan, dven géller vid
behandling av personuppgifter i det réttspsykiatriska forskningsregistret.
Dataskyddslagen ar subsididr i forhéllande till lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister. Det innebér att om lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister innehaller bestimmelser som avviker fran vad som anges i
dataskyddslagen ska de bestimmelserna ha foretride framfor dataskydds-
lagen.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.1.5.

12 § Nar personuppgifter i ett mal forsta gdngen registreras i det réttspsykiatriska
forskningsregistret ska Rittsmedicinalverket 1dmna information om behandlingen
till den registrerade.

Utover vad som framgar av artikel 14 i dataskyddsforordningen ska informa-
tionen innehalla upplysningar om

1. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for behandlingen,

2. bestimmelserna i EU:s dataskyddsférordning och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning om den registrera-
des rdtt till skadestand, och

3. de begrénsningar i fraga om tillgang till uppgifter, utlimnande av uppgifter
pé medium for automatiserad behandling och bevarande av uppgifter som géller
for behandlingen.

Paragrafen reglerar vilken information som ska ldmnas till den registre-
rade.

Bestdmmelsen anpassas till dataskyddsforordningen pa sé sitt att de
punkter som har sin motsvarighet i dataskyddsforordningen tas bort och
att det i bestimmelsen enbart anges vilken information som ska ldmnas
utdver vad som framgér av artikel 14 i dataskyddsforordningen, vilken ar
direkt tillimplig eftersom dataskyddsforordningen har boérjat tillimpas.
Hénvisningen till PUL ersdtts med en hinvisning till dataskydds-
forordningen och dataskyddslagen.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 16.1.10.

19.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor

2 § I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny

kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete som
utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva, 189
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forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i
vars verksamhet forskningen utfors,

forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges i artikel 4.2 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdin dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsférordning.

I paragrafen definieras vissa grundldggande begrepp som anvinds i lagen.
Paragrafen dndras pé sitt att i definitionen av behandling av personupp-
gifter ersdtts hadnvisningen till definitionen i den upphdvda person-
uppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, med en hénvisning till den
definition av begreppet som finns i artikel 4.2 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphidvande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hidr bendmnd dataskydds-
forordningen. Hanvisningen till dataskyddsforordningen ar dynamisk, dvs.
avser forordningen i dess gillande lydelse vid varje tidpunkt.
Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 14.1.1.

3 § Denna lag ska tilldimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. personuppgifier som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kénsliga
personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden.

I paragrafen anges lagens tillimpningsomréde.

Forsta punkten, som hénvisar till kdnsliga personuppgifter enligt 13 §
PUL, andras s& att en hénvisning till sddana sérskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen (kansliga
personuppgifter) gors. Detta innebidr att all behandling for forsknings-
dndamal av sddana personuppgifter som anges i artikel 9.1 i dataskydds-
forordningen ska etikprovas enligt denna lag, oavsett réttslig grund enligt
artikel 6.1 i1 dataskyddsforordningen.

Andra punkten, som i hdnvisar till personuppgifter om lagévertradelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 § PUL 4ndras pa sé sitt att
hinvisningen till den paragrafen tas bort. Detta innebar att kravet pé etik-
provning enligt etikprévningslagen omfattar all personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal av de angivna kategorierna av personuppgifter,
bade sddan personuppgiftsbehandling som utférs av myndigheter och
sddan som utfors av enskilda forskningsutforare. I artikel 10 i dataskydds-
forordningen anges nagot férre kategorier av personuppgifter om lag-
overtradelser dn 1 21 § PUL. Nagon édndring i sak nér det géller de kate-
gorier av personuppgifter om lagdvertrddelser som ska vara foremél for
etikprovning gors inte i forevarande paragraf. Kravet pd etikprovning
kommer séledes dven fortsittningsvis att gilla samma kategorier av
personuppgifter om lagovertriddelser som hittills. Detta innebdr att
tillimpningsomradet 4r mer omfattande dn vad som framgér av artikel 10



i dataskyddsforordningen och &ven omfattar friande domar i brottmal och
administrativa frihetsberdvanden.
Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 12.

19.3  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

21 kap.

7 § Sekretess giller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett ut-
lamnande kommer att behandlas i strid med

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), i den ursprungliga lydelsen,

2. lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning, eller

3. 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor.

Paragrafen reglerar sekretess i fall dér det kan antas att utlimnade uppgif-
ter kommer att behandlas i strid med dataskyddsregleringen.

Efter forslag i propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) har
en dndring gjorts 1 paragrafen som innebédr dels ett fortydligande av att
provningen géller den behandling som kommer att ske efter ett eventuellt
utlimnande, dels att hdnvisningen till den numera upphidvda person-
uppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, ersatts med en hinvisning till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av siddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmidn dataskyddsforordning),
bendmnd dataskyddsforordningen, och lagen (2018:218) med komplet-
terande bestaimmelser till EU:s dataskyddsforordning, bendmnd data-
skyddslagen. Den nu aktuella dndringen innebér att en hdnvisning dven
gors till kravet pa godkédnnande enligt lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor, bendmnd etikprévningslagen, nér det
ar frdga om forskning som innefattar kéinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagdvertradelser enligt 3 § i den lagen.

PUL inneholl bestimmelser som sérskilt reglerade mojligheten att be-
handla kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertradelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel el-
ler administrativa frihetsberovanden for forskningsiandamal. Som sérskild
skyddsatgérd géllde att behandling av saddana uppgifter fick ske om be-
handlingen hade godkénts enligt etikprovningslagen (se 19 och 21 §§
PUL). Genom hénvisningen till PUL i férevarande paragraf géllde sekre-
tess for uppgifter om det kunde antas att uppgiften efter utlimnandet skulle
komma att behandlas i strid med kravet pa godkidnnande i etikprovnings-
lagen. PUL har upphévts i samband med att dataskyddsforordningen bor-
jade tillampas. Det fors darfor in en hianvisning till 6 § etikprovningslagen
i forevarande paragraf, vilket innebér att sekretess dven framover kommer
att gilla for uppgifter om det kan antas att kinsliga personuppgifter eller
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uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden ef-
ter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med kravet pa etikprov-
ning.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 15.2.

19.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa

3 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifier och om det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdin dataskyddsférordning), hir bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Termer och uttryck har samma betydelse som i EU.s dataskyddsférordning.

Paragrafen anger lagens forhallande till den numera upphédvda
personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL.

Med anledning av att PUL har upphivts i samband med att
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), hér
bendmnd dataskyddsforordningen, har borjat tillimpas dndras paragrafen
sd att den anger att lagen innehdller kompletterande bestdmmelser till
dataskyddsforordningen. Detta innebédr att lagen inte kan tillimpas
fristdende, utan endast tillsammans med dataskyddsforordningen.

Dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig i varje medlemsstat. I vissa
avseenden forutsitter eller tillater dataskyddsforordningen emellertid att
Sverige infor bestimmelser som kompletterar férordningen, antingen i
form av preciseringar eller i form av undantag. Detta giller bl.a. vid be-
handling av personuppgifter for forskningsindamal. Lagen innehéller vid
sidan av lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, bendmnd dataskyddslagen, kompletterande be-
stimmelser for behandling av personuppgifter i vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa.

Hénvisningarna till dataskyddsférordningen i denna lag ar dynamiska,
dvs. avser forordningen i dess géllande lydelse vid varje tidpunkt.

Av andra stycket framgar att de termer och uttryck som anvénds i lagen
ska forstas pa samma sétt som i dataskyddsforordningen.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.2.6.

3 a § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gdller lagen (2018:218)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av denna lag
eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen, som &r ny, anger hur lagen forhaller sig till lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.



Bestimmelsen klargor att de generella nationella bestimmelserna om
behandling av personuppgifter i dataskyddslagen, som kompletterar och
preciserar dataskyddsforordningen pé ett generellt plan, dven géller vid
behandling av personuppgifter enligt forevarande lag. Dataskyddslagen &r
subsididr i forhallande till denna lag. Det innebér att om denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen innehaller be-
stimmelser som avviker fran vad som anges i dataskyddslagen ska de
bestimmelserna ha foretrade framfor dataskyddslagen.

Bestammelsen behandlas i avsnitt 16.2.6.

12 § Personuppgifter som inte langre behovs for de andamél som avsesi S § 1 och
2 ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras
for arkivindamadl av allmdnt intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdn-
damal eller statistiska dndamadl.

Paragrafen innehéller bestimmelser om gallring.

Terminologin i paragrafen anpassas till dataskyddsforordningen genom
att "historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal” byts ut mot “arkiv-
andamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsén-
damal eller statistiska &ndamal”.

Bestaimmelsen behandlas i avsnitt 16.2.12.

14 § Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska registreras
i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgifterna avser uttryck-
ligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas enligt denna lag.

Utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska en person, innan han eller hon lamnar sitt samtycke enligt forsta stycket, ha
informerats om

1. att det dr frivilligt att lamna uppgifter, medverka till upptagningar eller ge-
nomga undersdkningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret samt att den
registrerade nir som helst kan avbryta sitt uppgiftslimnande, sin medverkan eller
sitt deltagande helt eller delvis,

2. vilka uppgifter som fér registreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for registret,

4. rétten till information enligt 15 § denna lag och artikel 15 i EU:s dataskydds-
forordning,

5. vilken myndighet som har tillsyn dver att denna lag foljs, och

6. rdtten till skadestand.

Av bestaimmelsens forsta stycke framgar att personuppgifter inte far sam-
las in 1 syfte att de ska registreras i ett register som fors enligt denna lag
utan att den som uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att per-
sonuppgifter behandlas enligt lagen. I andra stycket regleras vilken in-
formation som ska ha ldmnats till en person innan denne lamnar sitt sam-
tycke.

Bestdmmelsens andra stycke anpassas sé att de punkter som har sin mot-
svarighet i dataskyddsforordningen tas bort och att det i bestimmelsen en-
bart anges vilken information som ska limnas utover vad som framgér av
artiklarna 13 och 14 i dataskyddsforordningen. Hanvisningen till 26 § PUL
har ersatts med en hénvisning till artikel 15 i dataskyddsférordningen.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.2.14.
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19.5  Forslaget till lag om dndring i lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning

4 kap.

3 § Personuppgifter som behandlas enbart for forskningsdndamal far anvindas
for att vidta dtgdrder i fraga om den registrerade endast om det finns synnerliga
skdl med hénsyn till den registrerades vitala intressen.

Paragrafen, som ar ny, faststéller begriansningar for hur personuppgifter
som behandlas for forskningsiandamal far anvdndas. Paragrafen motsvarar
delvis 9 § fjarde stycket i den upphévda personuppgiftslagen (1998:204) ,
bendmnd PUL.

Bestdmmelsen, som har sin grund i artiklarna 6.2, 9.2 j och 89.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsfoérordning), hir
bendmnd dataskyddsférordningen, forhindrar som huvudregel att
personuppgifter som behandlas av den personuppgiftsansvarige enbart for
forskningsdndamal anvénds for att vidta atgdrder rorande den registrerade.
Sédana étgérder far bara vidtas om det finns synnerliga skdl med hénsyn
till den registrerades vitala intressen. Begransningen géller alla typer av
personuppgifter och inte bara kénsliga sdidana. Med vitala intressen avses
intressen som &r av avgorande betydelse for den registrerades liv. Ett
exempel pd en situation did det finns behov av att kunna anvinda
personuppgifter for att vidta atgirder som avser de registrerade ar nér
personuppgifter som behandlas for forskningsdndaméal behover anvéndas
for att varna de registrerade. Det kan féorekomma t.ex. nér en forskare, som
undersoker ett misstinkt samband mellan intag av en medicin och nédgon
allvarlig sjukdom, upptécker att det faktiskt finns ett sdédant samband och
darfor anvander registeruppgifter for att varna de registrerade som har fatt
sddan medicin sa att de kan lata undersoka sig och fa behandling. Det &r
den personuppgiftsansvarige som har att visa att det finns sddana
omsténdigheter som utgdr synnerliga skél. For att det ska vara tillatet att
anvdnda uppgifterna for att vidta atgdrder i fraga om den registrerade krévs
ocksé att anvdndningen inte &r oforenlig med det dndamal for vilket
uppgifterna ursprungligen samlades in (se artikel 5.1 b i dataskydds-
forordningen). Undantaget fran anvandningsbegrinsningen kan alltsa inte
tillampas till stéd for en vidarebehandling som 1 sig ar otilldten enligt
dataskyddsforordningen.

I forhéllande till den motsvarande bestimmelsen som fanns i PUL har
bestimmelsen utformats s& att det tydligare framgar att anvéndnings-
begriansningen giller personuppgifter som enbart behandlas for forsk-
ningsindamal. Det &r s bestimmelsen i PUL var avsedd att tillimpas en-
ligt forarbetena (se prop. 1997/98:44 s. 120). Vidare har undantaget att
atgirder 1 fraga om den registrerade far vidtas om den registrerade ldmnat
sitt samtycke tagits bort. Om samtycke inhdmtas for att en uppgift ska an-
véndas for nya dndamal kan behandlingen ndmligen jamstéllas med att
personuppgiften samlas in pa nytt och undantaget ar darfor 6verflodigt.



Till skillnad frén vad som tidigare géllde enligt PUL (se 8 § andra
stycket PUL) innebar bestimmelsen en begransning dven av myndigheters
mojligheter att anvénda personuppgifter i allménna handlingar for att vidta
atgirder 1 fraga om den registrerade.

I 6vrigt bor bestimmelsen tolkas och tillimpas pa ett likartat sitt som
bestimmelsen i 9 § fjarde stycket PUL. Praxis kring tillimpningen av den
bestaimmelsen bor sdledes vara viagledande.

Bestaimmelsen behandlas i avsnitt 9.3.
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FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/679
av den 27 april 2016

om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning)

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 16,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (}), och
av foljande skal:

(1) Skyddet for fysiska personer vid behandling av personuppgifter dr en grundliggande rittighet. Artikel 8.1 i
Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) och artikel 16.1 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) foreskriver att var och en har ritt till skydd av de
personuppgifter som ror honom eller henne.

(2)  Principerna och reglerna for skyddet for fysiska personer vid behandling av deras personuppgifter bor, oavsett
deras medborgarskap eller hemvist, respektera deras grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt deras rtt till
skydd av personuppgifter. Avsikten med denna forordning ar att bidra till att skapa ett omrdde med frihet,
sakerhet och rittvisa och en ekonomisk union, till ekonomiska och sociala framsteg, till forstarkning och
konvergens av ekonomierna inom den inre marknaden samt till fysiska personers vilbefinnande.

(3)  Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG (‘) syftar till att harmonisera skyddet av fysiska personers
grundlaggande rittigheter och friheter vid behandling av personuppgifter och att sikerstilla det fria flodet av
personuppgifter mellan medlemsstaterna.

() EUT € 229,31.7.2012, 5. 90.

(%) EUTC391,18.12.2012,s.127.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 12 mars 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets staindpunkt vid forsta behandlingen av
den 8 april 2016 (4nnu ¢j offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stindpunkt av den 14 april 2016.

() Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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Behandlingen av personuppgifter bor utformas sé att den tjinar manniskor. Ritten till skydd av personuppgifter
dr inte en absolut rittighet; den mdste forstds utifrdn sin uppgift i samhéllet och vigas mot andra grundliggande
rattigheter i enlighet med proportionalitetsprincipen. Denna férordning respekterar alla grundliggande rittigheter
och iakttar de friheter och principer som erkénns i stadgan, sdsom de faststillts i fordragen, sarskilt skydd for
privat- och familjeliv, bostad och kommunikationer, skydd av personuppgifter, tankefrihet, samvetsfrihet och
religionsfrihet, yttrande- och informationsfrihet, niringsfrihet, ritten till ett effektivt rittsmedel och en opartisk
domstol samt kulturell, religiés och spraklig méngfald.

Den ekonomiska och sociala integration som uppstétt tack vare den inre marknaden har lett till en betydande
okning av de gransoverskridande flodena av personuppgifter. Utbytet av personuppgifter mellan offentliga och
privata aktdrer, inbegripet fysiska personer, sammanslutningar och foretag, 6ver hela unionen har okat. Nationella
myndigheter i medlemsstaterna uppmanas i unionsritten att samarbeta och utbyta personuppgifter for att vara i
stand att fullgora sina uppdrag eller utféra arbetsuppgifter for en myndighet som finns i en annan medlemsstat.

Den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen har skapat nya utmaningar vad giller skyddet av
personuppgifter. Omfattningen av insamling och delning av personuppgifter har okat avsevirt. Tekniken gor det
mojligt for bade privata foretag och offentliga myndigheter att i sitt arbete anviinda sig av personuppgifter i en
helt ny omfattning. Allt fler fysiska personer gor sina personliga uppgifter allmint tillgingliga, virlden 6ver.
Tekniken har omvandlat bade ekonomin och det sociala livet, och bor ytterligare underlitta det fria flodet av
personuppgifter inom unionen samt overforingar till tredjelinder och internationella organisationer, samtidigt
som en hog skyddsnivé sikerstills for personuppgifter.

Dessa forandringar kriver en stark och mer sammanhingande ram for dataskyddet inom unionen, uppbackad av
kraftfullt tillsynsarbete, eftersom det ar viktigt att skapa den tillit som behovs for att utveckla den digitala
ekonomin over hela den inre marknaden. Fysiska personer bor ha kontroll 6ver sina egna personuppgifter. Den
rittsliga sikerheten och smidigheten for fysiska personer, ekonomiska operatorer och myndigheter bor stirkas.

Om denna forordning foreskriver fortydliganden eller begrinsningar av dess bestimmelser genom
medlemsstaternas  nationella ritt, kan medlemsstaterna, i den utstrickning det ir nodvindigt for
samstimmigheten och for att gora de nationella bestimmelserna begripliga for de personer som de tillimpas pa,
inforliva delar av denna forordning i nationell ritt.

Malen och principerna for direktiv 95/46/EG ir fortfarande giltiga, men det har inte kunnat forhindra bristande
enhetlighet i genomf6randet av dataskyddet i olika delar av unionen, rittsosikerhet eller allmint spridda
uppfattningar om att betydande risker kvarstar for fysiska personer, sirskilt med avseende pd anvindning av
internet. Skillnader i nivdn pa skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter, sirskilt ritten till skydd av
personuppgifter, vid behandling av personuppgifter i olika medlemsstater kan forhindra det fria flodet av
personuppgifter dver hela unionen. Dessa skillnader kan dirfor utgdra ett hinder for att bedriva ekonomisk
verksamhet pad unionsnivd, de kan snedvrida konkurrensen och hindra myndigheterna att fullgéra sina
skyldigheter enligt unionsritten. De varierande skyddsnivierna beror pd skillnader i genomforandet och
tillimpningen av direktiv 95/46EG.

For att sikra en enhetlig och hog skyddsniva for fysiska personer och for att undanréja hindren f6r flodena av
personuppgifter inom unionen bor nivan pd skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter vid behandling
av personuppgifter vara likvirdig i alla medlemsstater. En konsekvent och enhetlig tillimpning av bestimmelserna
om skydd av fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter vid behandling av personuppgifter bor
sikerstillas i hela unionen. Vad giller behandlingen av personuppgifter for att fullgra en rittslig forpliktelse, for
att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutovning som utfors av den personuppgift-
sansvarige, bor medlemsstaterna tilldtas att behlla eller infora nationella bestimmelser for att narmare faststilla
hur bestimmelserna i denna forordning ska tillimpas. Jamte den allmédnna och overgripande lagstiftning om
dataskydd varigenom direktiv 95/46/EG genomfors har medlemsstaterna flera sektorsspecifika lagar pd omriden
som kriver mer specifika bestimmelser. Denna forordning ger dessutom medlemsstaterna handlingsutrymme att
specificera sina bestimmelser, dven for behandlingen av sirskilda kategorier av personuppgifter (nedan kallade
kénsliga uppgifter). Denna forordning utesluter inte att det i medlemsstaternas nationella ritt faststills nédrmare
omstindigheter for specifika situationer diar uppgifter behandlas, inbegripet mer exakta villkor for laglig
behandling av personuppgifter.
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(11)  Ett effektivt skydd av personuppgifter 6ver hela unionen forutsitter att de registrerades rittigheter forstirks och
specificeras och att de personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridenas skyldigheter vid behandling av
personuppgifter klargérs, samt att det finns likvirdiga befogenheter for dvervakning och att det sikerstills att
reglerna for skyddet av personuppgifter efterlevs och att sanktionerna for overtridelser dr likvirdiga i
medlemsstaterna.

(12) TIartikel 16.2 i EUF-fordraget bemyndigas Europaparlamentet och rddet att faststilla bestimmelser om skydd for
fysiska personer nir det giller behandling av personuppgifter och bestimmelser om den fria rorligheten for
personuppgifter.

(13)  For att sikerstilla en enhetlig niva for skyddet av fysiska personer 6ver hela unionen och undvika avvikelser som
hindrar den fria rorligheten av personuppgifter inom den inre marknaden behévs en forordning som skapar
rittslig sikerhet och 6ppenhet fér ekonomiska aktorer, déribland mikroforetag samt sma och medelstora foretag,
och som ger fysiska personer i alla medlemsstater samma rittsligt verkstdllbara rattigheter och skyldigheter samt
alagger personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden samma ansvar, sd att évervakningen av behandling
av personuppgifter blir enhetlig, sanktionerna i alla medlemsstater likvirdiga och samarbetet mellan tillsynsmyn-
digheterna i olika medlemsstater effektivt. For att den inre marknaden ska fungera vl krivs att det fria flodet av
personuppgifter inom unionen inte begrinsas eller forbjuds av skil som har anknytning till skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter. For att ta hinsyn till mikroféretagens samt de smé och
medelstora foretagens sdrskilda situation innehéller denna forordning ett undantag for organisationer som
sysselsitter firre @n 250 personer med avseende péd registerforing. Dessutom uppmanas unionens institutioner
och organ samt medlemsstaterna och deras tillsynsmyndigheter att vid tillimpningen av denna férordning ta
hinsyn till mikroféretagens samt de smd och medelstora foretagens sirskilda behov. Begreppen mikroforetag
samt smd och medelstora foretag bor bygga pa artikel 2 i bilagan till kommissionens rekommendation
2003/361/EG ().

(14) Det skydd som ska tillhandahdllas enligt denna forordning bor tillimpas pa fysiska personer, oavsett
medborgarskap eller hemvist, med avseende pa behandling av deras personuppgifter. Denna férordning omfattar
inte behandling av personuppgifter rérande juridiska personer, sirskilt foretag som bildats som juridiska personer,
exempelvis uppgifter om namn pa och typ av juridisk person samt kontaktuppgifter.

(15)  For att forhindra att det uppstdr en allvarlig risk for att reglerna kringgds bor skyddet for fysiska personer vara
teknikneutralt och inte vara beroende av den teknik som anvinds. Skyddet for fysiska personer bor vara
tillimpligt pd bide automatiserad och manuell behandling av personuppgifter, om personuppgifterna ingdr i eller
dr avsedda att ingd i ett register. Akter eller grupper av akter samt omslag till dessa, som inte 4r ordnade enligt
sarskilda kriterier, bor inte omfattas av denna forordning.

(16)  Denna forordning ér inte tillimplig pa frigor som ror skyddet av grundliggande rittigheter och friheter eller det
fria flodet av personuppgifter pd omrdden som inte omfattas av unionsritten, sisom verksamhet rorande
nationell sikerhet. Denna férordning ér inte tillimplig pd medlemsstaternas behandling av personuppgifter nir de
agerar inom ramen for unionens gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik.

(17)  Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 45/2001 () ar tillimplig pd den behandling av
personuppgifter som sker i unionens institutioner, organ och byrder. Forordning (EG) nr 45/2001 och de av
unionens ovriga rittsakter som dr tillimpliga pd sddan behandling av personuppgifter bor anpassas till
principerna och bestimmelserna i den hir forordningen och tillimpas mot bakgrund av den hir férordningen.
For att tillhandahdlla en stark och sammanhingande ram for dataskyddet inom unionen bér nédvindiga
anpassningar av forordning (EG) nr 45/2001 goras nidr den hir forordningen har antagits, sd att de bada
forordningarna kan tillimpas samtidigt.

(18)  Denna férordning ér inte tillimplig pa fysiska personers behandling av personuppgifter som ett led i verksamhet
som dr helt och héllet privat eller har samband med personens hushall och didrmed saknar koppling till yrkes-
eller affirsméssig verksamhet. Privat verksamhet eller verksamhet som har samband med hushallet kan omfatta

(") Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och medelstora foretag (K(2003) 1422)

(EUTL 124,20.5.2003, s. 36).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda d& gemenskapsinstitu-
tionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rérligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001,
s. 1).



L119/4

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning 4.5.2016
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(20)

21

22

korrespondens och innehav av adresser, aktivitet i sociala nétverk och internetverksamhet i samband med sidan
verksamhet. Denna forordning ar dock tillimplig pa personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som
tillhandahéller utrustning f6r behandling av personuppgifter for sidan privat verksamhet eller hushalls-
verksamhet.

Skyddet for fysiska personer nir det giller behoriga myndigheters behandling av personuppgifter i syfte att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstalla straffrittsliga pafoljder, inklusive att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sikerheten och det fria flodet av sddana uppgifter,
sikerstills pd unionsnivd av en sirskild unionsrittsakt. Dérfor bor denna forordning inte vara tillimplig pd
behandling av personuppgifter for dessa andamdl. Personuppgifter som myndigheter behandlar enligt denna
forordning och som anvinds for de dndamélen bor emellertid regleras genom en mer specifik unionsrittsakt,
niamligen Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 (). Medlemsstaterna far anfortro behoriga
myndigheter i den mening som avses i direktiv (EU) 2016/680 uppgifter som inte nddvandigtvis utfors for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, inklusive att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allminna sikerheten, sa att behandlingen av personuppgifter for
dessa andra dndamdl, i den min den omfattas av unionsritten, omfattas av tillimpningsomrddet fér denna
forordning.

Vad giller dessa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for dndamal som omfattas av
tillimpningsomrddet fér denna forordning, bor medlemsstaterna kunna bibehélla eller infora mer specifika
bestaimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i denna férordning. I sddana bestimmelser far det
faststillas mer specifika krav for dessa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for dessa andra
indamadl, med beaktande av respektive medlemsstats konstitutionella, organisatoriska och administrativa struktur.
Nir privata organs behandling av personuppgifter omfattas av tillimpningsomréddet fér denna forordning, bor
denna forordning ge medlemsstaterna méjlighet att, under sirskilda villkor, i lag begriinsa vissa skyldigheter och
rittigheter, om en sddan begrinsning utgor en nddvindig och proportionell tgird i ett demokratiskt samhille for
att skydda sarskilda viktiga intressen, daribland allmin sikerhet samt forebyggande, forhindrande, utredning,
avslojande och lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga pafoljder eller skydd mot samt forebyggande
och forhindrande av hot mot den allménna sikerheten. Detta dr exempelvis relevant i samband med bekdmpning
av penningtvitt eller verksamhet vid kriminaltekniska laboratorier.

Eftersom denna forordning bland annat giller for verksamhet inom domstolar och andra rittsliga myndigheter,
skulle det i unionsritt eller medlemsstaternas nationella ritt kunna anges vilken behandling och vilka forfaranden
for behandling som berérs nir det giller domstolars och andra rittsliga myndigheters behandling av
personuppgifter. Tillsynsmyndigheternas behérighet bor inte omfatta domstolars behandling av personuppgifter
nir detta sker inom ramen for domstolarnas démande verksamhet, i syfte att sikerstilla domstolsvisendets
oberoende nir det utfor sin rittsskipande verksamhet, inbegripet nir det fattar beslut. Det bor vara mojligt att
anfortro tillsynen 6ver sddan behandling av uppgifter till sirskilda organ inom medlemsstaternas rittsvisen, vilka
framfor allt bor sikerstilla efterlevnaden av bestimmelserna i denna forordning, frimja domstolsvisendets
medvetenhet om sina skyldigheter enligt denna forordning och hantera klagomal relaterade till sddan behandling
av uppgifter.

Denna férordning péaverkar inte tillimpningen av Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG (3), sarskilt
bestimmelserna om tjinstelevererande mellanhinders ansvar i artiklarna 12-15 i det direktivet. Syftet med det
direktivet dr att bidra till att den inre marknaden fungerar vil genom att sikerstilla fri rorlighet for informations-
samhillets tjanster mellan medlemsstaterna.

All behandling av personuppgifter som sker inom ramen for arbetet pa personuppgiftsansvarigas eller personupp-
giftsbitridens verksamhetsstillen inom unionen bér ske i dverensstimmelse med denna forordning, oavsett om
behandlingen i sig dger rum inom unionen. Verksamhetsstille innebir det faktiska och reella utférandet av
verksamhet med hjilp av en stabil struktur. Den rittsliga formen for en sddan struktur, oavsett om det ér en filial
eller ett dotterforetag med status som juridisk person, bér inte vara den avgorande faktorn i detta avseende.

(') Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behériga
myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga
péfoljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av radets rambeslut 2008/977 RIF (se sidan 89 i detta nummer av
EUT).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rttsliga aspekter pa informationssamhllets tjanster,
sarskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden ("Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178,17.7.2000, . 1).
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(23)  For att fysiska personer inte ska frantas det skydd som denna forordning ger dem bor sddan behandling av
personuppgifter om registrerade personer som befinner sig i unionen vilken utfors av en personuppgiftsansvarig
eller ett personuppgiftsbitride som inte dr etablerad inom unionen omfattas av denna forordning, om
behandlingen avser utbjudande av varor eller tjinster inom unionen till de registrerade, oavsett om detta dr
kopplat till en betalning. I syfte att avgéra om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade erbjuder
varor eller tjanster till registrerade som befinner sig i unionen bér man faststilla om det dr uppenbart att den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet avser att erbjuda tjanster till registrerade i en eller flera av
unionens medlemsstater. Medan enbart atkomlighet till den personuppgiftsansvariges, personuppgiftsbitridets
eller en mellanhands webbplats i unionen, till en e-postadress eller andra kontaktuppgifter eller anvindning av ett
sprak som allmint anvinds i det tredjeland dir den personuppgiftsansvarige dr etablerad inte r tillrackligt for att
faststilla en sddan avsikt, kan faktorer som anvindning av ett sprak eller en valuta som allmént anvinds i en eller
flera medlemsstater med mdjlighet att bestilla varor och tjanster pa detta andra sprék, eller omnimnande av
kunder eller anvindare som befinner sig i unionen, gora det uppenbart att den personuppgiftsansvarige avser att
erbjuda varor eller tjnster till registrerade inom unionen.

(24) Den behandling av personuppgifter som avser registrerade som befinner sig i unionen som utfors av en
personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som inte ér etablerad i unionen bér ocksd omfattas av
denna forordning, om den hér samman med 6vervakningen av de registrerade personernas beteende nir de
befinner sig i unionen. For att avgora huruvida en viss behandling kan anses dvervaka beteendet hos registrerade,
bor det faststillas om fysiska personer sparas pa internet, och om personuppgifterna darefter behandlas med
hjilp av teknik som profilerar fysiska personer, i synnerhet for att fatta beslut rérande honom eller henne eller for
att analysera eller forutsiga hans eller hennes personliga preferenser, beteende och attityder.

(25)  Om medlemsstaternas nationella ritt ar tillimplig i kraft av folkratten, bor denna forordning ocksa vara tillimplig
pa personuppgiftsansvariga som inte ér etablerade inom unionen, exempelvis i en medlemsstats diplomatiska
beskickning eller konsulat.

(26)  Principerna for dataskyddet bor gilla all information som ror en identifierad eller identifierbar fysisk person.
Personuppgifter som har pseudonymiserats och som skulle kunna tillskrivas en fysisk person genom att
kompletterande uppgifter anvinds bor anses som uppgifter om en identifierbar fysisk person. For att avgora om
en fysisk person ir identifierbar bor man beakta alla hjilpmedel, som t.ex. utgallring, som, antingen av den
personuppgiftsansvarige eller av en annan person, rimligen kan komma att anvindas for att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen. For att faststilla om hjilpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att
anvindas for att identifiera den fysiska personen bor man beakta samtliga objektiva faktorer, sésom kostnader
och tidsdtgdng for identifiering, med beaktande av sévil tillginglig teknik vid tidpunkten for behandlingen som
den tekniska utvecklingen. Principerna for dataskyddet bor dirfor inte gilla for anonym information, nimligen
information som inte hinfor sig till en identifierad eller identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som
anonymiserats pa ett sddant sitt att den registrerade inte eller inte lingre ar identifierbar. Denna férordning beror
dirfor inte behandling av sddan anonym information, vilket inbegriper information for statistiska dndamal eller
forskningsindamal.

(27) Denna forordning giller inte behandling av personuppgifter rorande avlidna personer. Medlemsstaterna far
faststilla bestimmelser for behandlingen av personuppgifter rorande avlidna personer.

(28)  Tillimpningen av pseudonymisering av personuppgifter kan minska riskerna for de registrerade som berdrs och
hjilpa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden att fullgéra sina skyldigheter i friga om dataskydd. Ett
uttryckligt inforande av pseudonymisering i denna forordning ér inte avsett att utesluta andra dtgirder for
dataskydd.

(29)  For att skapa incitament for tillimpning av pseudonymisering vid behandling av personuppgifter bor dtgarder for
pseudonymisering som samtidigt medger en allmin analys vara mojliga inom samma personuppgiftsansvarigs
verksamhet, nir den personuppgiftsansvarige har vidtagit de tekniska och organisatoriska dtgirder som ir
nodvindiga for att se till att denna forordning genomfors for berord uppgiftsbehandling och att kompletterande
uppgifter for tillskrivning av personuppgifterna till en specifik registrerad person férvaras separat. Den
personuppgiftsansvarige som behandlar personuppgifterna bor ange behériga personer inom samma personupp-
giftsansvarigs verksamhet.
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31

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Fysiska personer kan knytas till nitidentifierare som limnas av deras utrustning, applikationer, verktyg och
protokoll, t.ex. ip-adresser, kakor eller andra identifierare, som radiofrekvensetiketter. Detta kan efterlimna spar
som, sirskilt i kombination med unika identifierare och andra uppgifter som tas emot av servrarna, kan anvindas
for att skapa profiler for fysiska personer och identifiera dem.

Offentliga myndigheter som f6r sin myndighetsutovning mottar personuppgifter i enlighet med en rittslig
forpliktelse, tex. skatte- och tullmyndigheter, finansutredningsgrupper, oberoende administrativa myndigheter
eller finansmarknadsmyndigheter med ansvar for reglering och 6vervakning av virdepappersmarknader, bor inte
betraktas som mottagare om de tar emot personuppgifter som r nodvindiga for utforandet av en sirskild
utredning av allmént intresse, i enlighet med unionsritten eller medlemstaternas nationella ritt. Offentliga
myndigheters begdranden om att uppgifter ska limnas ut ska alltid vara skriftliga och motiverade, liggas fram i
enskilda fall och inte gilla hela register eller leda till att register kopplas samman. Dessa offentliga myndigheters
behandling av personuppgifter bor ske i overensstimmelse med de bestimmelser for dataskydd som ér
tillimpliga pa behandlingens dndamal.

Samtycke bor limnas genom en entydig bekriftande handling som innebir ett frivilligt, specifikt, informerat och
otvetydigt medgivande frén den registrerades sida om att denne godkidnner behandling av personuppgifter
rorande honom eller henne, som t.ex. genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller muntlig forklaring. Detta kan
inbegripa att en ruta kryssas i vid besok pd en internetsida, genom val av instillningsalternativ for tjanster pd
informationssamhillets omrdde eller genom ndgon annan forklaring eller nigot annat beteende som i
sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda behandlingen av sina personuppgifter.
Tystnad, pd forhand ikryssade rutor eller inaktivitet bor darfor inte utgora samtycke. Samtycket bor gilla all
behandling som utfors for samma dndamal. Om behandlingen tjinar flera olika syften, bor samtycke ges for
samtliga syften. Om den registrerade ska limna sitt samtycke efter en elektronisk begiran, méste denna vara
tydlig och koncis och far inte onddigtvis stora anvandningen av den tjénst som den avser.

Det dr ofta inte mojligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga
forskningsindamél i samband med insamlingen av uppgifter. Dirfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till
vissa omraden for vetenskaplig forskning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas.
Registrerade bor ha mojlighet att endast limna sitt samtycke till vissa forskningsomrdden eller delar av
forskningsprojekt i den utstrickning det avsedda syftet medger detta.

Genetiska uppgifter bor definieras som personuppgifter som ror en fysisk persons nedirvda eller forvirvade
genetiska kdnnetecken, vilka framgar av en analys av ett biologiskt prov frdn den fysiska personen i frdga, framfor
allt kromosom-, DNA- eller RNA-analys eller av en annan form av analys som gor det mojligt att inhimta
motsvarande information.

Personuppgifter om hilsa bor innefatta alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad persons hilsotillstdnd
som ger information om den registrerades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller psykiska hélsotillstind.
Detta inbegriper uppgifter om den fysiska personen som insamlats i samband med registrering for eller tillhanda-
héllande av hilso- och sjukvérdstjinster till den fysiska personen enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
2011/24EU ('), ett nummer, en symbol eller ett kinnetecken som den fysiska personen tilldelats for att
identifiera denne for hilso- och sjukvirdsindamal, uppgifter som hérror fran tester eller undersdkning av en
kroppsdel eller kroppssubstans, diribland genetiska uppgifter och biologiska prov, och andra uppgifter om
exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk, sjukdomshistoria, klinisk behandling eller den registrerades
fysiologiska eller biomedicinska tillstdind, oberoende av killan, exempelvis fran en likare eller fran annan
sjukvardspersonal, ett sjukhus, en medicinteknisk produkt eller ett diagnostiskt in vitro-test.

Den personuppgiftsansvariges huvudsakliga verksamhetsstille i unionen bor vara den plats i unionen dir den
personuppgiftsansvarige har sin centrala forvaltning, sivida inte beslut om dndamélen och medlen for behandling
av personuppgifter fattas vid ett annat av den personuppgiftsansvariges verksamhetsstillen i unionen; i sidant fall

(') Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande
hilso- och sjukvard (EUTL 88, 4.4.2011,s. 45).
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bor det andra verksamhetsstillet anses vara det huvudsakliga verksamhetsstillet. En personuppgiftsansvarigs
huvudsakliga verksamhetsstille inom unionen bor avgoras med beaktande av objektiva kriterier och bor
inbegripa den faktiska och reella ledning som fattar de huvudsakliga besluten vad avser indamal och medel for
behandlingen med hjilp av en stabil struktur. Detta kriterium bor inte vara avhingigt av om behandlingen av
personuppgifter utfors pd detta stille. Att tekniska medel och teknik f6r behandling av personuppgifter eller
behandlingsverksamhet finns och anvinds visar i sig inte att det ror sig om ett huvudsakligt verksamhetsstille
och utgor dirfor inte avgorande kriterier for ett huvudsakligt verksamhetsstille. Personuppgiftsbitradets
huvudsakliga verksamhetsstille bor vara den plats i unionen dir denne har sin centrala forvaltning eller, om
denne inte har ndgon central forvaltning inom unionen, den plats inom unionen dir den huvudsakliga
behandlingen sker. I fall som omfattar bdde en personuppgiftsansvarig och ett personuppgiftsbitride bor den
behoriga ansvariga tillsynsmyndigheten fortfarande vara tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dir den
personuppgiftsansvarige har sitt huvudsakliga verksamhetsstille, men den tillsynsmyndighet som giller for
personuppgiftsbitridet bor betraktas som en berord tillsynsmyndighet och den tillsynsmyndigheten bor delta i det
samarbetsforfarande som foreskrivs i denna forordning. Om utkastet till beslut endast giller den personuppgift-
sansvarige, bor tillsynsmyndigheterna i den eller de medlemsstater dir personuppgiftsbitridet har ett eller flera
verksamhetsstillen inte under ndgra omstindigheter betraktas som berorda tillsynsmyndigheter. Om
behandlingen utférs av en koncern bér det kontrollerande foretagets huvudsakliga verksamhetsstille betraktas
som koncernens huvudsakliga verksamhetsstille, utom dd behandlingens dndamal och de medel med vilka den
utfors faststills av ett annat foretag.

(37)  En koncern bér innefatta ett kontrollerande foretag och de foretag som detta foretag kontrollerar (kontrollerade
foretag), varvid det kontrollerande foretaget bor vara det foretag som kan utova ett dominerande inflytande pa de
ovriga foretagen i kraft av exempelvis dgarskap, finansiellt deltagande eller de bestimmelser som det regleras av
eller befogenheten att infora regler som ror personuppgiftsskyddet. Ett foretag med kontroll dver behandlingen av
personuppgifter vid foretag som ir understillda detta foretag bor, tillsammans med dessa foretag, anses utgora en
koncern.

(38) Barns personuppgifter fortjanar sirskilt skydd, eftersom barn kan vara mindre medvetna om berorda risker,
foljder och skyddsétgirder samt om sina rittigheter nér det géller behandling av personuppgifter. Sddant sarskilt
skydd bor i synnerhet gilla anvindningen av barns personuppgifter i marknadsforingssyfte eller for att skapa
personlighets- eller anvindarprofiler samt insamling av personuppgifter med avseende pd barn nir tjinster som
erbjuds direkt till barn utnyttjas. Samtycke frén den person som har fordldraansvar 6ver ett barn bor inte krivas
for forebyggande eller rddgivande tjinster som erbjuds direkt till barn.

(39) Varje behandling av personuppgifter mdste vara laglig och rittvis. Det bor vara klart och tydligt for fysiska
personer hur personuppgifter som rér dem insamlas, anvinds, konsulteras eller pd annat sitt behandlas samt i
vilken utstrickning personuppgifterna behandlas eller kommer att behandlas. Oppenhetsprincipen kraver att all
information och kommunikation i samband med behandlingen av dessa personuppgifter ér littillganglig och
lattbegriplig samt att ett klart och tydligt sprik anvinds. Den principen giller framfor allt informationen till
registrerade om den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med behandlingen samt ytterligare information
for att sorja for en rittvis och dppen behandling for berorda fysiska personer och deras ritt att erhélla bekriftelse
péd och meddelande om vilka personuppgifter rérande dem som behandlas. Fysiska personer bor goras medvetna
om risker, regler, skyddsétgirder och rittigheter i samband med behandlingen av personuppgifter och om hur de
kan utova sina rittigheter med avseende pd behandlingen. De specifika dndamal som personuppgifterna
behandlas for bor vara tydliga och legitima och ha bestimts vid den tidpunkt dd personuppgifterna samlades in.
Personuppgifterna bor vara adekvata, relevanta och begrinsade till vad som ar nddvindigt for de indamal som de
behandlas for. Detta kriver i synnerhet att det tillses att den period under vilken personuppgifterna lagras ir
begrinsad till ett strikt minimum. Personuppgifter bor endast behandlas om syftet med behandlingen inte
rimligen kan uppnds genom andra medel. For att sikerstilla att personuppgifter inte sparas lingre d4n nodvandigt
bor den personuppgiftsansvarige infora tidsfrister for radering eller for regelbunden kontroll. Alla rimliga dtgarder
bor vidtas for att ratta eller radera felaktiga uppgifter. Personuppgifter bor behandlas pa ett sitt som sikerstiller
lamplig sikerhet och konfidentialitet for personuppgifterna samt forhindrar obehérigt tilltride till och obehorig
anvindning av personuppgifter och den utrustning som anvinds for behandlingen.

(40)  For att behandling ska vara laglig bor personuppgifterna behandlas efter samtycke fran den berérda registrerade
eller pd ndgon annan legitim grund som faststallts i lag, antingen i denna férordning eller i annan unionsritt eller
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(43)

(44)

(45)

(46)

medlemsstaternas nationella ritt enligt denna forordning, vilket inbegriper att de rittsliga skyldigheter som dligger
den personuppgiftsansvarige maste fullgoras eller att ett avtal i vilket den registrerade ér part méaste genomforas
eller att atgarder pd begdran av den registrerade mdste vidtas innan avtalet ingas.

Nir det i denna férordning hinvisas till en rittslig grund eller lagstiftningsdtgird, innebir detta inte nodvindigtvis
en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan att detta paverkar krav som uppstills i den konstitutionella
ordningen i den berorda medlemsstaten. En sddan rittslig grund eller lagstiftningsdtgird bor dock vara tydlig och
precis och dess tillimpning bér vara forutsigbar for personer som omfattas av den, i enlighet med rittspraxis vid
Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen) och Europeiska domstolen for de ménskliga rittigheterna.

Nir behandling sker efter samtycke frdn registrerade, bor personuppgiftsansvariga kunna visa att de registrerade
har limnat sitt samtycke till behandlingen. I synnerhet vid skriftliga forklaringar som ror andra fragor bor det
finnas skyddsdtgirder som sikerstiller att de registrerade dr medvetna om att samtycke ges och om hur lingt
samtycket stricker sig. I enlighet med radets direktiv 93/13/EEG (') bor en forklaring om samtycke som den
personuppgiftsansvarige i forvig formulerat tillhandahéllas i en begriplig och ldtt tillginglig form, med
anvindning av ett klart och tydligt sprak och utan oskiliga villkor. For att samtycket ska vara informerat bor den
registrerade kanna till dtminstone den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for
vilken personuppgifterna dr avsedda. Samtycke bor inte betraktas som frivilligt om den registrerade inte har
nagon genuin eller fri valméjlighet eller inte utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke.

For att sakerstilla att samtycket limnas frivilligt bor det inte utgora giltig rattslig grund for behandling av
personuppgifter i ett sirskilt fall dér det rdder betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige, sirskilt om den personuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet och det dérfor dr osannolikt att
samtycket har limnats frivilligt ndr det giller alla forhallanden som denna sarskilda situation omfattar. Samtycke
antas inte vara frivilligt om det inte medger att separata samtycken limnas for olika behandlingar av
personuppgifter, trots att detta dr limpligt i det enskilda fallet, eller om genomfbrandet av ett avtal — inbegripet
tillhandahéllandet av en tjinst — dr avhingigt av samtycket, trots att samtycket inte dr nodvindigt for ett sidant
genomforande.

Behandling bor vara laglig ndr den dr nodvandig i samband med avtal eller nir det finns en avsikt att ingd ett
avtal.

Behandling som grundar sig pd en rittslig forpliktelse som dvilar den personuppgiftsansvarige eller behandling
som krivs for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning, bor ha en grund i
unionsritten eller i en medlemsstats nationella ritt. Denna férordning medfér inte nagot krav pé en sirskild lag
for varje enskild behandling. Det kan ricka med en lag som grund for flera behandlingar som bygger pd en
réttslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige eller om behandlingen kravs for att utfora en uppgift
av allmiint intresse eller som ett led i myndighetsutovning. Behandlingens syfte bor ocksa faststallas i unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella ritt. Dirtill skulle man genom denna grund kunna ange denna forordnings
allminna villkor for laglig personuppgiftsbehandling och precisera kraven for att faststilla vem den personupp-
giftsansvarige dr, vilken typ av personuppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till
vilka personuppgifterna far limnas ut, indamaélsbegrinsningar, lagringstid samt andra atgirder for att tillforsikra
en laglig och rattvis behandling. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor ocksd reglera fragan
huruvida en personuppgiftsansvarig som utfor en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning ska vara en offentlig myndighet eller nigon annan fysisk eller juridisk person som omfattas av offentlig-
rittslig lagstiftning eller, om detta motiveras av allmanintresset, vilket inbegriper hilso- och sjukvardsindamal,
sdsom folkhilsa och socialt skydd och forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster, av civilrittslig lagstiftning,
exempelvis en yrkesorganisation.

Behandling av personuppgifter bor dven anses laglig nir den ar nodvandig for att skydda ett intresse som ar av
avgorande betydelse for den registrerades eller en annan fysisk persons liv. Behandling av personuppgifter pa

(') Réadets direktiv 93/13/EEG av den 5 april 1993 om oskiliga villkor i konsumentavtal (EGT L 95, 21.4.1993, 5. 29).
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grundval av en annan fysisk persons grundliggande intressen bor i princip endast dga rum om behandlingen inte
uppenbart kan ha en annan rittslig grund. Vissa typer av behandling kan tjina bade viktiga allmanintressen och
intressen som ér av grundliggande betydelse for den registrerade, till exempel nir behandlingen i4r nédvindig av
humanitira skil, bland annat for att 6vervaka epidemier och deras spridning eller i humanitira nodsituationer,
sarskilt vid naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av manniskan.

(47)  En personuppgiftsansvarigs berittigade intressen, inklusive intressena fér en personuppgiftsansvarig till vilken
personuppgifter far limnas ut, eller for en tredje part, kan utgéra rittslig grund for behandling, pa villkor att de
registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och friheter inte viger tyngre, med beaktande av de
registrerades rimliga forvintningar till foljd av forhdllandet till den personuppgiftsansvarige. Ett sadant berdttigat
intresse kan till exempel finnas nér det foreligger ett relevant och lampligt férhdllande mellan den registrerade och
den personuppgiftsansvarige i sddana situationer som att den registrerade dr kund hos eller arbetar for den
personuppgiftsansvarige. Ett berittigat intresse kriver under alla omstindigheter en noggrann bedémning, som
inbegriper huruvida den registrerade vid tidpunkten for inhdmtandet av personuppgifter och i samband med
detta rimligen kan forvinta sig att en uppgiftsbehandling for detta andamal kan komma att ske. Den registrerades
intressen och grundliggande rittigheter skulle i synnerhet kunna viiga tyngre dn den personuppgiftsansvariges
intressen, om personuppgifter behandlas under omstandigheter dir den registrerade inte rimligen kan forvinta sig
ndgon ytterligare behandling. Med tanke pa att det ar lagstiftarens sak att genom lagstiftning tillhandahalla den
rittsliga grunden for de offentliga myndigheternas behandling av personuppgifter, bor den rittsliga grunden inte
gilla den behandling de utfor som ett led i fullgorandet av sina uppgifter. Sddan behandling av personuppgifter
som ir absolut nodvindig for att forhindra bedrigerier utgor ocksé ett berittigat intresse for berord personupp-
giftsansvarig. Behandling av personuppgifter for direktmarknadsforing kan betraktas som ett berittigat intresse.

(48)  Personuppgiftsansvariga som ingdr i en koncern eller institutioner som ér understillda ett centralt organ kan ha
ett berdttigat intresse att 6verfora personuppgifter inom koncernen for interna administrativa dndamal, bland
annat for behandling av kunders eller anstilldas personuppgifter. De allméinna principerna for 6verforing av
personuppgifter, inom en koncern, till foretag i tredjeland paverkas inte.

(49)  Behandling av personuppgifter utgér ett berittigat intresse for berord personuppgiftsansvarig i den man den ar
absolut nodvindig och proportionell for att sikerstilla nit- och informationssikerhet, dvs. formagan hos ett nit
eller ett informationssystem att vid en viss tillforlitlighetsnivd tdla olyckshindelser, olagliga handlingar eller
illvilligt upptradande som aventyrar tillgdngligheten, autenticiteten, integriteten och konfidentialiteten hos lagrade
eller 6verforda personuppgifter och sikerheten hos besliktade tjanster som tillhandahélls av — eller ér tillgingliga
via — dessa ndt och system, av myndigheter, incidenthanteringsorganisationer (Cert), enheter for hantering av
datasikerhetsincidenter, tillhandahéllare av elektroniska kommunikationsnit och kommunikationstjinster och
tillhandahéllare av sikerhetsteknik och sikerhetstjanster. Detta skulle t.ex. kunna innefatta att forhindra obehérigt
tilltride till elektroniska kommunikationsnit och felaktig kodfordelning och att sitta stopp for Gverbelastnings-
attacker och skador pa datasystem och elektroniska kommunikationssystem.

(50)  Behandling av personuppgifter for andra dndamal dn de for vilka de ursprungligen samlades in bor endast vara
tilliten, nir detta 4r forenligt med de dndamél for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. I dessa fall
krdvs det inte ndgon annan separat rattslig grund dn den med stod av vilken insamlingen av personuppgifter
medgavs. Om behandlingen ir nodvindig for att fullgéra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i
myndighetsutévning som den personuppgiftsansvarige har fitt i uppgift att utfora, kan unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt faststilla och ndrmare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling
bor betraktas som forenlig och laglig. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamdl bor betraktas som forenlig och laglig behandling av
uppgifter. Den rittsliga grund for behandling av personuppgifter som daterfinns i unionsritten eller i
medlemsstaternas nationella ritt kan ocksd utgora en rittslig grund for ytterligare behandling. For att faststilla
om ett dndamél med den ytterligare behandlingen dr forenligt med det dndamal for vilket personuppgifterna
ursprungligen insamlades bor den personuppgiftsansvarige, efter att ha uppfyllt alla krav vad betriffar den
ursprungliga behandlingens lagenlighet, bland annat beakta alla kopplingar mellan dessa dndamal och dndamalen
med den avsedda ytterligare behandlingen, det sammanhang inom vilket personuppgifterna insamlats, sirskilt de
registrerades rimliga forvintningar till f6ljd av forhallandet till den personuppgiftsansvarige i friga om den
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art, den planerade ytterligare behandlingens konsekvenser for de registrerade samt forekomsten av limpliga
skyddsétgirder for bide den ursprungliga och den planerade ytterligare behandlingen.

Om den registrerade har gett sitt medgivande eller behandlingen grundar sig pd unionsritten eller pé
medlemsstaternas nationella rdtt som utgor en nddvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhalle i
syfte att sikerstilla i synnerhet viktiga mal av allmént intresse, bor den personuppgiftsansvarige tillitas att
behandla personuppgifterna ytterligare, oavsett om detta dr forenligt med dndamédlen eller inte. Under alla
omstindigheter bor tillimpningen av principerna i denna forordning, sirskilt informationen till den registrerade
om dessa andra dndamal och om dennes rittigheter, inbegripet ritten att gora invindningar, sikerstillas. Om den
personuppgiftsansvarige anmaler mojliga brott eller hot mot den allmédnna sikerheten och i enskilda fall eller i
flera fall som ror samma brott eller hot mot den allminna sikerheten 6verfor dessa personuppgifter till en
behorig myndighet, ska detta betraktas som att den personuppgiftsansvarige agerar i ett berittigat intresse. Sddan
overforing i den personuppgiftsansvariges berittigade intresse eller ytterligare behandling av personuppgifter bor
emellertid vara forbjuden, om behandlingen inte dr forenlig med lagstadgad eller yrkesmissig tystnadsplikt eller
annan bindande tystnadsplikt.

Personuppgifter som till sin natur &r sirskilt kinsliga med hinsyn till grundliggande rittigheterna och friheter
bor atnjuta sirskilt skydd, eftersom behandling av sidana uppgifter kan innebira betydande risker for de
grundliggande rittigheterna och friheterna. Dessa personuppgifter bor dven inbegripa personuppgifter som
avslojar ras eller etniskt ursprung, varvid anvindningen av termen ras i denna férordning inte innebir att unionen
godtar teorier som soker faststilla forekomsten av skilda minniskoraser. Behandling av foton bér inte
systematiskt anses utgdra behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, eftersom foton endast definieras
som biometriska uppgifter nir de behandlas med sarskild teknik som mojliggor identifiering eller autentisering av
en fysisk person. Sddana personuppgifter bor inte behandlas, sdvida inte behandling medges i sirskilda fall som
faststills i denna forordning, med beaktande av att det i medlemsstaternas lagstiftning fir inforas sirskilda
bestimmelser om dataskydd for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i denna forordning i syfte att
fullgéra en rittslig skyldighet eller en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning som den
personuppgiftsansvarige har fatt i uppgift att utféra. Utover de sirskilda kraven for sidan behandling, bor de
allmdnna principerna och andra bestimmelser i denna forordning tillimpas, sirskilt nir det géller villkoren for
laglig behandling. Undantag frdn det allminna forbudet att behandla sidana sirskilda kategorier av
personuppgifter bor uttryckligen faststillas, bland annat om den registrerade limnar sitt uttryckliga samtycke eller
for att tillgodose specifika behov, i synnerhet nir behandlingen utfors inom ramen for legitima verksamheter som
bedrivs av vissa sammanslutningar eller stiftelser i syfte att gora det majligt att utova grundliggande friheter.

Undantag fran forbudet att behandla sirskilda kategorier av personuppgifter bor dven tillitas om de foreskrivs i
unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt och underkastas limpliga skyddsatgirder for att skydda
personuppgifter och dvriga grundliggande rittigheter, nir allménintresset motiverar detta, i synnerhet i friga om
behandling av personuppgifter inom ramen for arbetsritt och sociallagstiftning, déribland pensioner, och for
hilsosikerhetsindamal, dvervaknings- och varningssyften, forebyggande eller kontroll av smittsamma sjukdomar
och andra allvarliga hot mot hilsan. Detta undantag far goras for hilsodndamal, inbegripet folkhilsa och
forvaltningen av hilso- och sjukvardstjanster, sirskilt for att sikerstilla kvalitet och kostnadseffektivitet i de
forfaranden som anvinds vid provningen av ansokningar om formdaner och tjdnster inom sjukforsakringssystemet,
eller for arkivindamél av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamdl eller statistiska
indamdl. Genom undantag bor man dven tillita behandling av sidana personuppgifter ddr sd krivs for
faststillande, utévande eller forsvar av rittsliga ansprdk, oavsett om detta sker inom ett domstolsforfarande eller
inom ett administrativt eller ett utomrittsligt forfarande.

Sarskilda kategorier av personuppgifter som fortjanar ett mer omfattande skydd bor endast behandlas i
hilsorelaterade syften om detta krévs for att uppné dessa syften och gagnar fysiska personer och samhillet i stort,
sdrskilt inom ramen for forvaltningen av tjinster for hilso- och sjukvard och social omsorg och deras system,
inbegripet behandling som utfors av forvaltningen och centrala nationella hilsovirdsmyndigheter av sidana
uppgifter for syften som hor samman med kvalitetskontroll, information om férvaltningen samt allmén nationell
och lokal tillsyn 6ver hilso- och sjukvardssystemet och systemet for social omsorg och sikerstillande av
kontinuitet inom hilso- och sjukvird och social omsorg samt grinséverskridande hilso- och sjukvard eller
hilsosikerhet, syften som hor samman med 6vervakning samt varningssyften eller for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska dndamal som baseras pd unionsritten
eller pd medlemsstaternas nationella ratt, vilka mdste ha ett syfte av allmént intresse, samt studier som genomfors
av allmint intresse pa folkhilsoomradet. Denna forordning bor dérfor innehdlla harmoniserade villkor for
behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter om hilsa, vad giller sirskilda behov, i synnerhet nir
behandlingen av uppgifterna utférs for vissa hilsorelaterade syften av personer som enligt lag 4r underkastade
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yrkesmissig tystnadsplikt. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor foreskriva sirskilda och
lampliga tgirder som skyddar fysiska personers grundliggande rittigheter och personuppgifter. Medlemsstaterna
bor fa behilla eller infora ytterligare villkor, dven begrinsningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska
uppgifter eller uppgifter om hilsa. Detta bor emellertid inte hindra det fria flodet av personuppgifter inom
unionen, ndr villkoren tillimpas pd griansoverskridande behandling av sddana uppgifter.

(54)  Pa folkhidlsoomradet kan det bli nodvindigt att med hansyn till ett allmant intresse behandla sirskilda kategorier
av personuppgifter utan att den registrerades samtycke inhimtas. Sddan behandling bor forutsitta limpliga och
sarskilda dtgdrder for att skydda fysiska personers rittigheter och friheter. I detta sammanhang bor folkhdlsa tolkas
enligt definitionen i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1338/2008 ('), nimligen alla aspekter som
ror  hilsosituationen, dvs. allminhetens hilsotillstdnd, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hilsans
bestimningsfaktorer, hilso- och sjukvirdsbehov, resurser inom halso- och sjukvarden, tillhandahéllande av och
allmin tillgdng till hilso- och sjukvard, utgifter for och finansiering av hilso- och sjukvirden samt dodsorsaker.
Sédan behandling av uppgifter om hélsa av allmint intresse bor inte innebéra att personuppgifter behandlas for
andra dndamdl av tredje part, exempelvis arbetsgivare eller forsikrings- och bankforetag.

(55) Myndigheters behandling av personuppgifter pa officiellt erkinda religiosa sammanslutningars vignar i syften
som faststills i grundlag eller i folkritten anses ocksd grunda sig pé ett allmint intresse.

(56)  Om det for att det demokratiska systemet ska fungera i samband med allminna val dr nodvindigt att politiska
partier i vissa medlemsstater samlar in personuppgifter om fysiska personers politiska uppfattningar, fir
behandling av sddana uppgifter tillitas med hinsyn till ett allmént intresse, pa villkor att limpliga skyddsatgarder
faststalls.

(57)  Om de personuppgifter som behandlas av en personuppgiftsansvarig inte gor det mojligt for denne att identifiera
en fysisk person, bor den personuppgiftsansvarige inte vara tvungen att skaffa ytterligare information for att
kunna identifiera den registrerade, om dndamélet endast ar att folja nigon av bestimmelserna i denna férordning.
Den personuppgiftsansvarige bor dock inte vigra att ta emot kompletterande uppgifter som den registrerade
limnat som stod for utévandet av sina rittigheter. Identifiering bor omfatta digital identifiering av en registrerad,
till exempel genom en autentiseringsmekanism, exempelvis samma identifieringsinformation som anvinds av den
registrerade for att logga in pd den nittjanst som tillhandahalls av den personuppgiftsansvarige.

(58)  Oppenhetsprincipen kraver att all information som riktar sig till allminheten eller till registrerade r kortfattad,
lattatkomlig och ldttbegriplig samt utformad pa ett tydligt och enkelt sprdk samt att man vid behov anvinder
visualisering. Denna information kan ges elektroniskt, exempelvis pd en webbplats, nir den riktas till
allménheten. Detta ér sirskilt relevant i situationer dir méingden olika aktorer och den tekniska komplexiteten
gor det svart for den registrerade att veta och forstd om personuppgifter som ror honom eller henne samlas in,
vem som gor det och for vilket syfte, exempelvis i frdga om reklam pé nitet. Eftersom barn fortjinar sirskilt
skydd, bor all information och kommunikation som riktar sig till barn utformas pa ett tydligt och enkelt sprak
som barnet latt kan forstd.

(59)  Forfaranden bor faststillas som gor det lttare for registrerade att utova sina rittigheter enligt denna forordning,
inklusive mekanismer for att begéra och i forekommande fall kostnadsfritt fa tillgang till och erhalla rittelse eller
radering av personuppgifter samt for att utova ritten att gora invindningar. Den personuppgiftsansvarige bor
ocksa tillhandahélla hjilpmedel for elektroniskt ingivna framstillningar, sirskilt i fall da personuppgifter
behandlas elektroniskt. Personuppgiftsansvariga bor utan onddigt drojsmél och senast inom en manad vara
skyldiga att besvara registrerades onskemal och limna en motivering, om de inte avser att uppfylla sidana
onskemal.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folkhilsa och
hilsa och siikerhet i arbetet (EUT L 354, 31.12.2008, 5. 70).
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(60)

(61)

(62)

(64)

(65)

Principerna om rittvis och 6ppen behandling fordrar att den registrerade informeras om att behandling sker och
syftet med den. Den personuppgiftsansvarige bor till den registrerade limna all ytterligare information som krévs
for att sakerstilla en rittvis och 6ppen behandling, med beaktande av personuppgiftsbehandlingens specifika
omstindigheter och sammanhang. Dessutom bor den registrerade informeras om forekomsten av profilering samt
om konsekvenserna av sidan profilering. Om personuppgifterna samlas in frdn den registrerade, bor denne dven
informeras om huruvida han eller hon ir skyldig att tillhandahélla personuppgifterna och om konsekvenserna
om han eller hon inte limnar dem. Denna information far tillhandahéllas kombinerad med standardiserade
symboler for att ge en 6verskddlig, begriplig, littlast och meningsfull 6verblick 6ver den planerade behandlingen.
Om sddana symboler visas elektroniskt bor de vara maskinldsbara.

Information om behandling av personuppgifter som ror den registrerade bor limnas till honom eller henne vid
den tidpunkt dd personuppgifterna samlas in fran den registrerade eller, om personuppgifterna erhélls direkt fran
en annan killa, inom en rimlig period, beroende pd omstindigheterna i fallet. Om personuppgifter legitimt kan
lamnas ut till en annan mottagare, bor de registrerade informeras forsta gdngen personuppgifterna limnas ut till
denna mottagare. Om den personuppgiftsansvarige avser att behandla personuppgifter for ett annat dndamdl dn
det for vilket uppgifterna insamlades, bor denne fore ytterligare behandling informera den registrerade om detta
andra syfte och limna annan nédvindig information. Om personuppgifternas ursprung inte kan meddelas den
registrerade pd grund av att olika kéllor har anvints, bor allmin information ges.

Det ér dock inte nodvindigt att infora ndgon skyldighet att tillhandahélla information, om den registrerade redan
innehar denna information, om registreringen eller utlimnandet av personuppgifterna uttryckligen foreskrivs i lag
eller om det visar sig vara oméjligt eller skulle medfora orimliga anstringningar att tillhandahalla den registrerade
informationen. Det sistnimnda skulle sirskilt kunna vara fallet om behandlingen sker for arkivindaméil av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal. I detta avseende bor
antalet registrerade, uppgifternas dlder och limpliga skyddsatgirder beaktas.

Den registrerade bor ha ritt att fa tillgdng till personuppgifter som insamlats om denne samt pé enkelt sitt och
med rimliga intervall kunna utéva denna ritt, for att vara medveten om att behandling sker och kunna
kontrollera att den ar laglig. Detta innefattar ritten for registrerade att fa tillgang till uppgifter om sin hilsa,
exempelvis uppgifter i likarjournaler med t.ex. diagnoser, undersokningsresultat, beddmningar av behandlande
likare och eventuella virdbehandlingar eller interventioner. Alla registrerade bor dérfor ha ratt att fi kinnedom
och underrittelse om framfor allt orsaken till att personuppgifterna behandlas, om majligt vilken tidsperiod
behandlingen pagdr, vilka som mottar personuppgifterna, bakomliggande logik i samband med automatisk
behandling av personuppgifter och, dtminstone nir behandlingen bygger pd profilering, konsekvenserna av sidan
behandling. Om majligt bor den personuppgiftsansvarige kunna ge fjarrdtkomst till ett sikert system genom
vilket den registrerade kan fa direkt atkomst till sina personuppgifter. Denna ritt bor inte inverka menligt pd
andras rittigheter eller friheter, t.ex. affirshemligheter eller immateriell dganderitt och sirskilt inte pd upphovsritt
som skyddar programvaran. Resultatet av dessa overviganden bor dock inte bli att den registrerade forvagras all
information. Om den personuppgiftsansvarige behandlar en stor méngd uppgifter om den registrerade, bor den
personuppgiftsansvarige kunna begira att den registrerade ldamnar uppgift om vilken information eller vilken
behandling en framstillan avser, innan informationen limnas ut.

Personuppgiftsansvariga bor vidta alla rimliga atgérder for att kontrollera identiteten pa en registrerad som begir
tillgdng, sirskilt inom ramen for néttjdnster och i friga om nitidentifierare. Personuppgiftsansvariga bor inte
behalla personuppgifter enbart for att kunna agera vid en potentiell begiran.

Den registrerade bor ha ritt att fa sina personuppgifter rittade och en ritt att bli bortglomd, om lagringen av
uppgifterna strider mot denna forordning eller unionsritten eller medlemsstaternas nationella riétt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. En registrerad bor sarskilt ha ratt att fi sina personuppgifter raderade och
kunna begira att dessa personuppgifter inte behandlas, om de inte lingre beh6vs med tanke pd de dndamal for
vilka de samlats in eller pa annat sitt behandlats, om en registrerad har atertagit sitt samtycke till behandling eller
invander mot behandling av personuppgifter som roér honom eller henne, eller om behandlingen av hans eller
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hennes personuppgifter pd annat sitt inte 6verensstimmer med denna forordning. Denna rattighet ér sarskilt
relevant nir den registrerade har gett sitt samtycke som barn, utan att vara fullstindigt medveten om riskerna
med behandlingen, och senare vill ta bort dessa personuppgifter, sarskilt pa internet. Den registrerade bor kunna
utdva denna ritt dven nir han eller hon inte lingre dr barn. Ytterligare lagring av personuppgifterna bor dock
vara laglig, om detta krdvs for att utova yttrandefrihet och informationsfrihet, for att uppfylla en rittslig
forpliktelse, for att utféra en uppgift i av allméint intresse eller som ett led i myndighetsutévning som anfortrotts
den personuppgiftsansvarige, med anledning av ett allméint intresse inom folkhélsoomradet, for arkivindamal av
allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal eller for faststillande,
utovande eller forsvar av rittsliga ansprik.

(66)  For att stirka “ritten att bli bortglomd” i natmiljon bor ritten till radering utvidgas genom att personuppgift-
sansvariga som offentliggjort personuppgifter dr forpliktigade att vidta rimliga dtgarder, diribland tekniska
atgarder, for att informera de personuppgiftsansvariga som behandlar dessa personuppgifter om att den
registrerade har begirt radering av alla linkar till och kopior eller reproduktioner av dessa personuppgifter. I
samband med detta bor den personuppgiftsansvarige vidta rimliga dtgirder, med beaktande av tillgiinglig teknik
och de hjilpmedel som star den personuppgiftsansvarige till buds, daribland tekniska dtgdrder, for att informera
de personuppgiftsansvariga som behandlar personuppgifterna om den registrerades begaran.

(67)  Sitten att begrinsa behandlingen av personuppgifter kan bland annat inbegripa att man tillfilligt flyttar de valda
personuppgifterna till ett annat databehandlingssystem, gor de valda uppgifterna otillgingliga for anvindare eller
tillfalligt avligsnar offentliggjorda uppgifter frin en webbplats. 1 automatiserade register bor begrinsningen av
behandlingen i princip ske med tekniska medel pé ett sddant sitt att personuppgifterna inte blir foremal for
ytterligare behandling och inte kan 4ndras. Det forhéllandet att behandlingen av personuppgifter 4r begrinsad bor
klart anges inom systemet.

(68) For att ytterligare forbittra kontrollen over sina egna uppgifter bor den registrerade, om personuppgifterna
behandlas automatiskt, ocksa tillitas att motta de personuppgifter som ror honom eller henne, som han eller hon
har tillhandahéllit den personuppgiftsansvarige, i ett strukturerat, allmént anvant, maskinldsbart och kompatibelt
format och overfora dessa till en annan personuppgiftsansvarig. Personuppgiftsansvariga bor uppmuntras att
utveckla kompatibla format som mojliggdr dataportabilitet. Denna rittighet bor vara tillimplig om den
registrerade har tillhandahallit uppgifterna efter att ha limnat sitt samtycke eller om behandlingen ir nédvindig
for att ett avtal ska kunna genomforas. Den bor inte vara tillimplig om behandlingen utgdr frin en annan rittslig
grund dn samtycke eller avtal. P4 grund av sin art bor denna rittighet inte utdvas mot personuppgiftsansvariga
som behandlar personuppgifter som ett led i myndighetsutovning. Dirfor bor den inte vara tillimplig nir
behandlingen av personuppgifterna ar nodvandig for att fullgora en rittslig forpliktelse som &vilar den personupp-
giftsansvarige eller for att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutévning som utférs
av den personuppgiftsansvarige. Den registrerades ritt att dverfora eller motta personuppgifter som ror honom
eller henne innebir inte ndgon skyldighet for de personuppgiftsansvariga att infora eller uppritthalla
behandlingssystem som ar tekniskt kompatibla. Om mer 4n en registrerad berdrs inom en viss uppsittning
personuppgifter, bor ritten att motta personuppgifterna inte inverka pd andra registrerades rittigheter och
friheter enligt denna forordning. Denna rittighet bor inte heller péverka den registrerades ritt att fa till stind
radering av personuppgifter och de inskrinkningar av denna rittighet vilka anges i denna forordning och bér i
synnerhet inte medféra radering av personuppgifter om den registrerade som denne har limnat for
genomforande av ett avtal, i den utstrickning och sd linge som personuppgifterna krivs for genomférande av
avtalet. Om det ér tekniskt mojligt, bor den registrerade ha ritt till direkt éverforing av personuppgifterna frén en
personuppgiftsansvarig till en annan.

(69) Nir personuppgifter lagligen far behandlas, eftersom behandlingen dr nodvindig for att utfora en uppgift av
allmint intresse eller som ett led i en myndighetsutévning som utfors av den personuppgiftsansvarige, eller pd
grund av en personuppgiftsansvarigs eller en tredje parts berittigade intressen, bor alla registrerade 4ndd ha ratt
att gora invindningar mot behandling av personuppgifter som ror de registrerades sarskilda situation. Det bor
ankomma pa den personuppgiftsansvarige att visa att dennes tvingande berittigade intressen viger tyngre in den
registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och friheter.

(70)  Om personuppgifter behandlas for direktmarknadsforing, bor den registrerade, oavsett om det handlar om
inledande eller ytterligare behandling, ha ritt att nir som helst kostnadsfritt invinda mot sidan behandling,
inbegripet profilering, i den man denna 4r kopplad till direktmarknadsforing. Denna rittighet bor uttryckligen
meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och atskilt frin annan information.
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(71)

72)

(73)

Den registrerade bor ha ritt att inte bli foremal for ett beslut, vilket kan inbegripa en dtgird, med bedéomning av
personliga aspekter rorande honom eller henne, vilket enbart grundas pa automatiserad behandling och medfor
rittsverkan for honom eller henne eller pa liknande sitt i betydande grad paverkar honom eller henne, sdsom ett
automatiserat avslag pd en kreditansokan online eller e-rekrytering utan personlig kontakt. Sidan behandling
omfattar "profilering” i form av automatisk behandling av personuppgifter med bedomning av personliga
aspekter rorande en fysisk person, sirskilt for att analysera eller forutse aspekter avseende den registrerades
arbetsprestation, ekonomiska situation, hilsa, personliga preferenser eller intressen, pélitlighet eller beteende,
vistelseort eller forflyttningar, i den médn dessa har rattsverkan rérande honom eller henne eller pa liknande sitt i
betydande grad paverkar honom eller henne. Beslutsfattande grundat pa sddan behandling, inbegripet profilering,
bor dock tilldtas ndr det uttryckligen beviljas genom unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av, inbegripet for sddan overvakning och sddant forebyggande av bedrigerier
och skatteundandragande som genomférs i enlighet med unionsinstitutionernas eller de nationella
tillsynsorganens bestimmelser, standarder och rekommendationer samt for att sorja for tillforlitlighet hos en
tjanst som tillhandahélls av den personuppgiftsansvarige, eller nir det krivs for ingdende eller genomférande av
ett avtal mellan den registrerade och en personuppgiftsansvarig eller den registrerade har gett sitt uttryckliga
samtycke. Denna form av uppgiftsbehandling bor under alla omstindigheter omgirdas av limpliga
skyddsétgirder, som bor inkludera specifik information till den registrerade och ritt till ménskligt ingripande, att
framfora sina synpunkter, att erhdlla en forklaring till det beslut som fattas efter sidan bedomning och att
overklaga beslutet. Sddana dtgirder bor inte gilla barn.

I syfte att sorja for rittvis och transparent behandling med avseende pd den registrerade, med beaktande av
omstindigheterna och det sammanhang i vilket personuppgifterna behandlas, bor den personuppgiftsansvarige
anvinda adekvata matematiska eller statistiska forfaranden for profilering, genomfora tekniska och
organisatoriska atgarder som framfor allt sikerstaller att faktorer som kan medféra felaktigheter i personuppgifter
korrigeras och att risken for fel minimeras samt sikra personuppgifterna pd sidant sitt att man beaktar
potentiella risker for den registrerades intressen och rittigheter och forhindrar bland annat diskriminerande
effekter for fysiska personer, pd grund av ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religion eller 6vertygelse,
medlemskap i fackforeningar, genetisk status eller hilsostatus eller sexuell liggning, eller som leder till atgirder
som far sidana effekter. Automatiserat beslutsfattande och profilering baserat pd sirskilda kategorier av
personuppgifter bor endast tilldtas pa sirskilda villkor.

Profilering omfattas av denna forordnings bestimmelser om behandling av personuppgifter, sdsom de rittsliga
grunderna for behandlingen och principer for dataskydd. Europeiska dataskyddsstyrelsen som inrdttas genom
denna forordning (nedan kallad styrelsen) bor kunna utfirda riktlinjer i detta avseende.

Begrinsningar med avseende pd specifika principer och ritten till information, tillgng till och rittelse eller
radering av personuppgifter, ritten till dataportabilitet, ritten att gora invandningar, profileringsbaserade beslut
samt information till den registrerade om personuppgiftsincidenter och vissa av den personuppgiftsansvariges
relaterade skyldigheter kan inforas genom unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, i den mén de ar
nodvindiga och proportionella i ett demokratiskt samhille for att uppritthdlla den allminna sikerheten,
exempelvis for att skydda manniskoliv, sirskilt vid naturkatastrofer eller katastrofer framkallade av manniskan, vid
forebyggande, forhindrande, utredning och lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga sanktioner,
inbegripet skydd mot samt forebyggande och forhindrande av hot mot den allminna sikerheten eller
overtrddelser av etiska principer for reglerade yrken, vad giller unionens eller en medlemsstats 6vriga viktiga mal
av allmint intresse, sirskilt om de 4r av stort ekonomiskt eller finansiellt intresse for unionen eller en
medlemsstat, forande av offentliga register som fors av hinsyn till ett allmént intresse, ytterligare behandling av
arkiverade personuppgifter for att tillhandahélla specifik information om politiskt beteende under tidigare
totalitdra regimer eller skydd av den registrerade eller andras rittigheter och friheter, inklusive socialt skydd,
folkhilsa och humanitira skal. Dessa begransningar bor 6verensstimma med kraven i stadgan och den europeiska
konventionen om skydd for de manskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.

Personuppgiftsansvariga bor dliggas ansvaret for all behandling av personuppgifter som de utfor eller som utfors
pa deras vagnar. Personuppgiftsansvariga bor sarskilt vara skyldiga att vidta lampliga och effektiva dtgirder och
kunna visa att behandlingen ar forenlig med denna forordning, dven vad giller atgirdernas effektivitet. Man bor
inom dessa atgirder beakta behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamdl samt risken for fysiska
personers rttigheter och friheter.
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(75)  Risken for fysiska personers rittigheter och friheter, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, kan uppkomma till
folid av personuppgiftsbehandling som skulle kunna medfora fysiska, materiella eller immateriella skador, i
synnerhet om behandlingen kan leda till diskriminering, identitetsstold eller bedrigeri, ekonomisk forlust, skadat
anseende, forlust av konfidentialitet nar det giller personuppgifter som omfattas av tystnadsplikt, obehérigt
havande av pseudonymisering eller annan betydande ekonomisk eller social nackdel, om registrerade kan berovas
sina rittigheter och friheter eller hindras att utéva kontroll Gver sina personuppgifter, om personuppgifter
behandlas som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religion eller overtygelse eller medlemskap i
fackforening, om genetiska uppgifter, uppgifter om hilsa eller sexualliv eller fillande domar i brottmal samt
overtriddelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder behandlas, om personliga aspekter bedoms,
framfor allt analyser eller forutsigelser betriffande sddant som ror arbetsprestationer, ekonomisk stillning, hilsa,
personliga preferenser eller intressen, tillforlitlighet eller beteende, vistelseort eller forflyttningar, i syfte att skapa
eller anvinda personliga profiler, om det sker behandling av personuppgifter rorande sirbara fysiska personer,
framfor allt barn, eller om behandlingen inbegriper ett stort antal personuppgifter och giller ett stort antal
registrerade.

(76) Hur sannolik och allvarlig risken for den registrerades rittigheter och friheter dr bor faststillas utifrn
behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal. Risken bor utvirderas pd grundval av en objektiv
bedémning, genom vilken det faststills huruvida uppgiftsbehandlingen inbegriper en risk eller en hog risk.

(77)  Vigledning for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets genomférande av limpliga dtgirder
och for pavisande av att behandlingen ar forenlig med denna forordning, sirskilt nir det géller att kartligga den
risk som ér forknippad med behandlingen och bedéma dess ursprung, art, sannolikhetsgrad och allvar samt
faststilla bésta praxis for att minska risken, kan framfor allt ges genom godkinda uppforandekoder, godkind
certifiering, riktlinjer frdn styrelsen eller genom anvisningar frdn ett dataskyddsombud. Styrelsen kan ocksd
utfirda riktlinjer for uppgiftsbehandling som inte bedéms medféra ndgon hog risk for fysiska personers
rittigheter och friheter samt ange vilka atgirder som i sddana fall kan vara tillrickliga for att bemota en sidan
risk.

(78)  Skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter i samband med behandling av personuppgifter forutsitter att
lampliga tekniska och organisatoriska tgirder vidtas, sd att kraven i denna forordning uppfylls. For att kunna
visa att denna forordning f6ljs bor den personuppgiftsansvarige anta interna strategier och vidta atgarder, sirskilt
for att uppfylla principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Sidana dtgirder kan bland annat
bestd av att uppgiftsbehandlingen minimeras, att personuppgifter snarast méjligt pseudonymiseras, att oppenhet
om personuppgifternas syfte och behandling iakttas, att den registrerade far méjlighet att Gvervaka uppgiftsbe-
handlingen och att den personuppgiftsansvarige fir méjlighet att skapa och forbittra sikerhetsanordningar. Vid
utveckling, utformning, urval och anvindning av applikationer, tjdnster och produkter som dr baserade pé
behandling av personuppgifter eller behandlar personuppgifter for att uppfylla sitt syfte bor producenterna av
dessa produkter, tjanster och applikationer uppmanas att beakta ritten till dataskydd nér sddana produkter,
tjanster och applikationer utvecklas och utformas och att, med tillborlig hinsyn till den tekniska utvecklingen,
sakerstilla att personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden kan fullgéra sina skyldigheter avseende
dataskydd. Principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard bor ocksd beaktas vid offentliga
upphandlingar.

(79)  Skyddet av de registrerades rattigheter och friheter samt de personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbi-
tridenas ansvar, dven i forhéllande till tillsynsmyndigheternas 6vervakning och dtgirder, kraver ett tydligt
faststillande av vem som bir ansvaret enligt denna forordning, bla. nir personuppgiftsansvariga gemensamt
faststiller andamdl och medel for en behandling tillsammans med andra personuppgiftsansvariga eller nir en
behandling utfors pa en personuppgiftsansvarigs vignar.

(80) Nir personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte ér etablerade inom unionen behandlar
personuppgifter om registrerade som befinner sig inom unionen och det bakomliggande syftet med uppgiftsbe-
handlingen ér att erbjuda de registrerade personerna i unionen varor eller tjinster, oberoende av om de
registrerade personerna mdste betala for dem, eller att dvervaka deras beteende i den mén beteendet dger rum i
unjonen, bor de personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitrddena utnimna en foretridare, savida inte
behandlingen endast 4r tillfillig, inte omfattar behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av
personuppgifter eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmdl samt overtridelser och det dr
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(81)

(83)

(84)

osannolikt att den inbegriper en risk for fysiska personers rittigheter och friheter, med beaktande av
behandlingens art, sammanhang, omfattning och dndamél eller om den personuppgiftsansvarige ér en myndighet
eller ett organ. Foretridaren bor agera pd den personuppgiftsansvariges eller pd personuppgiftsbitridets vignar
och kan kontaktas av samtliga tillsynsmyndigheter. Foretridaren bor uttryckligen utses genom en skriftlig
fullmakt frdn den personuppgiftsansvarige eller frdn personuppgiftsbitradet att agera pa dennes vignar med
avseende pd dennes skyldigheter enligt denna forordning. Utnimningen av foretradaren inverkar inte pa den
personuppgiftsansvariges eller pd personuppgiftsbitridets ansvar enligt denna forordning. Foretridaren bor utfora
sina uppgifter i enlighet med erhallen fullmakt fran den personuppgiftsansvarige eller frdn personuppgiftsbitridet,
vilket inbegriper samarbete med de behdriga tillsynsmyndigheterna i friga om alla atgirder som vidtas for att
sorja for efterlevnad av denna forordning. Den utsedda foretradaren bor underkastas verkstillighetsforfaranden i
hindelse den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet inte uppfyller sina skyldigheter.

For att se till att kraven i denna forordning uppfylls vad giller behandling som av ett personuppgiftsbitride ska
utforas pd en personuppgiftsansvarigs vignar ska den personuppgiftsansvarige, nir denne anfortror behandling &t
ett personuppgiftsbitride, endast anviinda personuppgiftsbitriden som ger tillrickliga garantier, i synnerhet i friga
om sakkunskap, tillforlitlighet och resurser, for att genomfora tekniska och organisatoriska dtgirder som uppfyller
kraven i denna forordning, bla. vad giller sikerhet i samband med behandlingen av uppgifter. Personuppgifts-
bitrddets anslutning till en godkidnd uppforandekod eller en godkind certifieringsmekanism kan anvindas som ett
sitt att pavisa att den personuppgiftsansvarige fullgér sina skyldigheter. Nar uppgifter behandlas av ett
personuppgiftsbitride, bor hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan rittsakt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt mellan personuppgiftsbitridet och den personuppgiftsansvarige, dir foremalet
for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och dndamadl, typen av personuppgifter och kategorier av
registrerade anges, med beaktande av personuppgiftsbitridets specifika arbets- och ansvarsuppgifter inom ramen
for den behandling som ska utforas och risken med avseende pa den registrerades rattigheter och friheter. Den
personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet far vilja att anvinda sig av ett enskilt avtal eller standardav-
talsklausuler som antingen antas direkt av kommissionen eller av en tillsynsmyndighet i enlighet med
mekanismen for enhetlighet och direfter antas av kommissionen. Efter det att behandlingen pd den personupp-
giftsansvariges vignar har avslutats, bor personuppgiftsbitridet dterlimna eller radera personuppgifterna,
beroende pd vad den personuppgiftsansvarige viljer, sdvida inte lagring av personuppgifterna krivs enligt den
unionsritt eller medlemsstaternas nationella ritt som personuppgiftsbitridet omfattas av.

For att pdvisa att denna forordning foljs bor de personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitridena fora
register 6ver behandling som sker under deras ansvar. Alla personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden
bor vara skyldiga att samarbeta med tillsynsmyndigheten och pa dennas begiran gora detta register tillgingligt, sa
att det kan tjina som grund for overvakningen av behandlingen.

For att uppritthélla sikerheten och férhindra behandling som bryter mot denna forordning bér personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbuitréden utvirdera riskerna med behandlingen och vidta atgirder, sisom
kryptering, for att minska dem. Atgirderna bor sikerstilla en limplig sikerhetsnivd, inbegripet konfidentialitet,
med beaktande av den senaste utvecklingen och genomférandekostnader i forhallande till riskerna och vilken typ
av personuppgifter som ska skyddas. Vid bedomningen av datasikerhetsrisken bor man dven beakta de risker
som personuppgiftsbehandling medfor, sisom forstoring, forlust eller dndringar genom olyckshindelse eller
otillitna handlingar eller obehérigt rojande av eller obehérig atkomst till de personuppgifter som 6verforts,
lagrats eller pd annat sitt behandlats, framfor allt nir denna kan medfora fysisk, materiell eller immateriell skada.

I syfte att sorja for bittre efterlevnad av denna forordning nir behandlingen sannolikt kan innebara en hog risk
for fysiska personers rittigheter och friheter, bor den personuppgiftsansvarige vara ansvarig for att en konsekvens-
bedomning utfors avseende datasskydd for att bedoma framfor allt riskens ursprung, art, sirdrag och allvar.
Resultatet av denna bedomning bor beaktas vid faststillandet av de limpliga dtgérder som ska vidtas for att visa
att behandlingen av personuppgifter dr forenlig med denna forordning. 1 de fall en konsekvensbedomning
avseende dataskydd ger vid handen att uppgiftsbehandlingen medfor en hog risk, som den personuppgift-
sansvarige inte kan begrinsa genom limpliga dtgirder med avseende pd tillginglig teknik och genomférande-
kostnader, bor ett samrad med tillsynsmyndigheten ske fore behandlingen.

En personuppgiftsincident som inte snabbt dtgirdas pd limpligt sitt kan for fysiska personer leda till fysisk,
materiell eller immateriell skada, sdsom forlust av kontrollen over de egna personuppgifterna eller till
begrinsning av deras rittigheter, diskriminering, identitetsstold eller bedrageri, ekonomisk forlust, obehorigt
hivande av pseudonymisering, skadat anseende, forlust av konfidentialitet nir det giller personuppgifter som
omfattas av tystnadsplikt, eller till annan ekonomisk eller social nackdel for den berdrda fysiska personen. S&

211



Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/17

snart en personuppgiftsansvarig blir medveten om att en personuppgiftsincident har intréffat, bor den personupp-
giftsansvarige dirfor anmila personuppgiftsincidenten till tillsynsmyndigheten utan onddigt drojsmal och, om sd
ir mojligt, inom 72 timmar efter att ha blivit medveten om denna, om inte den personuppgiftsansvarige, i
enlighet med ansvarsprincipen, kan pévisa att det dr osannolikt att personuppgiftsincidenten kommer att medfora
en risk for fysiska personers rittigheter och friheter. Om en sidan anmilan inte kan ske inom 72 timmar, bor
skiilen till fordrojningen atfolja anmilan och information far limnas i omgdngar utan otillborligt vidare drojsmal.

(86) Den personuppgiftsansvarige bor utan onddigt drojsmal underritta den registrerade om en personuppgift-
sincident, om personuppgiftsincidenten sannolikt kommer att medféra en hog risk for den fysiska personens
rittigheter och friheter, sd att denne kan vidta nddvindiga forsiktighetsatgérder. Denna underrittelse bor beskriva
personuppgiftsincidentens art samt innehélla rekommendationer fér den berorda fysiska personen om hur de
potentiella negativa effekterna kan mildras. De registrerade bor underrittas sd snart detta rimligtvis dr mojligt,
i ndra samarbete med tillsynsmyndigheten och i enlighet med den vigledning som limnats av den eller andra
relevanta myndigheter, exempelvis brottsbekimpande myndigheter. Till exempel kriver behovet av att mildra en
omedelbar skaderisk att de registrerade underrittas omedelbart, medan behovet av att vidta limpliga dtgirder vid
fortlopande eller likartade personuppgiftsincidenter diremot kan motivera lingre tid for underrittelsen.

(87)  Det bor undersokas huruvida alla limpliga tekniska skyddsétgirder och alla limpliga organisatoriska dtgérder har
vidtagits for att omedelbart faststilla om en personuppgiftsincident har dgt rum och skyndsamt informera
tillsynsmyndigheten och den registrerade. Att en anmilan gjordes utan onddigt drojsmal bor faststillas med
hinsyn tagen bla. till personuppgiftsincidentens art och svérighetsgrad och dess foljder och negativa effekter for
den registrerade. En sddan anmilan kan leda till ett ingripande frdn tillsynsmyndighetens sida i enlighet med dess
uppgifter och befogenheter enligt denna férordning.

(88)  Nir ingdende regler faststills for format och forfaranden for anmilan av personuppgiftsincidenter, bor vederborlig
hinsyn tas till omstindigheterna kring incidenten, daribland om personuppgifterna var skyddade av limpliga
tekniska skyddsétgirder, som betydligt begrinsar sannolikheten for identitetsbedrigeri eller andra former av
missbruk. Dessutom bor sddana regler och forfaranden beakta brottsbekimpande myndigheters berittigade
intressen, ddr en for tidig redovisning kan riskera att i onddan himma utredning av omstindigheterna kring en
personuppgiftsincident.

(89)  Direktiv 95/46/EG foreskrev en allmén skyldighet att anmala behandling av personuppgifter till tillsynsmyndighe-
terna. Denna skyldighet medforde administrativa och ekonomiska bordor, men forbittrade inte alltid personupp-
giftsskyddet. Sddana overgripande och allmdnna anmilningsskyldigheter bor dirfor avskaffas och ersittas av
effektiva forfaranden och mekanismer som i stillet inriktas pa de typer av behandlingar som sannolikt innebir en
hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter, i kraft av deras art, omfattning, sammanhang och dndamdl.
Dessa behandlingar kan vara sidana som sirskilt inbegriper anvindning av ny teknik eller dr av en ny typ, for
vilken konsekvensbedomning avseende uppgiftsskydd inte tidigare har genomforts av den personuppgift-
sansvarige, eller som blir nodvindiga p& grund av den tid som har forflutit sedan den ursprungliga behandlingen.

(90) 1 siddana fall bor den personuppgiftsansvarige fore behandlingen, med beaktande av behandlingens art,
omfattning, sammanhang och 4ndamdl samt upphovet till risken, gora en konsekvensbedomning avseende
dataskydd i syfte att bedoma den hoga riskens specifika sannolikhetsgrad och allvar samt dess ursprung.
Konsekvensbedomningen bor frimst innefatta de planerade atgirder, skyddsdtgirder och mekanismer som ska
minska denna risk, sikerstilla personuppgiftskyddet och visa att denna forordning efterlevs.

(91)  Detta bor sirskilt vara tillimpligt pa storskalig uppgiftsbehandling med syftet att behandla betydande mingder
personuppgifter pd regional, nationell eller overnationell nivd, vilket skulle kunna péverka ett stort antal
registrerade och sannolikt kommer att innebira en hog risk, exempelvis till f6ljd av uppgifternas kansliga natur,
dar i enlighet med den uppnadda nivén av teknisk kunskap en ny teknik anvinds storskaligt, samt pd annan
behandling som innebir en hog risk for registrerades rittigheter och friheter, framfor allt nir denna behandling
gor det svérare for de registrerade att utova sina rittigheter. En konsekvensbedémning avseende dataskydd bor
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92

93)

04

99

(96)

©97)

ocksd goras, dir personuppgifter behandlas i syfte att fatta beslut om specifika fysiska personer efter en
systematisk och omfattande bedémning av fysiska personers personliga aspekter pa grundval av profilering av
dessa uppgifter eller efter behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller
uppgifter om fillande domar i brottmal samt overtridelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder.
Likasa krivs en konsekvensbedomning avseende dataskydd for overvakning av allmén plats i stor omfattning,
sirskilt vid anvindning av optisk-elektroniska anordningar, eller for all annan behandling ddr den behériga
tillsynsmyndigheten anser att behandlingen sannolikt kommer att innebira en hog risk for de registrerades
réttigheter och friheter, framfor allt pa grund av att den hindrar de registrerade frdn att utova en rittighet eller
anvinda en tjinst eller ett avtal eller pd grund av att den systematiskt genomfors i stor omfattning. Behandling av
personuppgifter bor inte anses vara storskalig, om det ar friga om personuppgifter frn patienter eller klienter
som behandlas av enskilda likare, andra yrkesverksamma pé hilsoomradet eller juridiska ombud. I dessa fall bor
en konsekvensbeddmning avseende dataskydd inte vara obligatorisk.

Ibland kan det vara fornuftigt och ekonomiskt att en konsekvensbedémning avseende dataskydd inriktar sig pd
ett vidare omrdde én ett enda projekt, exempelvis nir myndigheter eller organ avser att skapa en gemensam
tillimpnings- eller behandlingsplattform eller nir flera personuppgiftsansvariga planerar att infora en gemensam
tillimpnings- eller behandlingsmiljo for en hel bransch eller ett helt segment eller for en allmint utnyttjad
horisontell verksamhet.

Medlemsstaterna kan anse det nodvindigt att genomfora en sddan bedémning fére behandlingen i samband med
antagandet av medlemsstaters nationella ritt som ligger till grund for utférandet av myndighetens eller det
offentliga organets uppgifter och reglerar den aktuella specifika behandlingsétgirden eller serien av dtgirder.

Om det av en konsekvensbedomning avseende dataskydd framgdr att behandlingen utan skyddsatgirder,
sikerhetsdtgarder och mekanismer for att minska risken kommer att innebéra en hog risk for fysiska personers
rittigheter och friheter, och den personuppgiftsansvarige anser att risken inte kan begrinsas genom étgérder som
ar rimliga med avseende pa tillginglig teknik och genomforandekostnader, bor samrdd hallas med tillsynsmyndig-
heten innan behandlingen inleds. En sddan hog risk kommer sannolikt att orsakas av vissa typer av behandling
samt av en viss omfattning och frekvens for behandlingen, vilket dven kan leda till skador for eller krinkningar av
fysiska personers rittigheter och friheter. Tillsynsmyndigheten bér inom en faststalld tid svara pd en begdran om
samrad. Ett uteblivet svar fran tillsynsmyndigheten inom denna tid bor dock inte hindra ett eventuellt ingripande
fran tillsynsmyndighetens sida i enlighet med dess uppgifter och befogenheter enligt denna forordning, inbegripet
befogenheten att forbjuda behandling. Som en del av denna samrddsprocess fir resultatet av en konsekvens-
bedomning avseende dataskydd som utfors med avseende pa behandlingen i friga dverldmnas till tillsynsmyndig-
heten, framfor allt de atgarder som planeras for att minska risken for fysiska personers rittigheter och friheter.

Personuppgiftsbitridet bor vid behov och péd begiran bistd den personuppgiftsansvarige med fullgérande av de
skyldigheter som harror fran utforandet av konsekvensbedomningar avseende dataskydd och forhandssamrad
med tillsynsmyndigheten.

Ett samrdd med tillsynsmyndigheten bor dven ske som ett led i det forberedande arbetet med en lagstift-
ningsdtgird som stadgar om behandling av personuppgifter i syfte att sikerstilla att den avsedda behandlingen
overensstimmer med denna forordning och framfor allt for att minska den risk den medfor for den registrerade.

Nir en behandling utfors av en myndighet, med undantag av domstolar eller oberoende rittsliga myndigheter
som en del av deras ddmande verksamhet, eller nér en behandling utfors i den privata sektorn av en personupp-
giftsansvarig vars karnverksamhet bestdr av behandlingsverksamhet som kriver regelbunden och systematisk
overvakning av de registrerade i stor omfattning, eller nir den personuppgiftsansvariges eller personuppgifts-
bitrddets kirnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av personuppgifter och
uppgifter som ror fillande domar i brottmal och overtridelser, bor en person med sakkunskap i friga om
dataskyddslagstiftning och -forfaranden bistd den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet for att
overvaka den interna efterlevnaden av denna férordning. I den privata sektorn avser personuppgiftsansvarigas
kirnverksamhet deras primira verksamhet och inte behandling av personuppgifter som kompletterande
verksamhet. Den nddvindiga nivin pd sakkunskapen bor faststallas sirskilt i enlighet med den uppgiftsbehandling
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som utfors och det skydd som krivs for de personuppgifter som behandlas av den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet. Denna typ av dataskyddsombud bor, oavsett om de 4r anstillda av den personuppgift-
sansvarige eller ¢j, kunna fullgora sitt uppdrag och utféra sina uppgifter pd ett oberoende sitt.

(98)  Sammanslutningar eller andra organ som foretrader kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitriden boér uppmuntras att utarbeta uppforandekoder inom grinserna for denna forordning, si att
tillimpningen av denna forordning effektiviseras, med beaktande av sirdragen hos den behandling som sker inom
vissa sektorer och de sirskilda behov som finns inom mikroforetag samt inom smé och medelstora foretag. I
synnerhet skulle man genom sidana uppférandekoder kunna anpassa personuppgiftsansvarigas och personupp-
giftsbitridens skyldigheter, med beaktande av den risk som behandlingen sannolikt innebir for fysiska personers
rittigheter och friheter.

(99) Vid utformningen av en uppforandekod eller vid dndring eller utvidgning av en befintlig siddan kod bor
sammanslutningar och andra organ som foretrider kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitriden samrdda med berorda intressenter, i mojligaste mén inbegripet registrerade, och beakta de inlagor som
mottas och de dsikter som framf6rs som svar pa samréden.

(100

For att forbittra oppenheten och efterlevnaden av denna férordning bér inforandet av certifieringsmekanismer
och dataskyddsforsegling och dataskyddsmirkning uppmuntras, s att registrerade snabbt kan bedéma nivdn pa
relevanta produkters och tjinsters dataskydd.

(o1

Floden av personuppgifter till och frén linder utanfor unionen och till och frén internationella organisationer ar
nodvindiga for utvecklingen av internationell handel och internationellt samarbete. Okningen av dessa fléden har
medf6rt nya utmaningar och nya farhdgor nir det giller skyddet av personuppgifter. Det idr viktigt att den
skyddsnivd som fysiska personer sikerstills inom unionen genom denna forordning inte undergrivs nir
personuppgifter 6verfors fran unionen till personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitraden eller andra mottagare
i tredjeland eller till internationella organisationer, vilket inbegriper vidarebefordran av personuppgifter frin
tredjelandet eller den internationella organisationen till personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitriden i samma
eller ett annat tredjeland eller en annan internationell organisation. Overforingar till tredjelinder och
internationella organisationer far under alla omstindigheter endast utforas i full 6verensstimmelse med denna
forordning. En éverforing kan endast ske, om de villkor som faststalls i bestimmelserna i denna forordning om
overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer har uppfyllts av den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitradet, med forbehdll for de ovriga bestimmelserna i denna forordning.

(102

Denna forordning paverkar inte internationella avtal mellan unionen och tredjelinder som reglerar overforing av
personuppgifter, daribland limpliga skyddsétgirder for de registrerade. Medlemsstaterna fir ingd internationella
avtal som innefattar 6verforing av personuppgifter till tredjeldnder eller internationella organisationer i den médn
sddana avtal inte pdverkar denna forordning eller andra bestimmelser i unionsritten och innehéller en skilig nivd
av skydd for de registrerades grundliggande rittigheter.

(103

Kommissionen kan med verkan for hela unionen faststilla att ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad
sektor i ett tredjeland eller en internationell organisation erbjuder en adekvat dataskyddsniva och pa si sitt skapa
rittslig sakerhet och enhetlighet i hela unionen vad giller tredjelandet eller den internationella organisationen
som anses tillhandahilla en sddan skyddsniva. I dessa fall far 6verforingar av personuppgifter till det tredjelandet
eller den internationella organisationen ske utan ytterligare tillstind. Kommissionen kan ocksd, efter att ha
underrittat tredjelandet eller den internationella organisationen och limnat en fullstindig motivering, besluta att
ett sddant beslut ska dterkallas.

(104

I enlighet med de grundliggande virderingar som unionen bygger pd, bl.a. skyddet av minskliga rittigheter, bor
kommissionen i sin beddmning av tredjelandet eller ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland
beakta hur ett visst tredjeland respekterar rittsstatsprincipen, tillgdngen till rittslig prévning samt internationella
minniskorittsnormer och -standarder samt landets allminna lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive
lagstiftning om allmén sikerhet, forsvar och nationell sikerhet samt allmin ordning och straffritt. Vid antagandet
av ett beslut om adekvat skyddsniva avseende ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland bor
hinsyn tas till tydliga och objektiva kriterier, t.ex. specifik behandling och tillimpningsomréidet for tillimpliga
rittsliga standarder och gillande lagstiftning i tredjelandet. Tredjelandet bor erbjuda garantier som sikerstiller en
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(105

(106

(107

(108

tillfredsstillande skyddsnivd som i huvudsak motsvarar den som sikerstills i unionen, i synnerhet nir
personuppgifter behandlas inom en eller flera specifika sektorer. Tredjelandet bor framfor allt sikerstdlla en
effektiv oberoende dataskyddsovervakning och sorja for samarbetsmekanismer med medlemsstaternas dataskydds-
myndigheter, och de registrerade bor tillforsikras effektiva och lagstadgade rittigheter samt effektiv administrativ
och rittslig provning.

Utdver de internationella dtaganden som tredjelandet eller den internationella organisationen har gjort bor
kommissionen beakta de skyldigheter som féljer av tredjelandets eller den internationella organisationens
deltagande i multilaterala eller regionala system, sirskilt rorande skydd av personuppgifter och genomférandet av
dessa skyldigheter. Framfor allt bor tredjelandets anslutning till Europaradets konvention av den 28 januari 1981
om skydd for enskilda vid automatisk behandling av personuppgifter och dess tilliggsprotokoll beaktas.
Kommissionen bor samrdda med styrelsen vid bedémningen av skyddsnivan i tredjelinder eller internationella
organisationer.

Kommissionen bor dvervaka hur beslut om skyddsniva i ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor
i ett tredjeland eller en internationell organisation fungerar, och 6vervaka hur beslut som antas pd grundval av
artikel 25.6 eller 26.4 i direktiv 95/46/EG fungerar. Kommissionen bér i sina beslut om adekvat skyddsnivd
foreskriva en mekanism for periodisk 6versyn av hur de fungerar. Denna periodiska 6versyn bor genomforas
i samrdd med det berérda tredjelandet eller den berdrda internationella organisationen, med beaktande av all
relevant utveckling i tredjelandet eller den internationella organisationen. Vid 6vervakningen och genomférandet
av den periodiska oversynen bor kommissionen ta hansyn till synpunkter och resultat frin Europaparlamentet
och rddet samt andra relevanta organ och killor. Kommissionen bor inom rimlig tid utvirdera hur de sistnimnda
besluten fungerar och rapportera alla relevanta resultat till den kommitté, i den mening som avses i Europapar-
lamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 ('), som inrittats enligt denna forordning och till Europapar-
lamentet och rédet.

Kommissionen kan konstatera att ett tredjeland, ett territorium eller en viss specificerad sektor i ett tredjeland
eller en internationell organisation inte lingre sikerstiller en adekvat dataskyddsniva. Overforing av
personuppgifter till detta tredjeland eller till denna internationella organisation bor di forbjudas, sdvida inte
kraven i denna forordning avseende overforing med stod av limpliga skyddsétgirder, inbegripet bindande
foretagsbestimmelser och undantag for sarskilda situationer, ar uppfyllda. I sa fall bor det finnas mojlighet till
samrdd mellan kommissionen och dessa tredjelinder eller internationella organisationer. Kommissionen bor i god
tid informera tredjelandet eller den internationella organisationen om skélen och inleda samrdd med tredjelandet
eller organisationen for att avhjilpa situationen.

Saknas beslut om adekvat skyddsnivd bor den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet vidta dtgarder
for att kompensera for det bristande dataskyddet i ett tredjeland med hjilp av lampliga skyddsatgirder for den
registrerade. Sddana limpliga skyddsatgirder kan bestd i tillimpning av bindande foretagsbestimmelser, standard-
bestimmelser om dataskydd som antagits av kommissionen, standardbestimmelser om dataskydd som antagits
av en tillsynsmyndighet eller avtalsbestimmelser som godkiints av en tillsynsmyndighet. Dessa skyddsatgérder bor
sikerstilla iakttagande av de krav i friga om dataskydd och registrerades rittigheter som ir limpliga for
behandling inom unionen, inbegripet huruvida bindande rittigheter for de registrerade och effektiva rattsmedel ér
tillgéingliga, inbegripet en faktisk ritt att fora talan pd administrativ vig eller infér domstol och att kriva
kompensation i unionen eller i ett tredjeland. De bor sirskilt gilla dverensstimmelse med allménna principer for
behandling av personuppgifter samt principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Overforing
av uppgifter kan ocksd utforas av offentliga myndigheter eller organ till offentliga myndigheter eller organ i
tredjelinder eller internationella organisationer med motsvarande skyldigheter eller uppgifter, inbegripet pd
grundval av bestimmelser som ska inforas i administrativa Gverenskommelser, t.ex. samforstindsavtal, som
foreskriver verkstallbara och faktiska rittigheter for de registrerade. Tillstdnd frin den behoériga tillsynsmyndighe-
ten bor erhallas nir skyddsatgirder foreskrivs i icke rittsligt bindande administrativa arrangemang.

(109) Personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens méjlighet att anvinda standardiserade dataskyddsbe-

stimmelser som antagits av kommissionen eller av en tillsynsmyndighet bér inte hindra att de infogar

(') Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
f6r medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,s. 13).
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standardiserade dataskyddsbestimmelser i ett vidare avtal, sisom ett avtal mellan personuppgiftsbitridet och ett
annat personuppgiftsbitride, eller ligger till andra bestimmelser eller ytterligare skyddsdtgirder, under
forutsittning att de inte direkt eller indirekt star i strid med standardavtalsklausuler som antagits av
kommissionen eller av en tillsynsmyndighet eller paverkar de registrerades grundliggande rittigheter eller friheter.
Personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden bér uppmuntras att tillhandahélla ytterligare skyddsatgarder
via avtalsmassiga dtaganden som kompletterar de standardiserade skyddsbestimmelserna.

(110) En koncern eller en grupp av foretag som deltar i en gemensam ekonomisk verksamhet bor kunna anviinda sig
av godkinda bindande foretagsbestimmelser for sina internationella dverforingar frén unionen till organisationer
inom samma koncern eller grupp av foretag som deltar i en gemensam ekonomisk verksamhet, under
forutsittning att foretagsbestimmelserna inbegriper alla nodvindiga principer och bindande rittigheter som
sakerstaller lampliga skyddsdtgarder for overforingar eller kategorier av overforingar av personuppgifter.

(111) Det bér inforas bestimmelser som ger mojlighet att under vissa omstindigheter gora Gverforingar, om den
registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke, nir overforingen ar tillfillig och nodvindig med hansyn till ett
avtal eller ett rittsligt ansprdk, oavsett om detta sker inom ett rittsligt forfarande eller i ett administrativt eller
utomrittsligt forfarande, inbegripet forfaranden infor tillsynsorgan. Det bor ocksa inforas bestimmelser som ger
mojlighet till 6verforingar om viktiga allminintressen faststillda genom unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt sd kréver eller ndr overforingen gors fron ett register som inrittats genom lag och ir avsett att
konsulteras av allménheten eller av personer med ett berittigat intresse. I sistnimnda fall bor en sidan dverforing
inte omfatta alla personuppgifter eller hela kategorier av uppgifter i registret, och verforingen bor endast goras
nér registret dr avsett att vara tillgingligt for personer med ett berittigat intresse, pd begidran av dessa personer
eller om de sjilva dr mottagarna, med full hinsyn till de registrerades intressen och grundliggande rittigheter.

(112) Dessa undantag bor frimst vara tillimpliga p& uppgiftsoverforingar som krévs och dr nodvindiga med hénsyn till
viktiga allménintressen, exempelvis vid internationella utbyten av uppgifter mellan konkurrensmyndigheter,
skatte- eller tullmyndigheter, finanstillsynsmyndigheter, socialférsikringsmyndigheter eller hilsovardsmyndigheter,
till exempel vid kontaktsparning for smittsamma sjukdomar eller for att minska och/eller undanréja dopning
inom idrott. En overforing av personuppgifter bor ocksd betraktas som laglig, om den dr nodvindig for att
skydda ett intresse som dr visentligt for den registrerades eller en annan persons vitala intressen, inklusive dennes
fysiska integritet och liv, om den registrerade dr oféormdgen att ge sitt samtycke. Saknas beslut om adekvat
skyddsnivd fir unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt med hansyn till viktiga allménintressen
uttryckligen faststilla grinser for overforingen av sirskilda kategorier av uppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation. Medlemsstaterna bor underritta kommissionen om sidana bestimmelser. Varje
overforing till en internationell humanitir organisation av personuppgifter rorande en registrerad som dr fysiskt
eller rattsligt forhindrad att ge sitt samtycke, i syfte att utfora en uppgift inom ramen for Genévekonventionerna
eller vara forenlig med internationell humanitar ritt, vilken dr tillimplig vid vipnade konflikter, skulle kunna
anses vara nodvindig for ett betydande allminintresse eller for att den ar av vitalt intresse for den registrerade.

13

Overforingar som kan anses vara icke dterkommande och endast gller ett begrinsat antal registrerade kan ocksd
vara mojliga nir personuppgiftsansvarigas tvingande berittigade intressen motiverar detta, om inte den
registrerades intressen eller rittigheter och friheter viger tyngre dn dessa intressen, och den personuppgift-
sansvarige har bedomt alla omstindigheter kring uppgiftséverforingen. Den personuppgiftsansvarige bor ta
sarskild hinsyn till personuppgifternas art, den eller de avsedda behandlingarnas dndamal och varaktighet samt
situationen i ursprungslandet, tredjelandet och det slutliga bestimmelselandet och boér tillhandahélla limpliga
atgirder for att skydda fysiska personers grundliggande rattigheter och friheter vid behandlingen av deras
personuppgifter. Sidana overforingar bor endast vara méjliga i vissa fall dir inget av de andra skilen till
overforing ér tillimpligt. For vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska andamal bor hinsyn
tas till samhallets legitima forvintningar i friga om okad kunskap. Den personuppgiftsansvarige bor informera
tillsynsmyndigheten och den registrerade om 6verforingen.

(114) Om kommissionen inte har fattat beslut om adekvat dataskyddsnivéd i ett tredjeland, bor den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet i alla fall anvinda sig av 16sningar som ger de registrerade verkstillbara
och effektiva rattigheter vad giller behandlingen av deras personuppgifter inom unionen nir dessa uppgifter val
har 6verforts, sd att de fortsatt kan utova sina grundliggande rattigheter och att skyddsdtgdrder fortsatt géller i
forhallande till dem.
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(115) Vissa tredjeldnder antar lagar och andra forfattningar som syftar till att direkt reglera behandling som genomfors

(116

117

(118

119

(120

121

122

av fysiska och juridiska personer under medlemsstaternas jurisdiktion. Detta kan inkludera rittsliga avgoranden
eller beslut av administrativa myndigheter i tredjelinder med krav pd att personuppgiftsansvariga eller personupp-
giftsbitriden overfor eller 6verlimnar personuppgifter, vilka inte grundar sig pd ndgot gillande internationellt
avtal, sdsom ett fordrag om Omsesidig rittshjdlp, mellan det begirande tredjelandet och unionen eller en
medlemsstat. Extraterritoriell tillimpning av dessa lagar och andra forfattningar kan strida mot internationell ritt
och inverka menligt pd det skydd av fysiska personer som sikerstills inom unionen genom denna férordning.
Overforingar bor endast tillatas om villkoren i denna férordning for en overforing till tredjeldnder dr uppfyllda.
Detta kan vara fallet bl.a. nir utlimnande dr nodvindigt pd grund av ett viktigt allminintresse som erkinns
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella rtt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Nir personuppgifter fors over granser utanfor unionen kan detta oka risken for att fysiska personer inte kan
utova sina dataskyddsrittigheter, i synnerhet for att skydda sig frdn otilliten anviindning eller otilldtet utlimnande
av denna information. Samtidigt kan tillsynsmyndigheter finna att de inte 4r i stind att handligga klagomal eller
gora utredningar som giller verksamheter utanfor grinserna for deras land. Deras strivan att arbeta tillsammans
over grianserna kan ocksé hindras av otillrickliga preventiva eller korrigerande befogenheter, oenhetliga rittsliga
regelverk och praktiska hinder, som exempelvis bristande resurser. Nirmare samarbete mellan dataskyddstillsyn-
smyndigheter bor dirfor frimjas for att hjilpa dem att utbyta information och utfora utredningar med sina
internationella motparter. 1 syfte att bygga upp internationella samarbetsmekanismer for att underlitta och
tillhandahélla omsesidig internationell hjilp med att kontrollera efterlevnaden av lagstiftningen till skydd for
personuppgifter, bor kommissionen och tillsynsmyndigheterna utbyta information och samarbeta, inom
verksamhet som ror utovandet av deras befogenheter, med behoriga myndigheter i tredjelinder, pd grundval av
omsesidighet och i 6verensstimmelse med denna férordning.

Ett visentligt inslag i skyddet av fysiska personer vid behandlingen av personuppgifter ar att medlemsstaterna
inrdttar tillsynsmyndigheter med behorighet att utféra sina uppgifter och utéva sina befogenheter under
fullstindigt oberoende. Medlemsstaterna bor kunna inritta fler dn en tillsynsmyndighet om det behovs for att ta
hinsyn till den egna konstitutionella, organisatoriska och administrativa strukturen.

Tillsynsmyndigheternas oberoende bor dock inte innebara att deras utgifter inte kan underkastas kontroll- eller
overvakningsmekanismer eller bli foremal for domstolsprovning.

Om en medlemsstat inrittar flera tillsynsmyndigheter, bor den genom lagstiftning sikerstilla att dessa
tillsynsmyndigheter effektivt deltar i mekanismen for enhetlighet. Medlemsstaten bor i synnerhet utnimna en
tillsynsmyndighet som fungerar som samlande kontaktpunkt for dessa myndigheters effektiva deltagande i
mekanismen for att sikra ett snabbt och smidigt samarbete med ovriga tillsynsmyndigheter, styrelsen och
kommissionen.

Varje tillsynsmyndighet bor tilldelas de ekonomiska och personella resurser och lokalutrymmen samt den
infrastruktur som dr nodvindig for att den effektivt ska kunna utfora sina uppgifter, diribland de uppgifter som
ar knutna till omsesidigt bistdind och samarbete med 6vriga tillsynsmyndigheter i hela unionen. Varje
tillsynsmyndighet bor ha en separat offentlig arlig budget, som kan ingd i den overgripande statsbudgeten eller
nationella budgeten.

De allminna villkoren for tillsynsmyndighetens ledamot eller ledamoter bor faststillas genom varje medlemsstats
lagstiftning och dér bor i synnerhet foreskrivas att ledaméterna ska utnimnas genom ett Oppet forfarande
antingen av medlemsstatens parlament, regering eller statschef, pd grundval av ett forslag frén regeringen, en
ledamot av regeringen, parlamentet eller en av parlamentets kammare eller av ett oberoende organ som enligt
medlemsstaternas nationella rdtt har anfortrotts utnimningen. I syfte att sikerstilla tillsynsmyndighetens
oberoende bor ledamoten eller ledaméterna handla med integritet, avsta frdn alla handlingar som stér i strid med
deras tjansteutévning och under sin mandattid avstd fran all annan avlonad eller oavlonad yrkesverksamhet som
star i strid med deras uppdrag. Tillsynsmyndigheten bér ha egen personal, som valts ut av tillsynsmyndigheten
eller ett oberoende organ som faststills i medlemsstaternas nationella ritt, vilken uteslutande béor vara understalld
tillsynsmyndighetens ledamot eller ledamater.

Varje tillsynsmyndighet bor ha behorighet att inom sin medlemsstats territorium utéva de befogenheter och
utfora de uppgifter som den tilldelats i enlighet med denna férordning. Detta bor framfor allt omfatta behandling
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inom ramen for verksamhet vid den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets verksamhetsstillen
inom den egna medlemsstatens territorium, behandling av personuppgifter som utférs av myndigheter eller
privata organ som agerar i ett allmint intresse, behandling som paverkar registrerade pa dess territorium eller
behandling som utfors av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som inte ér etablerad i
unionen ndr den ror registrerade som 4r bosatta pa dess territorium. Detta bor inbegripa att hantera klagomal
som limnas in av en registrerad, genomféra undersdkningar om tillimpningen av denna forordning samt frimja
allménhetens medvetenhet om risker, bestimmelser, skyddsétgirder och rittigheter nir det giller behandlingen av
personuppgifter.

123

Tillsynsmyndigheterna bor 6vervaka tillimpningen av bestimmelserna i denna forordning och bidra till att
tillimpningen blir enhetlig over hela unionen, for att skydda fysiska personer vid behandling av deras
personuppgifter och for att underlitta det fria flodet av personuppgifter inom den inre marknaden. For detta
dndamél bor tillsynsmyndigheterna samarbeta savil sinsemellan som med kommissionen, utan att det behovs
ndgot avtal mellan medlemsstaterna om tillhandahéllande av 6msesidigt bistdnd eller om sddant samarbete.

(124) Om behandlingen av personuppgifter sker inom ramen for verksamhet vid en personuppgiftsansvarigs eller ett
personuppgiftsbitrides verksamhetsstille i unionen och den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet
dr etablerad i mer dn en medlemsstat, eller om behandling som sker inom ramen for verksamhet vid ett enda
verksamhetsstalle tillhérande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i unionen i visentlig grad
péaverkar eller sannolikt i visentlig grad kommer att paverka registrerade i mer dn en medlemsstat, bor tillsyns-
myndigheten for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets huvudsakliga verksamhetsstille eller
for detta enda verksamhetsstille tillhorande den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet agera som
ansvarig myndighet. Denna bor samarbeta med de 6vriga myndigheter som berors, eftersom den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille inom deras medlemsstats territorium, eftersom
registrerade som ér bosatta pd deras territorium i vésentlig grad paverkas eller eftersom ett klagomal har limnats
in till dem. Aven nir en registrerad som inte dr bosatt i medlemsstaten har limnat in ett klagomdl, bér den
tillsynsmyndighet som klagomalet har lamnats in till ocksa vara en berord tillsynsmyndighet. Styrelsen bor inom
ramen for sina uppgifter kunna utfirda rikdinjer for alla frigor som ror tillimpningen av denna férordning,
framfor allt for vilka kriterier som ska beaktas for att konstatera om behandlingen i friga i vésentlig grad
paverkar registrerade i mer én en medlemsstat och for vad som utgor en relevant och motiverad invindning.

(125) Den ansvariga myndigheten bor ha behorighet att anta bindande beslut om 4tgirder inom ramen for de
befogenheter som den tilldelats i enlighet med denna forordning. I egenskap av ansvarig myndighet bor tillsyns-
myndigheten nira involvera och samordna de berérda tillsynsmyndigheterna i beslutsfattandet. Om man beslutar
att helt eller delvis avsld den registrerades klagomdl, bor detta beslut antas av den tillsynsmyndighet som
klagomalet har limnats in till.

(126) Den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berérda tillsynsmyndigheterna bor gemensamt enas om beslutet, som
bor rikta sig till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets huvudsakliga eller enda
verksamhetsstalle och vara bindande for den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet. Den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitridet bor vidta de atgirder som krévs for att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning och genomforande av det beslut som den ansvariga tillsynsmyndigheten har anmalt till den
personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets huvudsakliga verksamhetsstille vad giller behandling i
unionen.

(127

Varje tillsynsmyndighet som inte agerar som ansvarig tillsynsmyndighet bor vara behérig att behandla lokala fall,
om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet 4r etablerad i mer dn en medlemsstat men drendet
for den specifika behandlingen endast avser behandling som utfors i en enda medlemsstat och endast omfattar
registrerade i denna enda medlemsstat, till exempel om érendet avser behandling av anstilldas personuppgifter
inom ramen for en medlemsstats specifika anstéllningsférhdllanden. I sddana fall bor tillsynsmyndigheten utan
drojsmal underritta den ansvariga tillsynsmyndigheten om detta drende. Efter att ha underrittats bor den
ansvariga tillsynsmyndigheten besluta huruvida den kommer att hantera drendet i enlighet med bestimmelsen om
samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och andra berorda tillsynsmyndigheter (nedan kallad
mekanismen for en enda kontaktpunkt), eller om den tillsynsmyndighet som underrittade den bor behandla drendet
pa lokal nivd. Nir den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar huruvida den kommer att behandla édrendet, bor
den ta hénsyn till om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille i den
medlemsstat dir den tillsynsmyndighet som underrittade den ansvariga myndigheten dr beligen for att sikerstilla
ett effektivt genomforande av ett beslut gentemot den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet. Nar
den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att behandla drendet, bor den tillsynsmyndighet som underrittade den
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(128

(129

(130

(131

132

ha mojlighet att limna in ett forslag till beslut, som den ansvariga tillsynsmyndigheten bor ta storsta méjliga
hinsyn till ndr den utarbetar utkastet till beslut inom ramen for mekanismen for en enda kontaktpunkt.

Bestimmelserna om den ansvariga tillsynsmyndigheten och mekanismen for en enda kontaktpunkt bor inte
tillimpas om behandlingen utférs av myndigheter eller privata organ i ett allmint intresse. I sidana fall bor den
enda tillsynsmyndighet som ar behorig att utova de befogenheter som den tilldelas i enlighet med denna
forordning vara tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dir myndigheten eller det privata organet ir etablerat.

For att denna forordning ska 6vervakas och verkstillas pa ett enhetligt sitt i hela unionen bor tillsynsmyndighe-
terna i alla medlemsstater ha samma uppgifter och effektiva befogenheter, bla. undersokningsbefogenheter,
korrigerande befogenheter och befogenheter att &ligga sanktioner samt befogenheter att utfirda tillstind och ge
réd, sirskilt vid klagomal frdn fysiska personer och, utan att det paverkar dklagarmyndigheternas befogenheter
enligt medlemsstaternas nationella ritt, att upplysa de rittsliga myndigheterna om 6vertradelser av denna
forordning och delta i rittsliga forfaranden. Dessa befogenheter bor dven omfatta en befogenhet att inféra en
tillfallig eller definitiv begransning av, inklusive forbud mot, behandling. Medlemsstaterna far faststilla andra
uppgifter med anknytning till skyddet av personuppgifter enligt denna forordning. Tillsynsmyndigheternas
befogenheter bor utévas opartiske, rittvist och inom rimlig tid i dverensstimmelse med limpliga rittssikerhets-
garantier i unionsritten och i medlemsstaternas nationella ritt. Framfor allt bor varje dtgird vara limplig,
nodvindig och proportionell for att sikerstilla efterlevnad av denna forordning, med beaktande av
omstindigheterna i varje enskilt fall, samt respektera varje persons ritt att bli hord innan ndgra enskilda atgirder
som paverkar honom eller henne negativt vidtas och vara utformad sa att onodiga kostnader och alltfor stora
olagenheter for de berorda personerna undviks. Undersokningsbefogenheten nir det giller tilltrade till lokaler bor
utovas i enlighet med sirskilda krav i medlemsstaternas nationella processritt, sisom kravet pa att inhimta
forhandstillsténd frén réttsliga myndigheter. Varje rittsligt bindande &tgird som vidtas av tillsynsmyndigheten bor
vara skriftlig, klar och entydig, innehalla information om vilken tillsynsmyndighet som har utfirdat atgirden och
datum for utfirdandet, vara undertecknad av tillsynsmyndighetens chef eller en av dess ledaméter efter dennes
bemyndigande samt innehalla en motivering till atgdrden och en hanvisning till ritten till ett effektivt rattsmedel.
Detta bor inte utesluta ytterligare krav enligt medlemsstaternas nationella processritt. Antagande av ett rittsligt
bindande beslut innebir att det kan bli foremdl f6r domstolsprévning i den medlemsstat till vilken den
tillsynsmyndighet som antog beslutet hor.

Om den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet har ingetts inte 4r den ansvariga tillsynsmyndigheten, bor den
ansvariga tillsynsmyndigheten nira samarbeta med den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet har ingetts i
enlighet med de bestimmelser om samarbete och enhetlighet som faststalls i denna férordning. I sddana fall bor
den ansvariga tillsynsmyndigheten nir den vidtar tgirder avsedda att ha rittsverkan, inbegripet utdémandet av
administrativa sanktionsavgifter, ta storsta hansyn till synpunkter fran den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet
har ingetts, vilken bor kvarstd som behorig for genomforande av utredningar pd den egna medlemsstatens
territorium i samverkan med den behériga tillsynsmyndigheten.

Om en annan tillsynsmyndighet bér agera som ansvarig tillsynsmyndighet for den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitradets behandling men den sakfriga som klagomalet giller eller den mojliga 6vertridelsen
endast ror den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets behandling i den medlemsstat dir
klagomalet har ingetts eller den eventuella dvertridelsen har upptickts, och frégan inte i visentlig grad paverkar
eller inte sannolikt i visentlig grad kommer att paverka registrerade i andra medlemsstater, bor den
tillsynsmyndighet som mottar ett klagomal eller uppticker eller pd annat sitt informeras om situationer som
innebir eventuella overtridelser av denna forordning forsoka fa till stdnd en uppgérelse i godo med den
personuppgiftsansvarige och, om detta inte lyckas, utdva sina befogenheter fullt ut. Detta bor omfatta sirskild
behandling som utférs inom tillsynsmyndighetens medlemsstats territorium eller med avseende péd registrerade
inom denna medlemsstats territorium, behandling som utfors inom ramen for ett erbjudande om varor eller
tjdnster som sarskilt riktar sig till registrerade inom tillsynsmyndighetens medlemsstats territorium eller
behandling som maste beddmas med beaktande av relevanta rittsliga skyldigheter enligt medlemsstaternas
nationella ritt.

Medvetandehojande kampanjer fran tillsynsmyndigheters sida riktade till allmdnheten bor innefatta sirskilda
atgdrder riktade dels till personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriaden, inbegripet mikroféretag samt sma
och medelstora foretag, dels till fysiska personer, sirskilt i utbildningssammanhang.
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(133) Tillsynsmyndigheterna bor hjilpa varandra att utfora sina uppgifter och ge omsesidigt bistand sd att denna

forordning tillimpas och verkstills enhetligt pa den inre marknaden. En tillsynsmyndighet som begirt dmsesidigt
bistand far anta en provisorisk dtgird, om den inte har fitt nigot svar pa en begiran om 6msesidigt bistdnd inom
en ménad frdn det att begdran mottogs av den andra tillsynsmyndigheten.

(134

Alla tillsynsmyndigheter bor om lampligt delta i gemensamma insatser med andra tillsynsmyndigheter. Den
anmodade tillsynsmyndigheten bor vara skyldig att besvara en begéran inom en faststilld tidsperiod.

(135) For att denna forordning ska tillimpas enhetligt i hela unionen bér en mekanism for enhetlighet nir det géller
samarbete mellan tillsynsmyndigheterna skapas. Denna mekanism bor frimst tillimpas nir en tillsynsmyndighet
avser att anta en atgird som ir avsedd att ha rittsverkan gillande behandlingar som i visentlig grad paverkar ett
betydande antal registrerade i flera medlemsstater. Den bor ocksd tillimpas nir en berdrd tillsynsmyndighet eller
kommissionen begir att ett sadant drende ska hanteras inom ramen for mekanismen for enhetlighet. Mekanismen
bor inte pdverka dtgirder som kommissionen kan komma att vidta nir den utévar sina befogenheter enligt
fordragen.

(136

Vid tillimpningen av mekanismen for enhetlighet bor styrelsen inom en faststilld tidsperiod avge ett yttrande,
om en majoritet av dess ledaméter sd beslutar eller om nagon berérd tillsynsmyndighet eller kommissionen begér
detta. Styrelsen bor ocksd ges befogenhet att anta rittsligt bindande beslut vid tvister mellan tillsynsmyndigheter.
For detta dndamal bor den, normalt med tvd tredjedelars majoritet av sina ledamoter, utfirda rattsligt bindande
beslut i tydligt faststillda fall da tillsynsmyndigheter har olika uppfattningar, framfor allt nir det gller
mekanismen for samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och berorda tillsynsmyndigheter om
sakforhdllandena, i synnerhet om huruvida denna férordning har Gvertritts.

(137) Det kan uppsta bradskande behov att agera for att skydda registrerades rattigheter och friheter, sirskilt nar fara
foreligger att sikerstillandet av en registrerad persons rittighet kan komma att forsvaras avsevirt. En
tillsynsmyndighet bor dirfor kunna vidta vederborligen motiverade provisoriska atgdrder inom sitt territorium
med en viss giltighetsperiod, som inte bor dverskrida tre manader.

(138

Tillimpningen av en siddan mekanism bor vara ett villkor for lagligheten av en dtgird som &r avsedd att ha
réttsverkan och som vidtas av tillsynsmyndigheten i de fall dir denna tillimpning 4r obligatorisk. I andra drenden
som inbegriper flera linder bér samarbetsmekanismen mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och berérda
tillsynsmyndigheter tillimpas, och 6msesidigt bistind och gemensamma insatser kan utforas mellan de berérda
tillsynsmyndigheterna pa bilateral eller multilateral basis utan att mekanismen for enhetlighet utloses.

(139

I syfte att frimja en enhetlig tillimpning av denna forordning boér styrelsen inrittas som ett oberoende
unionsorgan. For att styrelsen ska kunna uppfylla sina mal bor den vara en juridisk person. Styrelsen bor
foretridas av sin ordforande. Den bor ersitta arbetsgruppen for skydd av fysiska personer med avseende pé
behandlingen av personuppgifter, som inrittades genom direktiv 95/46/EG. Den bor bestd av chefen for en
tillsynsmyndighet i varje medlemsstat och Europeiska datatillsynsmannen eller deras respektive foretridare.
Kommissionen bor delta i styrelsens verksamhet utan att ha rostritt, och Europeiska datatillsynsmannen bor ha
specifik rostritt. Styrelsen bor bidra till denna forordnings enhetliga tillimpning i hela unionen, bl.a. genom att
lamna rad till kommissionen, sdrskilt vad galler skyddsnivan i tredjelinder eller internationella organisationer, och
frimja samarbetet mellan tillsynsmyndigheterna i hela unionen. Styrelsen bor agera oberoende nér den utfor sina
uppgifter.

(140

Styrelsen bor bitridas av ett sekretariat som tillhandahélls av Europeiska datatillsynsmannen. Den personal vid
Europeiska datatillsynsmannen som medverkar i utférandet av de uppgifter som enligt denna forordning
anfortros styrelsen bor for sina uppgifter uteslutande ta emot instruktioner frin styrelsens ordférande och
rapportera till denne.

141

Alla registrerade bor ha ritt att limna in ett klagomadl till en enda tillsynsmyndighet, sirskilt i den medlemsstat
dar den registrerade har sin hemvist, och ha ritt till ett effektivt rittsmedel i enlighet med artikel 47 i stadgan,
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(142

(143

(144

om den registrerade anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning har krinkts eller om tillsyns-
myndigheten inte reagerar pd ett klagomal, helt eller delvis avsldr eller avvisar ett klagomdl eller inte agerar nar sa
ar nodvindigt for att skydda den registrerades rittigheter. Utredningen av ett klagomal bor, med forbehall for
eventuell domstolsprovning, ske i den utstrickning som ér limplig i det enskilda fallet. Tillsynsmyndigheten bér
inom rimlig tid informera den registrerade om hur arbetet med klagomélet fortskrider och vad resultatet blir. Om
drendet fordrar ytterligare utredning eller samordning med en annan tillsynsmyndighet, bor den registrerade
underrittas dven om detta. For att forenkla inlimningen av klagomal bor varje tillsynsmyndighet vidta dtgérder,
sdsom att tillhandahdlla ett formulir for inlimnande av klagomal som dven kan fyllas i elektroniskt, utan att
andra kommunikationsformer utesluts.

Om en registrerad anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna férordning har krinkts, bor han eller hon
ha ritt att ge mandat till ett organ, en organisation eller en sammanslutning som drivs utan vinstsyfte och som
har inrittats i enlighet med en medlemsstats nationella ritt, som har stadgeenliga méal av allmént intresse och
bedriver verksamhet pd omradet skydd av personuppgifter, att p& hans eller hennes vignar limna in ett klagomal
till en tillsynsmyndighet, om detta foreskrivs i medlemsstatens nationella ritt, att pa den registrerades vignar
utova ritten till domstolsprovning eller att pd den registrerades vignar utova ritten att ta emot ersittning. En
medlemsstat far foreskriva att ett sidant organ, en sidan organisation eller en sidan sammanslutning ska ha ritt
att limna in ett klagomadl i den medlemsstaten, oberoende av en registrerad persons mandat, och ha ritt till ett
effektivt rittsmedel, om det eller den har skil att anse att en registrerad persons rittigheter har krinkts till foljd
av behandling av personuppgifter som strider mot denna férordning. Detta organ, denna organisation eller denna
sammanslutning far inte ges rdtt att kriva ersittning pa en registrerad persons vignar oberoende av den
registrerades mandat.

Varje fysisk eller juridisk person har ritt att vicka ogiltighetstalan mot styrelsens beslut vid domstolen enligt de
villkor som foreskrivs i artikel 263 i EUF-fordraget. I sin egenskap av adressater for sidana beslut mdste, i
enlighet med artikel 263 i EUF-fordraget, de berorda tillsynsmyndigheter som onskar 6verklaga dessa vicka talan
inom tvd manader efter det att beslutet meddelats dem. Om styrelsens beslut direkt och personligen berér en
personuppgiftsansvarig, ett personuppgiftsbitride eller en enskild, kan den enskilde vicka ogiltighetstalan mot
besluten inom tvd manader efter det att de har offentliggjorts pa styrelsens webbplats, i enlighet med artikel 263
i EUF-fordraget. Utan att det paverkar denna ritt inom ramen for artikel 263 i EUF-fordraget bor varje fysisk eller
juridisk person ha ratt till ett effektivt rttsmedel vid den behériga nationella domstolen mot ett beslut av en
tillsynsmyndighet som har rittsliga foljder for denna person. Sadana beslut avser sarskilt tillsynsmyndighetens
utdvande av utrednings-, korrigerings- och godkinnandebefogenheter eller avvisande av eller avslag pa klagomdl.
Ritten till ett effektivt rittsmedel inbegriper dock inte dtgirder som vidtagits av tillsynsmyndigheter nir dessa inte
ar rattsligt bindande, sdsom yttranden som avgivits eller rddgivning som tillhandahallits av tillsynsmyndigheten.
Talan mot beslut som har fattats av en tillsynsmyndighet bor vickas vid domstolarna i den medlemsstat dar
tillsynsmyndigheten har sitt site och bor genomforas i enlighet med den medlemsstatens nationella processritt.
Dessa domstolar bor ha fullstindig behorighet, vilket bor omfatta behérighet att prova alla fakta och rittsliga
fragor som ror den tvist som anhingiggjorts vid dem.

Om talan avslas eller avvisas av en tillsynsmyndighet, kan den enskilde vicka talan vid domstolarna i samma
medlemsstat. I samband med rittsmedel som avser tillimpningen av denna férordning kan eller, i det fall som
anges i artikel 267 i EUF-fordraget, mste nationella domstolar som anser att ett beslut om ett férhandsavgorande
ar nodvandigt for att de ska kunna doma begira att domstolen meddelar ett férhandsavgorande om tolkningen
av unionsritten, inbegripet denna férordning. Om dessutom ett beslut av en tillsynsmyndighet om genomforande
av ett beslut av styrelsen 6verklagas till en nationell domstol och giltigheten av styrelsens beslut ifrdgasitts, har
inte den nationella domstolen befogenhet att forklara styrelsens beslut ogiltigt utan maste hanskjuta frigan om
giltighet till domstolen i enlighet med artikel 267 i EUF-fordraget sisom den tolkats av domstolen, nirhelst den
anser att beslutet dr ogiltigt. En nationell domstol far dock inte hinskjuta en friga om giltigheten av styrelsens
beslut pd begiran av en fysisk eller juridisk person som haft tillfille att vicka ogiltighetstalan mot beslutet,
i synnerhet inte om denna person direkt och personligen berdrdes av beslutet men inte gjorde detta inom den
frist som anges i artikel 263 i EUF-fordraget.

Om en domstol dir ett forfarande inletts mot beslut som har fattats av en tillsynsmyndighet har skil att tro att
ett forfarande rérande samma behandling, sdsom samma sakfrdga vad giller behandling av samma personuppgift-
sansvarige eller samma personuppgiftsbitride, eller samma hindelseforlopp, har inletts vid en annan behérig
domstol i en annan medlemsstat, bor den kontakta denna domstol i syfte att bekrifta forekomsten av sddana
relaterade forfaranden. Om relaterade forfaranden pagar vid en domstol i en annan medlemsstat far alla andra
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domstolar dn den domstol dir forfarandet forst inleddes lata forfarandena vila eller pd en av parternas begiran
forklara sig obehoriga till forman for den domstol dir forfarandet forst inleddes, om den domstolen har
behorighet i forfarandet i friga och dess lagstiftning tilliter forening av sidana relaterade forfaranden.
Forfarandena anses vara relaterade, om de ér sd nira forenade att en gemensam handliggning och dom ir
pakallad for att undvika att oforenliga domar meddelas som en foljd av att forfarandena provas i olika
rittegangar.

(145

Nir det giller ett rittsligt forfarande mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride bor kidranden
kunna vilja att vicka talan antingen vid domstolarna i de medlemsstater dir den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitradet ar etablerad eller dar den registrerade ar bosatt, sdvida inte den personuppgiftsansvarige ar
en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsutovning.

(146

Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet bor ersitta all skada som en person kan komma att lida
till foljd av behandling som strider mot denna férordning. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitradet bor dock befrias frin skadestdndsskyldighet om den kan visa att den inte pd ndgot sitt dr ansvarig for
skadan. Begreppet skada bor tolkas brett mot bakgrund av domstolens rittspraxis pd ett sitt som fullt ut
aterspeglar denna forordnings mal. Detta pdverkar inte skadestdndsansprék till foljd av overtridelser av andra
bestimmelser i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt. Behandling som strider mot denna
forordning omfattar dven behandling som strider mot delegerade akter och genomforandeakter som antagits i
enlighet med denna forordning och medlemsstaternas nationella ritt med ndrmare specifikation av denna
forordnings bestimmelser. Registrerade bor fa full och effektiv ersittning for den skada de lidit. Om personupp-
giftsansvariga eller personuppgiftsbitriden medverkat vid samma behandling, bor varje personuppgiftsansvarig
eller personuppgiftsbitrade héllas ansvarig for hela skadan. Om de ir forenade i samma rittsliga forfarande i
enlighet med medlemsstaternas nationella ritt, kan ersittningen dock fordelas i enlighet med varje personuppgift-
sansvarigs eller personuppgiftsbitrides ansvar for den genom behandlingen uppkomna skadan, forutsatt att den
registrerade som lidit skada tillforsakras full och effektiv ersittning. Varje personuppgiftsansvarig eller personupp-
giftsbitride som har betalat full ersittning far dérefter inleda forfaranden for terkrav mot andra personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden som medverkat vid samma behandling.

(147

Om sirskilda bestimmelser om behérighet faststalls i denna forordning, framfér allt vad giller forfaranden for att
begira rittslig provning som inbegriper ersittning mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride,
bor inte allminna bestimmelser om behorighet, sisom bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 1215/2012 ('), paverka tillimpningen av sddana sirskilda bestimmelser.

(148

For att stirka verkstilligheten av denna forordning bor det utdémas sanktioner, inbegripet administrativa
sanktionsavgifter, for overtridelser av denna forordning utover eller i stillet for de limpliga atgarder som tillsyns-
myndigheten vidtar i enlighet med denna forordning. Vid en mindre Gvertridelse eller om den sanktionsavgift
som sannolikt skulle utdomas skulle innebdra en oproportionell bérda for en fysisk person fér en reprimand
utfirdas i stillet for sanktionsavgifter. Vederborlig hdnsyn bor dock tas till 6vertradelsens karaktir, svarighetsgrad
och varaktighet och huruvida den har skett uppsétligen, vilka dtgirder som vidtagits for att lindra skadan, graden
av ansvar eller eventuella tidigare 6vertridelser av relevans, det sitt pa vilket overtradelsen kom till tillsynsmyn-
dighetens kinnedom, efterlevnad av atgirder som férordnats mot den personuppgiftsansvarige eller personupp-
giftsbitridet, tillimpning av en uppforandekod och eventuella andra forsvrande eller formildrande faktorer.
Utdomandet av sanktioner, inbegripet administrativa sanktionsavgifter, bor underkastas adekvata rittssikerhets-
garantier i Overensstimmelse med allménna principer inom unionsritten och stadgan, vilket inbegriper ett
effektivt rattsligt skydd och korrekt rittsligt forfarande.

(149) Medlemsstaterna bor kunna faststilla bestimmelser om  straffrittsliga péfoljder for overtridelser av denna
forordning, inbegripet for dvertridelser av nationella bestimmelser som antagits i enlighet med och inom ramen
for denna forordning. Dessa straffrittsliga pafoljder kan dven inbegripa en mojlighet att forverka den vinning som
gjorts genom Gvertradelser av denna forordning. Utdomandet av straffrittsliga pafoljder for overtridelser av
sddana nationella bestimmelser och administrativa sanktioner bor dock inte medfora ett &sidosittande av
principen ne bis in idem enligt domstolens tolkning.

(150) For att forstirka och harmonisera de administrativa sanktionerna for overtridelser av denna forordning bor
samtliga tillsynsmyndigheter ha befogenhet att utfirda administrativa sanktionsavgifter. Det bor i denna

(") Europaparlamentets och rdets forordning (EU) nr 1215/2012 av den 12 december 2012 om domstols behérighet och om erkinnande
och verkstillighet av domar pd privatrittens omrade (EUT L 351, 20.12.2012,s. 1).
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(151

(152

(153

(154

forordning anges vilka overtridelserna ar, den ovre grinsen for och kriterierna for faststillande av de
administrativa sanktionsavgifterna, som i varje enskilt fall bor bestimmas av den behoriga tillsynsmyndigheten
med beaktande av alla relevanta omstindigheter i det sirskilda fallet, med vederborlig hiansyn bla. till
overtrddelsens karaktir, svarighetsgrad och varaktighet samt till dess foljder och till de atgérder som vidtas for att
sorja for fullgorandet av skyldigheterna enligt denna férordning och for att forebygga eller lindra konsekvenserna
av overtridelsen. Om de administrativa sanktionsavgifterna dlaggs ett foretag, bor ett foretag i detta syfte anses
vara ett foretag i den mening som avses i artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. Om de administrativa
sanktionsavgifterna aliggs personer som inte dr ett foretag, bor tillsynsmyndigheten ta hinsyn till den allminna
inkomstnivin i medlemsstaten och personens ekonomiska situation, nir den éverviger limplig sanktionsavgift.
Mekanismen for enhetlighet kan ocksd tillimpas for att frimja en enhetlig tillimpning av administrativa
sanktionsavgifter. Medlemsstaterna bor faststilla om och i vilken utstrickning myndigheter ska omfattas av
administrativa sanktionsavgifter. Utfirdande av administrativa sanktionsavgifter eller utdelning av en varning
paverkar inte tillimpningen av tillsynsmyndigheternas évriga befogenheter eller av andra sanktioner enligt denna
forordning.

Danmarks och Estlands rittssystem tilldter inte administrativa sanktionsavgifter i enlighet med denna férordning.
Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter kan tillimpas sa att sanktionsavgiften i Danmark utdéms
som en straffrittslig pafoljd av en behorig nationell domstol och att den i Estland utdoms av tillsynsmyndigheten
inom ramen for ett forseelseforfarande, under forutsittning att en sidan tillimpning av bestimmelserna i dessa
medlemsstater har en effekt som ir likvirdig med administrativa sanktionsavgifter som utdoms av tillsynsmyn-
digheter. De behoriga nationella domstolarna bor dirfor beakta rekommendationen fran den tillsynsmyndighet
som initierar sanktionsavgiften. De sanktionsavgifter som utdoms bor i alla hindelser vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Om denna forordning inte harmoniserar administrativa sanktioner eller om nédvindigt i andra fall, till exempel
vid fall av allvarliga 6vertrddelser av denna forordning, bor medlemsstaterna genomfora ett system med effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner. Dessa sanktioners art, straffrittsliga eller administrativa, bor
faststillas i medlemsstaternas nationella rtt.

Medlemsstaterna bor i sin lagstiftning sammanjimka bestimmelserna om yttrandefrihet och informationsfrihet,
vilket inbegriper journalistiska, akademiska, konstnirliga och/eller litterdra uttrycksformer, med ritten till skydd
av personuppgifter i enlighet med denna forordning. Behandling av personuppgifter enbart for journalistiska,
akademiska, konstnirliga eller litterdra dndamél bor undantas fran vissa av kraven i denna forordning, s att
rétten till skydd av personuppgifter vid behov kan forenas med ratten till yttrandefrihet och informationsfrihet,
som foljer av artikel 11 i stadgan. Detta bor sirskilt gilla vid behandling av personuppgifter inom det
audiovisuella omradet och i nyhetsarkiv och pressbibliotek. Medlemsstaterna bor dirfor anta lagstiftningsatgarder
som faststiller de olika undantag som behovs for att skapa en balans mellan dessa grundliggande rittigheter.
Medlemsstaterna bor faststilla sidana undantag med avseende pa allminna principer, de registrerades rittigheter,
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden, dverforing av uppgifter till tredjelinder eller internationella
organisationer, de oberoende tillsynsmyndigheterna, samarbete och enhetlighet samt specifika situationer dér
personuppgifter behandlas. Om sidana undantag varierar frin en medlemsstat till en annan, ska den nationella
ritten i den medlemsstat vars lag den personuppgiftsansvarige omfattas av tillimpas. For att beakta vikten av
rétten till yttrandefrihet i varje demokratiskt samhille maste det géras en bred tolkning av vad som innefattas i
denna frihet, som till exempel journalistik.

Denna forordning gor det majligt att vid tillimpningen av den ta hénsyn till principen om allminhetens ritt att
fa tillgdng till allmdnna handlingar. Allménhetens ritt att fa tillgang till allminna handlingar kan betraktas som
ett allmint intresse. Personuppgifter i handlingar som innehas av en myndighet eller ett offentligt organ bor
kunna ldmnas ut offentligt av denna myndighet eller detta organ, om utlimning stadgas i unionsritten eller
i medlemsstatens nationella ritt som dr tillimplig pd myndigheten eller det offentliga organet. Denna ritt bor
sammanjimka allménhetens ritt att fa tillgdng till allmédnna handlingar och vidareutnyttjande av information fran
den offentliga sektorn med ritten till skydd av personuppgifter och fir dirfor innehélla foreskrifter om den
nodvindiga sammanjimkningen med ritten till skydd av personuppgifter enligt denna forordning. Hanvisningen
till offentliga myndigheter och organ bor i detta sammanhang omfatta samtliga myndigheter eller andra organ
som omfattas av medlemsstaternas nationella ritt om allminhetens tillgdng till handlingar. Europaparlamentets
och rédets direktiv 2003/98/EG (') ska inte pd ndgot sitt paverka skyddsnivin for fysiska personer med avseende

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/98/EG av den 17 november 2003 om vidareutnyttjande av information frén den offentliga
sektorn (EUT L 345, 31.12.2003, 5. 90).
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péd behandling av personuppgifter enligt bestimmelserna i unionsritten och i medlemsstaternas nationella ritt
och i synnerhet dndras inte de skyldigheter och rittigheter som anges i denna forordning genom det direktivet. I
synnerhet ska direktivet inte vara tillimpligt pa handlingar till vilka, med hinsyn till skyddet av personuppgifter,
tillgdng enligt tillgdngsbestimmelserna ar utesluten eller begrinsad eller pd delar av handlingar som dr tillgingliga
enligt dessa bestimmelser men som innehéller personuppgifter vilkas vidareutnyttjande i lag har faststillts som
ofdrenligt med lagstiftningen om skydd for fysiska personer vid behandling av personuppagifter.

155

En medlemsstatsnationella ritt eller kollektivavtal, inbegripet "verksamhetsoverenskommelser”, far foreskriva
sirskilda bestimmelser om behandling av anstilldas personuppgifter i anstéllningsforhdllanden, sirskilt nir det
giller villkoren for hur personuppgifter i anstillningsforhdllanden fir behandlas pd grundval av samtycke fran
den anstillde, rekrytering, genomforande av anstillningsavtalet, inklusive befrielse frdn i lag eller kollektivavtal
stadgade skyldigheter, ledning, planering och organisering av arbetet samt hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen,
men ocksd nir det giller att sdvil kollektivt som individuellt utéva och komma i dtnjutande av rittigheter och
formaner som ér knutna till anstdllningen samt att avsluta anstéllningsférhallandet.

(156

Behandlingen av personuppgifter for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal eller statistiska dndamal bor omfattas av limpliga skyddsitgirder for de registrerades
rittigheter och friheter enligt denna forordning. Skyddsétgirderna bor sikerstilla att tekniska och organisatoriska
atgdrder har inforts for att se till att sdrskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Ytterligare behandling av
personuppgifter for arkivindamal av allménintresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamadl bor genomforas, nir den personuppgiftsansvarige har bedomt mojligheten att uppnd dessa
dndamdl genom behandling av personuppgifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de
registrerade, forutsatt att det finns limpliga skyddsdtgirder (t. ex. pseudonymisering av personuppgifter).
Medlemsstaterna bor infora limpliga skyddsatgarder for behandlingen av personuppgifter for arkivindamal av
allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamaél eller statistiska @ndamal. Medlemsstaterna bor
pa sirskilda villkor med forbehall for limpliga skyddsatgarder for de registrerade ha ritt att specificera och géra
undantag frdn kraven pa information, ritten till rittelse eller radering av personuppgifter, ritten att bli bortglomd,
ritten till begrinsning av behandlingen, ritten till dataportabilitet och rétten att gora invindning i samband med
behandling av personuppgifter for arkivindamal av allmidnt intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal eller statistiska d@ndamal. Villkoren och sikerhetsdtgirderna i friga kan medfora att de
registrerade mdste folja sirskilda forfaranden for att utova dessa rattigheter, om det 4r limpligt med hinsyn till
den sirskilda behandlingens syfte tillsammans med tekniska och organisatoriska dtgirder som syftar till att
minimera behandlingen av personuppgifter i enlighet med principerna om proportionalitet och nodvindighet.
Behandling av personuppgifter for vetenskapliga andamdl bor dven vara forenlig med annan relevant lagstiftning,
exempelvis om kliniska prévningar.

157

Genom att koppla samman information frin olika register kan forskare erhélla ny kunskap av stort virde med
avseende pd medicinska tillstind som exempelvis hjart-kirlsjukdomar, cancer och depression. P4 grundval av
registren kan forskningsresultaten forbittras, eftersom de bygger pd en storre befolkningsgrupp. Forskning inom
samhillsvetenskap som bedrivs pd grundval av register gor det mojligt for forskare att fi grundliggande
kunskaper om sambandet pa lang sikt mellan ett antal sociala villkor, exempelvis arbetsloshet och utbildning, och
andra livsforhllanden. Forskningsresultat som erhdllits pd grundval av register utgdr en stabil, hogkvalitativ
kunskap, som kan ligga till grund for utformningen och genomf6randet av kunskapsbaserad politik, forbittra
livskvaliteten for ett antal personer och forbittra de sociala tjansternas effektivitet. For att underlitta vetenskaplig
forskning fér personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamal, med forbehéll for lampliga villkor
och skyddsatgarder i unionsratten eller i medlemsstaternas nationella ratt.

(158

Om personuppgifter behandlas for arkivindamadl, bor denna forordning ocksd gilla denna behandling, med
beaktande av att denna forordning inte bor gilla for avlidna personer. Offentliga myndigheter eller offentliga eller
privata organ som innehar uppgifter av allmint intresse bor vara tillhandahdllare som, i enlighet med
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, har en rittslig skyldighet att forvirva, bevara, bedoma,
organisera, beskriva, kommunicera, frimja, sprida och ge tillgdng till uppgifter av bestdende virde for
allmanintresset. Medlemsstaterna bor ocksd ha ritt att foreskriva att personuppgifter fir vidarebehandlas for
arkivering, exempelvis i syfte att tillhandahalla specifik information om politiskt beteende under tidigare totalitira
regimer, folkmord, brott mot minskligheten, sirskilt Forintelsen, eller krigsforbrytelser.
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(159) Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamal, bor denna forordning ocksd gilla denna
behandling. Behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsindamél bor i denna forordning ges en
vid tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning
och privatfinansierad forskning. Behandlingen av personuppgifter bor dessutom ta hénsyn till unionens mél enligt
artikel 179.1 i EUF-fordraget angdende astadkommandet av ett europeiskt forskningsomrdde. Vetenskapliga
forskningsindamdl bor ocksd omfatta studier som utfors av ett allmint intresse inom folkhilsoomradet. For att
tillgodose de sirskilda kraven i samband med behandling av personuppygifter for vetenskapliga forskningsindamal
bor sirskilda villkor gilla, sirskilt vad avser offentliggorande eller annat utlimnande av personuppgifter inom
ramen for vetenskapliga forskningsindamal. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sirskilt for hilso- och
sjukvdrdsindamdl, ger anledning till ytterligare dtgdrder i den registrerades intresse, bor de allminna reglerna i
denna forordning tillimpas pa dessa dtgérder.

(160) Om personuppgifter behandlas for historiska forskningsindamél, bor denna forordning ocksd gilla denna
behandling. Detta bor dven omfatta forskning for historiska och genealogiska dndamal, med beaktande av att
denna forordning inte bor gilla for avlidna personer.

(161

Nar det giller samtycke till deltagande i vetenskaplig forskning inom ramen for kliniska prévningar, bor de
relevanta bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 (') tillimpas.

(162

Om personuppgifter behandlas for statistiska dndamal, bor denna forordning gilla denna behandling.
Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor, inom ramen for denna forordning, faststilla statistiskt
innehdll, kontroll av tillging, specifikationer for behandling av personuppgifter for statistiska dndamal och
lampliga dtgirder till skydd for den registrerades rittigheter och friheter och for att sikerstilla insynsskydd for
statistiska uppgifter. Med statistiska dndamal avses varje dtgird som vidtas for den insamling och behandling av
personuppgifter som dr nodvandig for statistiska undersokningar eller for framstillning av statistiska resultat.
Dessa statistiska resultat kan vidare anvindas for olika dndamdl, inbegripet vetenskapliga forskningsindamal. Ett
statistiskt dndamal innebir att resultatet av behandlingen for statistiska dndamal inte bestdr av personuppgifter,
utan av aggregerade personuppgifter, och att resultatet eller uppgifterna inte anviinds till stod for atgirder eller
beslut som avser en sirskild fysiskperson.

(163

De konfidentiella uppgifter som unionens myndigheter och nationella statistikansvariga myndigheter samlar in
for att framstilla officiell europeisk och officiell nationell statistik bor skyddas. Europeisk statistik bor utvecklas,
framstallas och spridas i enlighet med de statistiska principerna i artikel 338.2 i EUF-fordraget, medan
hanteringen av nationell statistik dven bor 6verensstimma med medlemsstaternas nationella ritt. Europapar-
lamentets och ridets férordning (EG) nr 2232009 (?) innehéller ytterligare preciseringar om statistisk konfiden-
tialitet for europeisk statistik.

(164

Vad betriffar tillsynsmyndigheternas befogenheter att frén personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden fa
tillgdng till personuppgifter och tilltride till lokaler, fir medlemsstaterna, inom grinserna for denna férordning,
genom lagstiftning anta sirskilda regler for att skydda yrkesmissig eller annan motsvarande tystnadsplikt, i den
mén detta dr nodvindigt for att jimka samman rdtten till skydd av personuppgifter med tystnadsplikten. Detta
paverkar inte tillimpningen av medlemsstaternas befintliga skyldigheter att anta bestimmelser om tystnadsplikt,
déir detta krévs enligt unionsritten.

(165

Denna forordning ar forenlig med kravet pd att respektera och inte paverka den stillning som kyrkor och
religiosa sammanslutningar eller samfund har i medlemsstaterna enligt gillande grundlag i enlighet med
artikel 17 i EUF-fordraget.

(166) 1 syfte att uppnd maélen for denna férordning, nimligen att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter
och friheter och i synnerhet deras ritt till skydd av personuppgifter och for att sikra det fria flodet av

(') Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk statistik och om upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, ridets férordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och ridets beslut 89/382/EEG,
Euratom om inrittande av en kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009, 5. 164).
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personuppgifter inom unionen, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget
delegeras till kommissionen. Delegerade akter bor framfor allt antas ndr det géller kriterier och krav vad giller
certifieringsmekanismer, information som ska ges med anvindning av standardiserade symboler och forfaranden
for att tillhandahélla sddana symboler. Det ér sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under
sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Niar kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar oversinds samtidigt till Europaparlamentet och ridet och att detta sker sd
snabbt som mojligt och pa lampligt sitt.

(167) For att sikerstélla enhetliga villkor for tillimpningen av denna férordning bor kommissionen ges genomforande-
befogenheter i enlighet med denna férordning. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU)
nr 182/2011. Kommissionen bor dirvid 6verviga sirskilda tgarder for mikroforetag och sma och medelstora
foretag.

(168) Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagande av genomférandeakter om standardavtalsklausuler mellan

personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden och mellan personuppgiftsbitriden, uppforandekoder,
tekniska standarder och mekanismer for certifiering, adekvat niva pd det skydd som limnas av ett tredjeland, ett
territorium eller av en specificerad sektor inom det tredjelandet eller en internationell organisation,
standardiserade skyddsbestimmelser, format och forfaranden for elektroniskt utbyte av information mellan
personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitraden och tillsynsmyndigheter for bindande foretagsbestimmelser,
omsesidigt bistdnd och tillvigagdngssitt for elektroniskt utbyte av information mellan tillsynsmyndigheter samt
mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen.

(169) Kommissionen bor nir det foreligger tvingande skil till skyndsamhet anta omedelbart tillimpliga
genomforandeakter, nir tillgingliga bevis visar att ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor inom
det tredjelandet eller en internationell organisation inte uppritthéller en adekvat skyddsniva.

170

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att sikerstilla en likvirdig niva for skyddet av fysiska personer
och det fria flodet av personuppgifter inom hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning eller verkningar, kan uppnds bittre pd
unionsnivd, kan unionen vidta 4tgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen (EU-fordraget). 1 enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna
forordning inte utover vad som ar nodvindigt for att uppnd detta mal.

a7t

Direktiv 95/46/EG bor upphidvas genom denna forordning. Behandling som redan pdgar den dag dd denna
forordning bérjar tillimpas bor bringas i 6verensstimmelse med denna forordning inom en period av tvd &r frn
det att denna forordning trader i kraft. Om behandlingen grundar sig pd samtycke enligt direktiv 95/46/EG, ir
det inte nddvindigt att den registrerade pa nytt ger sitt samtycke for att den personuppgiftsansvarige ska kunna
fortsitta med behandlingen i friga efter det att denna forordning bérjar tillimpas, om det sitt pa vilket samtycket
gavs Overensstimmer med villkoren i denna forordning. Beslut av kommissionen som antagits och tillstind fran
tillsynsmyndigheterna som utfirdats pa grundval av direktiv 95/46/EG ska fortsatt vara giltiga tills de &ndras,
ersitts eller upphivs.

172

Europeiska datatillsynsmannen har hérts i enlighet med artikel 28.2 i férordning (EG) nr 45/2001 och avgav ett
yttrande den 7 mars 2012 ().

173

Denna forordning bor vara tillimplig pé alla frigor som giller skyddet av grundliggande rittigheter och friheter i
forhallande till behandlingen av personuppgifter, vilka inte omfattas av sirskilda skyldigheter med samma mal
som anges i Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/58/EG (3), diribland den personuppgiftsansvariges
skyldigheter och fysiska personers rittigheter. For att klargora forhdllandet mellan denna férordning och direktiv
2002/58/EG bor det direktivet dndras. Nar denna forordning har antagits, bor direktiv 2002/58/EG ses over,
framfor allt for att sikerstilla konsekvens med denna forordning.

() EUTC192,30.6.2012,5.7.
() Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58EG 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, 5. 37).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL T

Allminna bestimmelser
Artikel 1
Syfte

1. I denna forordning faststills bestimmelser om skydd for fysiska personer med avseende pd behandlingen av
personuppgifter och om det fria flodet av personuppgifter.

2. Denna férordning skyddar fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till skydd av
personuppgifter.

3. Det fria flodet av personuppgifter inom unionen far varken begrinsas eller forbjudas av skil som ror skyddet for
fysiska personer med avseende pa behandlingen av personuppgifter.
Artikel 2
Materiellt tillimpningsomride

1. Denna f6rordning ska tillimpas pd sddan behandling av personuppgifter som helt eller delvis foretas pd automatisk
vig samt pd annan behandling 4n automatisk av personuppgifter som ingér i eller kommer att ingd i ett register.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pd behandling av personuppgifter som

utgor ett led i en verksamhet som inte omfattas av unionsritten,

&

medlemsstaterna utfor nir de bedriver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i EU-fordraget,

=

en fysisk person utfér som ett led i verksamhet av rent privat natur eller som har samband med hans eller hennes
hushall,

o

&

behoriga myndigheter utfor i syfte att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder, i vilket dven ingdr att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allminna
sikerheten.

3. Forordning (EG) nr 45/2001 ar tillimplig pd den behandling av personuppgifter som sker i EU:s institutioner,
organ och byrder. Forordning (EG) nr 45/2001 och de av unionens Ovriga rattsakter som ar tillimpliga pa sidan

behandling av personuppgifter ska anpassas till principerna och bestimmelserna i denna forordning i enlighet med
artikel 98.

4. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av direktiv. 2000/31/EG, sirskilt bestimmelserna om tjinstele-
vererande mellanhdnders ansvar i artiklarna 12-15 i det direktivet.
Artikel 3
Territoriellt tillimpningsomride

1. Denna férordning ska tillimpas pd behandlingen av personuppgifter inom ramen for den verksamhet som bedrivs
av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som ér etablerad i unionen, oavsett om behandlingen utfors
i unionen eller inte.
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2. Denna forordning ska tillimpas pd behandling av personuppgifter som avser registrerade som befinner sig i
unionen och som utfors av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som inte dr etablerad i unionen,
om behandlingen har anknytning till

a) utbjudande av varor eller tjanster till sidana registrerade i unionen, oavsett om dessa varor eller tjanster erbjuds
kostnadsfritt eller inte, eller

b) 6vervakning av deras beteende sd linge beteendet sker inom unionen.

3. Denna forordning ska tillimpas pa behandling av personuppgifter som utfors av en personuppgiftsansvarig som
inte dr etablerad i unionen, men pd en plats dir en medlemsstats nationella ritt géller enligt folkratten.

Artikel 4

Definitioner

I denna forordning avses med

—_

. personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person (nedan kallad en
registrerad), varvid en identifierbarfysisk person dr en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med
hinvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidenti-
fikatorer eller en eller flera faktorer som idr specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska,
psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet,

o

. behandling: en dtgird eller kombination av dtgarder betriffande personuppgifter eller uppsittningar av
personuppgifter, oberoende av om de utfors automatiserat eller ej, sisom insamling, registrering, organisering,
strukturering, lagring, bearbetning eller dndring, framtagning, lisning, anvindning, utlimning genom o6verforing,
spridning eller tillhandahédllande pa annat sitt, justering eller sammanférande, begrinsning, radering eller forstoring,

w

. begrinsning av behandling: markering av lagrade personuppgifter med syftet att begrinsa behandlingen av dessa i
framtiden,

IS

. profilering: varje form av automatisk behandling av personuppgifter som bestar i att dessa personuppgifter anvinds
for att bedoma vissa personliga egenskaper hos en fysisk person, i synnerhet for att analysera eller forutsiga denna
fysiska persons arbetsprestationer, ekonomiska situation, hilsa, personliga preferenser, intressen, pélitlighet,
beteende, vistelseort eller forflyttningar,

w1

. pseudonymisering: behandling av personuppgifter pa ett sitt som innebdr att personuppgifterna inte lingre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anviinds, under forutsittning att dessa
kompletterande uppgifter forvaras separat och dr foremdl for tekniska och organisatoriska atgirder som sakerstaller
att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person,

=N

. register: en strukturerad samling av personuppgifter som dr tillginglig enligt sirskilda kriterier, oavsett om
samlingen ir centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval av funktionella eller geografiska forhdllanden,

~

. personuppgiftsansvarig: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer dndamédlen och medlen for behandlingen av personuppgifter; om
dndamélen och medlen for behandlingen bestims av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt kan den
personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas i unionsritten eller i
medlemsstaternas nationella ritt,

)

. personuppgiftsbitride: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rakning,

el

. mottagare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ till vilket personupp-
gifterna utldmnas, vare sig det 4r en tredje part eller inte; offentliga myndigheter som kan komma att motta
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10.

11.

12.

13.

14.

16.

personuppgifter inom ramen for ett sirskilt uppdrag i enlighet med unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt ska dock inte betraktas som mottagare; offentliga myndigheters behandling av dessa uppgifter ska vara forenlig
med tillimpliga bestimmelser for dataskydd beroende pa behandlingens syfte,

tredje part: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller organ som inte dr den registrerade,
den personuppgiftsansvarige, personuppgiftsbitridet eller de personer som under den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets direkta ansvar dr behoriga att behandla personuppgifterna,

samtycke av den registrerade: varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som ror honom eller henne,

personuppgiftsincident: en sikerhetsincident som leder till oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller 4ndring eller
till obehorigt réjande av eller obehorig atkomst till de personuppgifter som overforts, lagrats eller pd annat sitt
behandlats,

genetiska uppgifter: alla personuppgifter som r6r nedarvda eller forvirvade genetiska kidnnetecken for en fysisk
person, vilka ger unik information om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa och vilka framfor allt hirror fran
en analys av ett biologiskt prov frin den fysiska personen i fraga,

biometriska uppgifter: personuppgifter som erhallits genom en sirskild teknisk behandling som ror en fysisk persons
fysiska, fysiologiska eller beteendemissiga kinnetecken och som majliggor eller bekriftar identifieringen av denna
fysiska person, sdsom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter,

. uppgifter om halsa: personuppgifter som ror en fysisk persons fysiska eller psykiska hilsa, inbegripet tillhanda-

héllande av hilso- och sjukvérdstjinster, vilka ger information om dennes halsostatus,

huvudsakligt verksamhetsstalle:

a) nir det giller en personuppgiftsansvarig med verksamhetsstillen i mer 4n en medlemsstat, den plats i unionen
ddr vederborande har sin centrala forvaltning, om inte besluten om dndamalen och medlen for behandlingen av
personuppgifter fattas vid ett annat av den personuppgiftsansvariges verksamhetsstillen i unionen och det
sistnimnda verksamhetsstillet har befogenhet att fa sddana beslut genomforda, i vilket fall det verksamhetsstille
som har fattat sidana beslut ska betraktas som det huvudsakliga verksamhetsstallet,

=

nir det giller ett personuppgiftsbitride med verksamhetsstillen i mer 4n en medlemsstat, den plats i unionen dir
vederborande har sin centrala forvaltning eller, om personuppgiftsbitrddet inte har nigon central forvaltning i
unionen, det av personuppgiftsbitridets verksamhetsstillen i unionen dir den huvudsakliga behandlingen inom
ramen for verksamheten vid ett av personuppgiftsbitridets verksamhetsstillen sker, i den utstrickning som
personuppgiftsbitridet omfattas av sirskilda skyldigheter enligt denna férordning,

17. foretridare: en i unionen etablerad fysisk eller juridisk person som skriftligen har utsetts av den personuppgift-

sansvarige eller personuppgiftsbitridet i enlighet med artikel 27 och foretrider denne i frigor som giller dennes
skyldigheter enligt denna forordning,

18. foretag: en fysisk eller juridisk person som bedriver ekonomisk verksamhet, oavsett dess juridiska form, vilket

19.

20.

21.

inbegriper partnerskap eller foreningar som regelbundet bedriver ekonomisk verksamhet,

koncern: ett kontrollerande foretag och dess kontrollerade foretag,

bindande foretagsbestammelser: strategier for skydd av personuppgifter som en personuppgiftsansvarig eller ett
personuppgiftsbitride som ér etablerad pd en medlemsstats territorium anvinder sig av vid 6verforingar eller en
uppsittning av overforingar av personuppgifter till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i ett
eller flera tredjelinder inom en koncern eller en grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet,

tillsynsmyndighet: en oberoende offentlig myndighet som ar utsedd av en medlemsstat i enlighet med artikel 51,
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22. berord tillsynsmyndighet: en tillsynsmyndighet som berérs av behandlingen av personuppgifter pa grund av att

23.

24.

25.

26.

1.

a)

9

d)

()

a) den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet dr etablerad pé tillsynsmyndighetens medlemsstats
territorium,
b) registrerade som ar bosatta i den tillsynsmyndighetens medlemsstat i visentlig grad paverkas eller sannolikt i

visentlig grad kommer att paverkas av behandlingen, eller

Keh

ett klagomal har limnats in till denna tillsynsmyndighet,
gransoverskridande behandling:

a) behandling av personuppgifter som édger rum inom ramen for verksamhet vid verksamhetsstillen i mer dn en
medlemsstat tillhorande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i unionen, nir den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitradet 4r etablerad i mer dn en medlemsstat, eller

b) behandling av personuppgifter som dger rum inom ramen for verksamhet vid ett enda verksamhetsstille
tillhérande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i unionen men som i visentlig grad
paverkar eller sannolikt i visentlig grad kommer att paverka registrerade i mer 4n en medlemsstat,

relevant och motiverad invindning: en invindning mot ett forslag till beslut avseende frigan huruvida det foreligger en
overtradelse av denna forordning eller huruvida den planerade atgérden i forhdllande till den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitradet ér forenlig med denna forordning, av vilken invindning det tydligt framgar
hur stora risker utkastet till beslut medfor nar det giller registrerades grundliggande rittigheter och friheter samt
i tillimpliga fall det fria flodet av personuppgifter inom unionen,

informationssamhallets tjdnster: alla tjinster enligt definitionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2015/1535 (),

internationell organisation: en organisation och dess understillda organ som lyder under folkritten, eller ett annat
organ som inréttats genom eller pd grundval av en 6verenskommelse mellan tva eller flera linder.

KAPITEL 1T

Principer

Artikel 5

Principer fér behandling av personuppgifter

Vid behandling av personuppgifter ska féljande gilla:

Uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och oppet sitt i forhéllande till den registrerade (laglighet, korrekthet
och oppenbhet).

b) De ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamél och inte senare behandlas pa ett sitt som

ar oférenligt med dessa dandamadl. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamdl eller statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte anses vara oférenlig med de
ursprungliga dndamalen (indamdlsbegrinsning).

De ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhéllande till de dndamél for vilka de behandlas (uppgifts-
minimering).

De ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga atgdrder maste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ar felaktiga i forhdllande till de andamél for vilka de behandlas raderas eller rittas utan drojsmal
(korrekthet).

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betréffande tekniska

foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, 5. 1).
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¢) De fir inte forvaras i en form som mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre tid dn vad som ér

nodvindigt for de dandamdl for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter fir lagras under lingre perioder i
den mén som personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal av allméint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsidndamal eller statistiska dndamadl i enlighet med artikel 89.1, under forutsittning att de limpliga tekniska
och organisatoriska dtgirder som kravs enligt denna forordning genomférs for att sikerstilla den registrerades
rittigheter och friheter (lagringsminimering).

f) De ska behandlas pé ett sitt som sikerstaller limplig sikerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig
eller otilliten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anvindning av limpliga
tekniska eller organisatoriska dtgérder (integritet och konfidentialitet).

2. Den personuppgiftsansvarige ska ansvara for och kunna visa att punkt 1 efterlevs (ansvarsskyldighet).

Artikel 6

Laglig behandling av personuppgifter

1. Behandling ar endast laglig om och i den mén som atminstone ett av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika
dndamal.

=

Behandlingen r nodvindig for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade ar part eller for att vidta dtgirder pd
begiran av den registrerade innan ett sidant avtal ings.

K>

Behandlingen dr nodvindig for att fullgora en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige.

&

Behandlingen 4r nodvandig for att skydda intressen som ér av grundliggande betydelse for den registrerade eller for
en annan fysisk person.

°&

Behandlingen 4r nodvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i den personuppgiftsan-
svariges myndighetsutovning.

f) Behandlingen édr nodvindig for andamdl som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade
intressen, om inte den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och friheter viger tyngre och kriver
skydd av personuppgifter, sirskilt nir den registrerade ar ett barn.

Led fi forsta stycket ska inte gilla for behandling som utfors av offentliga myndigheter nér de fullgér sina uppagifter.

2. Medlemsstaterna far behdlla eller infora mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna i denna forordning med hansyn till behandling for att efterleva punkt 1 ¢ och e genom att nirmare
faststilla specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra dtgirder for att sikerstilla en laglig och rittvis behandling,
inbegripet for andra specifika situationer da uppgifter behandlas i enlighet med kapitel IX.

3. Den grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststillas i enlighet med
a) unionsritten, eller
b) en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Syftet med behandlingen ska faststillas i den rittsliga grunden eller, i friga om behandling enligt punkt 1 e, ska vara
nodvandigt for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
utdvning. Den rittsliga grunden kan innehélla sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
denna forordning, bland annat: de allminna villkor som ska gilla fér den personuppgiftsansvariges behandling, vilken
typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka personuppgifterna far limnas ut
och for vilka dndamdl, dndamélsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling,
inbegripet dtgirder for att tillforsikra en laglig och rittvis behandling, ddribland for behandling i andra sirskilda
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situationer enligt kapitel IX. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt ska uppfylla ett mél av allmint intresse
och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrévas.

4. Om en behandling for andra dndamél dn det dndamal for vilket personuppgifterna samlades in inte grundar sig pa
den registrerades samtycke eller pd unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som utgér en nodvandig och
proportionell dtgard i ett demokratiskt samhille for att skydda de mal som avses i artikel 23.1, ska den personuppgift-
sansvarige for att faststilla huruvida behandling for andra dndamdl ér forenlig med det dndamal for vilket personupp-
gifterna ursprungligen samlades in bland annat beakta foljande:

a) Kopplingar mellan de dndamal for vilka personuppgifterna har samlats in och dndamalen med den avsedda ytterligare
behandlingen.

b) Det sammanhang inom vilket personuppgifterna har samlats in, sirskilt forhallandet mellan de registrerade och den
personuppgiftsansvarige.

Personuppgifternas art, sirskilt huruvida sarskilda kategorier av personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 9
eller huruvida personuppgifter om fillande domar i brottmél och overtridelser behandlas i enlighet med artikel 10.

o

X=3

Eventuella konsekvenser for registrerade av den planerade fortsatta behandlingen.

¢) Forekomsten av limpliga skyddsétgarder, vilket kan inbegripa kryptering eller pseudonymisering.

Artikel 7
Villkor for samtycke

1. Om behandlingen grundar sig pd samtycke, ska den personuppgiftsansvarige kunna visa att den registrerade har
samtyckt till behandling av sina personuppgifter.

2. Om den registrerades samtycke limnas i en skriftlig forklaring som ocksd ror andra fragor, ska begiran om
samtycke liggas fram pé ett sitt som klart och tydligt kan sirskiljas frin de andra frdgorna i en begriplig och latt
tillginglig form, med anvindning av klart och tydligt sprak. Om en del av forklaringen innebar en overtridelse av denna
forordning, ska denna del inte vara bindande.

3. De registrerade ska ha ritt att nir som helst dterkalla sitt samtycke. Aterkallandet av samtycket ska inte paverka
lagligheten av behandling som grundar sig pd samtycke, innan detta aterkallas. Innan samtycke limnas ska den
registrerade informeras om detta. Det ska vara lika litt att terkalla som att ge sitt samtycke.

4. Vid bedomning av huruvida samtycke ar frivilligt ska storsta hinsyn bland annat tas till huruvida genomforandet
av ett avtal, inbegripet tillhandahdllandet av en tjinst, har gjorts beroende av samtycke till sidan behandling av
personuppgifter som inte dr nodvandig f6r genomforandet av det avtalet.

Artikel 8

d

Villkor som giller barns samtycke av informatic hillets tjanster

1. Vid erbjudande av informationssamhillets tjanster direkt till ett barn, ska vid tillimpningen av artikel 6.1 a
behandling av personuppgifter som ror ett barn vara tilliten om barnet dr minst 16 dr. Om barnet &r under 16 ar ska
sddan behandling vara tilliten endast om och i den man samtycke ges eller godkinns av den person som har
forildraansvar for barnet.

Medlemsstaterna fér i sin nationella ritt foreskriva en lagre dlder i detta syfte, under forutsittning att denna lagre dlder
inte dr under 13 ar.
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2. Den personuppgiftsansvarige ska gora rimliga anstringningar for att i sddana fall kontrollera att samtycke ges eller

godkinns av den person som har foréildraansvar f6r barnet, med hinsyn tagen till tillginglig teknik.

3.

Punkt 1 ska inte pdverka tillimpningen av allmin avtalsritt i medlemsstaterna, sisom bestimmelser om

giltigheten, upprittandet eller effekten av ett avtal som giller ett barn.

1.

Artikel 9

Behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter

Behandling av personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religios eller filosofisk

overtygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ska
vara forbjuden.

2.

=

o

&

<o

©

=

Punkt 1 ska inte tillimpas om ndgot av foljande giller:

Den registrerade har uttryckligen limnat sitt samtycke till behandlingen av dessa personuppgifter for ett eller flera
specifika dndamal, utom dé unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt foreskriver att forbudet i punkt 1 inte
kan upphivas av den registrerade.

Behandlingen dr nodvindig for att den personuppgiftsansvarige eller den registrerade ska kunna fullgéra sina
skyldigheter och utéva sina sirskilda rittigheter inom arbetsritten och p& omrédena social trygghet och socialt skydd,
i den omfattning detta ar tillatet enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller ett kollektivavtal som
antagits med stdd av medlemsstaternas nationella ritt, dar limpliga skyddsdtgirder som sikerstiller den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen faststills.

Behandlingen dr nodvindig for att skydda den registrerades eller ndgon annan fysisk persons grundliggande intressen
nir den registrerade ér fysiskt eller réttsligt forhindrad att ge sitt samtycke.

Behandlingen utfors inom ramen for berattigad verksamhet med limpliga skyddsatgarder hos en stiftelse, en forening
eller ett annat icke vinstdrivande organ, som har ett politiskt, filosofiskt, religiost eller fackligt syfte, forutsatt att
behandlingen enbart ror sddana organs medlemmar eller tidigare medlemmar eller personer som pad grund av
organets dndamél har regelbunden kontakt med detta och personuppgifterna inte limnas ut utanfor det organet utan
den registrerades samtycke.

Behandlingen rér personuppgifter som pé ett tydligt sitt har offentliggjorts av den registrerade.

Behandlingen 4r nodvindig for att faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprdk eller som en del av
domstolarnas domande verksamhet.

Behandlingen ir nodvindig av hiansyn till ett viktigt allmént intresse, pd grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det
visentliga innehallet i ritten till dataskydd och innehalla bestimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intressen.

Behandlingen dr nodvindig av skil som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvdrd och yrkesmedicin,
bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahdllande av hilso- och sjukvard,
behandling, social omsorg eller forvaltning av hilso- och sjukvérdstjanster och social omsorg och av deras system, pa
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
hilsoomrédet och under férutsittning att de villkor och skyddsatgirder som avses i punkt 3 dr uppfyllda.

Behandlingen dr nodvindig av skil av allmént intresse pd folkhilsoomrddet, sisom behovet av att sikerstilla ett
skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot hilsan eller sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for vérd
och likemedel eller medicintekniska produkter, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt,
ddr lampliga och specifika dtgdrder for att skydda den registrerades rattigheter och friheter faststills, sdrskilt
tystnadsplikt.
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j) Behandlingen dr nodvindig for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska 4ndamal i enlighet med artikel 89.1, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det visentliga innehdllet i ritten till
dataskydd och innehdlla bestimmelser om limpliga och sirskilda &tgirder for att sikerstilla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen.

3. Personuppgifter som avses i punkt 1 fir behandlas for de dndamdl som avses i punkt 2 h, nir uppgifterna
behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ eller av en annan person
som ocksd omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som
faststills av nationella behoriga organ.

4. Medlemsstaterna far behalla eller infora ytterligare villkor, dven begrinsningar, for behandlingen av genetiska eller
biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa.

Artikel 10
Behandling av personuppgifter som rér fillande domar i brottmal samt dvertridelser

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmdl och vertridelser eller dirmed sammanhingande
sakerhetsatgarder enligt artikel 6.1 far endast utféras under kontroll av myndighet eller dd behandling ar tilliten enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dir limpliga skyddsdtgirder for de registrerades rittigheter och
friheter faststalls. Ett fullstindigt register 6ver fillande domar i brottmal fir endast foras under kontroll av en myndighet.

Artikel 11
Behandling som inte kriver identifiering

1. Om de dndamal for vilka den personuppgiftsansvarige behandlar personuppgifter inte kriver eller inte lingre
kriver att den registrerade identifieras av den personuppgiftsansvarige, ska den personuppgiftsansvarige inte vara
tvungen att bevara, forvirva eller behandla ytterligare information for att identifiera den registrerade endast i syfte att
folja denna forordning.

2. Om den personuppgiftsansvarige, i de fall som avses i punkt 1 i denna artikel, kan visa att denne inte ar i stind att
identifiera den registrerade, ska den personuppgiftsansvarige om mdjligt informera den registrerade om detta. I sidana
fall ska artiklarna 15-20 inte gilla, férutom nér den registrerade for utévande av sina rattigheter i enlighet med dessa
artiklar tillhandahéller ytterligare information som gér identifieringen mojlig.

KAPITEL IIT

Den registrerades rittigheter

Avsnitt 1

Insyn och villkor
Artikel 12

Klar och tydlig information och kommunikation samt klara och tydliga villkor for utévandet av
den registrerades rittigheter

1. Den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga atgarder for att till den registrerade tillhandahilla all information
som avses i artiklarna 13 och 14 och all kommunikation enligt artiklarna 15-22 och 34 vilken avser behandling i en
koncis, klar och tydlig, begriplig och latt tillginglig form, med anvindning av klart och tydligt sprék, i synnerhet for
information som ir sirskilt riktad till barn. Informationen ska tillhandahéllas skriftligt, eller i ndgon annan form,
inbegripet, nir sd r lampligt, i elektronisk form. Om den registrerade begir det fir informationen tillhandahéllas
muntligt, forutsatt att den registrerades identitet bevisats pa andra sitt.
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2. Den personuppgiftsansvarige ska underlitta utovandet av den registrerades rittigheter i enlighet med
artiklarna 15-22. I de fall som avses i artikel 11.2 fir den personuppgiftsansvarige inte vigra att tillmétesgd den
registrerades begiéran om att utéva sina rittigheter enligt artiklarna 15-22, om inte den personuppgiftsansvarige visar att
han eller hon inte dr i stdnd att identifiera den registrerade.

3. Den personuppgiftsansvarige ska pa begiran utan onddigt drojsmal och under alla omstindigheter senast en
ménad efter att ha mottagit begéran tillhandahlla den registrerade information om de dtgérder som vidtagits enligt
artiklarna 15-22. Denna period far vid behov forlingas med ytterligare tvd ménader, med beaktande av hur komplicerad
begiran dr och antalet inkomna begéranden. Den personuppgiftsansvarige ska underritta den registrerade om en sidan
forlingning inom en mdanad frén det att begdran mottagits samt ange orsakerna till forseningen. Om den registrerade
lamnar begdran i elektronisk form, ska informationen om majligt tillhandahéllas i elektronisk form, om den registrerade
inte begir ndgot annat.

4. Om den personuppgiftsansvarige inte vidtar dtgirder pd den registrerades begiran, ska den personuppgiftsansvarige
utan dréjsmél och senast en ménad efter att ha mottagit begéran informera den registrerade om orsaken till att atgirder
inte vidtagits och om majligheten att limna in ett klagomdl till en tillsynsmyndighet och begira rittslig provning.

5. Information som tillhandahallits enligt artiklarna 13 och 14, all kommunikation och samtliga dtgirder som vidtas
enligt artiklarna 15-22 och 34 ska tillhandahéllas kostnadsfritt. Om begiranden frn en registrerad dr uppenbart
ogrundade eller orimliga, sirskilt pd grund av deras repetitiva art, fir den personuppgiftsansvarige antingen

a) ta ut en rimlig avgift som ticker de administrativa kostnaderna for att tillhandahélla den information eller vidta den
atgird som begirts, eller

b

vigra att tillmotesgd begiran.

Det dligger den personuppgiftsansvarige att visa att begdran dr uppenbart ogrundad eller orimlig.

6.  Utan att det pverkar tillimpningen av artikel 11 fir den personuppgiftsansvarige, om denne har rimliga skal att
betvivla identiteten hos den fysiska person som limnar in en begdran enligt artiklarna 15-21, begira att ytterligare
information som ér nodvindig for att bekrifta den registrerades identitet tillhandahalls.

7. Den information som ska tillhandahéllas de registrerade i enlighet med artiklarna 13 och 14 far tillhandahallas
kombinerad med standardiserade symboler for att ge en overskddlig, begriplig, lattlist och meningsfull 6verblick Gver
den planerade behandlingen. Om sddana symboler visas elektroniskt ska de vara maskinlisbara.

8.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 92 for att faststilla vilken
information som ska visas med hjilp av symboler och forfaranden for att tillhandahalla sédana symboler.
Avsnitt 2

Information och tillgdng till personuppgifter

Artikel 13

Information som ska tillhandahéllas om personuppgifterna samlas in frin den registrerade

1. Om personuppgifter som ror en registrerad person samlas in frin den registrerade, ska den personuppgift-
sansvarige, nir personuppgifterna erhdlls, till den registrerade limna information om f6ljande:

a) Identitet och kontaktuppgifter for den personuppgiftsansvarige och i tillimpliga fall for dennes foretridare.
b) Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet, i tillimpliga fall.

¢) Andamélen med den behandling for vilken personuppgifterna ar avsedda samt den rittsliga grunden for
behandlingen.
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d) Om behandlingen ir baserad pa artikel 6.1 f, den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berdttigade intressen.
) Mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna, i forekommande fall.

f) I tillimpliga fall att den personuppgiftsansvarige avser att overfora personuppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation och huruvida ett beslut av kommissionen om adekvat skyddsniva foreligger eller saknas
eller, niir det giller de 6verforingar som avses i artikel 46, 47 eller artikel 49.1 andra stycket, hinvisning till limpliga
eller passande skyddsatgirder och hur en kopia av dem kan erhéllas eller var dessa har gjorts tillgingliga.

2. Utdver den information som avses i punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige vid insamlingen av personupp-
gifterna ldmna den registrerade f6ljande ytterligare information, vilken krivs for att sikerstilla rittvis och transparent

behandling:

a) Den period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte dr mojligt, de kriterier som
anvinds for att faststilla denna period.

=

Att det foreligger en ritt att av den personuppgiftsansvarige begira tillgdng till och rittelse eller radering av
personuppgifter eller begrinsning av behandling som ror den registrerade eller att invinda mot behandling samt
rétten till dataportabilitet.

o

Om behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a, att det foreligger en ritt att nar som helst aterkalla
sitt samtycke, utan att detta paverkar lagligheten av behandlingen pd grundval av samtycket, innan detta dterkallades.

&

Ritten att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.

&

Huruvida tillhandahdllandet av personuppgifter dr ett lagstadgat eller avtalsenligt krav eller ett krav som ir
nodvandigt for att ingd ett avtal samt huruvida den registrerade dr skyldig att tillhandahalla personuppgifterna och de
mojliga foljderna av att sddana uppgifter inte limnas.

f) Forekomsten av automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering enligt artikel 22.1 och 22.4, varvid det
dtminstone i dessa fall ska limnas meningsfull information om logiken bakom samt betydelsen och de forutsedda
foljderna av sadan behandling for den registrerade.

3. Om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla personuppgifterna for ett annat syfte dn det for
vilket de insamlades, ska den personuppgiftsansvarige fore denna ytterligare behandling ge den registrerade information
om detta andra syfte samt ytterligare relevant information enligt punkt 2.

4. Punkterna 1, 2 och 3 ska inte tillimpas om och i den man den registrerade redan forfogar Gver informationen.

Artikel 14

Information som ska tillhandahéllas om personuppgifterna inte har erhéllits frin den registrerade

1. Om personuppgifterna inte har erhdllits frin den registrerade, ska den personuppgiftsansvarige forse den
registrerade med foljande information:

a) Identitet och kontaktuppgifter for den personuppgiftsansvarige och i tillimpliga fall for dennes foretridare.
b) Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet, i tillimpliga fall.

¢) Andamdlen med den behandling for vilken personuppgifterna ir avsedda samt den rittsliga grunden for
behandlingen.

d) De kategorier av personuppgifter som behandlingen giller.

¢) Mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna, i forekommande fall.
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f) I tillimpliga fall att den personuppgiftsansvarige avser att dverfora personuppgifter till en mottagare i ett tredjeland

2.

eller en internationell organisation och huruvida ett beslut av kommissionen om adekvat skyddsnivéd foreligger eller
saknas eller, nir det giller de 6verforingar som avses i artiklarna 46, 47 eller artikel 49.1 andra stycket, hdnvisning
till limpliga eller passande skyddsatgdrder och hur en kopia av dem kan erhallas eller var dessa har gjorts tillgingliga.

Utover den information som avses i punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige limna den registrerade foljande

information, vilken krévs for att sakerstilla réttvis och transparent behandling ndr det giller den registrerade:

&

=

o

&

o

w©

&

=

o

4.

Den period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte dr mojligt, de kriterier som
anvinds for att faststilla denna period.

Om behandlingen grundar sig pé artikel 6.1 f, den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen.

Forekomsten av ritten att av den personuppgiftsansvarige begira tillgdng till och rittelse eller radering av
personuppgifter eller begrinsning av behandling som ror den registrerade och att invinda mot behandling samt
ritten till dataportabilitet.

Om behandlingen grundar sig pé artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a, rdtten att nir som helst dterkalla sitt samtycke, utan
att detta paverkar lagligheten av behandlingen pd grundval av samtycket, innan detta dterkallades.

Ritten att inge klagomdl till en tillsynsmyndighet.

Varifrdn personuppgifterna kommer och i forekommande fall huruvida de har sitt ursprung i allmint tillgingliga
kallor.

Forekomsten av automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering enligt artikel 22.1 och 22.4, varvid det
atminstone i dessa fall ska limnas meningsfull information om logiken bakom samt betydelsen och de forutsedda
foljderna av sddan behandling for den registrerade.

Den personuppgiftsansvarige ska limna den information som anges i punkterna 1 och 2

inom en rimlig period efter det att personuppgifterna har erhéllits, dock senast inom en ménad, med beaktande av de
sarskilda omstindigheter under vilka personuppgifterna behandlas,

om personuppgifterna ska anvindas for kommunikation med den registrerade, senast vid tidpunkten for den forsta
kommunikationen med den registrerade, eller

om ett utlimnande till en annan mottagare forutses, senast nir personuppgifterna limnas ut for forsta gdngen.

Om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla personuppgifterna for ett annat syfte dn det for

vilket de insamlades, ska den personuppgiftsansvarige fore denna ytterligare behandling ge den registrerade information
om detta andra syfte samt ytterligare relevant information enligt punkt 2.

5.

£

=

Ksh

&

Punkterna 1-4 ska inte tillimpas i f6ljande fall och i den man
den registrerade redan forfogar 6ver informationen,

tillhandahéllandet av sidan information visar sig vara omojligt eller skulle medféra en oproportionell anstringning,
sarskilt for behandling for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1, eller i den man den skyldighet som avses i punkt 1 i den hir artikeln
sannolikt kommer att gora det omojligt eller avsevirt forsvarar uppfyllandet av malen med den behandlingen; i
sadana fall ska den personuppgiftsansvarige vidta limpliga tgirder for att skydda den registrerades rittigheter och
friheter och berittigade intressen, inbegripet gora uppgifterna tillgangliga for allménheten,

erhdllande eller utlimnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsritten eller genom en medlemsstats
nationella ritt som den registrerade omfattas av och som faststiller limpliga dtgirder for att skydda den registrerades
berittigade intressen, eller

personuppgifterna maste forbli konfidentiella till foljd av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt, inbegripet andra lagstadgade sekretessforpliktelser.
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Artikel 15
Den registrerades ritt till tillging

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige fa bekriftelse pa huruvida personuppgifter som ror
honom eller henne haller pa att behandlas och i sé fall fa tillgdng till personuppgifterna och f6ljande information:

a) Andamélen med behandlingen.

s &

De kategorier av personuppgifter som behandlingen giller.

¢) De mottagare eller kategorier av mottagare till vilka personuppgifterna har limnats eller ska limnas ut, sirskilt
mottagare i tredjelinder eller internationella organisationer.

R=3

Om méjligt, den forutsedda period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte dr maojligt,
de kriterier som anvinds for att faststilla denna period.

Forekomsten av ritten att av den personuppgiftsansvarige begira rittelse eller radering av personuppgifterna eller
begransningar av behandling av personuppgifter som rér den registrerade eller att invinda mot sddan behandling.

o

f) Ritten att inge klagomdl till en tillsynsmyndighet.

g) Om personuppgifterna inte samlas in frin den registrerade, all tillginglig information om varifrdn dessa uppgifter
kommer.

=

Forekomsten av automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering enligt artikel 22.1 och 22.4, varvid det
dtminstone i dessa fall ska limnas meningsfull information om logiken bakom samt betydelsen och de férutsedda
foljderna av sddan behandling for den registrerade.

2. Om personuppgifterna 6verfors till ett tredjeland eller till en internationell organisation, ska den registrerade ha
ritt till information om de limpliga skyddsatgarder som i enlighet med artikel 46 har vidtagits vid 6verforingen.

3. Den personuppgiftsansvarige ska forse den registrerade med en kopia av de personuppgifter som ar under
behandling. For eventuella ytterligare kopior som den registrerade begir fir den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig
avgift pd grundval av de administrativa kostnaderna. Om den registrerade gor begiran i elektronisk form ska
informationen tillhandahéllas i ett elektroniskt format som dr allmint anvint, om den registrerade inte begir ndgot
annat.

4. Den ritt till en kopia som avses i punkt 3 ska inte inverka menligt pa andras rittigheter och friheter.
Avsnitt 3
Rittelse och radering
Artikel 16
Riitt till rittelse

Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmél fa felaktiga personuppgifter som
ror honom eller henne rittade. Med beaktande av indamalet med behandlingen, ska den registrerade ha ritt att
komplettera ofullstindiga personuppgifter, bland annat genom att tillhandahalla ett kompletterande utlitande.

Artikel 17

Riitt till radering (“ritten att bli bortglomd”)

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmél fd sina personuppgifter
raderade och den personuppgiftsansvarige ska vara skyldig att utan onodigt drojsmal radera personuppgifter om ndgot
av foljande giller:

a) Personuppgifterna ar inte lingre nodvindiga for de andamal for vilka de samlats in eller pa annat sitt behandlats.
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b) Den registrerade aterkallar det samtycke pé vilket behandlingen grundar sig enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a och

det finns inte ndgon annan rittslig grund for behandlingen.

Den registrerade invinder mot behandlingen i enlighet med artikel 21.1 och det saknas berittigade skil for
behandlingen som viger tyngre, eller den registrerade inviander mot behandlingen i enlighet med artikel 21.2.

o

&

Personuppgifterna har behandlats pé olagligt sitt.

Personuppgifterna mdste raderas for att uppfylla en rittslig forpliktelse i unionsritten eller i medlemsstaternas
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

&

f) Personuppgifterna har samlats in i samband med erbjudande av informationssamhillets tjinster, i de fall som avses i
artikel 8.1.

2. Om den personuppgiftsansvarige har offentliggjort personuppgifterna och enligt punkt 1 ér skyldig att radera
personuppgifterna, ska den personuppgiftsansvarige med beaktande av tillginglig teknik och kostnaden for
genomforandet vidta rimliga atgdrder, inbegripet tekniska dtgirder, for att underritta personuppgiftsansvariga som
behandlar personuppgifterna om att den registrerade har begirt att de ska radera eventuella linkar till, eller kopior eller
reproduktioner av dessa personuppgifter.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte gilla i den utstrickning som behandlingen r nodvindig av foljande skal:

&

For att utova ritten till yttrande- och informationsfrihet.

=

For att uppfylla en rittslig forpliktelse som kraver behandling enligt unionsritten eller enligt en medlemsstats
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av eller for att utfora en uppgift av allmint intresse eller
som dr ett led i myndighetsutévning som utfors av den personuppgiftsansvarige.

For skil som ror ett viktigt allmint intresse pé folkhélsoomrddet enligt artikel 9.2 h och i samt artikel 9.3.

o

&

For arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska andamal enligt
artikel 89.1, i den utstrickning som den ritt som avses i punkt 1 sannolikt omojliggor eller avsevirt forsvirar
uppndendet av syftet med den behandlingen.

For att kunna faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak.

o

Artikel 18

Riitt till begrinsning av behandling

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige krava att behandlingen begrinsas om ndgot av
foljande alternativ ar tillimpligt:

Den registrerade bestrider personuppgifternas korrekthet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige
méjlighet att kontrollera om personuppgifterna dr korrekta.

&

=

Behandlingen dr olaglig och den registrerade motsitter sig att personuppgifterna raderas och i stillet begir en
begransning av deras anvéindning.

Den personuppgiftsansvarige behover inte lingre personuppgifterna for dndamélen med behandlingen men den
registrerade behover dem for att kunna faststilla, gora géllande eller forsvara rattsliga ansprak.

o

&

Den registrerade har invint mot behandling i enlighet med artikel 21.1 i vintan pd kontroll av huruvida den
personuppgiftsansvariges berdttigade skil viger tyngre dn den registrerades berattigade skal.

2. Om behandlingen har begrinsats i enlighet med punkt 1 fir sddana personuppgifter, med undantag for lagring,
endast behandlas med den registrerades samtycke eller for att faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak eller
for att skydda ndgon annan fysisk eller juridisk persons rittigheter eller for skl som ror ett viktigt allménintresse for
unionen eller f6r en medlemsstat.
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3. En registrerad som har fitt behandling begrinsad i enlighet med punkt 1 ska underrittas av den personuppgift-
sansvarige innan begrinsningen av behandlingen upphor.

Artikel 19

Anmilningsskyldighet avseende rittelse eller radering av personuppgifter och begrinsning av
behandling

Den personuppgiftsansvarige ska underritta varje mottagare till vilken personuppgifterna har limnats ut om eventuella
rittelser eller radering av personuppgifter eller begrinsningar av behandling som skett i enlighet med artiklarna 16, 17.1
och 18, om inte detta visar sig vara omajligt eller medféra en oproportionell anstringning. Den personuppgiftsansvarige
ska informera den registrerade om dessa mottagare pa den registrerades begéran.

Artikel 20
Riitt till dataportabilitet

1. Den registrerade ska ha ritt att fa ut de personuppgifter som ror honom eller henne och som han eller hon har
tillhandahéllit den personuppgiftsansvarige i ett strukturerat, allmint anvint och maskinldsbart format och ha ritt att
overfora dessa uppgifter till en annan personuppgiftsansvarig utan att den personuppgiftsansvarige som tillhandahallits
personuppgifterna hindrar detta, om

a) behandlingen grundar sig pd samtycke enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a eller pa ett avtal enligt artikel 6.1 b, och
b) behandlingen sker automatiserat.

2 Vid utdvandet av sin ritt till dataportabilitet i enlighet med punkt 1 ska den registrerade ha ritt till Sverforing av
personuppgifterna direkt frdn en personuppgiftsansvarig till en annan, nar detta dr tekniskt mojligt.

3. Utovandet av den ritt som avses i punkt 1 i den hir artikeln ska inte paverka tillimpningen av artikel 17. Den
ritten ska inte gilla i friga om en behandling som dr nodvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ar
ett led i myndighetsutévning som utfors av den personuppgiftsansvarige.

4. Den ritt som avses i punkt 1 far inte pdverka andras rittigheter och friheter pa ett ogynnsamt sitt.

Avsnitt 4

Ritt att gora invindningar och automatiserat individuellt beslutsfattande
Artikel 21
Riitt att gora invindningar

1. Den registrerade ska, av skil som hinfér sig till hans eller hennes specifika situation, ha ritt att nir som helst gora
invindningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne som grundar sig pa artikel 6.1 e eller f,
inbegripet profilering som grundar sig pd dessa bestimmelser. Den personuppgiftsansvarige far inte lingre behandla
personuppgifterna savida denne inte kan pdvisa tvingande berittigade skil for behandlingen som viger tyngre dn den
registrerades intressen, rittigheter och friheter eller om det sker for faststillande, utovande eller forsvar av rittsliga
ansprak.

2. Om personuppgifterna behandlas for direkt marknadsforing ska den registrerade ha ritt att nir som helst invinda
mot behandling av personuppgifter som avser honom eller henne for sddan marknadsforing, vilket inkluderar profilering
i den utstrickning som denna har ett samband med sddan direkt marknadsforing.

3. Om den registrerade invinder mot behandling for direkt marknadsforing ska personuppgifterna inte lingre
behandlas for sadana dndamal.
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4. Senast vid den forsta kommunikationen med den registrerade ska den ritt som avses i punkterna 1 och 2
uttryckligen meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och atskilt frn eventuell annan information.

5. Nar det giller anvindningen av informationssamhillets tjénster, och trots vad som sigs i direktiv 2002/58/EG, fir
den registrerade utova sin ritt att gora invindningar pa automatiserat sitt med anvindning av tekniska specifikationer.

6. Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska dndamadl i
enlighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skil som hinfér sig till hans eller hennes specifika situation, ha ritt att
gora inviandningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne om inte behandlingen dr nodvindig
for att utfora en uppgift av allmént intresse.

Artikel 22
Automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet profilering

1. Den registrerade ska ha ritt att inte bli foremdl for ett beslut som enbart grundas pé automatiserad behandling,
inbegripet profilering, vilket har rittsliga foljder for honom eller henne eller pa liknande sitt i betydande grad paverkar
honom eller henne.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om beslutet
a) dr nodvindigt for ingdende eller fullgorande av ett avtal mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige,

b) tilldts enligt unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av och som
faststiller lampliga tgirder till skydd for den registrerades rttigheter, friheter och berittigade intressen, eller

¢) grundar sig pd den registrerades uttryckliga samtycke.
3. I fall som avses i punkt 2 a och ¢ ska den personuppgiftsansvarige genomfora lampliga atgdrder for att sakerstilla

den registrerades rittigheter, friheter och rittsliga intressen, dtminstone ritten till personlig kontakt med den personupp-
giftsansvarige for att kunna utrycka sin asikt och bestrida beslutet.

4. Beslut enligt punkt 2 fir inte grunda sig pa de sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9.1,
sdvida inte artikel 9.2 a eller g giller och limpliga dtgirder som ska skydda den registrerades berittigade intressen har
vidtagits.

Avsnitt 5

Begrinsningar
Artikel 23
Begrinsningar

1. Det ska vara mojligt att i unionsritten eller i en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet omfattas av infora en lagstiftningsdtgird som begransar tillimpningsomridet for de skyldigheter
och rittigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och 34, samt artikel 5 i den mén dess bestimmelser motsvarar de
rittigheter och skyldigheter som faststills i artiklarna 12-22, om en sidan begrinsning sker med respekt for
andemeningen i de grundliggande rittigheterna och friheterna och utgor en nodvindig och proportionell atgird i ett
demokratiskt samhille i syfte att sikerstalla

a) den nationella sikerheten,
b) forsvaret,

¢) den allminna sikerheten,
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d) forebyggande, forhindrande, utredning, avslojande eller lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga

sanktioner, inbegripet skydd mot samt férebyggande och férhindrande av hot mot den allménna sikerheten,

andra av unionens eller en medlemsstats viktiga mél av generellt allméint intresse, sirskilt ett av unionens eller en
medlemsstats viktiga ekonomiska eller finansiella intressen, déribland penning-, budget- eller skattefrdgor, folkhilsa
och social trygghet,

Ko

f) skydd av rittsvisendets oberoende och rittsliga dtgirder,

forebyggande, forhindrande, utredning, avsléjande och lagforing av 6vertridelser av etiska regler som giller for
lagreglerade yrken,

L

h) en tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunktion som, 4ven i enstaka fall, har samband med myndighetsutévning i fall
som namns i a—e och g,

i) skydd av den registrerade eller andras rittigheter och friheter,
j) verkstallighet av civilrittsliga krav.

2. Framfor allt ska alla lagstiftningstgirder som avses i punkt 1 innehdlla specifika bestimmelser dtminstone, nér si
ir relevant, avseende

a) dndamédlen med behandlingen eller kategorierna av behandling,

b) kategorierna av personuppgifter,

¢) omfattningen av de inférda begransningarna,

d) skyddsétgirder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgdng eller 6verforing,

¢) specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av personuppgiftsansvariga,

f) lagringstiden samt tillimpliga skyddsdtgirder med beaktande av behandlingens art, omfattning och dndamal eller
kategorierna av behandling,

g) riskerna for de registrerades rittigheter och friheter, och

h) de registrerades ritt att bli informerade om begrinsningen, sivida detta inte kan inverka menligt pd begrinsningen.
KAPITEL IV
Personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitride

Avsnitt 1

Allminna skyldigheter
Artikel 24
Den personuppgiftsansvariges ansvar

1. Med beaktande av behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamél samt riskerna, av varierande sannolik-
hetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter ska den personuppgiftsansvarige genomféra limpliga
tekniska och organisatoriska dtgéirder for att sikerstilla och kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med denna
forordning. Dessa tgirder ska ses dver och uppdateras vid behov.

2. Om det stdr i proportion till behandlingen, ska de atgérder som avses i punkt 1 omfatta den personuppgiftsan-
svariges genomférande av limpliga strategier for dataskydd.

3. Tillimpningen av godkdnda uppforandekoder som avses i artikel 40 eller godkinda certifieringsmekanismer som
avses i artikel 42 far anvindas for att visa att den personuppgiftsansvarige fullgor sina skyldigheter.
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Artikel 25
Inbyggt dataskydd och dataskydd som standard

1. Med beaktande av den senaste utvecklingen, genomférandekostnader och behandlingens art, omfattning,
sammanhang och dndamdl samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och
friheter ska den personuppgiftsansvarige, bade vid faststillandet av vilka medel behandlingen utfors med och vid sjilva
behandlingen, genomfora limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder — sisom pseudonymisering — vilka édr
utformade for ett effektivt genomférande av dataskyddsprinciper — sisom uppgiftsminimering — och for integrering av
de nodvindiga skyddsdtgirderna i behandlingen, sd att kraven i denna forordning uppfylls och den registrerades
rittigheter skyddas.

2. Den personuppgiftsansvarige ska genomfora limpliga tekniska och organisatoriska atgérder for att, i standardfallet,
sikerstilla att endast personuppgifter som ar nodvindiga for varje specifikt indamal med behandlingen behandlas. Den
skyldigheten giller méingden insamlade personuppgifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras
tillganglighet. Framfor allt ska dessa dtgirder sikerstilla att personuppgifter i standardfallet inte utan den enskildes
medverkan gors tillgingliga for ett obegrinsat antal fysiska personer.

3. En godkind certifieringsmekanism i enlighet med artikel 42 far anvindas for att visa att kraven i punkterna 1
och 2 i den hir artikeln foljs.

Artikel 26
Gemensamt personuppgiftsansvariga

1. Om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststiller andamélen med och medlen for behandlingen ska
de vara gemensamt personuppgiftsansvariga. Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under 6ppna former faststilla sitt
respektive ansvar for att fullgéra skyldigheterna enligt denna forordning, sirskilt vad giller utévandet av den
registrerades rittigheter och sina respektive skyldigheter att tillhandahilla den information som avses i artiklarna 13
och 14, genom ett inbdrdes arrangemang, sdvida inte de personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter faststills
genom unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som de personuppgiftsansvariga omfattas av. Inom ramen for
arrangemanget far en gemensam kontaktpunkt for de personuppgiftsansvariga utses.

2. Det arrangemang som avses i punkt 1 ska pd limpligt sitt dterspegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas
respektive roller och forhdllanden gentemot registrerade. Det visentliga innehallet i arrangemanget ska goras tillgangligt
for den registrerade.

3. Oavsett formerna for det arrangemang som avses i punkt 1 far den registrerade utéva sina rattigheter enligt denna
forordning med avseende pa och emot var och en av de personuppgiftsansvariga.
Artikel 27

Foretridare for personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte ir etablerade i
unionen

1. Om artikel 3.2 tillimpas ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet skriftligen utse en
foretradare i unionen.

2. Skyldigheten enligt punkt 1 i denna artikel ska inte gilla

&

tillfillig behandling som inte omfattar behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av uppgifter, som avses i
artikel 9.1, eller behandling av personuppgifter avseende fillande domar i brottmal samt Gvertradelser, som avses i
artikel 10, och som sannolikt inte kommer att medféra en risk for fysiska personers rittigheter och friheter, med
hinsyn till behandlingens art, sammanhang, omfattning och dndamal, eller

b) en offentlig myndighet eller ett offentligt organ.
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3. Foretridaren ska vara etablerad i en av de medlemsstater dir de registrerade, vars personuppgifter behandlas i
samband med att de erbjuds varor eller tjinster, eller vars beteende dvervakas, befinner sig.

4. Foretridaren ska pd den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets uppdrag, utéver eller i stillet for
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet, fungera som kontaktperson for i synnerhet tillsynsmyndigheter
och registrerade, i alla frigor som har anknytning till behandlingen, i syfte att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning.

5. Att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet utser en foretridare ska inte paverka de rittsliga
atgdrder som skulle kunna inledas mot den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet.

Artikel 28
Personuppgiftsbitriden

1. Om en behandling ska genomféras pa en personuppgiftsansvarigs viignar ska den personuppgiftsansvarige endast
anlita personuppgiftsbitriden som ger tillrickliga garantier om att genomfora limpliga tekniska och organisatoriska
atgirder pa ett sadant sitt att behandlingen uppfyller kraven i denna forordning och sikerstiller att den registrerades
rittigheter skyddas.

2. Personuppgiftsbitrddet fir inte anlita ett annat personuppgiftsbitrade utan att ett sirskilt eller allmint skriftligt
forhandstillstdind har erhéllits av den personuppgiftsansvarige. Om ett allmint skriftligt tillstind har erhéllits, ska
personuppgiftsbitridet informera den personuppgiftsansvarige om eventuella planer péd att anlita nya personuppgifts-
bitraden eller ersitta personuppgiftsbitraden, sa att den personuppgiftsansvarige har méjlighet att gora invindningar mot
sddana forandringar.

3. Nar uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitride ska hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan
rittsakt enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt som ar bindande for personuppgiftsbitridet med
avseende pd den personuppgiftsansvarige och i vilken foremalet for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och
dndamél, typen av personuppgifter och kategorier av registrerade, samt den personuppgiftsansvariges skyldigheter och
rittigheter anges. I det avtalet eller den rittsakten ska det sirskilt foreskrivas att personuppgiftsbitradet

a) endast far behandla personuppgifter pd dokumenterade instruktioner frin den personuppgiftsansvarige, inbegripet
nir det giller overforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, sdvida inte denna
behandling kravs enligt unionsritten eller enligt en medlemsstats nationella ritt som personuppgiftsbitradet omfattas
av, och i sd fall ska personuppgiftsbitridet informera den personuppgiftsansvarige om det rittsliga kravet innan
uppgifterna behandlas, savida sddan information inte 4r forbjuden med hanvisning till ett viktigt allmanintresse enligt
denna ratt,

=

sakerstiller att personer med behorighet att behandla personuppgifterna har atagit sig att iaktta konfidentialitet eller
omfattas av en limplig lagstadgad tystnadsplik,

KaX

ska vidta alla dtgirder som krivs enligt artikel 32,

X=3

ska respektera de villkor som avses i punkterna 2 och 4 for anlitandet av ett annat personuppgiftsbitride,

med tanke pd behandlingens art, ska hjilpa den personuppgiftsansvarige genom limpliga tekniska och
organisatoriska dtgdrder, i den mén detta dr méjligt, sd att den personuppgiftsansvarige kan fullgora sin skyldighet att
svara pa begdran om ut6vande av den registrerades rittigheter i enlighet med kapitel III,

Ko

f) ska bistd den personuppgiftsansvarige med att se till att skyldigheterna enligt artiklarna 32-36 fullgors, med
beaktande av typen av behandling och den information som personuppgiftsbitridet har att tillga,

beroende pd vad den personuppgiftsansvarige viljer, ska radera eller aterlimna alla personuppgifter till den
personuppgiftsansvarige efter det att tillhandahéllandet av behandlingstjinster har avslutats, och radera befintliga
kopior savida inte lagring av personuppgifterna krivs enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, och

pc

=

ska ge den personuppgiftsansvarige tillgang till all information som krévs for att visa att de skyldigheter som faststills
i denna artikel har fullgjorts samt mojliggéra och bidra till granskningar, inbegripet inspektioner, som genomfors av
den personuppgiftsansvarige eller av en annan revisor som bemyndigats av den personuppgiftsansvarige.
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Med avseende pé led h i forsta stycket ska personuppgiftsbitridet omedelbart informera den personuppgiftsansvarige om
han anser att en instruktion strider mot denna forordning eller mot andra av unionens eller medlemsstaternas
dataskyddsbestimmelser.

4. 1de fall ddr ett personuppgiftsbitrade anlitar ett annat personuppgiftsbitrdde for utforande av specifik behandling
péd den personuppgiftsansvariges vagnar ska det andra personuppgiftsbitridet, genom ett avtal eller en annan rattsakt
enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt, dliggas samma skyldigheter i friga om dataskydd som
de som faststills i avtalet eller den andra rittsakten mellan den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet
enligt punkt 3, och framfor allt att ge tillrickliga garantier om att genomféra limpliga tekniska och organisatoriska
atgarder pa ett sddant sitt att behandlingen uppfyller kraven i denna forordning. Om det andra personuppgiftsbitridet
inte fullgér sina skyldigheter i friga om dataskydd ska det ursprungliga personuppgiftsbitridet vara fullt ansvarig
gentemot den personuppgiftsansvarige for utforandet av det andra personuppgiftsbitradets skyldigheter.

5. Ett personuppgiftsbitrides anslutning till en godkind uppforandekod som avses i artikel 40 eller en godkind
certifieringsmekanism som avses i artikel 42 far anvindas for att visa att tillrickliga garantier tillhandahalls, s som avses
punkterna 1 och 4 i den hir artikeln.

6.  Det avtal eller den andra rdttsakt som avses i punkterna 3 och 4 i den hir artikeln far, utan att det paverkar
tillimpningen av ett enskilt avtal mellan den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet, helt eller delvis baseras
pd sddana standardavtalsklausuler som avses i punkterna 7 och 8 i den hir artikeln, inbegripet nir de ingdr i en
certifiering som i enlighet med artiklarna 42 och 43 beviljats den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet.

7. Kommissionen fir faststilla standardavtalsklausuler f6r de fragor som avses i punkterna 3 och 4 i den hir artikeln,
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.

8.  En tillsynsmyndighet far faststilla standardavtalsklausuler for de frdgor som avses i punkterna 3 och 4 i den hir
artikeln, i enlighet med den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

9. Det avtal eller den andra rittsakt som avses i punkterna 3 och 4 ska upprittas skriftligen, inbegripet i ett
elektroniskt format.

10.  Om ett personuppgiftsbitride overtrider denna forordning genom att faststilla dndamélen med och medlen for
behandlingen, ska personuppgiftsbitridet anses vara personuppgiftsansvarig med avseende pd den behandlingen, utan att
det péverkar tillimpningen av artiklarna 82, 83 och 84.

Artikel 29

Behandling under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets 6verinseende

Personuppgiftsbitridet och personer som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets
overinseende, och som fér tillgdng till personuppagifter, fir endast behandla dessa pa instruktion frin den personuppgift-
sansvarige, sdvida han eller hon inte ir skyldig att gora det enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt.

Artikel 30
Register 6ver behandling

1. Varje personuppgiftsansvarig och, i tillimpliga fall, dennes foretradare ska fora ett register over behandling som
utforts under dess ansvar. Detta register ska innehalla samtliga foljande uppgifter:

a) Namn och kontaktuppgifter for den personuppgiftsansvarige, samt i tillimpliga fall gemensamt personuppgift-
sansvariga, den personuppgiftsansvariges foretridare samt dataskyddsombudet.

b) Andamélen med behandlingen.

¢) En beskrivning av kategorierna av registrerade och av kategorierna av personuppgifter.
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d) De kategorier av mottagare till vilka personuppgifterna har limnats eller ska limnas ut, inbegripet mottagare i
tredjelidnder eller i internationella organisationer.

&

I tillimpliga fall, overforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, inbegripet
identifiering av tredjelandet eller den internationella organisationen och, vid sidana 6verforingar som avses i
artikel 49.1 andra stycket, dokumentationen av limpliga skyddsétgérder.

f) Om mojligt, de forutsedda tidsfristerna for radering av de olika kategorierna av uppgifter.

g) Om mojligt, en allmin beskrivning av de tekniska och organisatoriska sikerhetstgarder som avses i artikel 32.1.

2. Varje personuppgiftsbitride och, i tillimpliga fall, dennes foretridare ska fora ett register over alla kategorier av
behandling som utforts for den personuppgiftsansvariges rikning, som omfattar foljande:

a) Namn och kontaktuppgifter for personuppgiftsbitradet eller personuppgiftsbitridena och for varje personuppgift-
sansvarig for vars rikning personuppgiftsbitridet agerar, och, i tillimpliga fall, for den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitradets foretradare samt dataskyddsombudet.

b) De kategorier av behandling som har utforts for varje personuppgiftsansvariges rikning.

o) I tillimpliga fall, overforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, inbegripet
identifiering av tredjelandet eller den internationella organisationen och, vid sidana 6verforingar som avses i
artikel 49.1 andra stycket, dokumentationen av limpliga skyddsétgérder.

d) Om mojligt, en allmin beskrivning av de tekniska och organisatoriska sikerhetsatgirder som avses i artikel 32.1.

3. De register som avses i punkterna 1 och 2 ska upprittas skriftligen, inbegripet i elektronisk form.

4. P4 begiran ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet samt, i tillimpliga fall, den personuppgift-
sansvariges eller personuppgiftsbitridets foretridare gora registret tillgingligt for tillsynsmyndigheten.

5. De skyldigheter som anges i punkterna 1 och 2 ska inte gilla for ett foretag eller en organisation som sysselsitter
firre dn 250 personer sdvida inte den behandling som utfors sannolikt kommer att medféra en risk for registrerades
rittigheter och friheter, behandlingen inte ér tillfillig eller behandlingen omfattar sirskilda kategorier av uppgifter som
avses i artikel 9.1 eller personuppgifter om fillande domar i brottmdl samt dvertridelser som avses i artikel 10.

Artikel 31

Samarbete med tillsynsmyndigheten

Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet samt, i tillimpliga fall, deras foretridare ska pad begiran
samarbeta med tillsynsmyndigheten vid utférandet av dennes uppgifter.

Avsnitt 2
Sikerhet for personuppgifter
Artikel 32
Sikerhet i samband med behandlingen

1. Med beaktande av den senaste utvecklingen, genomforandekostnaderna och behandlingens art, omfattning,
sammanhang och dndamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och
friheter ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet vidta limpliga tekniska och organisatoriska atgirder
for att sikerstdlla en sikerhetsnivd som dr lamplig i forhallande till risken, inbegripet, nir det ér limpligt

a) pseudonymisering och kryptering av personuppgifter,
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b) formdgan att fortlopande sikerstilla konfidentialitet, integritet, tillginglighet och motstindskraft hos behandlings-

systemen och -tjansterna,

o

formdgan att dterstilla tillgingligheten och tillgdngen till personuppgifter i rimlig tid vid en fysisk eller teknisk
incident,

&

ett forfarande for att regelbundet testa, undersoka och utvirdera effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska
atgdrder som ska sikerstilla behandlingens sikerhet.

2. Vid bedémningen av limplig sikerhetsnivd ska sirskild hansyn tas till de risker som behandling medfér, i

synnerhet frén oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller till obehorigt rojande av eller obehorig
atkomst till de personuppgifter som overforts, lagrats eller pd annat sitt behandlats.

3. Anslutning till en godkind uppférandekod som avses i artikel 40 eller en godkind certifieringsmekanism som
avses i artikel 42 far anvindas for att visa att kraven i punkt 1 i den hir artikeln foljs.

4. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska vidta tgirder for att sikerstélla att varje fysisk person
som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets overinseende, och som far tillgang till
personuppgifter, endast behandlar dessa pé instruktion fran den personuppgiftsansvarige, om inte unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ratt dligger honom eller henne att gora det.

Artikel 33
Anmilan av en personuppgiftsincident till tillsynsmyndigheten

1. Vid en personuppgiftsincident ska den personuppgiftsansvarige utan ondédigt drojsmél och, om sd dr majligt, inte
senare dn 72 timmar efter att ha fatt vetskap om den, anmila personuppgiftsincidenten till den tillsynsmyndighet som ér
behorig i enlighet med artikel 55, sdvida det inte dr osannolikt att personuppgiftsincidenten medfor en risk for fysiska
personers rittigheter och friheter. Om anmilan till tillsynsmyndigheten inte gors inom 72 timmar ska den tfoljas av en
motivering till forseningen.

2. Personuppgiftsbitridet ska underritta den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmal efter att ha fatt vetskap
om en personuppgiftsincident.

3. Den anmilan som avses i punkt 1 ska dtminstone

a) beskriva personuppgiftsincidentens art, inbegripet, om s& dr majligt, de kategorier av och det ungefirliga antalet
registrerade som berors samt de kategorier av och det ungefirliga antalet personuppgiftsposter som berérs,

b) formedla namnet pd och kontaktuppgifterna for dataskyddsombudet eller andra kontaktpunkter dir mer information
kan erhéllas,

¢) beskriva de sannolika konsekvenserna av personuppgiftsincidenten, och

d) beskriva de dtgirder som den personuppgiftsansvarige har vidtagit eller foreslagit for att atgirda personuppgiftsin-
cidenten, inbegripet, nir sa dr limpligt, atgirder for att mildra dess potentiella negativa effekter.

4. Om och i den utstrickning det inte dr mojligt att tillhandahdlla informationen samtidigt, far informationen
tillhandahéllas i omgdngar utan onddigt ytterligare drojsmal.

5. Den personuppgiftsansvarige ska dokumentera alla personuppgiftsincidenter, inbegripet omstindigheterna kring
personuppgiftsincidenten, dess effekter och de korrigerande atgirder som vidtagits. Dokumentationen ska gora det
mojligt for tillsynsmyndigheten att kontrollera efterlevnaden av denna artikel.

Artikel 34

Information till den registrerade om en personuppgiftsincident

1. Om personuppgiftsincidenten sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter ska den
personuppgiftsansvarige utan onodigt drojsmal informera den registrerade om personuppgiftsincidenten.
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2. Den information till den registrerade som avses i punkt 1 i denna artikel ska innehdlla en tydlig och klar
beskrivning av personuppgiftsincidentens art och atminstone de upplysningar och atgirder som avses i artikel 33.3 b, ¢
och d.

3. Information till den registrerade i enlighet med punkt 1 krivs inte om ndgot av foljande villkor dr uppfyllt:

a) Den personuppgiftsansvarige har genomfort limpliga tekniska och organisatoriska skyddsatgirder och dessa atgirder
tillimpats pa de personuppgifter som péaverkades av personuppgiftsincidenten, i synnerhet sidana som ska gora
uppgifterna oldsbara for alla personer som inte dr behoriga att fa tillgdng till personuppgifterna, sdsom kryptering.

b) Den personuppgiftsansvarige har vidtagit ytterligare dtgirder som sikerstiller att den hoga risk for registrerades
rittigheter och friheter som avses i punkt 1 sannolikt inte lingre kommer att uppsta.

KaX

Det skulle inbegripa en oproportionell anstringning. I sd fall ska i stillet allmédnheten informeras eller en liknande
atgird vidtas genom vilken de registrerade informeras pé ett lika effektivt stt.

4. Om den personuppgiftsansvarige inte redan har informerat den registrerade om personuppgiftsincidenten fir
tillsynsmyndigheten, efter att ha bedomt sannolikheten for att personuppgiftsincidenten medfor en hog risk, kriva att
personuppgiftsbitridet gor det eller far besluta att ndgot av de villkor som avses i punkt 3 uppfylls.

Avsnitt 3

Konsekvensbedomning avseende dataskydd samt féregdende samrdd
Artikel 35
Konsekvensbedomning avseende dataskydd

1. Om en typ av behandling, sirskilt med anvindning av ny teknik och med beaktande av dess art, omfattning,
sammanhang och dndamédl, sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter ska den
personuppgiftsansvarige fore behandlingen utféra en bedomning av den planerade behandlingens konsekvenser for
skyddet av personuppgifter. En enda bedomning kan omfatta en serie liknande behandlingar som medfér liknande hoga
risker.

2. Den personuppgiftsansvarige ska rddfriga dataskyddsombudet, om ett sddant utsetts, vid genomférande av en
konsekvensbedomning avseende dataskydd.

3. En konsekvensbedomning avseende dataskydd som avses i punkt 1 ska sirskilt kravas i foljande fall:

a) En systematisk och omfattande bedémning av fysiska personers personliga aspekter som grundar sig pd automatisk
behandling, inbegripet profilering, och pa vilken beslut grundar sig som har rittsliga foljder for fysiska personer eller
pé liknande siitt i betydande grad péverkar fysiska personer.

b) Behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av uppgifter, som avses i artikel 9.1, eller av personuppgifter
som ror fillande domar i brottmél och overtradelser som avses i artikel 10.

¢) Systematisk Gvervakning av en allmén plats i stor omfattning.

4. Tillsynsmyndigheten ska uppritta och offentliggéra en forteckning 6ver det slags behandlingsverksamheter som
omfattas av kravet pd en konsekvensbedomning avseende dataskydd i enlighet med punkt 1. Tillsynsmyndigheten ska
oversinda dessa forteckningar till den styrelse som avses i artikel 68.

5. Tillsynsmyndigheten far ocksd uppritta och offentliggora en forteckning 6ver det slags behandlingsverksamheter
som inte kriver ndgon konsckvensbedomning avseende dataskydd. Tillsynsmyndigheten ska oversinda dessa
forteckningar till styrelsen.

6. Innan de forteckningar som avses i punkterna 4 och 5 antas ska den behoriga tillsynsmyndigheten tillimpa den
mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63 om en sddan forteckning inbegriper behandling som ror erbjudandet av
varor eller tjdnster till registrerade, eller évervakning av deras beteende i flera medlemsstater, eller som visentligt kan
péaverka den fria rorligheten for personuppgifter i unionen.
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7. Bedomningen ska innehalla dtminstone

en systematisk beskrivning av den planerade behandlingen och behandlingens syften, inbegripet, nir det ér lampligt,
den personuppgiftsansvariges berittigade intresse,

&

=

en bedomning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i forhéllande till syftena,

en bedomning av de risker for de registrerades rittigheter och friheter som avses i punkt 1, och

o

&

de atgirder som planeras for att hantera riskerna, inbegripet skyddsatgirder, sikerhetsdtgarder och rutiner for att
sikerstilla skyddet av personuppgifterna och for att visa att denna forordning efterlevs, med hinsyn till de
registrerades och andra berdrda personers rittigheter och berittigade intressen.

8.  De berorda personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridenas efterlevnad av godkinda uppforandekoder
enligt artikel 40 ska pa limpligt sitt beaktas vid beddmningen av konsekvenserna av de behandlingar som utfors av
dessa personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden, framfor allt ndr det giller att ta fram en konsekvens-
bedémning avseende dataskydd.

9. Den personuppgiftsansvarige ska, nir det ar limpligt, inhimta synpunkter frdn de registrerade eller deras
foretradare om den avsedda behandlingen, utan att det paverkar skyddet av kommersiella eller allmdnna intressen eller
behandlingens sikerhet.

10.  Om behandling enligt artikel 6.1 ¢ eller e har en rittslig grund i unionsritten eller i en medlemsstats nationella
ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av, reglerar den ritten den aktuella specifika behandlingsétgirden eller
serien av atgirder i friga och en konsekvensbedémning avseende dataskydd redan har genomférts som en del av en
allmén konsekvensbedémning i samband med antagandet av denna rittsliga grund, ska punkterna 1-7 inte gilla, om
inte medlemsstaterna anser det nédvandigt att utfora en sddan bedémning fore behandlingen.

11.  Den personuppgiftsansvarige ska vid behov genomfora en éversyn for att beddma om behandlingen genomfors i
enlighet med konsekvensbedomningen avseende dataskydd tminstone nér den risk som behandlingen medfor férindras.

Artikel 36
Forhandssamrad

1. Den personuppgiftsansvarige ska samrdda med tillsynsmyndigheten fore behandling om en konsekvensbedomning
avseende dataskydd enligt artikel 35 visar att behandlingen skulle leda till en hog risk om inte den personuppgift-
sansvarige vidtar dtgdrder for att minska risken.

2. Om tillsynsmyndigheten anser att den planerade behandling som avses i punkt 1 skulle strida mot denna
forordning, sirskilt om den personuppgiftsansvarige inte i tillrdcklig mén har faststéllt eller reducerat risken, ska tillsyns-
myndigheten inom en period pd hogst tta veckor frdn det att begdran om samrdd mottagits, ge den personuppgift-
sansvarige och i tillimpliga fall personuppgiftsbitridet skriftliga rdd och far utnyttja alla de befogenheter som den har
enligt artikel 58. Denna period far forlingas med sex veckor beroende pa hur komplicerad den planerade behandlingen
ar. Tillsynsmyndigheten ska informera den personuppgiftsansvarige och, i tillimpliga fall, personuppgiftsbitradet om en
sddan forlingning inom en minad frin det att begiran om samrdd mottagits, tillsammans med orsakerna till
forseningen. Dessa perioder far tillfalligt upphora att 1opa i avvaktan pd att tillsynsmyndigheten erhaller den information
som den har begirt med tanke pa samradet.

3. Vid samrdd med tillsynsmyndigheten enligt punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige till tillsynsmyndigheten
lamna

a) i tillimpliga fall de respektive ansvarsomrddena for de personuppgiftsansvariga, gemensamt personuppgiftsansvariga
och personuppgiftsbitraden som medverkar vid behandlingen, framfor allt vid behandling inom en koncern,

b) dndamélen med och medlen for den avsedda behandlingen,

o) de dtgirder som vidtas och de garantier som limnas for att skydda de registrerades rittigheter och friheter enligt
denna forordning,

d) i tillimpliga fall kontaktuppgifter till dataskyddsombudet,
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¢) konsekvensbedomningen avseende dataskydd enligt artikel 35, och
f) all annan information som begirs av tillsynsmyndigheten.

4. Medlemsstaterna ska samrdda med tillsynsmyndigheten vid utarbetandet av ett forslag till lagstiftningsdtgird som
ska antas av ett nationellt parlament eller av en regleringsétgird som grundar sig pa en sddan lagstiftningsdtgéird som ror
behandling.

5. Trots vad som sdgs i punkt 1 fir det i medlemsstaternas nationella ritt krdvas att personuppgiftsansvariga ska
samrada med, och erhilla forhandstillstand av, tillsynsmyndigheten nér det giller en personuppgiftsansvarigs behandling
for utforandet av en uppgift som den personuppgiftsansvarige utfor av allmént intresse, inbegripet behandling avseende
social trygghet och folkhilsa.

Avsnitt 4

Dataskyddsombud
Artikel 37
Utndmning av dataskyddsombudet

1. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ~ska under alla  omstindigheter —utnimna
ett dataskyddsombud om

a) behandlingen genomférs av en myndighet eller ett offentligt organ, férutom nir detta sker som en del av
domstolarnas domande verksambhet,

b) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets karnverksamhet bestdr av behandling som, pa grund av
sin karaktdr, sin omfattning ochfeller sina dndamadl, kraver regelbunden och systematisk overvakning av de
registrerade i stor omfattning, eller

¢) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning av
sirskilda kategorier av uppgifter i enlighet med artikel 9 och personuppgifter som ror fillande domar i brottmél och
overtrddelser, som avses i artikel 10.

2. En koncern fir utnimna ett enda dataskyddsombud om det pd varje etableringsort dr litt att nd ett
dataskyddsombud.

3. Om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet 4r en myndighet eller ett offentligt organ, far ett enda
dataskyddsombud utnimnas for flera sidana myndigheter eller organ, med hénsyn till deras organisationsstruktur och
storlek.

4. I andra fall an de som avses i punkt 1 far eller, om sa kravs enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet eller sammanslutningar och andra organ som
foretrader kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden utndmna ett dataskyddsombud. Dataskydd-
sombudet fir agera for sddana sammanslutningar och andra organ som foretrider personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitriden.

5. Dataskyddsombudet ska utses pd grundval av yrkesmissiga kvalifikationer och, i synnerhet, sakkunskap om
lagstiftning och praxis avseende dataskydd samt formdgan att fullgora de uppgifter som avses i artikel 39.

6.  Dataskyddsombudet fir ingd i den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets personal, eller utféra
uppgifterna pd grundval av ett tjansteavtal.

7. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet ska offentliggéra dataskyddsombudets kontaktuppgifter
och meddela dessa till tillsynsmyndigheten.
Artikel 38
Dataskyddsombudets stillning

1. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska sikerstilla att dataskyddsombudet pa ett korrekt sitt
och i god tid deltar i alla frigor som rér skyddet av personuppgifter.
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2. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska stodja dataskyddsombudet i utférandet av de
uppgifter som avses i artikel 39 genom att tillhandahélla de resurser som krévs for att fullgora dessa uppgifter samt
tillgdng till personuppgifter och behandlingsforfaranden, samt i upprétthallandet av dennes sakkunskap.

3. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska sikerstilla att uppgiftskyddsombudet inte tar emot
instruktioner som giller utférandet av dessa uppgifter. Han eller hon far inte avsittas eller bli foremdl for sanktioner av
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet for att ha utfort sina uppgifter. Dataskyddsombudet ska
rapportera direkt till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets hogsta forvaltningsniva.

4. Den registrerade far kontakta dataskyddsombudet med avseende pd alla frdgor som ror behandlingen av dennes
personuppgifter och utévandet av dennes rittigheter enligt denna forordning.

5. Dataskyddsombudet ska, nir det giller dennes genomforande av sina uppgifter, vara bundet av sekretess eller
konfidentialitet i enlighet med unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt.

6.  Dataskyddsombudet fir fullgora andra uppgifter och uppdrag. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitradet ska se till att sddana uppgifter och uppdrag inte leder till en intressekonflikt.

Artikel 39
Dataskyddsombudets uppgifter

1. Dataskyddsombudet ska ha minst foljande uppgifter:

a) Att informera och ge rdd till den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet och de anstillda som
behandlar om deras skyldigheter enligt denna forordning och andra av unionens eller medlemsstaternas dataskydds-
bestammelser.

b) Att 6vervaka efterlevnaden av denna forordning, av andra av unionens eller medlemsstaternas dataskyddsbe-
stimmelser och av den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets strategi for skydd av personuppgifter,
inbegripet ansvarstilldelning, information till och utbildning av personal som deltar i behandling och tillhérande
granskning.

¢) Att pd begiran ge rdd vad giller konsekvensbeddmningen avseende dataskydd och 6vervaka genomforandet av den
enligt artikel 35.

d) Att samarbeta med tillsynsmyndigheten.

e) Att fungera som kontaktpunkt for tillsynsmyndigheten i frdgor som ror behandling, inbegripet det forhandssamrad
som avses i artikel 36, och vid behov samrdda i alla andra fragor.

2. Dataskyddsombudet ska vid utférandet av sina uppgifter ta vederbérlig hansyn till de risker som ar forknippade
med behandling, med beaktande av behandlingens art, omfattning, sammanhang och syften.
Avsnitt 5

Uppforandekod och certifiering
Artikel 40
Uppférandekoder

1. Medlemsstaterna, tillsynsmyndigheterna, styrelsen och kommissionen ska uppmuntra utarbetandet av
uppforandekoder avsedda att bidra till att denna forordning genomfors korrekt, med hinsyn till sirdragen hos de olika
sektorer dir behandling sker, och de sdrskilda behoven hos mikroféretag samt sméd och medelstora foretag.

2. Sammanslutningar och andra organ som foretrider kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitraden fir utarbeta uppforandekoder, eller dndra eller utdka sddana koder, i syfte att specificera tillimpningen av denna
férordning, till exempel nir det giller

a) rdttvis och oppen behandling,
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b) personuppgiftsansvarigas berittigade intressen i sirskilda sammanhang,
¢) insamling av personuppgifter,

d) pseudonymisering av personuppgifter,

¢) information till allmédnheten och de registrerade,

f) utovande av registrerades rattigheter,

g) information till och skydd av barn samt metoderna for att erhélla samtycke frén de personer som har fordldraansvar
for barn,

h) atgirder och forfaranden som avses i artiklarna 24 och 25 samt atgirder for att sikerstilla sikerhet vid behandling i
enlighet med artikel 32,

i) anmilan av personuppgiftsincidenter till tillsynsmyndigheter och meddelande av sidana personuppgiftsincidenter till
registrerade,

j) overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer,

k) utomrittsliga forfaranden och andra tvistlosningsforfaranden for losande av tvister mellan personuppgiftsansvariga
och registrerade nir det giller behandling, utan att detta péverkar registrerades rittigheter enligt artiklarna 77
och 79.

3. Uppforandekoder som ir godkinda i enlighet med punkt 5 i denna artikel och som har allmin giltighet enligt
punkt 9 i denna artikel far, forutom att de iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som omfattas
av denna forordning, dven iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte omfattas av denna
forordning enligt artikel 3, for att tillhandahalla limpliga garantier inom ramen for 6verforingar av personuppgifter till
tredjeldnder eller internationella organisationer enligt villkoren i artikel 46.2 e. Sddana personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitriden ska gora bindande och verkstillbara dtaganden, genom avtal eller andra rittsligt bindande
instrument, att tillimpa dessa limpliga garantier inbegripet nir det giller registrerades rittigheter.

4. Den uppforandekod som avses i punkt 2 i den hir artikeln ska innehalla mekanismer som gor det majligt for det
organ som avses i artikel 41.1 att utféra den obligatoriska Gvervakningen av att dess bestimmelser efterlevs av
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som tillimpar den, utan att det paverkar uppgifter eller
befogenheter for de tillsynsmyndigheter som ar behériga enligt artikel 55 eller 56.

5. Sammanslutningar och andra organ som avses i punkt 2 i den hir artikeln som avser att utarbeta en
uppforandekod eller dndra eller utdka befintliga uppforandekoder ska inge utkastet till uppforandekod, dndringen eller
utokningen till den tillsynsmyndighet som ér behorig enligt artikel 55. Tillsynsmyndigheten ska yttra sig om huruvida
utkastet till uppforandekod, dndring eller utékning overensstimmer med denna forordning och ska godkinna ett det
utkastet till kod, @ndring eller utékning om den finner att tillrickliga garantier tillhandahalls.

6. Om utkastet till kod, eller en édndring eller utokning, godkinns i enlighet med punkt 5, och om den berorda
uppforandekoden inte avser behandling i flera medlemsstater, ska tillsynsmyndigheten registrera och offentliggora
uppforandekoden.

7. Om ett utkast till uppforandekod avser behandling i flera medlemsstater ska den tillsynsmyndighet som ér behorig
enligt artikel 55 innan den godkinner utkastet till kod, dndring eller utokning, inom ramen for det forfarande som avses
i artikel 63 6verlimna det till styrelsen som ska avge ett yttrande om huruvida utkastet till kod, dndring eller utékning
dr forenlig med denna forordning eller, i de fall som avses i punkt 3 i den hir artikeln, tillhandahéller limpliga garantier.

8. Om det i det yttrande som avses i punkt 7 bekriftas att utkastet till kod, @ndring eller utokning ar forenligt med
denna forordning, eller, i de fall som avses i punkt 3, tillhandahaller limpliga garantier, ska styrelsen inlimna sitt
yttrande till kommissionen.

9. Kommissionen far, genom genomforandeakter, besluta att den godkidnda koden, dndringen eller utokningen som
getts in till den enligt punkt 8 i den hir artikeln har allmin giltighet inom unionen. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.
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10.  Kommissionen ska se till att de godkinda koder om vilka det har beslutats att de har allmin giltighet enligt
punkt 9 offentliggors pa lampligt satt.

11.  Styrelsen ska samla alla godkidnda uppférandekoder, dndringar och utokningar i ett register och offentliggora dem
pa lampligt satt.
Artikel 41
Overvakning av godkiinda uppforandekoder

1. Utan att det paverkar den berorda tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter enligt artiklarna 57 och 58 far
overvakningen av efterlevnaden av en uppforandekod i enlighet med artikel 40 utforas av ett organ som har en limplig
expertnivd i forhéllande till kodens syfte och som ackrediteras for detta andamal av den behoriga tillsynsmyndigheten.

2. Ett organ som avses i punkt 1 far ackrediteras for att 6vervaka efterlevnaden av en uppforandekod om detta organ
har

£

visat sitt oberoende och sin expertis i forhéllande till uppforandekodens syfte pa ett sitt som den behoriga tillsyns-
myndigheten finner tillfredsstillande,

=

upprittat forfaranden varigenom det kan bedoma de berérda personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridenas
lamplighet for att tillimpa uppforandekoden, 6vervaka att de efterlever dess bestimmelser och regelbundet se over
hur den fungerar,

upprittat forfaranden och strukturer for att hantera klagomél om 6vertridelser av uppforandekoden eller det sitt pd
vilket uppforandekoden har tillimpats, eller tillimpas, av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade,
och for att gora dessa forfaranden och strukturer synliga for registrerade och for allmanheten, och

KX

&

pé ett sitt som den behdriga tillsynsmyndigheten finner tillfredsstillande visat att dess uppgifter och uppdrag inte
leder till en intressekonflikt.

3. Den behoériga tillsynsmyndigheten ska inlimna utkastet till kriterier for ackreditering av ett organ som avses i
punkt 1 i den hir artikeln till styrelsen i enlighet med den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

4. Utan att det pdverkar den behoriga tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter och tillimpningen av
bestimmelserna i kapitel VIII ska ett organ som avses i punkt 1 i denna artikel, med forbehdll for tillrickliga
skyddsétgirder, vidta limpliga atgirder i fall av en personuppgiftsansvarigs eller ett personuppgiftsbitrides overtradelse
av uppforandekoden, inbegripet avstingning eller uteslutande av den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitradet frin uppforandekoden. Det ska informera den behoriga tillsynsmyndigheten om sddana atgirder och skalen for
att de vidtagits.

5. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska dterkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om villkoren for
ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om dtgirder som vidtagits av organet strider mot denna férordning.

6.  Denna artikel ska inte gélla behandling som utfors av offentliga myndigheter och organ.

Artikel 42
Certifiering

1. Medlemsstaterna, tillsynsmyndigheterna, styrelsen och kommissionen ska uppmuntra, sirskilt pd unionsnivd,
inforandet av certifieringsmekanismer for dataskydd och sigill och mirkningar for dataskydd som syftar till att visa att
personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitrddens behandling ar forenlig med denna forordning. De sarskilda
behoven hos mikroféretag samt sma och medelstora foretag ska beaktas.
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2. Certifieringsmekanismer for dataskydd och sigill och mirkningar for dataskydd som ir godkinda enligt punkt 5 i
denna artikel fir, forutom att de iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som omfattas av denna
forordning, inrdttas for att visa att det foreligger limpliga garantier som tillhandahélls av personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitriden som inte omfattas av denna forordning enligt artikel 3, inom ramen for 6verforingar av
personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer enligt villkoren i artikel 46.2 f. Sddana personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden ska gora bindande och verkstillbara dtaganden, genom avtal eller andra rattsligt
bindande instrument, att tillimpa dessa limpliga garantier, inbegripet nir det giller registrerades rittigheter.

3. Certifieringen ska vara frivillig och tillginglig via ett dppet forfarande.

4. En certifiering i enlighet med denna artikel minskar inte den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets
ansvar for att denna forordning efterlevs och péverkar inte uppgifter och befogenheter f6r de tillsynsmyndigheter som ir
behoriga enligt artikel 55 eller 56.

5. En certifiering i enlighet med denna artikel ska utfirdas av de certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller av den
behoriga tillsynsmyndigheten pd grundval av kriterier som godkints av den behoriga myndigheten enligt artikel 58.3
eller av styrelsen enligt artikel 63. Om kriterierna har godkants av styrelsen fir detta leda till en gemensam certifiering,
det europeiska sigillet for dataskydd.

6.  Den personuppgiftsansvarige eller det personuppgiftsbitride som later sin behandling av uppgifter omfattas av
certifieringsmekanismen ska forse det certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller, i tillimpliga fall, den behériga
tillsynsmyndigheten, med all information och tillgdng till behandlingsforfaranden som krivs for att genomfora certifier-
ingsforfarandet.

7. Certifiering ska utfirdas till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride for en period pa hogst tre ar
och fir fornyas pd samma villkor under forutsittning att kraven fortsitter att vara uppfyllda. Certifiering ska,
i tillimpliga fall, dterkallas av de certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller av den behdoriga tillsynsmyndigheten om
kraven for certifieringen inte eller inte lingre uppfylls.

8.  Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill och mirkningar for dataskydd i ett register och

offentliggra dem pa lampligt sitt.

Artikel 43

Certifieringsorgan

1. Utan att det paverkar den behoriga tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter enligt artiklarna 57 och 58
ska certifieringsorgan som har limplig niva av expertis i friga om dataskydd, efter att ha informerat tillsynsmyndigheten
for att den ska kunna utéva sina befogenheter enligt artikel 58.2 h nir sd dr nodvéndigt, utfirda och fornya certifiering.
Medlemsstat ska sikerstilla att dessa certifieringsorgan ér ackrediterade av en av eller bida foljande:

&

Den tillsynsmyndighet som 4r behorig enligt artikel 55 eller 56,

b) det nationella ackrediteringsorgan som utsetts i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 765/2008 (') i enlighet med EN-ISO/IEC 17065/2012 och med de ytterligare krav som faststillts av den
tillsynsmyndighet som ar behorig enligt artikel 55 eller 56.

2. Certifieringsorgan som avses i punkt 1 fir ackrediteras i enlighet med den punkten endast om de har

a) visat oberoende och expertis i forhallande till certifieringens syfte pa ett sitt som den behdoriga tillsynsmyndigheten
finner tillfredsstillande,

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphévande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, 5. 30).

254



Bilaga 1

L 119/60 Europeiska unionens officiella tidning 4.5.2016

b) forbundit sig att respektera de kriterier som avses i artikel 42.5 och godkints av den tillsynsmyndighet som ir
behorig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt artikel 63,

¢) upprittat forfaranden for utfirdande, periodisk éversyn och aterkallande av certifiering, sigill och mérkningar for
dataskydd,

d) upprittat forfaranden och strukturer for att hantera klagomal om 6vertradelser av certifieringen eller det sitt pa vilket
certifieringen har tillimpats, eller tillimpas, av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, och for att
gora dessa forfaranden och strukturer synliga for registrerade och for allménheten, och

) pd ett sitt som den behériga tillsynsmyndigheten finner tillfredsstéllande visat att deras uppgifter och uppdrag inte
leder till en intressekonflikt.

3. Ackrediteringen av certifieringsorgan som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska ske pd grundval av
kriterier som godkints av den tillsynsmyndighet som ar behorig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt
artikel 63. I hindelse av ackreditering enligt punkt 1 b i den hir artikeln ska dessa krav komplettera dem som foreskrivs
i forordning (EG) nr 765/2008 och de tekniska regler som beskriver certifieringsorganens metoder och forfaranden.

4. De certifieringsorgan som avses i punkt 1 ska ansvara for den korrekta bedomning som leder till certifieringen
eller aterkallelsen av certifieringen, utan att det paverkar den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets
ansvar att efterleva denna forordning. Ackrediteringen ska utfirdas for en period pd hogst fem ar och fir fornyas pa
samma villkor under forutsittning att certifieringsorganet uppfyller de krav som anges i denna artikel.

5. De certifieringsorgan som avses i punkt 1 ska informera de behériga tillsynsmyndigheterna om orsakerna till
beviljandet eller aterkallelsen av den begirda certifieringen.

6.  De krav som avses i punkt 3 i den hir artikeln och de kriterier som avses i artikel 42.5 ska offentliggoras av
tillsynsmyndigheten i ett lattillgingligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd oversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen. Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill for dataskydd i ett register och offentliggra dem pa
lampligt sitt.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel VIII ska den behériga tillsynsmyndigheten eller det nationella ackre-
diteringsorganet aterkalla ett certifieringsorgans ackreditering enligt punkt 1 i denna artikel om villkoren for
ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om &tgirder som vidtagits av certifieringsorganet strider mot denna
forordning.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 92 i syfte att nirmare ange de
krav som ska tas i beaktande for de certifieringsmekanismer for dataskydd som avses i artikel 42.1.

9. Kommissionen far anta genomf6randeakter for att faststilla tekniska standarder for certifieringsmekanismer och
sigill och mirkningar for dataskydd samt rutiner for att frimja och erkinna dessa certifieringsmekanismer, sigill och
mirkningar. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.

KAPITEL V

Overfiring av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer
Artikel 44
Allmin princip for éverforing av uppgifter

Overforing av personuppgifter som ar under behandling eller 4r avsedda att behandlas efter det att de éverforts till ett
tredjeland eller en internationell organisation fir bara ske under forutsittning att den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitridet, med forbehall for vriga bestimmelser i denna forordning, uppfyller villkoren i detta kapitel,
inklusive for vidare 6verforing av personuppgifter frn tredjelandet eller den internationella organisationen till ett annat
tredjeland eller en annan internationell organisation. Alla bestimmelser i detta kapitel ska tillimpas for att sikerstilla att
den nivé pa skyddet av fysiska personer som sikerstills genom denna férordning inte undergravs.
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Artikel 45
Overforing pa grundval av ett beslut om adekvat skyddsniva

1. Personuppgifter far dverforas till ett tredjeland eller en internationell organisation om kommissionen har beslutat
att tredjelandet, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer i tredjelandet, eller den internationella
organisationen i friga sikerstéller en adekvat skyddsnivd. En sddan overforing ska inte krdva ndgot sirskilt tillstand.

2. Nar kommissionen bedomer om en adekvat skyddsniva foreligger ska den sarskilt beakta

&

réttsstatsprincipen, respekten for de minskliga rattigheterna och de grundliggande friheterna, relevant lagstiftning,
bade allmin lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive avseende allmin sikerhet, forsvar, nationell sikerhet och
straffritt och offentliga myndigheters tillgdng till personuppgifter samt tillimpningen av sidan lagstiftning,
dataskyddsregler, yrkesregler och sikerhetsbestimmelser, inbegripet regler for vidare overforing av personuppgifter till
ett annat tredjeland eller en annan internationell organisation, som ska foljas i det landet eller den internationella
organisationen, rattspraxis samt faktiska och verkstallbara rattigheter for registrerade och effektiv administrativ och
réttslig provning for de registrerade vars personuppgifter 6verfors,

=

huruvida det finns en eller flera effektivt fungerande oberoende tillsynsmyndigheter i tredjelandet, eller som utovar
tillsyn 6ver den internationella organisationen, som har ansvar for att sikerstélla och kontrollera att dataskyddsregler
foljs, inklusive limpliga verkstillighetsbefogenheter, ge de registrerade rad och assistans nir det giller utdvandet av
deras rittigheter och samarbeta med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter, och

o

vilka internationella dtaganden det berdrda tredjelandet eller den berdrda internationella organisationen har gjort,
eller andra skyldigheter som f6ljer av rittsligt bindande konventioner eller instrument samt av dess deltagande i
multilaterala eller regionala system, sarskilt rorande skydd av personuppgifter.

3. Kommissionen fér, efter att ha bedomt om det foreligger en adekvat skyddsniva, genom en genomforandeakt
besluta att ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer inom ett tredjeland, eller en
internationell organisation sikerstiller en adekvat skyddsnivd i den mening som avses i punkt 2 i den hir artikeln.
Genomforandeakten ska inritta en mekanism for regelbunden 6versyn, minst vart fjirde ar, som ska beakta all relevant
utveckling i det tredjelandet eller den internationella organisationen. Beslutets territoriella och sektorsmissiga tillimpning
ska regleras i genomforandeakten, dir det ocksa i forekommande fall ska anges vilken eller vilka myndigheter som ar
tillsynsmyndighet(er) enligt punkt 2 b i den hiir artikeln. Genomf6randeakten ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 93.2.

4. Kommissionen ska fortlopande overvaka utveckling i tredjelinder och internationella organisationer vilken kan
paverka hur beslut som antagits enligt punkt 3 i den hir artikeln och beslut som antagits pa grundval av artikel 25.6 i
direktiv 95/46/EG fungerar.

5. Kommissionen ska, nir tillginglig information visar, i synnerhet efter den éversyn som avses i punkt 3 i den hir
artikeln, att ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer inom tredjelandet i fraga eller en
internationell organisation inte lingre sikerstéller adekvat skydd i den mening som avses i punkt 2 i den hir artikeln
och, i den médn det behdvs, genom genomforandeakter aterkalla, dndra eller upphiva det beslut som avses i punkt 3 i
den hir artikeln utan retroaktiv verkan. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 93.2.

Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet ska kommissionen anta omedelbart
tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 93.3.

6.  Kommissionen ska samrdda med tredjelandet eller den internationella organisationen i friga for att 16sa den
situation som lett till beslutet enligt punkt 5.

7. Beslut enligt punkt 5 i den hir artikeln ska inte paverka overforing av personuppgifter till tredjelandet, ett
territorium eller en eller flera specificerade sektorer inom tredjelandet, eller den internationella organisationen i friga
enligt artiklarna 46-49.

8. Kommissionen ska i Europeiska unionens officiella tidning och pé sin webbplats offentliggéra en forteckning dver de
tredjelinder och de territorier och specificerade sektorer i ett givet tredjeland samt de internationella organisationer for
vilka den har faststillt att en adekvat skyddsniva inte eller inte lingre sakerstills.
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9.  De beslut som antas av kommissionen pd grundval av artikel 25.6 i direktiv 95/46/EG ska forbli i kraft tills de
dndrats, ersatts eller upphavts av ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med punkt 3 eller 5 i den hir artikeln.

Artikel 46
Overforing som omfattas av limpliga skyddsatgirder

1. T avsaknad av ett beslut i enlighet med artikel 45.3, fir en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride
endast 6verfora personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation efter att ha vidtagit limpliga
skyddsétgirder, och pa villkor att lagstadgade rittigheter for registrerade och effektiva rittsmedel for registrerade finns
tillgéngliga.

2. Limpliga skyddsdtgirder enligt punkt 1 fir, utan att det krévs sirskilt tillstdnd frin en 6vervakningsmyndighet, ta
formen av

a) ett rittsligt bindande och verkstillbart instrument mellan offentliga myndigheter eller organ,
b) bindande foretagsbestimmelser i enlighet med artikel 47,

G

standardiserade dataskyddsbestimmelser som antas av kommissionen i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 93.2,

&

standardiserade dataskyddsbestimmelser som antagits av en tillsynsmyndighet och godkints av kommissionen i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2,

<o

en godkind uppforandekod enlig artikel 40 tillsammans med rittsligt bindande och verkstillbara dtaganden for den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet i tredjelandet att tillimpa limpliga skyddsatgarder, dven nar det
giller registrerades rattigheter, eller

f) en godkind certifieringsmekanism enlig artikel 42 tillsammans med rittsligt bindande och verkstillbara dtaganden
for den personuppgiftsansvarige, personuppgiftsbitradet i tredjelandet att tillimpa limpliga skyddsatgarder, dven nir
det giller de registrerades rittigheter.

3. Med forbehdll for tillstdnd fran den behoriga tillsynsmyndigheten, far limpliga skyddsatgarder enligt punkt 1 ocksd
i synnerhet ta formen av

a) avtalsklausuler mellan den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet och den personuppgiftsansvarige,
personuppgiftsbitridet eller mottagaren av personuppgifterna i tredjelandet eller den internationella organisationen,

eller

b) bestimmelser som ska inforas i administrativa Gverenskommelser mellan offentliga myndigheter eller organ vilka
inbegriper verkstallbara och faktiska rattigheter for registrerade.

4. Tillsynsmyndigheten ska tillimpa den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63 i de fall som avses i punkt 3
i den hir artikeln.

5. Tillstind fran en medlemsstat eller tillsynsmyndighet pd grundval av artikel 26.2 i direktiv 95/46/EG ska forbli
giltigt tills det, vid behov, éndrats, ersatts eller upphivts av den tillsynsmyndigheten. De beslut som fattas av
kommissionen pé grundval av artikel 26.4 i direktiv 95/46[EG ska forbli i kraft tills de, vid behov, dndrats, ersatts eller
upphévts av ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln.

Artikel 47

Bindande foretagsbestimmelser

1. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska godkinna bindande foretagsbestimmelser i enlighet med den mekanism for
enhetlighet som foreskrivs i artikel 63 under forutsittning att de

a) dr rattslig bindande, tillimpas pé, och verkstills av alla delar som berdrs inom den koncern eller grupp av foretag
som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet, inklusive deras anstillda,
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b) innehéller uttryckliga bestimmelser om de registrerades lagstadgade rittigheter nir det giller behandlingen av deras
personuppgifter, och

¢) uppfyller villkoren i punkt 2.
2. De bindande foretagsbestimmelser som avses i punkt 1 ska nirmare ange dtminstone f6ljande:

a) struktur och kontaktuppgifter for den koncern eller grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet
och for var och en av dess medlemmar,

b) vilka o6verforingar eller uppsittningar av overforingar av uppgifter som omfattas, inklusive kategorierna av
personuppgifter, typen av behandling och dess dndamal, den typ av registrerade som berors samt vilket eller vilka
tredjeldnder som avses,

¢) bestimmelsernas rittsligt bindande natur, sdvél internt som externt,

d) tillimpningen av allminna principer for dataskydd, sirskilt avgrinsning av syften, uppgiftsminimering, begrinsade
lagringsperioder, datakvalitet, inbyggt dataskydd och dataskydd som standard, rittslig grund for behandling,
behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, atgirder for att sikerstilla datasikerhet och villkoren nér det
giller vidare 6verforing av uppgifter till organ som inte 4r bundna av bindande foretagsbestimmelser,

¢) de registrerades rittigheter avseende behandling och medlen for att utdva dessa rattigheter, inklusive ritten att inte
bli foremdl for beslut grundade enbart pd automatisk behandling, inklusive profilering, enligt artikel 22, ritten att
inge klagomal till den behériga tillsynsmyndigheten och till behériga domstolar i medlemsstaterna enligt artikel 79,
rétten till provning samt i forekommande fall ritten till kompensation for overtradelse av de bindande foretagsbe-
stimmelserna,

f) att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet som ar etablerad inom en medlemsstats territorium tar
pé sig ansvaret om en berord enhet som inte 4r etablerad inom unionen bryter mot de bindande foretagsbestim-
melserna; den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet fir helt eller delvis undantas frin denna
skyldighet endast pa villkor att det kan visas att den berorda enheten i foretagsgruppen inte kan hallas ansvarig for
den skada som har uppkommit,

@) hur de registrerade ska informeras om innehéllet i de bindande foretagsbestimmelserna, sirskilt de bestimmelser
som avses i leden d, e och f i denna punkt utover den information som avses i artiklarna 13 och 14,

h) uppgifterna for varje dataskyddsombud som utsetts i enlighet med artikel 37, eller varje annan person eller enhet
med ansvar for kontrollen av att de bindande foretagsbestimmelserna f6ljs inom den koncern eller grupp av foretag
som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet, samt i friga om utbildning och hantering av klagomdl,

i) forfaranden for klagomal,

j) rutinerna inom den koncern eller grupp av foretag som deltar i gemensam ckonomisk verksamhet for att kontrollera
att de bindande foretagsreglerna foljs; sddana rutiner ska inbegripa dataskyddstillsyn och metoder for att sikerstilla
korrigerande atgirder for att skydda de registrerades rittigheter; resultaten av sidana kontroller bér meddelas den
person eller enhet som avses i led h och styrelsen i det kontrollerande foretaget i koncernen eller gruppen av foretag
som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet, och bor pa begéran vara tillginglig for den behoriga tillsynsmyndig-
heten,

=

rutinerna for att rapportera och dokumentera dndringar i bestimmelserna, samt rutinerna for att rapportera dessa
dndringar till tillsynsmyndigheten,

1) rutinerna for att samarbeta med tillsynsmyndigheten i syfte att se till att alla medlemmar i den koncern eller grupp
av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet foljer reglerna, sarskilt genom att meddela tillsynsmyndig-
heten resultaten av kontroller av de dtgirder som avses i led j,

rutinerna for att till den behoriga tillsynsmyndigheten rapportera alla rittsliga krav som en medlem i koncernen eller
gruppen av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet 4r underkastad i ett tredjeland och som sannolikt
kommer att ha en avsevird negativ inverkan pa de garantier som ges genom de bindande foretagsbestimmelserna,
och

g

n) limplig utbildning om dataskydd for personal som har stindig eller regelbunden tillgang till personuppgifter.
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3. Kommissionen fir nirmare ange vilket format och vilka rutiner som ska anvindas for de personuppgiftsansvarigas,
personuppgiftsbitridenas och tillsynsmyndigheternas utbyte av information om bindande foretagsbestimmelser i den
mening som avses i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 93.2.

Artikel 48
Overforingar och utlimnanden som inte dr tillitna enligt unionsritten

Domstolsbeslut eller beslut frin myndigheter i tredjeland dér det krivs att en personuppgiftsansvarig eller ett personupp-
giftsbitride overfor eller limnar ut personuppgifter far erkinnas eller genomforas pd ndgot som helst sitt endast om det
grundar sig pa en internationell dverenskommelse, sisom ett avtal om Omsesidig rittslig hjilp, som giller mellan det
begirande tredjelandet och unionen eller en medlemsstat, utan att detta paverkar andra grunder for dverforing enligt
detta kapitel.

Artikel 49
Undantag i siirskilda situationer

1. Om det inte foreligger ndgot beslut om adekvat skyddsniva enligt artikel 45.3, eller om limpliga skyddsatgarder
enligt artikel 46, inbegripet bindande foretagsbestimmelser, fir en overforing eller uppsittning av overforingar av
personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation endast ske om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Den registrerade har uttryckligen samtyckt till att uppgifterna fir overforas, efter att forst ha blivit informerad om de
eventuella riskerna med sidana overforingar for den registrerade nir det inte foreligger nagot beslut om adekvat
skyddsnivé eller limpliga skyddsatgérder.

=

Overforingen dr nddvindig for att fullgéra ett avtal mellan den registrerade och den personuppagiftsansvarige eller for
att genomfora atgarder som foregar ett sddant avtal pd den registrerades begaran.

Overforingen ar nodvandig for att ingd eller fullgora ett avtal mellan den personuppgiftsansvarige och en annan
fysisk eller juridisk person i den registrerades intresse.

o

&

Overforingen 4r nddvéndig av viktiga skil som rér allmanintresset.

Overforingen dr nodvindig for att kunna faststlla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak.

°

f) Overforingen 4r nddvindig for att skydda den registrerades eller andra personers grundliggande intressen, nir den
registrerade ir fysiskt eller rittsligt forhindrad att ge sitt samtycke.

Overforingen gérs fron ett register som enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt dr avsett att ge
allménheten information och som ir tillgingligt antingen for allménheten eller for var och en som kan styrka ett
berittigat intresse, men endast i den utstrickning som de i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt
angivna villkoren for tillginglighet uppfylls i det enskilda fallet.

©

Nir en 6verforing inte skulle kunna grundas pd en bestimmelse i artikel 45 eller 46, inklusive bestimmelserna om
bindande foretagsbestimmelser, och inget av undantagen for en sirskild situation som avses i forsta stycket i den hér
punkten dr tillimpligt, fir en Overforing il ett tredjeland eller en internationell organisation dga rum endast
omoverforingen inte r repetitiv, endast giller ett begrinsat antal registrerade, dr nodvindig fér dndamél som ror den
personuppgiftsansvariges tvingande berittigade intressen och den registrerades intressen eller rattigheter och friheter inte
viger tyngre, och den personuppgiftsansvarige har bedomt samtliga omstindigheter kring éverforingen av uppgifter och
pd grundval av denna bedomning vidtagit limpliga skyddsatgirder for att skydda personuppgifter. Den personuppgift-
sansvarige ska informera tillsynsmyndigheten om &verforingen. Den personuppgiftsansvarige ska utover tillhanda-
héllande av den information som avses i artiklarna 13 och 14 informera den registrerade om 6verforingen och om de
tvingande berdttigade intressen som efterstrévas.

2. En overforing enligt led g i punkt 1 forsta stycket fir inte omfatta alla personuppgifter eller hela kategorier av
personuppgifter som finns i registret. Om registret dr avsett att vara tillgangligt f6r personer med ett berittigat intresse
ska overforingen goras endast pd begdran av dessa personer eller om de sjilva dr mottagarna.
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3. Leden a, b och c i punkt 1 forsta stycket samt andra stycket i samma punkt ska inte gilla dtgérder som vidtas av
offentliga myndigheter som ett led i myndighetsutovning.

4. Det allminintresse som avses i led d i punkt 1 forsta stycket ska vara erkint i unionsritten eller i den nationella
ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

5. Saknas beslut om adekvat skyddsnivd, fir unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt med hénsyn till
viktiga allménintressen uttryckligen faststilla grinser for 6verforingen av specifika kategorier av personuppgifter till ett
tredjeland eller en internationell organisation. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om sddana bestimmelser.

6. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska bevara uppgifter bide om bedémningen och om de
lampliga skyddsdtgirder som avses i punkt 1 andra stycket i den hir artikeln i det register som avses i artikel 30.

Artikel 50
Internationellt samarbete for skydd av personuppgifter

Nar det giller tredjelinder och internationella organisationer ska kommissionen och tillsynsmyndigheterna vidta
lampliga dtgérder for att

a) utveckla rutiner for det internationella samarbetet for att underlitta en effektiv tillimpning av lagstiftningen om
skydd av personuppgifter,

b) pa internationell nivd erbjuda omsesidigt bistind for en effektiv tillimpning av lagstiftningen om skydd av
personuppgifter, bland annat genom underrittelse, hinskjutande av klagomal, bistind vid utredningar samt
informationsutbyte, med iakttagande av limpliga skyddsatgirder for personuppgifter samt skyddet av andra
grundliggande rittigheter och friheter,

¢) involvera berorda aktorer i diskussioner och dtgérder som syftar till att 6ka det internationella samarbetet nér det
géller tillimpningen av lagstiftningen om skydd av personuppgifter,

d) frimja utbyte och dokumentation om lagstiftning och praxis for skydd av personuppgifter, inklusive avseende
behorighetskonflikter med tredjelidnder.

KAPITEL VI

Oberoende tillsynsmyndigheter

Avsnitt 1

Oberoende stillning
Artikel 51
Tillsynsmyndighet

1. Varje medlemsstat ska foreskriva att en eller flera offentliga myndigheter ska vara ansvariga for att 6vervaka
tillimpningen av denna forordning, i syfte att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter i samband
med behandling samt att underlitta det fria flodet av sddana uppgifter inom unionen (nedan kallad tillsynsmyndighet).

2. Varje tillsynsmyndighet ska bidra till en enhetlig tillimpning av denna férordning i hela unionen. For detta
dndamél ska tillsynsmyndigheterna samarbeta sdvil sinsemellan som med kommissionen i enlighet med kapitel VIL

3. Om det finns fler dn en tillsynsmyndighet i en medlemsstat ska medlemsstaten utse den tillsynsmyndighet som ska
foretrida dessa myndigheter i styrelsen; medlemsstaten ska ocksd uppritta en rutin for att se till att 6vriga myndigheter
foljer reglerna for den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

4. Varje medlemsstat ska senast den 25 maj 2018 anmila till kommissionen vilka nationella bestimmelser den antar
i enlighet med detta kapitel, och alla framtida dndringar som ror dessa bestimmelser ska anmilas utan drojsmal.
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Artikel 52
Oberoende

1. Varje tillsynsmyndighet ska vara fullstindigt oberoende i utférandet av sina uppgifter och utévandet av sina
befogenheter i enlighet med denna forordning.

2. Varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamaéter ska i utforandet av sina uppgifter och utévandet av sina
befogenheter i enlighet med denna forordning std fria frin utomstdende péverkan, direkt sdvil som indirekt, och fér
varken begira eller ta emot instruktioner av ndgon.

3. Tillsynsmyndighetens ledaméter ska avhélla sig fran alla handlingar som ar oforenliga med deras skyldigheter och
under sin mandattid avstd frin all annan avlonad eller oavlénad yrkesverksamhet som stdr i strid med deras
tjdnsteutévning.

4. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet forfogar 6ver de personella, tekniska och finansiella
resurser samt de lokaler och den infrastruktur som behovs for att myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter och
utova sina befogenheter, inklusive inom ramen for det omsesidiga bistdndet, samarbetet och deltagandet i styrelsens
verksamhet.

5. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet viljer och forfogar dver egen personal, som ska ta
instruktioner uteslutande fran den berorda tillsynsmyndighetens ledamot eller ledaméter.

6. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet blir foremdl for finansiell kontroll, utan att detta
paverkar tillsynsmyndighetens oberoende och att de forfogar 6ver en separat, offentlig drsbudget som kan ingd i den
overgripande statsbudgeten eller nationella budgeten.

Artikel 53
Allminna villkor for tillsynsmyndighetens ledaméter

1. Medlemsstaterna ska foreskriva att varje ledamot av deras tillsynsmyndigheter ska utnimnas genom ett genom ett
oppet forfarande med insyn av

— deras parlament,

— deras regering,

— deras statschef, eller

— ett oberoende organ som genom medlemsstatens nationella ritt anfortrotts utndmningen.

2. Varje ledamot ska ha de kvalifikationer, den erfarenhet och den kompetens, sirskilt pd omradet skydd av
personuppgifter, som krévs for att ledamoten ska kunna utfora sitt uppdrag och utova sina befogenheter.

3. En ledamots uppdrag ska upphora dd mandattiden oper ut eller om ledamoten avgar eller avsitts fran sin tjanst i
enlighet med den berorda medlemsstatens nationella ritt.

4. En ledamot far avsittas endast pd grund av grov forsummelse eller nir ledamoten inte lingre uppfyller de villkor
som krivs for att utfora uppdraget.
Artikel 54
Regler for inrittandet av en tillsynsmyndighet

1. Varje medlemsstat ska faststilla foljande i lag:

a) Varje tillsynsmyndighets inrittande.
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b) De kvalifikationer och de villkor fér limplighet som krivs for att nigon ska kunna utnidmnas till ledamot av en
tillsynsmyndighet.
¢) Regler och forfaranden for att utse varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter.

&

Mandattiden for varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter, vilken inte fir understiga fyra r, utom vid
tillsittandet av de forsta ledamoterna efter den 24 maj 2016, dd ett stegvis tillsittningsforfarande med kortare
perioder for ndgra av ledamoterna fér tillimpas om detta dr nddvindigt for att sikerstilla myndighetens oberoende.

Huruvida varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamoéter far ges fornyat mandat, och om s ar fallet, for hur manga
perioder.

&

f) Vilka villkor som giller for de skyldigheter som varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamoter och personal har,
forbud mot handlingar, yrkesverksamhet och formaner som stdr i strid ddrmed under och efter mandattiden och
vilka bestimmelser som giller for anstillningens upphorande.

2. Varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter och personal ska i enlighet med unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt omfattas av tystnadsplikt bide under och efter sin mandattid vad avser konfidentiell
information som de fitt kunskap om under utférandet av deras uppgifter eller utévandet av deras befogenheter. Under
mandatperioden ska denna tystnadsplikt i synnerhet gilla rapportering frin fysiska personer om 6vertradelser av denna
forordning.

Avsnitt 2

Behorighet, uppgifter och befogenheter
Artikel 55
Behorighet

1. Varje tillsynsmyndighet ska vara behorig att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som tilldelas den enligt
denna f6rordning inom sin egen medlemsstats territorium.

2. Om behandling utférs av myndigheter eller privata organ som agerar pd grundval av artikel 6.1 c eller e ska
tillsynsmyndigheten i den berérda medlemsstaten vara behorig. I sddana fall ska artikel 56 inte tillimpas.

3. Tillsynsmyndigheterna ska inte vara behoriga att utova tillsyn 6ver domstolar som behandlar personuppgifter i sin
domande verksamhet.

Artikel 56
Den ansvariga tillsynsmyndighetens behérighet

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 55 ska tillsynsmyndigheten for den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets huvudsakliga verksamhetsstille eller enda verksamhetsstille vara behérig att agera som ansvarig
tillsynsmyndighet for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets ~grinsoverskridande behandling
i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 60.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska varje tillsynsmyndighet vara behorig att behandla ett klagomal som limnats in
till denna eller en eventuell overtridelse av denna forordning, om sakfrdgan i drendet endast ror ett verksamhetsstille i
medlemsstaten eller i visentlig grad paverkar registrerade endast i medlemsstaten.

3. Ide fall som avses i punkt 2 i den hir artikeln ska tillsynsmyndigheten utan drojsmal informera den ansvariga
tillsynsmyndigheten om detta drende. Inom tre veckor frén det att den underrittats ska den ansvariga tillsynsmyndighe-
ten besluta huruvida den kommer att behandla drendet i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 60, med
hinsyn till huruvida den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet har eller inte har ett verksamhetsstille som
dr beldget i den medlemsstat dér den tillsynsmyndighet som limnat informationen &r beligen.
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4. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att behandla drendet ska det ske i enlighet med det forfarande som
foreskrivs i artikel 60. Den tillsynsmyndighet som underrittade den ansvariga tillsynsmyndigheten fér limna in ett utkast
till beslut till den ansvariga tillsynsmyndigheten. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska ta storsta mojliga hansyn till
detta utkast till beslut nar det utarbetar det utkast till beslut som avses i artikel 60.3.

5. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att inte behandla érendet ska den tillsynsmyndighet som
underrittade den ansvariga tillsynsmyndigheten behandla drendet i enlighet med artiklarna 61 och 62.

6. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska vara den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets enda
motpart nar det giller den registreringsansvariges eller den personuppgiftsbitridets gransoverskridande behandling.

Artikel 57
Uppgifter

1. Utan att det paverkar de andra uppgifter som foreskrivs i denna forordning ska varje tillsynsmyndighet pé sitt
territorium ansvara for foljande:

a) Overvaka och verkstilla tillimpningen av denna forordning.

b) Oka allménhetens medvetenhet om och forstdelse for risker, regler, skyddsdtgérder och rittigheter i friga om
behandling. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas &t insatser som riktar sig till barn.

o) 1 enlighet med medlemsstatens nationella ritt ge radgivning 4t det nationella parlamentet, regeringen och andra
institutioner och organ om lagstiftningsdtgérder och administrativa atgdrder rérande skyddet av fysiska personers

rittigheter och friheter nir det géller behandling.

d) Oka personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens medvetenhet om sina skyldigheter enligt denna
forordning.

e) Pa begiran tillhandahélla information till registrerade om hur de ska utéva sina rittigheter enligt denna forordning,
och om sé krivs samarbeta med tillsynsmyndigheter i andra medlemsstater for detta dndamal.

f) Behandla klagomadl frdn en registrerad eller frén ett organ, en organisation eller en sammanslutning enligt artikel 80,
och dir sd dr lampligt undersoka den sakfraga som klagomdlet giller och inom rimlig tid underritta den enskilde
om hur undersokningen fortskrider och om resultatet, i synnerhet om det krévs ytterligare undersokningar eller
samordning med en annan tillsynsmyndighet.

g) Samarbeta, inbegripet utbyta information, med och ge omsesidigt bistdnd till andra tillsynsmyndigheter for att se till
att denna forordning tillimpas och verkstills pd ett enhetligt sitt.

h) Utfora undersokningar om tillimpningen av denna forordning, inbegripet pd grundval av information som erhalls
frdn en annan tillsynsmyndighet eller annan myndighet.

i) Folja sddan utveckling som péaverkar skyddet av personuppgifter, bland annat inom informations- och kommunika-
tionsteknik och affarspraxis.

j)  Anta sidana standardavtalsklausuler som avses i artiklarna 28.8 och 46.2 d.

k) Uppritta och fora en forteckning nir det giller kravet pd en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt
artikel 35.4.

) Ge rdd om behandling av personuppgifter enligt artikel 36.2.

m) Frimja framtagande av uppforandekoder enligt artikel 40.1 samt yttra sig 6ver och godkinna sidana
uppforandekoder som tillhandahaller tillrickliga garantier, i enlighet med artikel 40.5.

n) Uppmuntra till inrdttandet av certifieringsmekanismer for dataskydd och av sigill och mirkningar for dataskydd i
enlighet med artikel 42.1 samt godkinna certifieringskriterierna i enlighet med artikel 42.5.

I tillimpliga fall genomf6ra en periodisk dversyn av certifieringar som utfardats i enlighet med artikel 42.7.

=3
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p) Utarbeta och offentliggora kriterier for ackreditering av ett organ for 6vervakning av uppforandekoder enligt
artikel 41 och ett certifieringsorgan enligt artikel 43.

q) Ackreditera ett organ for overvakning av uppforandekoder enligt artikel 41 och ett certifieringsorgan enligt
artikel 43.

1) Godkinna sddana avtalsklausuler och bestimmelser som avses i artikel 46.3.

s) Godkinna sidana bindande foretagsbestimmelser som avses i artikel 47.

t) Bidra till styrelsens verksamhet.

u) Halla arkiv 6ver 6vertradelser av denna forordning och atgarder som vidtagits i enlighet med artikel 58.2.
v) Utfora eventuella andra uppgifter som rér skyddet av personuppgifter.

2. Varje tillsynsmyndighet ska underlitta inlimningen av klagomdl enligt punkt 1 f genom dtgirder sdsom ett sirskilt
formulir fér dndamélet, vilket ocksd kan fyllas i elektroniskt, utan att andra kommunikationsformer utesluts.

3. Utforandet av alla tillsynsmyndigheters uppgifter ska vara avgiftsfritt for den registrerade och, i tillimpliga fall, for
dataskyddsombudet.

4. Om en begiran ir uppenbart ogrundad eller orimlig, sirskilt pa grund av dess repetitiva karaktr, far tillsynsmyn-
digheten ta ut en rimlig avgift grundad pa de administrativa kostnaderna eller végra att tillmotesgd begdran. Det dligger
tillsynsmyndigheten att visa att begéran dr uppenbart ogrundad eller orimlig.

Artikel 58

Befogenheter

1. Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga foljande utredningsbefogenheter

&

Beordra den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet, och i tillimpliga fall den personuppgiftsansvariges
eller personuppgiftsbitradets foretridare, att limna all information som myndigheten behéver for att kunna fullgora
sina uppgifter.

b) Genomfbra undersokningar i form av dataskyddstillsyn.

¢) Genomfora en dversyn av certifieringar som utfirdats i enlighet med artikel 42.7.

R=2

Meddela den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet om en pdstddd dvertridelse av denna forordning.

Frén den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet fa tillgang till alla personuppgifter och all information
som tillsynsmyndigheten behover for att kunna fullgora sina uppgifter.

KB

f) Fa tilltride till alla lokaler som tillhor den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitriadet, inbegripet tillgang till
all utrustning och alla andra medel for behandling av personuppgifter i 6verensstimmelse med unionens processritt
eller medlemsstaternas nationella processritt.

2. Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga foljande korrigerande befogenheter

&

Utfirda varningar till en personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitridet om att planerade behandlingar sannolikt
kommer att bryta mot bestimmelserna i denna férordning.

=

Utfirda reprimander till en personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitridet om behandling bryter mot
bestimmelserna i denna forordning.

Foreligga den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet att tillmotesgd den registrerades begdran att fa
utéva sina rattigheter enligt denna forordning.

o
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d) Foreligga en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride att se till att behandlingen sker i enlighet med

bestimmelserna i denna forordning och om s krivs pa ett specifikt sitt och inom en specifik period,

o

Foreldgga den personuppgiftsansvarige att meddela den registrerade att en personuppgiftsincident har intréffat.
f) Infora en tillfillig eller definitiv begransning av, inklusive ett forbud mot, behandling.
Foreligga om rittelse eller radering av personuppgifter samt begrinsning av behandling enligt artiklarna 16, 17

och 18 och underritta mottagare till vilka personuppgifterna har limnats ut om dessa atgirder enligt artiklarna 17.2
och 19.

©

=

Aterkalla en certifiering eller beordra certifieringsorganet att terkalla en certifiering som utfirdats enligt artikel 42
eller 43, eller beordra certifieringsorganet att inte utfirda certifiering om kraven for certifiering inte eller inte lingre
uppfylls.

i) Pafora administrativa sanktionsavgifter i enlighet med artikel 83 utover eller i stillet for de dtgirder som avses i detta
stycke, beroende pd omstindigheterna i varje enskilt fall.

j) Foreligga om att flodet av uppgifter till en mottagare i tredje land eller en internationell organisation ska avbrytas.

3. Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga foljande befogenheter att utfirda tillstdnd och att ge rad:

a) Ge rad till den personuppgiftsansvarige i enlighet med det forfarande for forhandssamrdd som avses i artikel 36.

b) P4 eget initiativ eller pd begiran avge yttranden till det nationella parlamentet, medlemsstatens regering eller, i
enlighet med medlemsstatens nationella ritt, till andra institutioner och organ samt till allmanheten, i frigor som ror
skydd av personuppgifter.

o) Ge tillstdnd till behandling enligt artikel 36.5 om medlemsstatens ritt kriver ett sddant forhandstillstand.

d) Avge ett yttrande om och godkinna utkast till uppforandekoder enligt artikel 40.5.

) Ackreditera certifieringsorgan i enlighet med artikel 43.

f) Utfirda certifieringar och godkinna kriterier for certifiering i enlighet med artikel 42.5.

g) Anta standardiserade dataskyddsbestimmelser enligt artiklarna 28.8 och 46.2 d.

h) Godkinna avtalsklausuler enligt artikel 46.3 a.

i) Godkinna administrativa dverenskommelser enligt artikel 46.3 b.

j) Godkinna bindande foretagsbestimmelser enligt artikel 47.

4. Utbvandet av de befogenheter som tillsynsmyndigheten tilldelas enligt denna artikel ska omfattas av limpliga

skyddsétgirder, inbegripet effektiva rittsmedel och rittssikerhet, som faststills i unionsritten och i medlemsstaternas
nationella ritt i enlighet med stadgan.

5. Varje medlemsstat ska i lagstiftning faststilla att dess tillsynsmyndighet ska ha befogenhet att upplysa de rittsliga
myndigheterna om 6vertradelser av denna forordning och vid behov att inleda eller pd ovrigt vis delta i rittsliga
forfaranden, for att verkstilla bestimmelserna i denna forordning.

6.  Varje medlemsstat fr i lagstiftning foreskriva att dess tillsynsmyndighet ska ha ytterligare befogenheter utéver dem
som avses i punkterna 1, 2 och 3. Utévandet av dessa befogenheter ska inte péverka den effektiva tillimpningen av
kapitel VIL

Artikel 59

Verksamhetsrapporter

Varje tillsynsmyndighet ska uppritta en 4rlig rapport om sin verksamhet, vilken kan omfatta en forteckning over typer
av anmilda overtridelser och typer av tgdrder som vidtagits i enlighet med artikel 58.2. Rapporterna ska dversindas till
det nationella parlamentet, regeringen och andra myndigheter som utsetts genom medlemsstatens nationella ritt. De ska
goras tillgangliga for allmanheten, kommissionen och styrelsen.
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KAPITEL VII

Samarbete och enhetlighet

Avsnitt 1

Samarbete
Artikel 60
Samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och de andra berérda tillsynsmyndigheterna

1. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska samarbeta med de andra berorda tillsynsmyndigheterna i enlighet med
denna artikel i en stravan att uppna samforstind. Den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berorda tillsynsmyndigheter-
na ska utbyta all relevant information med varandra.

2. Den ansvariga tillsynsmyndigheten fir nir som helst begdra att andra berorda tillsynsmyndigheter ger omsesidigt
bistand i enlighet med artikel 61 och far genomféra gemensamma insatser i enlighet med artikel 62, i synnerhet for att
utfora utredningar eller 6vervaka genomforandet av en dtgird som avser en personuppgiftsansvarig eller ett personupp-
giftsbitrade som ir etablerad i en annan medlemsstat.

3. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska utan drojsmal meddela de andra berérda tillsynsmyndigheterna den
relevanta informationen i drendet. Den ska utan drojsmal ligga fram ett utkast till beslut for de andra berérda tillsyns-
myndigheterna sé att de kan avge ett yttrande och ta vederborlig hansyn till deras synpunkter.

4. Om ndgon av de andra berorda tillsynsmyndigheterna inom en period av fyra veckor efter att de har radfrigats i
enlighet med punkt 3 i den hiir artikeln uttrycker en relevant och motiverad invindning mot utkastet till beslut ska den
ansvariga tillsynsmyndigheten, om den inte instimmer i den relevanta och motiverade invindningen eller anser att
invindningen inte 4r relevant eller motiverad, 6verlimna drendet till den mekanism for enhetlighet som avses
i artikel 63.

5. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten avser att folja den relevanta och motiverade invindningen ska den till de
andra berorda tillsynsmyndigheterna 6verlimna ett reviderat utkast till beslut sd att de kan avge ett yttrande. Detta
reviderade utkast till beslut ska omfattas av det forfarande som avses i punkt 4 inom en period av tva veckor.

6. Om ingen av de andra berorda tillsynsmyndigheterna har gjort invindningar mot det utkast till beslut som den
ansvariga tillsynsmyndigheten har lagt fram inom den period som avses i punkterna 4 och 5 ska den ansvariga tillsyns-
myndigheten och de berorda tillsynsmyndigheterna anses samtycka till detta utkast till beslut och ska vara bundna av
det.

7. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska anta och meddela beslutet till den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets huvudsakliga eller enda verksamhetsstille, allt efter omstandigheterna, och underritta de andra
berorda tillsynsmyndigheterna och styrelsen om beslutet i fraga, inbegripet en sammanfattning av relevanta fakta och en
relevant motivering. Den tillsynsmyndighet till vilken ett klagomdl har limnats in ska underritta den enskilde om
beslutet.

8. Om ett klagomdl avvisas eller avslds ska den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet limnades in, genom undantag
frén punkt 7, anta beslutet och meddela den enskilde samt informera den personuppgiftsansvarige.

9. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berérda tillsynsmyndigheterna dr 6verens om att avvisa eller avsld
delar av ett klagomdl och att vidta dtgirder betriffande andra delar av klagomdlet ska ett separat beslut antas for var och
en av dessa delar av frigan. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska anta beslutet om den del som giller dtgérder som
avser den personuppgiftsansvarige och meddela det till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets
huvudsakliga eller enda verksamhetsstille pd medlemsstatens territorium och underritta den enskilde om detta, medan
den enskildes tillsynsmyndighet ska anta beslutet for den del som giller avvisande av eller avslag pd klagomélet och
meddela det till den enskilde och underritta den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet om detta.

10.  Efter att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet har meddelats om den ansvariga myndighetens
beslut i enlighet med punkterna 7 och 9 ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet vidta nodvéindiga
atgarder for att se till att beslutet efterlevs vad giller behandling med koppling till alla deras verksamhetsstillen i
unionen. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska meddela den ansvariga tillsynsmyndigheten vilka
atgdrder som har vidtagits for att efterleva beslutet, och den ansvariga tillsynsmyndigheten ska informera de andra
berorda tillsynsmyndigheterna.
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11.  Om en berord tillsynsmyndighet under exceptionella omstindigheter har skal att anse att det finns ett bradskande
behov av att agera for att skydda registrerades intressen ska det skyndsamma forfarande som avses i artikel 66 tillimpas.

12.  Den ansvariga tillsynsmyndigheten och de andra berérda tillsynsmyndigheterna ska forse varandra med den
information som krivs enligt denna artikel pd elektronisk vig med anvindning av ett standardiserat format.

Artikel 61
Omsesidigt bistind

1. Tillsynsmyndigheterna ska utbyta relevant information och ge 6msesidigt bistind i arbetet for att genomfora och
tillimpa denna forordning pé ett enhetligt sitt, och ska infora dtgirder som bidrar till ett verkningsfullt samarbete. Det
omsesidiga bistindet ska i synnerhet omfatta begiranden om information och tillsynsatgirder, till exempel begiranden
om utforande av forhandstillstind och forhandssamrédd, inspektioner och utredningar.

2. Varje tillsynsmyndighet ska vidta limpliga dtgdrder som krdvs for att besvara en begdran frin en annan
tillsynsmyndighet utan onédigt drojsmal och inte senare dn en manad efter det att den tagit emot begiran. Till sidana
atgarder hor bland annat att 6versinda relevant information om genomférandet av en pagéende utredning.

3. En begdran om bistdnd ska innehdlla all n6dvindig information, inklusive syftet med begaran och skilen till denna.
Information som utbytts fir endast anvindas for det syfte for vilket den har begirts.

4. Den tillsynsmyndighet som tar emot en begiran fir endast vigra att tillmétesgd begaran om

a) den inte dr behorig att behandla den sakfrdga som begdran avser eller de dtgirder som det begirs att den ska utfora,
eller

b) det skulle sté i strid med denna frordning eller unionsritten eller den nationella ritt i en medlemsstat som tillsyns-
myndigheten omfattas av att tillmétesgd begiran.

5. Den tillsynsmyndighet som tagit emot begiran ska meddela den myndighet som begiran kommer ifrdin om
resultatet eller, allt efter omstdndigheterna, om hur de dtgarder som vidtagits for att tillmotesgd begdran fortskrider. Den
tillsynsmyndighet som tagit emot begiran ska redogéra for sina skil for att vigra tillmotesgd begiran i enlighet med
punkt 4.

6.  Den tillsynsmyndighet som tar emot en begiran ska som regel tillhandahélla den information som begirts av
andra tillsynsmyndigheter pd elektronisk vig med anvindning av ett standardiserat format.

7. Tillsynsmyndigheter som tar emot en begiran far inte ta ut ndgon avgift for dtgérder som vidtagits av dem till foljd
av en begdran om omsesidigt bistdnd. Tillsynsmyndigheter fir i undantagsfall komma overens med andra tillsynsmyn-
digheter om regler for ersittning frdn varandra for vissa utgifter i samband med tillhandahéllande av 6msesidigt bistdnd.

8. Om en tillsynsmyndighet inte tillhandahéller den information som avses i punkt 5 i denna artikel inom en médnad
efter det att den erhdllit begiran frdn en annan tillsynsmyndighet fir den begirande myndigheten anta en provisorisk
atgard pa sin medlemsstats territorium i enlighet med artikel 55.1. I detta fall ska det brddskande behov av att agera
enligt artikel 66.1 anses vara uppfyllt och kriva ett bridskande bindande beslut frén styrelsen i enlighet med
artikel 66.2.

9. Kommissionen fir genom genomforandeakter nirmare ange format och forfaranden for sidant omsesidigt bistdnd
som avses i denna artikel samt formerna for elektronisk 6verforing av information tillsynsmyndigheter emellan, samt
mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen, i synnerhet det standardiserade format som avses i punkt 6 i den hir artikeln.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.

Artikel 62
Tillsynsmyndigheters gemensamma insatser

1. Tillsynsmyndigheter ska vid behov genomfora gemensamma insatser, inbegripet gemensamma utredningar och
gemensamma verkstillighetsdtgarder i vilka ledaméter eller personal frin andra medlemsstaters tillsynsmyndigheter
deltar.
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2. Om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har verksamhetsstillen i flera medlemsstater eller om
ett betydande antal registrerade personer i mer dn en medlemsstat sannolikt kommer att paverkas i visentlig grad av att
uppgifter behandlas, ska tillsynsmyndigheterna i var och en av dessa medlemsstater ha ritt att delta i de gemensamma
insatserna. Den tillsynsmyndighet som dr behorig enligt artikel 56.1 eller 56.4 ska bjuda in tillsynsmyndigheterna i var
och en av de berorda medlemsstaterna att delta i de gemensamma insatserna och ska utan drojsmal svara pa en annan
tillsynsmyndighets begéran att fa delta.

3. En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkinnande frén ursprung-
slandets tillsynsmyndighet, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledaméter eller personal frin
ursprungslandets tillsynsmyndighet som deltar i gemensamma insatser eller, i den mdn lagstiftningen i den medlemsstat
som dr virdland for tillsynsmyndigheten tillater detta, medge att ursprungslandets tillsynsmyndighets ledaméter eller
personal utévar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i ursprungslandets tillsynsmyndighets medlemsstat. Sadana
utredningsbefogenheter fir endast utdvas under vigledning och i nirvaro av ledaméter eller personal fran virdlandets
tillsynsmyndighet. Ledamater och personal fran ursprungslandets tillsynsmyndighet ska omfattas av den medlemsstats
nationella ritt som giller for virdlandets tillsynsmyndighet.

4. Om personal frin ursprungslandets tillsynsmyndighet verkar i en annan medlemsstat i enlighet med punkt 1 ska
virdtillsynsmyndighetens medlemsstat ansvara for deras handlingar, vilket inbegriper ansvar for skador som personalen
véllar i samband med insatserna, i enlighet med ritten i den medlemsstat pa vars territorium personalen verkar.

5. Den medlemsstat pd vars territorium skadorna fororsakades ska ersitta sddana skador enligt de villkor som giller
for skador som fororsakas av dess egen personal. Den medlemsstat vars tillsynsmyndighets tjansteméin har orsakat en
person skada pa nigon annan medlemsstats territorium ska fullt ut ersitta den andra medlemsstaten for det belopp som
denna har betalat ut till den personens rattsinnehavare.

6. Utan att det paverkar rittigheterna gentemot tredje man och tillimpningen av punkt 5, ska varje medlemsstat i de
fall som ndmns i punkt 1 avstd frn att kriva ersittning frén en annan medlemsstat for skador som avses i punkt 4.

7. Om en gemensam insats planeras och en tillsynsmyndighet inte inom en ménad har uppfyllt sin skyldighet enligt
punkt 2 i den hir artikeln, andra meningen fir 6vriga tillsynsmyndigheter anta provisoriska atgirder pa sina respektive
medlemsstaters territorium i enlighet med artikel 55. I detta fall ska det bradskande behov av att agera enligt artikel 66.1
anses vara uppfyllt och kriva ett yttrande eller ett brddskande bindande beslut fran styrelsen i enlighet med artikel 66.2.

Avsnitt 2

Enhetlighet
Artikel 63
Mekanism for enhetlighet

For att bidra till en enhetlig tillimpning av denna férordning i hela unionen ska tillsynsmyndigheterna samarbeta med
varandra och, i foreckommande fall, med kommissionen, genom den mekanism for enhetlighet som foreskrivs i detta
avsnitt.

Artikel 64
Yttrande frin Styrelsen

1. Styrelsen ska avge ett yttrande néir en behorig tillsynsmyndighet avser att anta ndgon av tgirderna nedan. I detta
syfte ska den behoriga tillsynsmyndigheten skicka utkastet till beslut till styrelsen nir det

a) syftar till att anta en forteckning over behandling som omfattas av kravet pd en konsekvensbedomning avseende
dataskydd enligt artikel 35.4,

b) ror ett drende i enlighet med artikel 40.7 om huruvida ett utkast till uppforandekoder eller en édndring eller
forlangning av en uppforandekod dr forenlig med denna forordning,
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) syftar till att godkinna kriterierna for ackreditering av ett organ enligt artikel 41.3 eller ett certifieringsorgan enligt
artikel 43.3,

&

syftar till att faststilla standardiserade dataskyddsbestimmelser enligt artiklarna 46.2 d och 28.8,

o

syftar till att godkiinna sidana avtalsklausuler som avses i artikel 46.3 a, eller
f) syftar till att godkinna bindande foretagsbestimmelser enligt artikel 47.

2. Varje tillsynsmyndighet, styrelsens ordforande eller kommissionen far i syfte att erhdlla ett yttrande begira att
styrelsen granskar en fraga med allmin rickvidd eller som har foljder i mer 4n en medlemsstat, i synnerhet om en
behorig myndighet inte uppfyller sina skyldigheter i friga om msesidigt bistdnd i enlighet med artikel 61 eller i friga
om gemensamma insatser i enlighet med artikel 62.

3. Ide fall som avses i punkterna 1 och 2 ska styrelsen avge ett yttrande i den frdga som ingivits till den, forutsatt att
den inte redan har avgett ett yttrande i samma frdga. Detta yttrande ska antas med enkel majoritet av styrelsens
ledaméter inom atta veckor. Denna period fir forlingas med ytterligare sex veckor med hinsyn till sakfrigans
komplexitet. Vad giller det utkast till beslut som avses i punkt 1 som spridits till styrelsens ledaméter i enlighet med
punkt 5, ska en ledamot som inte har gjort invindningar inom en rimlig period som ordféranden angett anses samtycka
till utkastet till beslut.

4. Tillsynsmyndigheterna och kommissionen ska utan onodigt drojsmal i ett standardiserat elektroniskt format till
styrelsen 6versinda all relevant information, som allt efter omstindigheterna far utgéras av en sammanfattning av
sakforhéllanden, utkastet till beslut, grunden till att en sddan atgird dr n6dvindig och synpunkter frin Gvriga berérda
tillsynsmyndigheter.

5. Styrelsens ordférande ska utan onodigt drojsmal och pa elektronisk vig upplysa

a) styrelsens ledamaoter samt kommissionen om all relevant information som meddelats styrelsen i ett standardiserat
format; styrelsens sekretariat ska vid behov tillhandahélla 6versittningar av relevant information; och

b) den tillsynsmyndighet som, allt efter omstindigheterna, avses i punkterna 1 och 2 samt kommissionen om yttrandet,
och ska ocksd offentliggora det.

6.  Den behoriga tillsynsmyndigheten fir inte anta sitt utkast till beslut enligt punkt 1 inom den period som avses i
punkt 3.

7. Den tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 ska ta storsta méjliga hansyn till styrelsens yttrande och ska, inom tvd
veckor efter att yttrandet inkommit, i ett standardiserat elektroniskt format meddela styrelsens ordforande om huruvida
den kommer att hilla fast vid eller dndra sitt utkast till beslut, och i forekommande fall éversinda det dndrade utkastet
till beslut.

8. Om den berorda tillsynsmyndigheten underrittar styrelsens ordférande inom den period som avses i punkt 7 i den
hir artikeln om att den inte avser att folja styrelsens yttrande, helt eller delvis, och tillhandahaller en relevant motivering,
ska artikel 65.1 tillimpas.

Artikel 65
Tvistlosning genom styrelsen

1. For att sikerstilla en korrekt och enhetlig tillimpning av denna férordning i enskilda fall ska styrelsen anta ett
bindande beslut i fljande fall:

a) Om en berord tillsynsmyndighet i ett fall som avses i artikel 60.4 har gjort en relevant och motiverad invindning
mot ett utkast till beslut av den ansvariga myndigheten, eller om den ansvariga myndigheten har avslagit denna
invindning med motiveringen att den inte var relevant eller motiverad. Det bindande beslutet ska avse alla drenden
som dr foremdl for den relevanta och motiverade invindningen, sirskilt frigan om huruvida det foreligger en
overtrddelse av denna forordning.
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b) Om det finns motstridiga dsikter om vilken av de berérda tillsynsmyndigheterna som ar behorig for det huvudsakliga
verksamhetsstillet.

¢) Om en behorig tillsynsmyndighet inte begdr ett yttrande frdn styrelsen i de fall som avses i artikel 64.1, eller inte
foljer ett yttrande som styrelsen avger enligt artikel 64. I detta fall fir varje berord tillsynsmyndighet eller
kommissionen 6versinda drendet till styrelsen.

2. Det beslut som avses i punkt 1 ska antas inom en manad efter det att sakfrigan hanskjutits med tva tredjedels
majoritet av styrelsens ledaméter. Denna period fir forlingas med ytterligare en ménad med hinsyn till sakfrigans
komplexitet. Det beslut som avses i punkt 1 ska vara motiverat och riktat till den ansvariga tillsynsmyndigheten och alla
berorda tillsynsmyndigheter och ska vara bindande for dem.

3. Om styrelsen inte har kunnat anta nigot beslut inom de perioder som avses i punkt 2 ska den anta sitt beslut
inom tvé veckor efter utgingen av den andra manad som avses i punkt 2 med enkel majoritet av styrelsens ledamoter.
Om styrelsens ledamoter r delade i frigan ska beslutet antas i enlighet med ordférandens rost.

4. De berorda tillsynsmyndigheterna ska inte anta ndgot beslut om den sakfrdga som ingivits till styrelsen i enlighet
med punkt 1 under de perioder som avses i punkterna 2 och 3.

5. Styrelsens ordférande ska utan onodigt dréjsmal meddela de berorda tillsynsmyndigheterna det beslut som avses i
punkt 1. Kommissionen ska informeras om detta. Beslutet ska utan drojsmal offentliggoras pd styrelsens webbplats efter
att tillsynsmyndigheten har meddelat det slutliga beslut som avses i punkt 6.

6.  Den ansvariga tillsynsmyndigheten eller, allt efter omstindigheterna, den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet
har ingetts ska anta sitt slutliga beslut pd grundval av det beslut som avses i punkt 1 i den hir artikeln, utan onddigt
drojsmal och senast en manad efter det att styrelsen har meddelat sitt beslut. Den ansvariga tillsynsmyndigheten eller,
allt efter omstindigheterna, den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet har ingetts ska underritta styrelsen om vilken
dag dess slutliga beslut meddelas till den personuppgiftsansvarige respektive personuppgiftsbitridet och den registrerade.
De berorda tillsynsmyndigheternas slutliga beslut ska antas i enlighet med bestimmelserna i artikel 60.7, 60.8 och 60.9.
Det slutliga beslutet ska hinvisa till det beslut som avses i punkt 1 i den hir artikeln och ska precisera att det beslut som
avses i punkt 1 kommer att offentliggoras pd styrelsens webbplats i enlighet med punkt 5 i den hir artikeln. Det beslut
som avses i punkt 1 i den hir artikeln ska fogas till det slutliga beslutet.

Artikel 66

Skyndsamt forfarande

1. Under exceptionella omstindigheter fir en berord tillsynsmyndighet med avvikelse fran den mekanism for
enhetlighet som avses i artiklarna 63, 64 och 65 eller det forfarande som avses i artikel 60 omedelbart vidta
provisoriska dtgirder avsedda att ha rittsverkan pd det egna territoriet och med forutbestimd varaktighet som inte
overskrider tre mdnader, om den anser att det finns ett bridskande behov av att agera for att skydda registrerades
rittigheter och friheter. Tillsynsmyndigheten ska utan drojsmél underritta de andra berorda tillsynsmyndigheterna,
styrelsen och kommissionen om dessa atgirder och om skalen till att de vidtas.

2. Om en tillsynsmyndighet har vidtagit en dtgird enligt punkt 1 och anser att definitiva dtgérder skyndsamt mdste
antas, fir den begira ett bridskande yttrande eller ett bradskande bindande beslut fran styrelsen; den ska di motivera
varfor den begir ett sidant yttrande eller beslut.

3. Om en behérig tillsynsmyndighet inte har vidtagit ndgon limplig dtgird i en situation som kriver skyndsam
handling for att skydda registrerades rittigheter och friheter, fir vilken tillsynsmyndighet som helst begira ett
bradskande yttrande eller, i tillimpliga fall, ett bradskande bindande beslut fran styrelsen, varvid den ska motivera varfor
den begir ett sadant yttrande eller beslut och varfor dtgidrden maste vidtas skyndsamt.

4. Genom undantag frén artiklarna 64.3 och 65.2 ska ett brddskande yttrande eller ett bradskande beslut enligt
punkterna 2 och 3 i den hir artikeln antas inom tvd veckor med enkel majoritet av styrelsens ledamoter.
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Artikel 67
Utbyte av information

Kommissionen fir anta genomforandeakter med allmin rickvidd i syfte att ndrmare ange tillvigagangssitten for
elektroniskt utbyte av information mellan tillsynsmyndigheter samt mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen, sirskilt det
standardiserade format som avses i artikel 64.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.
Avsnitt 3
Europeiska dataskyddsstyrelsen
Artikel 68
Europeiska dataskyddsstyrelsen

1. Europeiska dataskyddsstyrelsen (nedan kallad styrelsen) inrdttas hirmed som ett unionsorgan och ska ha stillning
som juridisk person.

2. Styrelsen ska foretridas av sin ordférande.

3. Styrelsen ska bestd av chefen for en tillsynsmyndighet per medlemsstat och av Europeiska datatillsynsmannen eller
deras respektive foretradare.

4. Om en medlemsstat har mer dn en tillsynsmyndighet som ansvarar for att Overvaka tillimpningen av
bestimmelserna i denna forordning ska en gemensam foretridare utses i enlighet med den medlemsstatens nationella
rétt.

5. Kommissionen ska ha ritt att delta i styrelsens verksamhet och méten utan rostritt. Kommissionen ska utse en
egen foretradare. Styrelsens ordfrande ska underritta kommissionen om styrelsens verksamhet.

6. I de fall som avses i artikel 65 ska Europeiska datatillsynsmannen endast ha rostritt i friga om beslut som ror
principer och regler som ir tillimpliga pd unionens institutioner, organ och byréer, och som i allt visentligt motsvarar
dem i denna forordning.

Artikel 69

Oberoende

1. Styrelsen ska vara oberoende nir den fullgér sina uppgifter eller utvar sina befogenheter i enlighet med
artiklarna 70 och 71.

2. Utan att detta pdverkar kommissionens ritt att limna en begiran enligt artikel 70.1 b och 70.2 ska styrelsen nir
den fullgér sina uppgifter eller utovar sina befogenheter varken begira eller ta emot instruktioner av ndgon.
Artikel 70
Styrelsens uppgifter

1. Styrelsen ska se till att denna forordning tillimpas enhetligt. For detta dandamal ska styrelsen, pd eget initiativ eller i
forekommande fall pd begiran av kommissionen, i synnerhet

a) Overvaka och sikerstilla korrekt tillimpning av denna férordning i de fall som avses i artiklarna 64 och 65 utan att
det paverkar de nationella tillsynsmyndigheternas uppgifter,
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b) ge kommissionen rdd i alla frigor som giller skydd av personuppgifter inom unionen, inklusive om eventuella
forslag till andring av denna f6rordning,

¢) ge kommissionen rdd om format och forfaranden for informationsutbyte mellan personuppgiftsansvariga,
personuppgiftsbitriden och tillsynsmyndigheter fér bindande foretagsbestimmelser,

d) utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis betriffande forfaranden for att radera linkar, kopior eller
reproduktioner av personuppgifter fran allmént tillgangliga kommunikationstjinster enligt artikel 17.2,

€) pa eget initiativ eller pd begiran av en av sina ledaméter eller av kommissionen behandla fragor om tillimpningen
av denna forordning och utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i syfte att frimja en enhetlig
tillimpning av denna forordning,

f) utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att ndrmare ange
kriterierna och villkoren for profileringsbaserade beslut enligt artikel 22.2,

g) utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att konstatera sddana
personuppgiftsincidenter och faststilla sddant onodigt drojsmal som avses i artikel 33.1 och 33.2 och for de
sdrskilda omstandigheter under vilka en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride ar skyldig att anmila
personuppgiftsincidenten,

h) utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt angdende de
omstindigheter under vilka en personuppgiftsincident sannolikt kommer att leda till hog risk for rattigheterna och
friheterna for de fysiska personer som avses i artikel 34.1,

i) utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att ndrmare ange
kriterierna och kraven for Gverforingar av personuppgifter pd grundval av bindande foretagsbestimmelser som
personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden foljer samt ytterligare nddvindiga krav for att sikerstilla
skyddet for personuppgifter for berorda registrerade enligt artikel 47,

j) utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att nirmare ange
kriterierna och villkoren for dverforing av personuppgifter pd grundval av artikel 49.1,

k) utforma riktlinjer for tillsynsmyndigheterna i friga om tillimpningen av de dtgirder som avses i artikel 58.1, 58.2
och 58.3 och faststillandet av administrativa sanktionsavgifter i enlighet med artikel 83,

1) se over den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommendationer samt den basta praxis som avses i
leden e och f,

m) utfirda riktlinjer, rekommendationer och basta praxis i enlighet med led ¢ i denna punkt for att faststilla
gemensamma forfaranden for fysiska personers rapportering av vertridelser av denna férordning enligt artikel 54.2,

n) frimja utarbetandet av uppforandekoder och inforandet av certifieringsmekanismer for dataskydd och sigill och
mirkningar for dataskydd i enlighet med artiklarna 40 och 42,

o) ackreditera certifieringsorgan och utféra sin periodiska oversyn i enlighet med artikel 43 och fora ett offentligt
register over ackrediterade organ i enlighet med artikel 43.6 och over de ackrediterade personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitrddena som ar etablerade i tredjelander i enlighet med artikel 42.7,

p) nirmare ange de krav som avses i artikel 43.3 i syfte att ackreditera certifieringsorgan enligt artikel 42,
q) avge ett yttrande till kommissionen om de certifieringskrav som avses i artikel 43.8,
1) avge ett yttrande till kommissionen om de symboler som avses i artikel 12.7,

s) avge ett yttrande till kommissionen for bedomningen av adekvat skyddsniva i ett tredjeland eller en internationell
organisation, inklusive for bedomningen av huruvida ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade
sektorer inom det tredjelandet, eller en internationell organisation inte lingre sikerstiller en adekvat skyddsnivd; i
detta syfte ska kommissionen limna all nodvindig dokumentation till styrelsen, inklusive korrespondens med
regeringen i tredjelandet, med avseende pd tredjelandet, territoriet eller den specificerade sektorn, eller till
databehandlingssektorn i tredjelandet eller den internationella organisationen,
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t) avge yttranden om utkast till beslut som liggs fram av tillsynsmyndigheter inom den mekanism for enhetlighet som
avses 1 artikel 64.1, i drenden som ingivits i enlighet med artikel 64.2 och anta bindande beslut i enlighet med
artikel 65, inbegripet de fall som avses i artikel 66,

u) frimja samarbete och effektivt bilateralt och multilateralt utbyte av bista praxis och information mellan tillsynsmyn-
digheterna,

v) frimja gemensamma utbildningsprogram och underlitta personalutbyte mellan tillsynsmyndigheterna och dir sé ér
lampligt dven med tillsynsmyndigheter i tredjelinder eller internationella organisationer,

w) frimja utbyte av kunskap och dokumentation om lagstiftning om och praxis for dataskydd med tillsynsmyndigheter
for dataskydd i hela varlden.

x) avge yttranden 6ver de uppforandekoder som utarbetas pd unionsnivé i enlighet med artikel 40.9, och

y) fora ett offentligt elektroniskt register 6ver tillsynsmyndigheters beslut och domstolars avgéranden i frigor som
hanteras inom mekanismen for enhetlighet.

I

Nir kommissionen begar radgivning fran styrelsen far den ange en tidsfrist med hansyn till hur bradskande drendet
ar.

3. Styrelsen ska vidarebefordra sina yttranden, riktlinjer, rekommendationer och bista praxis till kommissionen och
till den kommitté som avses i artikel 93, samt offentliggora dem.

4. Nir sd ar lampligt ska styrelsen samrdda med berérda parter och ge dem méojlighet att yttra sig inom rimlig tid.
styrelsen ska, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 76, offentliggora resultatet av samrédsforfarandet.

Artikel 71

Rapporter

1. Styrelsen ska sammanstilla en arsrapport om skydd av fysiska personer vid behandling inom unionen och, i
forekommande fall, i tredjelinder och internationella organisationer. Rapporten ska offentliggoras och oversindas till
Europaparlamentet, rddet och kommissionen.

2. Arsrapporten ska ocksd innehélla en oversikt Gver den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommen-
dationer och den bista praxis som avses i artikel 70.1 1 liksom de bindande beslut som avses i artikel 65.
Artikel 72
Forfarande
1. Styrelsen ska fatta beslut med enkel majoritet av dess ledaméter, om inte annat anges i denna forordning.
2. Styrelsen ska sjilv anta sin arbetsordning med tvd tredjedels majoritet av sina ledamdoter och faststilla sina
arbetsformer.
Artikel 73
Ordférande
1. Styrelsen ska med enkel majoritet vilja en ordférande och tvé vice ordférande bland sina ledaméter.

2. Ordf6randens och de vice ordférandenas mandattid ska vara fem ar och kunna fornyas en gang.
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Artikel 74
Ordforandens uppgifter

1. Ordforanden ska ha i uppgift att
a) sammankalla till styrelsens moten och planera dagordningen,

b) meddela beslut som antas av styrelsen i enlighet med artikel 65 till den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berorda
tillsynsmyndigheterna,

¢) se till att styrelsens uppgifter fullgors i tid, sdrskilt i friga om den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

2. Fordelningen av uppgifter mellan ordforanden och de vice ordférandena ska faststillas i styrelsens arbetsordning.

Artikel 75
Sekretariatet
1. Styrelsen ska forfoga over ett sekretariat som ska tillhandahéllas av Europeiska datatillsynsmannen.
2. Sekretariatet ska utfora sina uppgifter enbart under ledning av ordféranden for styrelsen.

3. Den personal vid Europeiska datatillsynsmannen som utfér de uppgifter som styrelsen tilldelas genom denna
forordning ska folja separata rapporteringsvigar frin den personal som utfor de uppgifter som Europeiska datatill-
synsmannen tilldelas.

4. Nir sd ar limpligt ska styrelsen och Europeiska datatillsynsmannen faststilla och offentliggora ett samforstdndsavtal
for genomforande av denna artikel, som faststiller villkoren for deras samarbete, och som ska tillimpas pa den personal
vid Europeiska datatillsynsmannen som utfor de uppgifter som styrelsen tilldelas genom denna férordning.

5. Sckretariatet ska forse styrelsen med analysstdd samt administrativt och logistiskt stod.

6.  Sekretariatet ska sdrskilt ansvara for

a) styrelsens lopande arbete,

b) kommunikationen mellan styrelsens ledamater, dess ordférande och kommissionen,
¢) kommunikationen med andra institutioner och med allminheten,

d) anvindningen av elektroniska medel for intern och extern kommunikation,

e) oversittning av relevant information,

f) forberedelser och uppféljning av styrelsens méten,

g) forberedelse, sammanstillning och offentliggérande av yttranden, beslut om 16sning av tvister mellan tillsynsmyn-
digheter och andra texter som antas av styrelsen.

Artikel 76
Konfidentialitet

1. Styrelsens 6verldggningar ska vara konfidentiella i de fall som styrelsen bedomer detta vara nédvandigt, i enlighet
med vad som anges i dess arbetsordning.
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2. Tillgingen till handlingar som skickas till styrelsens ledamater, till experter eller till foretridare for tredje part ska
regleras av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 (').

KAPITEL VIII

Rittsmedel, ansvar och sanktioner
Artikel 77
Ritt att limna in klagomal till en tillsynsmyndighet

1. Utan att det paverkar nigot annat administrativt provningsforfarande eller rittsmedel, ska varje registrerad som
anser att behandlingen av personuppgifter som avser henne eller honom strider mot denna forordning ha ritt att limna
in ett klagomal till en tillsynsmyndighet, sdrskilt i den medlemsstat dar han eller hon har sin hemvist eller sin arbetsplats
eller dér det pastddda intranget begicks.

2. Den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet har ingetts ska underritta den enskilde om hur arbetet med
klagomalet fortskrider och vad resultatet blir, inbegripet méjligheten till rittslig prévning enligt artikel 78.

Artikel 78
Riitt till ett effektivt rittsmedel mot tillsynsmyndighetens beslut

1. Utan att det paverkar nigot annat administrativt provningsforfarande eller provningsforfarande utanfor domstol
ska varje fysisk eller juridisk person ha ritt till ett effektivt rattsmedel mot ett rittsligt bindande beslut rorande dem som
meddelats av en tillsynsmyndighet.

2. Utan att det paverkar ndgot annat administrativt provningsforfarande eller provningsforfarande utanfor domstol,
ska varje registrerad person ha ritt till ett effektivt rittsmedel om den tillsynsmyndighet som ér behorig i enlighet med
artiklarna 55 och 56 underliter att behandla ett klagomal eller att informera den registrerade inom tre ménader om hur
det fortskrider med det klagomal som ingetts med stod av artikel 77 eller vilket beslut som har fattats med anledning av
det.

3. Talan mot en tillsynsmyndighet ska vickas vid domstolarna i den medlemsstat dir tillsynsmyndigheten har sitt
sate.

4. Om talan vicks mot ett beslut som fattats av en tillsynsmyndighet och som féregicks av ett yttrande frin eller
beslut av styrelsen inom ramen for mekanismen for enhetlighet ska tillsynsmyndigheten vidarebefordra detta yttrande
eller beslut till domstolen.

Artikel 79
Riitt till ett effektivt rittsmedel mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride

1. Utan att det paverkar tillgingliga administrativa provningsforfaranden eller provningsforfaranden utanfér domstol,
inbegripet ratten att limna in ett klagomdl till en tillsynsmyndighet i enlighet med artikel 77, ska varje registrerad som
anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna férordning har dsidosatts som en foljd av att hans eller hennes
personuppgifter har behandlats pa ett sitt som inte dr forenligt med denna forordning ha ritt till ett effektivt rittsmedel.

2. Talan mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride ska vickas vid domstolarna i den medlemsstat
ddr den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet ar etablerad. Alternativt fir sidan talan vickas vid
domstolarna i den medlemsstat ddr den registrerade har sin hemvist, sdvida inte den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet dr en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsutovning.

(') Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillgéng till Europaparlamentets,
rédets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Artikel 80
Foretridande av registrerade

1. Den registrerade ska ha ritt att ge ett organ, en organisation eller sammanslutning utan vinstsyfte, som har
inrittats pd limpligt sitt i enlighet med lagen i en medlemsstat, vars stadgeenliga mal ar av allmint intresse och som &r
verksam inom omréddet skydd av registrerades rittigheter och friheter nar det giller skyddet av deras personuppgifter,
i uppdrag att limna in ett klagomal for hans eller hennes rikning, att utéva de rittigheter som avses i artiklarna 77, 78
och 79 for hans eller hennes rikning samt att for hans eller hennes rikning utéva den ritt till ersittning som avses i
artikel 82 om sd foreskrivs i medlemsstatens nationella ratt.

2. Medlemsstaterna far foreskriva att ett organ, en organisation eller en sammanslutning enligt punkt 1 i den hir
artikeln, oberoende av en registrerads mandat, har ritt att i den medlemsstaten inge klagomal till den tillsynsmyndighet
som ir behorig enligt artikel 77 och utéva de rittigheter som avses i artiklarna 78 och 79 om organet, organisationen
eller sammanslutningen anser att den registrerades rittigheter enligt den hir forordningen har kriinkts som en foljd av
behandlingen.

Artikel 81
Vilandeforklaring av forfaranden

1. Om en behorig domstol i en medlemsstat har information om att forfaranden som ror samma sakfraga vad galler
behandling av samma personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitride pdgar i en domstol i en annan medlemsstat
ska den kontakta denna domstol i den andra medlemsstaten for att bekrifta forekomsten av sddana forfaranden.

2. Om forfaranden som ror samma sakfrdga vad giller behandling av samma personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitride pdgdr i en domstol i en annan medlemstat fir alla andra behoriga domstolar dn den dir
forfarandena forst inleddes vilandeforklara forfarandena.

3. Om dessa forfaranden provas i forsta instans far varje domstol, utom den vid vilken forfarandena forst inleddes,
ocksa forklara sig obehorig pd begdran av en av parterna, om den domstol vid vilken forfarandena forst inleddes dr
behorig att prova de berorda forfarandena och dess lagstiftning tillater forening av dessa.

Atikel 82
Ansvar och ritt till ersittning

1. Varje person som har lidit materiell eller immateriell skada till foljd av en overtridelse av denna férordning ska ha
ritt till ersdttning fran den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet for den uppkomna skadan.

2. Varje personuppgiftsansvarig som medverkat vid behandlingen ska ansvara for skada som orsakats av behandling
som strider mot denna forordning. Ett personuppgiftsbitride ska ansvara for skada uppkommen till folid av
behandlingen endast om denne inte har fullgjort de skyldigheter i denna férordning som specifikt riktar sig till
personuppgiftsbitriden eller agerat utanfor eller i strid med den personuppgiftsansvariges lagenliga anvisningar.

3. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska undgd ansvar enligt punkt 2 om den visar att den
inte pd ndgot sitt 4r ansvarig for den hindelse som orsakade skadan.

4. Om mer 4n en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade, eller bade en personuppgiftsansvarig och ett
personuppgiftsbitrade, har medverkat vid samma behandling, och om de enligt punkterna 2 och 3 ar ansvariga for
eventuell skada som behandlingen orsakat ska varje personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitride héllas ansvarig
for hela skadan for att sakerstilla att den registrerade far effektiv ersittning.

5. Om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, i enlighet med punkt 4, har betalat full ersittning
for den skada som orsakats ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ha ritt att frin de andra
personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitridena som medverkat vid samma behandling aterkrava den del av
ersittningen som motsvarar deras del av ansvaret for skadan i enlighet med de villkor som faststalls i punkt 2.
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6.  Domstolsforfaranden for utovande av ritten till ersittning ska tas upp vid de domstolar som ar behoriga enligt den
nationella rétten i den medlemsstat som avses i artikel 79.2.

Artikel 83
Allminna villkor for piférande av administrativa sanktionsavgifter

1. Varje tillsynsmyndighet ska sikerstdlla att paférande av administrativa sanktionsavgifter i enlighet med denna
artikel for sddana overtradelser av denna forordning som avses i punkterna 4, 5 och 6 i varje enskilt fall ér effektivt,
proportionellt och avskrickande.

2. Administrativa sanktionsavgifter ska, beroende pd omstindigheterna i det enskilda fallet, piforas utover eller i
stillet for de dtgarder som avses i artikel 58.2 a~h och j. Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska
paforas och om beloppet for de administrativa sanktionsavgifterna i varje enskilt fall ska vederborlig hinsyn tas till
foljande:

Overtrddelsens karaktir, svirighetsgrad och varaktighet med beaktande av den aktuella uppgiftsbehandlingens
karaktir, omfattning eller syfte samt antalet berdrda registrerade och den skada som de har lidit.

a,

=

Om overtridelsen skett med uppsét eller genom oaktsamhet.

De étgirder som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har vidtagit for att lindra den skada som
de registrerade har lidit.

o

&

Graden av ansvar hos den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet med beaktande av de tekniska och
organisatoriska dtgirder som genomforts av dem i enlighet med artiklarna 25 och 32.

Eventuella relevanta tidigare overtridelser som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet gjort sig
skyldig till.

°

f) Graden av samarbete med tillsynsmyndigheten for att komma till ritta med 6vertridelsen och minska dess potentiella
negativa effekter.

@) De kategorier av personuppgifter som péverkas av dvertridelsen.

h) Det sitt pé vilket 6vertriadelsen kom till tillsynsmyndighetens kinnedom, sirskilt huruvida och i vilken omfattning
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet anmélde 6vertradelsen.

i) Nar atgdrder enligt artikel 58.2 tidigare har forordnats mot den berdrda personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitradet vad giller samma sakfrdga, efterlevnad av dessa atgirder.

j) Tillimpandet av godkinda uppforandekoder i enlighet med artikel 40 eller godkinda certifieringsmekanismer i
enlighet med artikel 42.

=

Eventuell annan forsvdrande eller formildrande faktor som ar tillimplig pd omstindigheterna i fallet, sisom
ekonomisk vinst som gors eller férlust som undviks, direkt eller indirekt, genom 6vertradelsen.

3. Om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, med avseende pd en och samma eller
sammankopplade uppgiftsbehandlingar, uppsétligen eller av oaktsamhet 6vertrader flera av bestimmelserna i denna

forordning fdr den administrativa sanktionsavgiftens totala belopp inte overstiga det belopp som faststills for den
allvarligaste Gvertradelsen.

4. Vid 6vertrddelser av foljande bestimmelser ska det i enlighet med punkt 2 péféras administrativa sanktionsavgifter
pd upp till 10 000 000 EUR eller, om det giller ett foretag, pd upp till 2 % av den totala globala drsomsittningen under
foregdende budgetdr, beroende pé vilket virde som adr hogst:

a) Personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitradens skyldigheter enligt artiklarna 8, 11, 25-39, 42 och 43.

b) Certifieringsorganets skyldigheter enligt artiklarna 42 och 43.

¢) Overvakningsorganets skyldigheter enligt artikel 41.4.
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5. Vid overtridelser av foljande bestimmelser ska det i enlighet med punkt 2 paforas administrativa sanktionsavgifter
pé upp till 20 000 000 EUR eller, om det giller ett foretag, pd upp till 4 % av den totala globala drsomsittningen under
foregdende budgetér, beroende pa vilket virde som dr hogst:

a

De grundliggande principerna for behandling, inklusive villkoren for samtycke, enligt artiklarna 5, 6, 7 och 9.

b

Registrerades rittigheter enligt artiklarna 12-22.

Overforing av personuppgifter till en mottagare i ett tredjeland eller en internationell organisation enligt
artiklarna 44-49.

KeB

=3

Alla skyldigheter som foljer av medlemsstaternas lagstiftning som antagits pa grundval av kapitel IX.

o

Underldtenhet att ratta sig efter ett foreliggande eller en tillfillig eller permanent begrinsning av behandling av
uppgifter eller ett beslut om att avbryta uppgiftsflodena som meddelats av tillsynsmyndigheten i enlighet med
artikel 58.2 eller underlatelse att ge tillgang till uppgifter i strid med artikel 58.1.

6. Vid underlitenhet att ritta sig efter ett foreliggande fran tillsynsmyndigheten i enlighet med artikel 58.2 ska det i
enlighet med punkt 2 i den hir artikeln paforas administrativa sanktionsavgifter pa upp till 20 000 000 EUR eller, om
det giller ett foretag, pd upp till 4 % av den totala globala drsomsittningen under foregdende budgetdr, beroende pé
vilket virde som dr hogst:

7. Utan att det paverkar tillsynsmyndigheternas korrigerande befogenheter enligt artikel 58.2 fir varje medlemsstat
faststilla regler for huruvida och i vilken utstrickning administrativa sanktionsavgifter kan péaforas offentliga
myndigheter och organ som &r inrittade i medlemsstaten.

8.  Tillsynsmyndighetens utévande av sina befogenheter enligt denna artikel ska omfattas av limpliga réttssikerhets-
garantier i enlighet med unionsritten och medlemsstaternas nationella ritt, inbegripet effektiva rittsmedel och
réttssikerhet.

9. Om det i medlemsstatens rittssystem inte finns ndgra foreskrifter om administrativa sanktionsavgifter far den hér
artikeln tillimpas sé att forfarandet inleds av den behoriga tillsynsmyndigheten och sanktionsavgifterna sedan utdoms av
behorig nationell domstol, varvid det sikerstills att rittsmedlen ér effektiva och har motsvarande verkan som de
administrativa sanktionsavgifter som pafors av tillsynsmyndigheter. De sanktionsavgifter som pafors ska i alla hindelser
vara effektiva, proportionella och avskrickande. Dessa medlemsstater ska till kommissionen anmila de bestimmelser i
deras lagstiftning som de antar i enlighet med denna punkt senast den 25 maj 2018, samt utan dréjsmél anmila
eventuell senare dndringslagstiftning eller dndringar som beror dem.

Artikel 84

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om andra sanktioner for overtradelser av denna forordning, sirskilt for
overtriddelser som inte dr foremal for administrativa sanktionsavgifter enligt artikel 83, och vidta alla nddvindiga
atgirder for att sikerstilla att de genomfors. Dessa sanktioner ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

2. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser i sin lagstiftning som den antar i enlighet med
punkt 1 senast den 25 maj 2018, samt utan dr6jsmél anmila eventuella senare dndringar som ber6r dem.

KAPITEL IX

Bestimmelser om sirskilda behandlingssituationer
Artikel 85
Behandling och yttrande- och informationsfriheten

1. Medlemsstaterna ska i lag forena ritten till integritet i enlighet med denna forordning med yttrande- och
informationsfriheten, inbegripet behandling som sker for journalistiska dndamal eller for akademiskt, konstnirligt eller
litterért skapande.
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2. Medlemsstaterna ska, for behandling som sker for journalistiska dndamal eller for akademiskt, konstnirligt eller
litterdrt skapande, faststilla undantag eller avvikelser frén kapitel II (principer), kapitel Il (den registrerades rittigheter),
kapitel IV (personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitride), kapitel V (6verforing av personuppgifter till tredjelinder
eller internationella organisationer), kapitel VI (oberoende tillsynsmyndigheter), kapitel VII (samarbete och enhetlighet)
och kapitel IX (sdrskilda situationer vid behandling av personuppgifter) om dessa dr nédvindiga for att forena rétten till
integritet med yttrande- och informationsfriheten.

3. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser i sin lagstiftning som den antagit i enlighet med
punkt 2, samt utan dréjsmédl anméla eventuell senare dndringslagstiftning eller dndringar som berér dem.

Artikel 86
Behandling och allmiinhetens tillging till allminna handlingar

Personuppgifter i allminna handlingar som forvaras av en myndighet eller ett offentligt organ eller ett privat organ for
utforande av en uppgift av allmént intresse fir limnas ut av myndigheten eller organet i enlighet med den unionsritt
eller den medlemsstats nationella ritt som myndigheten eller det offentliga organet omfattas av, for att jimka samman
allménhetens ritt att f3 tillgdng till allménna handlingar med ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med denna
férordning.

Artikel 87
Behandling av nationella identifikationsnummer

Medlemsstaterna far nirmare bestimma pa vilka sirskilda villkor ett nationellt identifikationsnummer eller ndgot annat
vedertaget sitt for identifiering far behandlas. Ett nationellt identifikationsnummer eller ett annat vedertaget sitt for
identifiering ska i sddana fall endast anvindas med iakttagande av limpliga skyddsdtgirder for de registrerades rattigheter
och friheter enligt denna forordning.

Artikel 88
Behandling i anstillningsforhillanden

1. Medlemsstaterna fr i lag eller i kollektivavtal faststilla mer specifika regler for att sikerstilla skyddet av rittigheter
och friheter vid behandling av anstilldas personuppgifter i anstillningsforhdllanden, sirskilt nir det giller rekrytering,
genomforande av anstillningsavtalet inklusive befrielse fran i lag eller kollektivavtal stadgade skyldigheter, ledning,
planering och organisering av arbetet, jimstilldhet och méngfald i arbetslivet, hilsa och sikerhet pé arbetsplatsen samt
skydd av arbetsgivarens eller kundens egendom men ocksé nir det gller att savil kollektivt som individuellt utéva och
komma i tnjutande av rittigheter och formédner som r knutna till anstillningen samt att avsluta anstéllningsfor-

héllandet.

2. Dessa regler ska innehdlla limpliga och specifika atgirder for att skydda den registrerades minskliga virdighet,
berittigade intressen och grundliggande rittigheter, varvid hinsyn sirskilt ska tas till insyn i behandlingen, 6verforing av
personuppgifter inom en koncern eller en grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet samt
Gvervakningssystem pé arbetsplatsen.

3. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser i sin lagstiftning som den antar i enlighet med
punkt 1 senast den 25 maj 2018, samt utan dr6jsmal anmala eventuella senare dndringar som beror dem.
Artikel 89

Skyddsitgirder och undantag for behandling for arkivindamil av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamil eller statistiska dndamal

1. Behandling for arkivindamdl av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
indamadl ska omfattas av limpliga skyddsdtgirder i enlighet med denna férordning for den registrerades rittigheter och
friheter. Skyddsatgarderna ska sikerstilla att tekniska och organisatoriska atgirder har inforts for att se till att sarskilt
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principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa dtgirder far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att dessa
andamal kan uppfyllas pa det sdttet. Nar dessa dndamaél kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte
medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade ska dessa andamal uppfyllas pa det sittet.

2. Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska andamal far det
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt foreskrivas undantag frin de rittigheter som avses i artiklarna 15,
16, 18 och 21 med forbehall for de villkor och skyddsdtgarder som avses i punkt 1 i den hir artikeln i den utstrackning
som sddana rattigheter sannolikt kommer att gora det omojligt eller mycket svarare att uppfylla de sirskilda dndamélen,
och sddana undantag kravs for att uppnd dessa andamal.

3. Om personuppgifter behandlas for arkivindamal av allmint intresse far det i unionsritten eller i medlemsstaternas
nationella ritt foreskrivas om undantag fran de rittigheter som avses i artiklarna 15, 16, 18, 19, 20 och 21 med
forbehdll for de villkor och skyddsatgirder som avses i punkt 1 i den hir artikeln i den utstrickning som sddana
rittigheter sannolikt kommer att gora det omojligt eller mycket svarare att uppfylla de sirskilda dandamalen, och sddana
undantag krivs for att uppnd dessa dndamal.

4. Om behandling enligt punkterna 2 och 3 samtidigt har andra dndamdl, ska undantagen endast tillimpas pé
behandling for de dndamal som avses i dessa punkter.
Artikel 90
Tystnadsplikt

1. Medlemsstaterna fir anta sirskilda bestimmelser for att faststilla tillsynsmyndigheternas befogenheter enligt
artikel 58.1 e och f gentemot personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststllts av behoriga nationella organ omfattas av tystnadsplikt
eller andra motsvarande former av forbud mot att limna ut uppgifter, om det dr nédvindigt och str i proportion till
vad som behovs for att forena ritten till skydd for personuppgifter och tystnadsplikten. Dessa bestimmelser ska endast
tillimpas med avseende pd personuppgifter som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har erhallit
i samband med en verksamhet som omfattas av denna tystnadsplikt.

2. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser den har antagit i enlighet med punkt 1 senast
den 25 maj 2018, samt utan drojsmal anmila eventuella dndringar som beror dem.
Artikel 91
Befintliga bestimmelser om dataskydd inom kyrkor och religiésa samfund

1. Om kyrkor och religiosa samfund eller gemenskaper i en medlemsstat vid tidpunkten for ikrafttridandet av denna
forordning tillimpar dvergripande bestimmelser om skyddet av fysiska personer i samband med behandling, fér sidana
befintliga bestimmelser fortsitta att tillimpas under forutsittning att de gors forenliga med denna forordning.

2. Kyrkor och religiosa samfund som tillimpar overgripande bestimmelser i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska
vara foremal for kontroll av en oberoende tillsynsmyndighet som kan vara specifik, forutsatt att den uppfyller de villkor
som faststills i kapitel VI i denna férordning.

KAPITEL X

Delegerade akter och genomforandeakter
Artikel 92
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 12.8 och artikel 43.8 ska ges till kommissionen tills
vidare frdn och med den 24 maj 2016.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 12.8 och artikel 43.8 fir nir som helst 4terkallas av Europapar-
lamentet eller ridet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

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

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 12.8 och artikel 43.8 ska tréda i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tre manader frin den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre manader pa
Europaparlamentets eller ridets initiativ.

Artikel 93

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011, jimford med artikel 5 i samma
férordning, tillimpas.

KAPITEL XI

Slutbestimmelser
Artikel 94
Upphivande av direktiv 95/46/EG
1. Direktiv 95/46/EG ska upphora att gilla med verkan frn och med den 25 maj 2018.

2. Hanvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hinvisningar till denna forordning. Hinvisningar till
arbetsgruppen for skydd av enskilda med avseende pd behandlingen av personuppgifter, som inrdttades genom
artikel 29 i direktiv 95/46/EG, ska anses som hénvisningar till Europeiska dataskyddsstyrelsen, som inrittas genom

denna férordning.
Artikel 95
Forhillande till direktiv 2002/58/EG

Denna forordning ska inte innebdra ndgra ytterligare forpliktelser for fysiska eller juridiska personer som behandlar
personuppgifter inom ramen for tillhandahallande av allmint tillgingliga elektroniska kommunikationstjanster i
allmdnna kommunikationsnit i unionen, nir det giller omrdden inom vilka de redan omfattas av sirskilda skyldigheter
for samma dndamal i enlighet med direktiv 2002/58/EG.
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Artikel 96
Forhéllande till tidigare ingdngna avtal

De internationella avtal som ror overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer som
ingicks av medlemsstaterna fore den 24 maj 2016 och som ir forenliga med unionsritten i dess lydelse innan detta
datum, ska fortsitta att gilla tills de dndras, ersitts eller dterkallas.

Artikel 97

Kommissionsrapporter

1. Senast den 25 maj 2020 och direfter vart fjirde ar ska kommissionen 6verlimna en rapport om tillimpningen
och 6versynen av denna forordning till Europaparlamentet och rédet.

2. Inom ramen for de utvirderingar och 6versyner som avses i punkt 1 ska kommissionen sirskilt undersoka hur
foljande bestimmelser tillimpas och fungerar:

a) Kapitel V om éverforing av personuppgifter till tredjelinder och internationella organisationer, sirskilt nir det giller
beslut som antagits enligt artikel 45.3 i den har forordningen och beslut som antagits pa grundval av artikel 25.6 i
direktiv 95/46/EG.

b) Kapitel VII om samarbete och enhetlighet.

3. Med avseende pd tillimpningen av punkt 1 far kommissionen begira information frin medlemsstaterna och till-
synsmyndigheterna.

4. Kommissionen ska ndr den utfor de utvirderingar och oversyner som avses i punkterna 1 och 2 ta hinsyn till
standpunkter och slutsatser frdn Europaparlamentet, radet och andra relevanta organ och kallor.

5. Kommissionen ska om nddvindigt dverlimna limpliga forslag om éndring av denna forordning, med sirskild
hinsyn till informationsteknikens utveckling och mot bakgrund av tendenserna inom informationssamhillet.
Artikel 98
Oversyn av andra unionsrittsakter om dataskydd

Kommissionen ska, om sd ir lampligt, lagga fram lagstiftningsforslag i syfte att dndra andra unionsrittsakter om skydd
av personuppgifter, for att sikerstilla ett enhetligt och konsekvent skydd for fysiska personer med avseende péd
behandling. Detta giller i synnerhet bestimmelserna om skyddet for fysiska personer i samband med behandling som
utfors av unionens institutioner, organ och byrder samt om det fria flodet av sddana uppgifter.

Artikel 99

Ikrafttridande och tillimpning

1. Denna férordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den 25 maj 2018.
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Denna férordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 27 april 2016.

Pé Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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Rittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmiin dataskyddsforordning)

(Europeiska unionens officiella tidning L 119 av den 4 maj 2016)

1. Sidan 4, skil 22
I stillet for:

"(22) All behandling av personuppgifter som sker inom ramen for arbetet pa personuppgiftsansvarigas eller person-
uppgiftsbitradens verksamhetsstillen [...]”

ska det std:

”(22) All behandling av personuppgifter inom ramen for den verksamhet som bedrivs pd personuppgiftsansvarigas
eller personuppgiftsbitridens verksamhetsstillen [...]".

2. Sidan 6, skil 31 forsta meningen
I stillet for:

"(31) Offentliga myndigheter som for sin myndighetsutévning mottar personuppgifter i enlighet med en rittslig
forpliktelse, [...] i enlighet med unionsritten eller medlemstaternas nationella ritt.”

ska det std:

”(31) Offentliga myndigheter som i sitt offentliga uppdrag mottar personuppgifter i enlighet med en rittslig for-
pliktelse, [...] i enlighet med unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt.”

3. Sidorna 6-7, skal 36 forsta meningen

I stéllet for:

"(36) [...], sdvida inte beslut om dndamélen och medlen for behandling av personuppgifter [...]"

ska det std:

"(36) [...], sdvida inte beslut om dndamélen och medlen fér behandlingen av personuppgifter [...]".

4. Sidorna 9-10, skil 50 sista meningen

I stéllet for:

"(50) [...] sirskilt de registrerades rimliga forvintningar till foljd av forhéllandet till den personuppgiftsansvarige i
friga om den art, den planerade ytterligare behandlingens konsekvenser for de registrerade samt forekomsten
av limpliga skyddsatgirder for bdde den ursprungliga och den planerade ytterligare behandlingen.”

ska det std:

"(50) [...] sirskilt de registrerades rimliga forvantningar till foljd av forhallandet till den personuppgiftsansvarige nir
det giller den fortsatta behandlingen, personuppgifternas art, konsckvenserna for de registrerade av den
planerade fortsatta behandlingen samt férekomsten av lampliga skyddsatgdrder for bdde den ursprungliga
och den planerade ytterligare behandlingen.”

5. Sidan 10, skal 51

I stéllet for:

"(51) Personuppgifter som till sin natur dr sirskilt kinsliga med hinsyn till grundliggande rittigheterna och
friheter [...]"

ska det std:

”(51) Personuppgifter som till sin natur dr sirskilt kinsliga med hinsyn till grundliggande rittigheter och
friheter [...]".
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6. Sidan 12, skil 63 tredje meningen
1 stallet for:

"(63) [...] Alla registrerade bor dirfor ha ritt att fa kinnedom och underrittelse om framfor allt orsaken till att
personuppgifterna behandlas, [...]"

ska det std:

"(63) [...] Alla registrerade bor dérfor ha ritt att fi kinnedom och underrittelse om framfor allt for vilka dndamal
personuppgifterna behandlas, [...]".

~

. Sidan 14, skil 71, sista meningen pd forsta stycket och forsta meningen pa andra stycket
1 stllet for:
”(71) [...] Sidana atgdrder bor inte gilla barn.

I syfte att sorja for rittvis och transparent behandling med avseende pa den registrerade, med beaktande av
omstindigheterna och det sammanhang i vilket personuppgifterna behandlas, bor den personuppgiftsansvarige
anvinda adekvata matematiska eller statistiska forfaranden for profilering, genomfora tekniska och organisato-
riska atgdrder som framfor allt sikerstiller att faktorer som kan medfora felaktigheter i personuppgifter
korrigeras och att risken for fel minimeras samt sikra personuppgifterna pa sidant sitt att man beaktar
potentiella risker for den registrerades intressen och rittigheter och forhindrar bland annat diskriminerande
effekter for fysiska personer, pa grund av ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religion eller 6vertygelse,
medlemskap i fackforeningar, genetisk status eller halsostatus eller sexuell liggning, eller som leder till dtgirder
som far sidana effekter.”

ska det std:

"(71) [...] Sddana atgdrder bor inte gilla barn.
I syfte att sorja for rittvis och oppen behandling med avseende pad den registrerade, med beaktande av
omstindigheterna och det sammanhang i vilket personuppgifterna behandlas, bor den personuppgiftsansvarige
anvinda adekvata matematiska eller statistiska forfaranden for profilering, genomfora tekniska och organisato-
riska atgirder som framfor allt sikerstiller att faktorer som kan medféra felaktigheter i personuppgifter
korrigeras och att risken for fel minimeras samt sikra personuppgifterna pa sidant sitt att man beaktar
potentiella risker for den registrerades intressen och rittigheter samt forhindra bland annat diskriminerande
cffekter for fysiska personer, pa grund av ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religion eller 6vertygelse,
medlemskap i fackforeningar, genetisk status eller hilsostatus eller sexuell liggning, eller behandling som leder
till atgdrder som fir sidana effekter.”

8. Sidan 15, skil 75
1 stallet for:

"(75) [...] om genetiska uppgifter, uppgifter om hilsa cller sexualliv eller fillande domar i brottmal samt 6ver-
tridelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder behandlas, [...]"

ska det std:

"(75) [...] om genetiska uppgifter, uppgifter om hilsa eller sexualliv eller fillande domar i brottmal samt lagover-
tridelser som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sikerhetsatgirder behandlas, [...]".

9. Sidorna 15-16, skil 80 forsta meningen
1 stallet for:

”(80) [...] eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmal samt 6vertridelser och det 4r osannolikt
att [...]"

ska det std:

”(80) [...] eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmél samt lagovertridelser som innefattar
brott och det dr osannolikt att [...]".
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10. Sidan 16, skil 84 forsta meningen

11.

13.

14.
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I stallet for:

”(84) [...] en konsekvensbeddmning utfors avseende datasskydd for att beddma framfor allt riskens ursprung, art,
sirdrag och allvar.”

ska det std:

”(84) [...] en konsekvensbedomning utfors avseende dataskydd for att bedoma framfor allt riskens ursprung, art,
sirdrag och allvar.”

Sidan 17, skil 90
I stallet for:

"(90) [...] bedoma den hoga riskens specifika sannolikhetsgrad och allvar samt dess ursprung. Konsekvensbedém-
ningen bor frimst [...]"

ska det std:

”(90) [...] bedéma den hoga riskens specifika sannolikhetsgrad och allvar. Konsekvensbedémningen bér frimst [...]".

. Sidan 18, skil 91 andra meningen

I stallet for:

"(91) [...] sirskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller uppgifter om fillande domar i brottmal
samt Overtridelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsitgirder. Likasd krivs [...]"

ska det std:

”(91) [...] séirskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller uppgifter om fillande domar i brottmal
samt lagovertridelser som innefattar brott eller dirmed sammanhéngande sikerhetsdtgirder. Likasd kravs [...]".

Sidan 18, skal 97 forsta meningen
I stallet for:

"(97) [...] och uppgifter som ror fillande domar i brottmal och 6vertradelser, bor en person med sakkunskap i fraga
om dataskyddslagstiftning och -férfaranden [...]"

ska det std:

"(97) [...] och uppgifter som rér fillande domar i brottmal och lagdvertridelser som innefattar brott, bor en person
med sakkunskap i friga om dataskyddslagstiftning och -forfaranden [...]".

Sidan 26, skil 143 andra stycket forsta meningen
1 stallet for:
"Om talan avslas eller avvisas av en tillsynsmyndighet, [...]”

ska det std:

"Om ett klagomal avslds eller avvisas av en tillsynsmyndighet, [...]".



Bilaga 2

23.5.2018 Europeiska unionens officiella tidning L 127/5
15. Sidan 27, skil 145

I stéllet for:

"(145) [...] eller personuppgiftsbitridet dr ctablerad eller dir den registrerade ir bosatt, sdvida inte den person-
uppgiftsansvarige dr en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen fér sin myndighetsutévning.”

ska det std:

"(145) [...] eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille eller dir den registrerade ar bosatt, sdvida inte den
personuppgiftsansvarige dr en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sina offentliga
befogenheter.”

. Sidan 29, skil 155

I stallet for:

”(155) En medlemsstatsnationella ritt eller kollektivavtal, [...], planering och organisering av arbetet samt hilsa och
sikerhet pa arbetsplatsen, [...]"

ska det std:

"(155) En medlemsstats nationella ritt eller kollektivavtal, [...], planering och organisering av arbetet, jamstélldhet

och mangfald i arbetslivet samt hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen, [...]".

. Sidan 30, skil 162 sista meningen

I stdllet for:
"(162) [...] till stod for atgdrder eller beslut som avser en sirskild fysiskperson.”
ska det std:

"(162) [...] till stod for dtgirder eller beslut som avser en sirskild fysisk person.”

. Sidan 32, artikel 3.1

I stallet for:

"1.  Denna forordning ska tillimpas pa behandlingen av personuppgifter inom ramen for den verksamhet som
bedrivs av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som ar etablerad i unionen, oavsett om behand-
lingen utférs i unionen eller inte.”

ska det std:

"1.  Denna forordning ska tillimpas pé behandlingen av personuppgifter inom ramen for den verksamhet som
bedrivs pd personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens verksamhetsstillen inom unionen, oavsett om
behandlingen utfors i unionen eller inte.”

. Sidan 33, artikel 4.1

I stallet for:

"1. personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person (nedan kallad en
registrerad), varvid en identifierbarfysisk person [...]”

ska det std:

"1. personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person (nedan kallad en
registrerad), varvid en identifierbar fysisk person [...]".
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20. Sidan 35, artikel 5.1 led d

21.

22.

23.

24.
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I stéllet for:

"d) De ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgirder maste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ér felaktiga i forhallande till de dndamal for vilka de behandlas raderas eller rittas utan
drojsmal (korrekthet).”

ska det std:

"d) De ska vara riktiga och om nodvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgérder mdste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ér felaktiga i forhallande till de dndamal for vilka de behandlas raderas eller rittas utan
drojsmal (riktighet).”

Sidan 37, artikel 6.4 led ¢

I stéllet for:

"c) [...] om fillande domar i brottmal och &vertridelser behandlas i enlighet med artikel 10.”

ska det std:

"¢) [...] om fillande domar i brottmal och lagovertridelser som innefattar brott behandlas i enlighet med artikel 10.”

Sidan 39, artikel 9.2 led j

I stallet for:

%) [...], vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det visentliga innehéllet [...]”

ska det std:

") [...], vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det visentliga innehéllet [...]"

Sidan 39, artikel 10

I stallet for:

"Artikel 10
Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmdl samt 6vertridelser

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal och 6vertridelser eller dirmed sammanhingande
sikerhetsatgirder enligt artikel 6.1 fir endast utféras under kontroll av myndighet eller da behandling ar [...]”

ska det std:

”Artikel 10
Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal samt lagovertridelser som innefattar brott

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal och lagovertridelser som innefattar brott eller
dirmed sammanhingande sikerhetsatgarder enligt artikel 6.1 fir endast utféras under kontroll av en myndighet eller

da behandling ar [...]"

Sidan 41, artikel 13.2, inledningen

I stallet for:

"2, [...] for att sikerstilla rittvis och transparent behandling:”
ska det std:

"2, [...] for att sikerstilla rittvis och oppen behandling:”.
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25. Sidan 42, artikel 14.2, inledningen

26.

27.

28.

29.

1 stallet for:

"2, [...] for att sikerstilla rittvis och transparent behandling nir det géller den registrerade:”
ska det std:

"2, [...] for att sikerstilla rittvis och oppen behandling nir det giller den registrerade:”.
Sidan 44, artikel 18.1 led a

I stéllet for:

"a) Den registrerade bestrider personuppgifternas korrekthet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige
mojlighet att kontrollera om personuppgifterna ir korrekta.”

ska det std:

“a) Den registrerade bestrider personuppgifternas riktighet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige moj-
lighet att kontrollera om personuppgifterna ar riktiga.”

Sidan 45, artikel 20.2

I stallet for:

"2 Vid utdvandet av sin ritt [...]"
ska det std:

"2, Vid utdvandet av sin ritt [...]".
Sidan 45, artikel 21.1 andra meningen
1 stllet for:

"1 [...] Den personuppgiftsansvarige far inte lingre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan pévisa
tvingande berittigade skil for behandlingen [...]"

ska det std:

"1. [...] Den personuppgiftsansvarige far inte lingre behandla personuppgifterna sivida denne inte kan pévisa

avgorande berittigade skil for behandlingen [...]".
Sidan 48, artikel 27.2 led a
I stéllet for:

"a) [...], eller behandling av personuppgifter avseende fillande domar i brottmal samt 6vertridelser, som avses i
artikel 10, [...]"

ska det std:

“a) [...], eller behandling av personuppgifter avseende fillande domar i brottmél samt lagovertridelser som innefattar
brott, som avses i artikel 10, [...]".
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30. Sidan 51, artikel 30.5

I stéllet for:

"5.  [...] om fillande domar i brottmél samt 6vertridelser som avses i artikel 10.”

ska det std:

5. [...] om fillande domar i brottmal samt lagdvertridelser som innefattar brott, som avses i artikel 10.”
31. Sidan 53, artikel 34.3 led a

I stéllet for:

“"a) Den personuppgiftsansvarige har genomfért limpliga tekniska och organisatoriska skyddsatgarder och dessa
atgirder tillimpats pa de personuppgifter som [...]"

ska det std:

"a) Den personuppgiftsansvarige har genomfort limpliga tekniska och organisatoriska skyddsatgérder och dessa
atgarder har tillimpats pa de personuppgifter som [...]".

32. Sidan 53, artikel 34.4
I stallet for:

"4, [...] en hog risk, kriva att personuppgiftsbitridet gor det eller far besluta att nigot av de villkor som avses i
punkt 3 uppfylls.”

ska det std:

"4, [...] en hog risk, kriva att den personuppgiftsansvarige gor det eller fir besluta att ndgot av de villkor som
avses i punkt 3 uppfylls.”

33. Sidan 53, artikel 35.3 led b

I stallet for:

"b) [...] som rér fillande domar i brottmal och dvertradelser som avses i artikel 10.”

ska det std:

"b) [...] som ror fillande domar i brottmal och lagovertriddelser som innefattar brott, som avses i artikel 10.”
34. Sidan 55, artikel 37.1 led ¢

1 stéllet for:

"¢) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning
av sirskilda kategorier av uppgifter i enlighet med artikel 9 och personuppgifter som ror fillande domar i
brottmal och overtrédelser, som avses i artikel 10.”

ska det std:

"c) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestar av behandling i stor omfattning
av sarskilda kategorier av uppgifter i enlighet med artikel 9 eller personuppgifter som ror fillande domar i
brottmal och lagovertridelser som innefattar brott, som avses i artikel 10.”
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35. Sidan 55, artikel 37.2
1 stllet for:
2. En koncern fr utnimna ett enda dataskyddsombud om det pd varje etableringsort ar litt att nd ett datas-
kyddsombud.”
ska det std:
"2. En koncern far utnimna ett enda dataskyddsombud om det pd varje verksamhetsstille ar ltt att nd ett
dataskyddsombud.”

36. Sidan 56, artikel 38.3
I stéllet for:
3. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska sikerstilla att uppgiftskyddsombudet inte tar
emot [...]"
ska det std:
"3, Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska sikerstilla att dataskyddsombudet inte tar
emot [...]"

37. Sidan 57, artikel 40.5, andra meningen
I stallet for:
5. [...] 6verensstimmer med denna forordning och ska godkinna ett det utkastet till kod, dndring eller utokning
om den finner att tillrdckliga garantier tillhandahalls.”
ska det std:
5. [...] dverensstimmer med denna forordning och ska godkinna utkastet till kod, dndring eller utdkning om
den finner att tillrickliga garantier tillhandahalls.”

38. Sidan 58, artikel 41.3
1 stllet for:
3. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska inlimna utkastet till kriterier for ackreditering av ett organ som avses i
punkt 1 i den hir artikeln till styrelsen i enlighet med den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.”
ska det std:
3. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska inlimna utkastet till krav for ackreditering av ett organ som avses i
punkt 1 i den hir artikeln till styrelsen i enlighet med den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.”

39. Sidan 58, artikel 41.5

I stallet for:

"5. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska terkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om villkoren
for ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om dtgirder som vidtagits av organet strider mot denna
forordning.”

ska det std:
”5.  Den behoriga tillsynsmyndigheten ska aterkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om kraven

for ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om atgirder som vidtagits av organet strider mot denna
forordning.”
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40. Sidan 59, artikel 42.7
I stallet for:

"7.  Certifiering ska utfirdas till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitréde for en period pa hogst tre
ar och far fornyas pa samma villkor under férutsittning att kraven fortsitter att vara uppfyllda. Certifiering ska, i
tillimpliga fall, terkallas av de certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller av den behériga tillsynsmyndigheten om
kraven for certifieringen inte eller inte lingre uppfylls.”

ska det std:

7. Certifiering ska utfirdas till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride for en period pa hogst tre
ar och far fornyas pd samma villkor under forutsittning att de relevanta kriterierna fortsitter att vara uppfyllda.
Certifiering ska, i tillimpliga fall, &terkallas av de certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller av den behoriga
tillsynsmyndigheten om kriterierna for certifieringen inte eller inte lingre uppfylls.”

41. Sidan 59, artikel 43.1, sista meningen
I stéllet for:
"1. [...] Medlemsstat ska sikerstilla att dessa certifieringsorgan ar ackrediterade av en av eller bidda foljande:”
ska det std:
"1. [...] Medlemsstaterna ska sikerstilla att dessa certifieringsorgan ar ackrediterade av en av eller bdda foljande:".
42. Sidan 60, artikel 43.3, forsta meningen
I stallet for:

3. Ackrediteringen av certifieringsorgan som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska ske pd grundval av
kriterier som godkints av den tillsynsmyndighet som ar behérig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt
artikel 63.”

ska det std:

"3, Ackrediteringen av certifieringsorgan som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska ske pa grundval av
krav som godkints av den tillsynsmyndighet som dr behorig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt
artikel 63.”

43. Sidan 60, artikel 43.6
I stéllet for:

"6.  De krav som avses i punkt 3 i den hir artikeln och de kriterier som avses i artikel 42.5 ska offentliggoras av
tillsynsmyndigheten i ett lattillgéingligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd éversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen. Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill for dataskydd i ett register och offentliggora dem
pa lampligt satt.”

ska det std:

"6.  De krav som avses i punkt 3 i den hir artikeln och de kriterier som avses i artikel 42.5 ska offentliggoras av
tillsynsmyndigheten i ett lattillgdngligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd oversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen.”

292



Bilaga 2

23.5.2018 Europeiska unionens officiella tidning L 127/11
44. Sidan 62, artikel 46.2, inledningen

45.

46.

47.

48.

1 stallet for:

2. Limpliga skyddsétgirder enligt punkt 1 far, utan att det kravs sirskilt tillstdnd frdn en 6vervakningsmyndighet,
ta formen av”

ska det std:

"2, Limpliga skyddsatgirder enligt punkt 1 far, utan att det krivs sirskilt tillstind fran en tillsynsmyndighet, ta
formen av”.

Sidan 64, artikel 49.1 andra stycket férsta meningen

1 stallet for:

”[...] 4ga rum endast omoverforingen inte ar repetitiv, [...]"
ska det std:

”[...] 4ga rum endast om Overforingen inte ar repetitiv, [...]".

Sidan 65, artikel 49.3

I stéllet for:

3. [...] som vidtas av offentliga myndigheter som ett led i myndighetsutovning.”

ska det std:

3. [...] som vidtas av offentliga myndigheter som ett led i utoévandet av deras offentliga befogenheter.”
Sidan 67, artikel 54.2

I stallet for:

"2, [...] som de fatt kunskap om under utférandet av deras uppgifter eller utévandet av deras befogenheter. Under
mandatperioden [...]"

ska det std:

"2, [...] som de fatt kunskap om under utforandet av sina uppgifter eller utovandet av sina befogenheter. Under
mandatperioden [...]"

Sidan 68, artikel 56.6
I stallet for:

6. [...] ndr det giller den registreringsansvariges eller den personuppgiftsbitridets grinséverskridande behand-
ling.”

ska det std:

6. [...] ndr det giller den personuppgiftsansvariges eller personuppygiftsbitridets grinsoverskridande behandling.”
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49. Sidan 69, artikel 57.1, led p
I stéllet for:

"p) Utarbeta och offentliggéra kriterier fér ackreditering av ett organ for dvervakning av uppforandekoder enligt
artikel 41 och ett certifieringsorgan enligt artikel 43.”

ska det std:

”p) Utarbeta och offentliggora kraven for ackreditering av ett organ for overvakning av uppforandekoder enligt
artikel 41 och av ett certifieringsorgan enligt artikel 43.”

50. Sidan 70, artikel 58.2 led d
I stallet for:
"d) Foreldgga en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride att se till att behandlingen sker [...],”
ska det std:
"d) Foreligga den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet att se till att behandlingen sker [...],".
51. Sidan 73, artikel 62.3

I stéllet for:

3. En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkinnande frén ursprungs-
landets tillsynsmyndighet, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledaméter eller personal frin
ursprungslandets tillsynsmyndighet som deltar i gemensamma insatser eller, i den man lagstiftningen i den medlems-
stat som dr virdland for tillsynsmyndigheten tillater detta, medge att ursprungslandets tillsynsmyndighets ledamoter
eller personal utdvar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i ursprungslandets tillsynsmyndighets medlemsstat.
Sadana utredningsbefogenheter far endast utovas under vigledning och i nirvaro av ledaméter eller personal fran
virdlandets tillsynsmyndighet. Ledaméter och personal fran ursprungslandets tillsynsmyndighet ska omfattas av den
medlemsstats nationella ritt som giller for virdlandets tillsynsmyndighet.”

ska det std:

"3, En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkdnnande frin den
utsindande tillsynsmyndigheten, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledaméter eller personal
frin den utsindande tillsynsmyndigheten som deltar i gemensamma insatser eller, i den man lagstiftningen i vird-
tillsynsmyndighetens medlemsstat tilliter detta, medge att den utsindande tillsynsmyndighetens ledaméter eller
personal utdvar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i den utsindande tillsynsmyndighetens medlemsstat.
Sadana utredningsbefogenheter far endast utévas under vigledning och i nirvaro av ledaméter eller personal fran
vardtillsynsmyndigheten. Ledaméter och personal frin den utsindande tillsynsmyndigheten ska omfattas av lagstift-
ningen i vérdtillsynsmyndighetens medlemsstat.”

52. Sidan 73, artikel 62.4
I stallet for:
"4, Om personal frin ursprungslandets tillsynsmyndighet verkar i en annan medlemsstat [...]"
ska det std:

"4, Om personal frin en utsindande tillsynsmyndighet verkar i en annan medlemsstat [...]".
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53. Sidan 74, artikel 64.1 ¢
I stéllet for:
"c) syftar till att godkinna kriterierna for ackreditering av ett organ enligt artikel 41.3 eller ett certifieringsorgan

enligt artikel 43.3,”
ska det std:
"c) syftar till att godkdnna kraven for ackreditering av ett organ enligt artikel 41.3 eller av ett certifieringsorgan enligt
artikel 43.3 eller de kriterier for certifiering som avses i artikel 42.5,”.

54. Sidan 74, artikel 64 punkterna 6, 7 och 8
1 stdllet for:
6. Den behériga tillsynsmyndigheten fér inte anta sitt utkast till beslut enligt punkt 1 inom den period som avses
i punkt 3.
7. Den tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 ska ta storsta mojliga hansyn till styrelsens yttrande och ska, inom
tvd veckor efter att yttrandet inkommit, i ett standardiserat elektroniskt format meddela styrelsens ordférande om
huruvida den kommer att halla fast vid eller 4ndra sitt utkast till beslut, och i forekommande fall 6versinda det
dndrade utkastet till beslut.
8. Om den berérda tillsynsmyndigheten underrittar styrelsens ordférande inom den period som avses i punkt 7 i
den hir artikeln om att den inte avser att folja styrelsens yttrande, helt eller delvis, och tillhandahéller en relevant
motivering, ska artikel 65.1 tillimpas.”
ska det std:
6. Den behériga tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 far inte anta sitt utkast till beslut enligt punkt 1 inom den
period som avses i punkt 3.
7. Den behoriga tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 ska ta storsta mojliga hinsyn till styrelsens yttrande och
ska, inom tvé veckor efter att yttrandet inkommit, i ett standardiserat elektroniskt format meddela styrelsens ordfo-
rande om huruvida den kommer att hélla fast vid eller dndra sitt utkast till beslut, och i forekommande fall 6versinda
det dndrade utkastet till beslut.
8. Om den behériga tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 underrittar styrelsens ordférande inom den period
som avses i punkt 7 i denna artikel om att den inte avser att folja styrelsens yttrande, helt eller delvis, och
tillhandahaller en relevant motivering, ska artikel 65.1 tillimpas.”

55. Sidan 74, artikel 65.1 a

I stallet for:

”a) Om en berdrd tillsynsmyndighet i ett fall som avses i artikel 60.4 har gjort en relevant och motiverad invindning
mot ett utkast till beslut av den ansvariga myndigheten, eller om den ansvariga myndigheten har avslagit denna
inviandning med motiveringen att den inte var relevant eller motiverad. [...]"

ska det std:

"a) Om en berdrd tillsynsmyndighet i ett fall som avses i artikel 60.4 har gjort en relevant och motiverad invindning
mot ett utkast till beslut av den ansvariga tillsynsmyndigheten och den ansvariga tillsynsmyndigheten inte har
instimt i invdndningen eller har avslagit denna invindning med motiveringen att den inte var relevant eller
motiverad. [...]"
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56. Sidan 76, artikel 69.2
I stéllet for:

2. Utan att detta péverkar kommissionens ritt att limna en begiran enligt artikel 70.1 b och 70.2 ska styrelsen
ndr den fullgor sina uppgifter eller utovar sina befogenheter varken begira eller ta emot instruktioner av nidgon.”

ska det std:

2. Utan att detta paverkar kommissionens ritt att limna en begiran enligt artikel 70.1 och 70.2 ska styrelsen nir
den fullgor sina uppgifter eller utdvar sina befogenheter varken begira eller ta emot instruktioner av nagon.”

57. Sidan 77, artikel 70.1 led 1
I stéllet for:

"l) se dver den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommendationer samt den bista praxis som avses i
leden e och f,”

ska det std:

"l) se dver den praktiska tillimpningen av riktlinjerna, rekommendationerna och bista praxisen,”.
58. Sidan 77, artikel 70.1 led o

I stéllet for:

0) ackreditera certifieringsorgan och utfora sin periodiska éversyn i enlighet med artikel 43 och fora ett offentligt
register over ackrediterade organ i enlighet med artikel 43.6 och 6ver de ackrediterade personuppgiftsansvariga
eller personuppgiftsbitradena som ér etablerade i tredjeldnder i enlighet med artikel 42.7,”

ska det std:

"0) godkinna kriterierna for certifiering i enlighet med artikel 42.5 och fora ett offentligt register 6ver certifierings-
mekanismer och sigill och mirkningar for dataskydd i enlighet med artikel 42.8 och 6ver de certifierade person-
uppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som dr etablerade i tredjelinder i enlighet med artikel 42.7,".

59. Sidan 77, artikel 70.1 led p
I stéllet for:
”p) narmare ange de krav som avses i artikel 43.3 i syfte att ackreditera certifieringsorgan enligt artikel 42,
ska det std:
"p) godkinna de krav som avses i artikel 43.3 i syfte att ackreditera certifieringsorgan som avses i artikel 43,”.
60. Sidan 80, artikel 78.2

I stéllet for:

"2, [...] om hur det fortskrider med det klagomél som ingetts med stdd av artikel 77 eller vilket beslut som har
fattats med anledning av det.”

ska det std:

"2. [...] om hur arbetet med det klagomal som ingetts med stod av artikel 77 fortskrider eller om dess resultat.”
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61. Sidan 80, artikel 79.2

62.

I stéllet for:

"2, [...] ddr den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet dr etablerad. Alternativt far sidan talan
vickas [...] som agerar inom ramen for sin myndighetsutévning.”

ska det std:

"2, [...] dir den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille. Alternativt far
sadan talan vickas [...] som agerar inom ramen for sina offentliga befogenheter.”

Sidan 81, artikel 81.2

I stallet for:
"2, [...] 4n den dir forfarandena forst inleddes vilandeforklara forfarandena.”
ska det std:

"2, [...] 4n den dir forfarandena forst inleddes vilandeforklara sina forfaranden.”
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Sammanfattning av betinkandet Personuppgifts-
behandling for forskningsdndamal
(SOU 2017:50)

Uppdraget

I detta delbetdnkande redovisar vi uppdraget att dels analysera vilken
reglering av personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal som &r mdj-
lig och kan behdvas med anledning av att dataskyddsforordningen (EU
2016/679) borjar tillimpas den 25 maj 2018, dels lamna de forfattnings-
forslag som behovs. Forslagen ska avse reglering utdver de generella
bestdmmelser som Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) foreslér i sitt be-
tankande (SOU 2017:39). Dessutom har vi haft i uppdrag att verviga och
eventuellt foresld anpassningar i viss nérliggande lagstiftning.

Bakgrund, rittsliga utgangspunkter och begrepp

Dataskyddsforordningen triddde i kraft den 24 maj 2016, men ska enligt
artikel 99.2 tillimpas fran och med den 25 maj 2018. Férordningen &r di-
rekt tillimplig i1 alla medlemsstater och géller i stéllet for motsvarande
nationell reglering. Dataskyddsforordningen ersétter dirmed bl.a. det nu-
varande dataskyddsdirektivet (95/46/EG) och dess svenska implemente-
ring genom personuppgiftslagen (1998:204). Foérordningen kommer enligt
artikel 2 att utgora réttslig utgdngspunkt for den forskning som anvénder
sig av personuppgifter och som bedrivs av en personuppgiftsansvarig eller
ett personuppgiftsbitrade som &r etablerad i Europeiska unionen, oavsett
om sjélva behandlingen sker inom unionen eller inte (artikel 3). Forskning
som inte omfattar behandling av personuppgifter faller, genom den
avgransning som gors i artikel 2, utanfor forordningens tillimpningsom-
rade.

Begreppet forskningsindamal

Forordningens &aterkommande uttryck vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal” innefattar enligt utredningens bedémning forskning
utan att ndgon sérskild betydelseétskillnad bor goras mellan dessa tva delar
med avseende pa personuppgiftsbehandling. Begreppen forskning och
forskningsdndamal kan enligt utredningens bedomning likstillas.

Personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal bor vidare kunna om-
fatta hela eller delar av forskningsprocessen. lordningstéllande av person-
uppgifter i databaser for forskningsdndamal bor kunna innefattas i vad som
avses med forskning i bred bemaérkelse. Utredningens bedomning ar séle-
des att de enskilda delarna av denna process ska kunna betecknas som be-
handling for forskningséndamal utan att alla delar maste ingd. Detta ar sédr-
skilt viktigt i s.k. longitudinella studier dér forlopp studeras over tidspe-
rioder som ibland omfattar ménga &r.



En forskningsdatalag

Utredningen har identifierat ett behov av att infora en forskningsdatalag
med syfte att mojliggora personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal
samtidigt som den enskildes fri- och rittigheter skyddas. Den foreslagna
forskningsdatalagen ska vara tillimplig for all personuppgiftsbehandling
for forskningsédndamal oavsett rattslig grund.

Den foreslagna forskningsdatalagen ska gélla utdver vad som framgér
av dataskyddsforordningen. Den generella kompletterande dataskyddslag
som Dataskyddsutredningen foreslar ska vara subsididr i forhéllande till
andra lagar och forordningar. Av tydlighetsskil foreslér utredningen att
det av forskningsdatalagen ska framgé att dataskyddslagen giller om inte
annat foljer av forskningsdatalagen. En registerforfattning, eller en
bestimmelse i en registerforfattning, som specifikt &r tillimplig pé person-
uppgiftsbehandling for &ndamélet forskning ska ha foretrade framfor av-
vikande bestimmelser i forskningsdatalagen.

Riittslig grund

Faststiillande av allmiint intresse som rittslig grund

Artikel 6 1 dataskyddsforordningen anger vilka villkor som maste vara
uppfyllda for att personuppgiftsbehandling ska vara laglig. De rittsliga
grunder som framforallt kan komma ifraga for forskningsdndamal &r, en-
ligt utredningens beddmning, samtycke enligt artikel 6.1 a, nédvéandig be-
handling for att utféra en uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e
och (for privata aktdrer) intresseavvégning enligt artikel 6.1 f.

Betraffande den rttsliga grunden enligt artikel 6.1 stéller dock forord-
ningen krav pa ytterligare nationell reglering avseende bl.a. artikel 6.1 e
(n6dvéndig behandling for att bl.a. utféra en uppgift av allmént intresse).
Med tanke pé att artikel 6.1 e ar central i forskningssammanhang, eftersom
forskning generellt sett dr att anse som en uppgift av allmént intresse, har
utredningen i uppdrag att sirskilt analysera dessa krav och vid behov komp-
lettera dataskyddsforordningen.

Dessa krav anges i artikel 6.2 och 6.3, vilka mdjliggdr och kriver
nationell reglering som faststiller och specificerar tillimpningen av den
rattsliga grunden i artikel 6.1 e. Den réttsliga grunden kan som ett inslag i
faststdllandet t.ex. innehélla allminna villkor for den sérskilda behand-
lingen. Det ar sdledes mojligt enligt dataskyddsforordningen att infora sér-
skilda bestimmelser i nationell ritt som specificerar nir och hur person-
uppgiftsbehandling for forskningsindamal far ske.

Kravet enligt artikel 6.3 pa att grunden for behandlingen enligt arti-
kel 6.1 e ska vara faststdlld i enlighet med nationell ritt medfor en pataglig
skillnad mellan olika kategorier av forskningsaktorer vad géller de legala
forutséttningarna for personuppgiftsbehandling.

For privata aktorer dr forskningsuppgiften sillan eller aldrig faststélld
pa det sdtt som forordningen foreskriver. Det dr dock en allmént vederta-
gen uppfattning att dven privat bedriven forskning kan anses utgdra en
uppgift av allmént intresse. For att privata forskningsaktdrer ska kunna
aberopa artikel 6.1 e krédvs inférande av forfattningsstod att basera tillamp-
ningen pa.
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I skl 45 till dataskyddsforordningen anges att medlemsstaterna bor ange
vilka aktorer, dven privata, som kan utfora en uppgift av allmént intresse,
vilket visar att det ar mdjligt for sévil offentliga som privata aktorer att ut-
fora uppgifter av allmént intresse i dataskyddsférordningens mening.

Om inga nationella lagstiftningsatgirder vidtas innebar forordningens
bestdmmelser att offentliga forskningsaktorer framforallt har att tillimpa
den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse, enligt artikel 6.1 e, vid
behandling av personuppgifter for forskningsdndamal. Privata forsknings-
aktorer har framforallt att tillimpa de réttsliga grunderna samtycke, enligt
artikel 6.1 a, eller intresseavvégning, enligt artikel 6.1 f, vid sin behand-
ling av personuppgifter for samma &ndamal. Att dataskyddsférordningen
medfor sa betydande skillnader i mojligheterna att aberopa de olika réatts-
liga grunderna i artikel 6.1 vid behandling av personuppgifter for likvér-
diga forskningsidndamal, 1 praktiken beroende pé vilken organisationsform
aktoren har, dr enligt utredningens bedomning rimligen inte avsiktligt.

Det dr angeldget med ett sammanhallet grundlaggande regelverk for per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsdndamal, inte minst for att uppna ett
rattssdkert och i 6vrigt adekvat skydd for den enskildes integritet. Olika
forskningsaktorers moéjligheter till samverkan och att bedriva forskning
som kan komma att fa nytta for allmdnheten bor likstéllas i s& stor utstrick-
ning som mojligt. Skyddet for den personliga integriteten ska alltid halla
lika hog niva oberoende av kategori av forskningsaktor. Detta bor astad-
kommas genom skyddsatgirder. Utredningen foreslar dérfor att det infors
en bestimmelse i forskningsdatalagen som mojliggdr for savél offentliga som
privata forskningsaktdrer att tillimpa den rittsliga grunden uppgift av all-
mént intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen for behandling
av personuppgifter for forskningsdndamal.

Ytterligare behandling

Dataskyddsforordningens bestimmelser innebar att ytterligare behandling
av personuppgifter for forskningsdndamal av samma personuppgifts-
ansvarig fir ske utan att ndgon ny réttslig grund maste &beropas, om den
ursprungliga insamlingen utfordes med tillampning av en rittslig grund
enligt artikel 6.1. Detta skiljer sig mot tillimpningen av personuppgiftsla-
gen dér all behandling kraver stod 1 10 §. Nér personuppgifterna ursprung-
ligen samlats in med stdd av samtycke ar dock ytterligare behandling utan
ny rattslig grund inte lika sjélvklar.

I samband med utlimnande av personuppgifter till annan personuppgifts-
ansvarig for behandling for forskningsdndamal &r den nya behandlingen
alltjdmt att anse som forenlig med den ursprungliga sé ldnge det nya &nda-
maélet ar forskning. Den nya personuppgiftsansvarige maste dock ha en
egen rattslig grund for sin behandling for forskningsdndamal sedan person-
uppgifterna utldimnats till denne. Detta innebér att forskningsaktdrer som
samlar in personuppgifter for forskningsindamal som tidigare insamlats
for annat &ndamal, till exempel av en annan myndighet, maste dberopa en
rattslig grund enligt artikel 6.1 for den nya behandlingen. En sadan réttslig
grund kan vara forskning av allmént intresse enligt artikel 6.1 e.



Samtycke

Definitionen av samtycke i dataskyddsforordningen verensstimmer i va-
sentliga delar med personuppgiftslagens bestimmelser. Dataskydds-
forordningens inforande innebar ddrmed inga betydande fordndringar av
samtyckets innebord. Samtycke ska vara frivilligt, specifikt, informerat
och for kdnsliga personuppgifter uttryckligt, samt ska lamnas genom ett
uttalande eller en entydig bekriftande handling. Den senare formuleringen
av vilken slags aktivitet som godkénns som samtycke har lagts till i defi-
nitionen jamfort med i personuppgiftslagen.

Utredningen beddmer att det med utgéngspunkt i artikel 9.2 a i data-
skyddsforordningen dr mdjligt att behandla kénsliga personuppgifter for
forskningsdndamal med samtycke som rittslig grund nér samtycke forelig-
ger tillsammans med godkdnnande efter etikprovning enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprov-
ningslagen).

Skal 33 i dataskyddsforordningen innebér en utvidgning av det mojliga
utrymmet for samtycke nédr andamalet med den aktuella forskningen inte
exakt kan beskrivas vid insamlingstillféllet. Skdl 43 i dataskyddsforord-
ningen innebdr samtidigt begransningar, for myndigheter, nér det géller
mojligheten att anvdnda samtycke som rittslig grund for personuppgifts-
behandling. Av sdrskild vikt dr hdr om den rittsliga grunden allmént
intresse forekommer samtidigt som samtycke inhdmtats.

Dataskyddsforordningen erbjuder ingen slutlig 16sning pa de hybridforhal-
landen, dvs. nér flera réttsliga grunder samtidigt foreligger for samma person-
uppgiftsbehandling, som redan uppmérksammats av artikel 29-gruppen och
som innebir att samtyckets giltighet kan ifrdgaséttas.

Ytterligare behandling av personuppgifter for forskningsdndamal insam-
lade med samtycke bor normalt omfattas av inhdmtande av nytt samtycke,
oavsett om det sker hos samma eller hos en ny personuppgiftsansvarig, om
det ar praktiskt mgjligt och inte oldmpligt ur etisk synpunkt.

Kinsliga personuppgifter

Av artikel 9.1 i dataskyddsforordningen framgar att det ar forbjudet att be-
handla personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackfore-
ning 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. Dataskyddsforord-
ningens definition av den hér kategorin av personuppgifter dr ndgot utokad
jamfort med det nuvarande dataskyddsdirektivets. I dataskyddsforord-
ningen anvinds vidare bendmningen sédrskilda kategorier av personuppgif-
ter 1 artikel 9. T enlighet med Dataskyddsutredningens beddmning véljer vi
dock att dven fortsatt bendmna dessa slags personuppgifter som kdnsliga
personuppgifter.

For att behandling av kédnsliga personuppgifter ska vara tillaten under
vissa forutséttningar krivs stod i nationell rétt som faststiller limpliga och
sérskilda skyddsatgirder. Utredningen foreslar déarfor en bestimmelse i
forskningsdatalagen som tillater sddan personuppgiftsbehandling nér
denna dr nddvindig for att uppné forskningsdndamalet. Som huvudsaklig
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skyddsatgérd foreslar utredningen att kravet pé etikprovning enligt etik-
provningslagen ska kvarsta.

Personuppgifter om lagovertridelser m.m.

Behandling av personuppgifter om lagdvertriddelser m.m. regleras i arti-
kel 10 i dataskyddsforordningen. Enligt dataskyddsforordningen behdvs
kompletterande reglering i nationell rétt for att behandling av uppgifter om
lagovertradelser m.m. for forskningsdndamal for andra 4n myndigheter
ska vara mgjlig. Utredningen foreslar darfor en bestimmelse i forsknings-
datalagen som tillater sddan personuppgiftsbehandling nér denna ar ndd-
véandig for att uppnd forskningsdndamalet.

Sadan reglering ska vidare innehélla bestimmelser om lampliga skydds-
atgarder for att sdkerstédlla den registrerades réttigheter och friheter. Utred-
ningen foreslar att etikprovning enligt etikprovningslagen fortsatt ska vara
den huvudsakliga skyddsétgirden.

Personnummer och samordningsnummer

Den reglering som Dataskyddsutredningen foreslar for behandling av per-
sonnummer eller samordningsnummer innehaller samma direkt tillamp-
liga villkor som aterfinns i nuvarande lagstiftning. Dessa villkor torde vara
uppfyllda i vissa forskningssammanhang.

Utredningen gor beddmningen att rattsldget for anvéindningen av per-
sonnummer for forskningsdndamal inte &ndras i och med Dataskyddsut-
redningens foreslagna bestimmelser. Jimfort med i dag ar det samma vill-
kor som ska uppfyllas for att behandling av personnummer ska vara tilla-
ten och regeringen samt tillsynsmyndigheten har samma méjligheter som
tidigare att meddela specialreglering i form av registerforfattningar for
vissa typer av behandlingar. Nagot behov av ytterligare kompletterande
nationell reglering finns dérmed inte.

Begrinsningar av registrerades rittigheter

I dataskyddsforordningens tredje kapitel (artiklarna 12—-23) anges den re-
gistrerades réttigheter i samband med att dennes personuppgifter behand-
las. Dessa rattigheter kan under vissa forutsdttningar begrénsas. Data-
skyddsutredningen har foreslagit vissa generella begrénsningar i dessa rét-
tigheter.

Om personuppgifter behandlas for bl.a. forskningsdndamal far det, en-
ligt artikel 89.2 i dataskyddsforordningen, i unionsrétten eller i medlems-
staternas nationella ritt foreskrivas undantag frén den registrerades rattig-
heter i artiklarna 15, 16, 18 och 21 med forbehall for de villkor och skydds-
atgiarder som avses i forsta punkten i artikel 89. Vi har darfor analyserat
dessa réttigheters effekt pa forskningen, och foreslér vissa begrédnsningar
genom bestimmelser i forskningsdatalagen.

Réitten till réttelse (artikel 16) ska inte gélla for sddana personuppgifter
som behandlats for forskningsdndamal om de enbart bevaras i arkiverings-
syfte. Rétten till rittelse ska i 6vrigt gélla utan undantag.



Ratt till begriansning av behandling (artikel 18) ska inte gélla nédr den
registrerade bestrider uppgifternas korrekthet under den utredningstid som
krévs for att kontrollera om personuppgifterna &r korrekta, om detta med-
for att forskningen inte kan utforas eller pa ett avgorande sétt forsenas eller
forsvaras. Detsamma ska gélla ndr den registrerade invinder mot behand-
lingen, i vantan pa kontroll av huruvida den personuppgiftsansvariges be-
rittigade skl viger tyngre dn den registrerades beréttigade skal.

Det saknas behov av ytterligare undantag fran rétten till tillgng (arti-
kel 15) samt rétten att gora invandningar (artikel 21) nér personuppgifter
behandlas for forskningsédndamaél, utdver vad Dataskyddsutredningen har
foreslagit.

Tillsyn och sanktioner

Utredningen har oversiktligt behandlat fradgor om tillsyn och sanktioner i
relation till personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal.

Dataskyddsutredningen foreslar att Datainspektionen ska utses till till-
synsmyndighet, och ha befogenheter enligt dataskyddsforordningen, 6ver
den nationella dataskyddslagen som kompletterar dataskyddsforordningen
pa generell niva samt de andra nationella forfattningar som kompletterar
dataskyddsforordningen.

Eftersom den foreslagna forskningsdatalagen kompletterar dataskydds-
forordningen &r det utredningens beddmning att den av Dataskyddsutred-
ningen foreslagna bestimmelsen dérmed ticker dven forskningsdatalagen
vad avser tillsynsmyndighetens befogenheter. Négon sérskild bestim-
melse om tillsyn behdver darfor inte inforas i1 forskningsdatalagen.

Dataskyddsutredningen foreslér en bestimmelse i dataskyddslagen som
stadgar att ritten till ersdttning enligt artikel 82 i dataskyddsférordningen
géller dven vid Overtrddelser av bestimmelser i denna lag, dvs.
dataskyddslagen, och andra forfattningar som kompletterar dataskydds-
forordningen. Det 4r utredningens beddmning att den av Dataskyddsutred-
ningen foreslagna bestimmelsen ddrmed tiacker dven rétten till erséttning
vid  Overtrddelser av  forskningsdatalagen. = Nagon  sérskild
skadestandsbestimmelse behover dirfor inte inforas i1 forskningsdatala-
gen.

Skyddsatgarder

Vart uppdrag har varit att gora en analys av vilka skyddsatgarder som bor
gilla vid all behandling av personuppgifter for forskningsdndamal och hur
atgirderna bor vara utformade. For kénsliga personuppgifter samt person-
uppgifter om lagdvertradelser m.m. har vart uppdrag varit att analysera
behovet av kompletterande bestimmelser for att behandling alls ska vara
mojlig, samt vilka lampliga och sérskilda atgérder en sddan reglering bor
innehélla.

Vi har darfor analyserat centrala begrepp, som exempelvis personuppgift,
pseudonymisering och anonymisering, for att direfter gd igenom data-
skyddsforordningens krav pa skyddsatgarder. Vi har vidare analyserat ett
urval av organisatoriska, tekniska och réttsliga atgirder for att sikerstilla
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den registrerades grundldggande réttigheter, sérskilt mot bakgrund pé data-
skyddsforordningens sékerhetskrav.

Med beaktande av befintliga mojligheter att reglera skyddsétgérder nar
personuppgifter behandlas for forskningsdndamal gor vi bedomningen att
det dr mdjligt och lampligt att infora sddan reglering i forfattningsform.
Jamfort med villkor meddelade vid etikgodkénnande samt uppforandeko-
der kan en forfattningsreglering ge storre tydlighet vid tillimpningen och
sakerstélla att 1dmpliga atgarder vidtas dven for behandling som inte omfat-
tar kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser
m.m.

Utredningen foreslér att personuppgiftslagens befintliga bestimmelse
som anger att uppgifter som samlats in for forskningsandamal normalt inte
far anvindas for att vidta atgérder i fraga om den registrerade fors over till
forskningsdatalagen.

Vidare foreslar vi att en bestimmelse infors i forskningsdatalagen som
anger att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa likvérdigt
sdtt ndr de behandlas for forskningsdndamal, forutsatt att &ndamélet kan
uppnds pa sadant vis.

Slutligen &r vért forslag att den enskilde ska ges mojlighet att motsétta
sig att dennes personuppgifter behandlas for forskningsdndamal. Om det
visar sig vara omojligt eller medfora en oproportionerlig anstringning att
tillhandahélla den enskilde mojligheten att motsétta sig behandlingen, eller
om forskningsindamalen annars inte kan uppfyllas, far dock personupp-
giftsbehandling &dnda utforas.

En proportionerlig lagstiftning

Utredningen har analyserat de foreslagna bestimmelserna i forskningsda-
talagen utifrdn de krav péd framforallt proportionalitet som stills upp i data-
skyddsforordningen, regeringsformen samt Ovriga relevanta réttsliga
instrument. Analysen har gjorts utifran forutsittningen att den foreslagna
lagen dr en form av ramlag som inte kan reglera personuppgiftsbehand-
lingen pé detaljniva, och att den faktiska personuppgiftsbehandling som
gors 1 forskningsprojekt maste provas utifrdn samma proportionalitets-
krav. De foreskrivna skyddsatgirderna utgor hér ett stod for att tillse att det
intrdng som personuppgiftsbehandlingen i fraga medfor &r proportionellt
mot den forvintade nyttan av forskningen.

Den foreslagna regleringen maste uppfylla krav pé proportionalitet som
stills i flera olika réttsliga sammanhang. Utredningens beddmning, utifrén
den integritetskartliggning som gjorts, de skyddsatgérder som foreslas och
virdet av den personuppgiftsbehandling som regleringen mojliggor, ar att
forskningsdatalagen &r proportionell utifrdn samtliga dessa proportiona-
litetskrav.

Etikprovning

Utredningen har analyserat vilka anpassningar av lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méinniskor som behover goras infor
att dataskyddsforordningen borjar tillimpas. Utredningen har inlednings-
vis behandlat frigan om etikprévning som en skyddsatgérd i enlighet med



dataskyddsforordningens krav och kommit till slutsatsen att etikprovning
utgdr en sadan ldmplig och sérskild skyddsatgérd som dataskyddsforord-
ningen kréver for personuppgiftsbehandling for forskningséndamal av kéns-
liga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser m.m.

Utredningen har dérpa analyserat om etikprévningslagens tillimpningsom-
rade bor utvidgas till att gélla all personuppgiftsbehandling for forsknings-
andamal och kommit till slutsatsen att detta vore en alltfor ingripande at-
gérd som inte &r proportionerlig i forhéllande till syftet. Utredningen fore-
slar déarfor att kravet pé etikprovning dven fortséttningsvis ska omfatta per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsdndamal av kénsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertradelser m.m. enligt de definitioner som
framgar av artiklarna 9.1 och 10 i dataskyddsforordningen, samt att kravet
péa etikprovning avseende de ytterligare uppgifter som i dagsliget framgar
av 21 § personuppgiftslagen dven fortsédttningsvis bor omfattas av etik-
provningslagens tillimpningsomrade.

Utredningen har vidare konstaterat att det finns anledning att ndrmare
utreda behovet av fordndringar i etikprovningsforfarandet. Ett differentie-
rat etikprovningsforfarande framstidr som mer dndamalsenligt inom fram-
for allt viss samhéllsvetenskaplig och réttsvetenskaplig forskning. Vi lam-
nar flera exempel pé sddana behov i samband med att personuppgiftsbe-
handling for forskningsindamal baserar sig pa redan offentliggjorda upp-
gifter och dir den efterfoljande behandlingen endast innebdr en mindre
integritetsrisk. Mot bakgrund av begrinsningar i vart uppdrag och ramar i
ovrigt foreslar vi att detta utreds vidare i sérskild form.

Slutligen har utredningen analyserat vilka @ndringar av etikprovningsla-
gen som i Ovrigt behdver goras med anledning av att dataskyddsforord-
ningen borjar tillimpas och ldmnar behovliga forfattningsforslag i dessa
delar.

Anpassningar av vissa registerforfattningar

Vi har i uppdrag att i utredningens nista skede bereda Registerforsknings-
utredningens (U 2013:01) forslag i betédnkandet Unik kunskap genom re-
gisterforskning (SOU 2014:45) vidare. Eftersom det &r kort tid tills data-
skyddsforordningen ska borja tillaimpas, den 25 maj 2018, kommer nagon
generell reglering av forskningsdatabaser inte att kunna vara pa plats tills
dess. Darfor behover det i ett forsta skede analyseras vilka anpassningar
till dataskyddsforordningen, och den generella reglering Dataskyddsutred-
ningen foreslar, som behover goras i lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa samt lagen
(1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister tills dess att dataskydds-
forordningen ska borja tillimpas.

Eftersom utredningen har i uppdrag att i ett andra skede utreda och f6-
resld en langsiktig reglering av forskningsdatabaser har denna forsta del
av uppdraget fokuserat uteslutande pa lagtekniska anpassningar av regis-
terlagarna i relation till dataskyddsfoérordningens bestimmelser. Detta in-
nebér att utredningen i det nuvarande skedet har utgétt ifran att redan
gjorda avvégningar och bedémningar i sak bor godtas, i den man dessa
inte ar oforenliga med dataskyddsforordningen. Analysen &r saledes inrik-
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tad pd sadana dndringar som &r nddvandiga med anledning av dataskydds-
forordningen. Syftet med uppdraget i denna del 4r sammantaget att regis-
terlagarna ska kunna tilldimpas dven efter att dataskyddsforordningen bor-
jar tillimpas och att de befintliga forutséttningarna for att behandla person-
uppgifter i1 enlighet med registerlagarna i vart fall inte ska forsédmras.

Ikrafttridande

Enligt artikel 99 i dataskyddsforordningen ska forordningen tillimpas frén
och med den 25 maj 2018. Dataskyddsutredningen foreslar att dataskydd-
slagen, vilken utgér kompletterande nationell lagstiftning pa generell niva,
ska trdda i kraft ssmma dag och att personuppgiftslagen samtidigt ska upp-
hora att gélla. Eftersom forskningsdatalagen utgér kompletterande nationell
lagstiftning till dataskyddsforordningen inom forskningssektorn foreslar vi
att Aven den ska tréda i kraft samma dag.

Av dataskyddsforordningen framgér att hanvisningar till dataskyddsdi-
rektivet ska anses som héinvisningar till dataskyddsforordningen i sam-
band med att denna borjar tillimpas och direktivet ddrmed upphévs. Av
skél 171 i dataskyddsforordningen framgar vidare att nationella anpass-
ningar i medlemsstaterna bor finnas pé plats nér forordningen borjar til-
lampas. Det &r utredningens uppfattning att det ddrmed inte finns utrymme
for nagra dvergangsbestimmelser i forskningsdatalagen. Fran och med den
25 maj 2018 ska saledes all personuppgiftsbehandling for forskningsénda-
mal tillimpa dataskyddsforordningen och, i de delar denna kompletteras,
forskningsdatalagen samt pa generell niva dven dataskyddslagen.

Konsekvenser

Utredningen har i uppdrag att analysera konsekvenserna av vara forslag ur
vissa sdrskilt angivna aspekter. Vara forslag dr samtidigt primért foran-
ledda av andra foréndringar, fraimst personuppgiftslagens upphévande och
dataskyddsforordningens ikrafttridande, men dven de forslag som Data-
skyddsutredningen l&mnar. Vi har dérfor begriansat analysen till sdédana
konsekvenser som vi i ndgon reell mening haft mgjlighet att paverka, och
utifrdn mélséttningen att bibehalla de mojligheter till forskning samt skydd
for den personliga integriteten som foljer av dagens reglering. Vi analyserar
dérfor inte de konsekvenser som foljer av att dataskyddsforordningen borjar
tillampas.

Utredningen bedomer att forslagen inte medfor ndgra kostnadsfordnd-
ringar for de aktorer som omndmns i kommittéforordningen (1998:1474).
Utredningens bedomning &r vidare att forslagen 6verlag innebér en forstérk-
ning av den personliga integriteten.



Lagforslagen 1 SOU 2017:50

1.1 Forslag till forskningsdatalag

Inledande bestammelser

1§ Syftet med denna lag dr att mojliggdra personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal samtidigt som den enskildes fri- och réttigheter skyd-
das.

2§ Denna lag kompletterar Europaparlamentet och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sad-
ana uppgifter och om upphidvande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), nedan kallad dataskyddsforordningen.

3§ Om inte annat foljer av denna lag géller lagen (2018:XX) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddsla-
gen).

Om det i en annan lag eller i en férordning finns bestimmelser om be-
handling av personuppgifter for forskningsindamal som avviker fran
denna lag ska de bestimmelserna gélla.

Lagens tilldmpningsomrdde

4§ Denna lag tillampas vid behandling av personuppgifter for forsk-
ningsédndamal.

Behandling av personuppgifter for forskningsindamal

Rdttslig grund

5§ Av dataskyddsforordningen framgar att personuppgifter far behand-
las endast om minst ett av de villkor som anges i artikel 6.1 i forordningen
ar uppfyllt.

6 § Personuppgifter fir med stdd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsforord-
ningen behandlas for forskningsdndamal om behandlingen &r nddvéndig
och proportionerlig for att utféra forskning av allmént intresse. Forskning
av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och
landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare.

Generella skyddsdtgdrder

7§ Vid personuppgiftsbehandling for forskningsindamal med stéd av
nagot av villkoren i artikel 6.1 i dataskyddsforordningen géller bestdm-
melserna i 8—10 §§ denna lag.
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8§ Vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal ska person-
uppgifterna pseudonymiseras eller vara skyddade pa likvardigt sétt, om
dndamaélet kan uppfyllas pa det viset.

9§ Personuppgifter far inte behandlas for forskningsindamal om den
enskilde motsétter sig sddan behandling.

Om det visar sig vara omojligt eller medfora en oproportionerlig an-
strangning att tillhandahalla den enskilde mojligheten att motsétta sig be-
handlingen, eller om dndamaélet annars inte kan uppfyllas, far personupp-
giftsbehandling &nda utforas.

10 § Personuppgifter som behandlas for forskningsindamal far anvén-
das for att vidta dtgirder i friga om den registrerade bara om det finns
synnerliga skdl med hénsyn till den registrerades vitala intressen. Detta
giéller dock inte for en myndighets anvéndning av personuppgifter i all-
ménna handlingar.

Kdnsliga personuppgifter

11§ Kiénsliga personuppgifter fir med stdd av artikel 9.2 j i dataskydds-
forordningen behandlas om behandlingen &r nddvindig for forskningsén-
damal och om behandlingen har godkénts enligt lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser méanniskor (etikprovningslagen).

Av etikprovningslagen framgér dvriga krav pa etikprovning av behand-
ling av kénsliga personuppgifter for forskningsandamal.

Personuppgifter om lagévertridelser m.m.

12 § Personuppgifter som ror fallande domar i brottmal, lagdvertridelser
som innefattar brott eller straffprocessuella tvangsmedel far med stod av
artikel 10 i dataskyddsforordningen behandlas for forskningsandamal av
andra dn myndigheter om behandlingen dr nddviandig for forskningsdnda-
mal och har godkants enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser méanniskor (etikprovningslagen).

Av etikprovningslagen framgér dvriga krav pa etikprovning av behand-
ling av personuppgifter om lagdvertradelser m.m. for forskningsandamal.

Undantag fran registrerades rdttigheter

13 § Den registrerades ratt till rittelse enligt artikel 16 i dataskyddsfor-
ordningen géller inte for sdidana personuppgifter som behandlats for forsk-
ningsdndamal nér personuppgifterna endast bevaras i syfte att dokumen-
tera utford forskning.

14 § Den registrerades ritt till begridnsning av behandling enligt arti-
kel 18.1 a och d i dataskyddsforordningen géller inte nér uppgifter behand-
las for forskningsiandamal om utdvandet av ritten medfor att forskningen
inte kan utforas, eller pa ett avgdrande sétt forsenas eller forsvaras.



Utlimnande av personuppgifter

15§ Personuppgifter far limnas ut for att behandlas for forskningsidnda-
mal, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt.
Vid sédan personuppgiftsbehandling behover artikel 14.1-4 i dataskydds-
forordningen inte iakttas. Detta hindrar inte att villkor enligt 6 § lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor far avse
den information som ska ldmnas till den registrerade.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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1.2 Forslag till lag om @ndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor

dels att 12 § ska upphdra att gilla,

dels att 2 och 3 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 §!
I denna lag avses med
forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att in-
hédmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pé grundniva
eller pa avancerad niva,
forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person 1 vars verksamhet forskningen utfors,
forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser, och
behandling av personuppgifter: behandling av personuppgifter:
sédan behandling som anges i 3 § sddan behandling som anges i ar-
personuppgifislagen (1998:204).  tikel 4.2 i Europaparlamentet och
rddets forordning (EU) 2016/679
avden 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sdadana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen.

! Senaste lydelse SFS 2008:192.



382
Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. kdnsliga personuppgifier enligt

13§ personuppgifislagen
(1998:204), eller

2. personuppgifter om lagovertra-
delser som innefattar brott, domar
i brottmdl, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden enligt 21 § per-

sonuppgiftslagen.

1. sddana sdrskilda kategorier av
personuppgifter som avses i arti-
kel 9.1 i dataskyddsforordningen
(kdnsliga personuppgifter), eller
2. sadana personuppgifter om lag-
overtradelser som innefattar brott,
domar i brottmél, straffpro-
cessuella tvangsmedel eller admi-
nistrativa frihetsberévanden.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.

2 Senaste lydelse SFS 2008:192.
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1.3 Forslag till lag om @ndring i lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder for ménniskors hilsa

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa

dels att 13 och 17 §§ ska upphora att gilla,

dels att 2, 3, 12, 14 och 16 §§ och rubriken nirmast fore 3 § och 16 § ska
ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Lagen géller behandling av personuppgifter som utfors av sadana statliga
universitet och hgskolor som omfattas av hdgskolelagen (1992:1434) och
som med en enskildes uttryckliga samtycke sker i sddant syfte som anges
i1§ 1.

Lagen gdller bara om behand-

lingen dr helt eller delvis automa-

tiserad eller om uppgifterna ingdar

i eller dr avsedda att ingd i en

strukturerad samling av person-

uppgifter som dr tillgdngliga for

sokning eller sammanstdlining en-

ligt sdrskilda kriterier.
Regeringen meddelar foreskrifter om vilka statliga universitet och hog-
skolor som far behandla personuppgifter enligt denna lag och vilka register
enligt lagen som far foras.

3 Senaste lydelse SFS 2013:794.



Forhallandet till person- Forhillandet till annan
uppgiftslagen dataskyddsreglering
384

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat féljer av
denna lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av di-
rektiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen.

3a§

Lagen (2018:XX) med komplette-
rande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning (data-
skyddslagen) gdller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av denna
lag eller lagen med komplette-
rande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning.

12 §°

Personuppgifter som inte léngre
behovs for de andamal som avses
15§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter
far bevaras for historiska, statis-
tiska eller vetenskapliga dndamal.

* Senaste lydelse SFS 2013:794.
5 Senaste lydelse SFS 2013:794.

Personuppgifter som inte lédngre
behovs for de dndamal som avses
15§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter
far bevaras for arkivindamdl av
allméint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdnda-
madl eller statistiska dndamal.
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Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska re-
gistreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgif-
terna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas en-

314

ligt denna lag.
Innan en person ldmnar sitt sam-
tycke enligt forsta stycket ska han
eller hon ha informerats om

1. att det dr frivilligt att ldmna
uppgifter, medverka till upptag-
ningar eller genomgéd undersok-
ningar i syfte att uppgifter om
detta fors in i registret samt att den
registrerade nir som helst kan av-
bryta sitt uppgiftslimnande, sin
medverkan eller sitt deltagande
helt eller delvis,

2. for vilka dndamal behandling
kan ske enligt 5-7 §§ och vilka
uppgifter som far registreras enligt
93,

3.de sekretess- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

4. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

5. hur ldnge uppgifterna sparas,
0. rdtten till rittelse av uppgif-
terna,

7. ratten till information enligt
15 § denna lag och 26 § person-
uppgifislagen (1998:204),

8. vilken myndighet som har till-
syn over att denna lag foljs,

9. ritten till skadestand, och

10. rétten att fa uppgifter utpla-
nade.

¢ Senaste lydelse SFS 2013:794.

Utéver vad som framgar av artik-
larna 13 och 14 i dataskydds-

forordningen ska en person innan

han eller hon ldmnar sitt samtycke
enligt forsta stycket ha informe-
rats om

1. att det dr frivilligt att 1dmna
uppgifter, medverka till upptag-
ningar eller genomgéd undersok-
ningar i syfte att uppgifter om
detta fors in i registret samt att den
registrerade nir som helst kan av-
bryta sitt uppgiftslimnande, sin
medverkan eller sitt deltagande
helt eller delvis,

2. vilka uppgifter som fér registre-
ras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sidkerhetsbe-
stimmelser som géller for regist-
ret,

4. ritten till information enligt
15§ denna lag och artikel 15 i
dataskyddsforordningen,

5. vilken myndighet som har till-
syn dver att denna lag foljs, och

6. ratten till skadestand.



Utplining av uppgifter

Radering av uppgifter

16 §7

Den registrerade har rdtt att ndr
som helst begdra att uppgifter i re-
gistret om honom eller henne ska
utplanas. En sdadan begiran ska
goras skriftligen hos den person-
uppgiftsansvarige och vara under-
tecknad av den registrerade sjélv.
Om begiran innefattar utpldning
av sddana uppgifter som avses i
9 § forsta stycket 7 ska detta sar-
skilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska
inom tvd méanader fran det att be-
géran gjordes utplana uppgifterna
i enlighet med begéran och sénda
den registrerade en bekriftelse pa
att sd har skett. Om den enskilde
inte har begérd utplaning dven av
uppgifter som avses i 9 § forsta
stycket 7 ska en kopia pa dessa
uppgifter bifogas bekriftelsen
med en paminnelse om att den en-
skilde har ratt att begédra att dven
fd dem utplanade.

1 artikel 17 i dataskyddsforord-
ningen finns bestdmmelser om rdtt
till radering. En begiran om rade-
ring ska goras skriftligen hos den
personuppgiftsansvarige och vara
undertecknad av den registrerade
sjalv. Om begiran innefattar rade-
ring av saddana uppgifter som av-
ses 19 § forsta stycket 7 ska detta
sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska
inom tva manader frén det att be-
géran gjordes radera uppgifterna i
enlighet med begéran och sénda
den registrerade en bekriftelse pa
att sa har skett. Om den enskilde
inte har begird radering dven av
uppgifter som avses i 9 § forsta
stycket 7 ska en kopia pd dessa
uppgifter bifogas bekriftelsen
med en pdminnelse om att den en-
skilde har rédtt att begéra att dven
fa dem raderade.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.

7 Senaste lydelse SFS 2013:794.
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1.4 Forslag till lag om @ndring i lagen (1999:353) om
rattspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt

forskningsregister

dels att 15 och 16 §§ ska upphora att gilla,
dels att 2 och 12 §§ och rubriken niarmast fore 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 2 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till person-
uppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhallandet till
annan dataskyddsreglering

2§88

Om inget annat foljer av denna
lag tilldmpas personuppgifislagen
(1998:204) vid behandling av per-
sonuppgifter for det rdttspsykia-
triska forskningsregistret.

8 Senaste lydelse SFS 1999:353.

Vid behandling av personuppgif-
ter for det rdttspsykiatriska forsk-
ningsregistret kompletterar denna
lag Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen.

2ayg

Lagen (2018:xx) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (data-
skydds-

lagen) gdller vid behandling av
personuppgifter for det rdtts-
psykiatriska  forskningsregistret,
om inte annat foljer av denna lag
eller foreskrifter som har medde-
lats med stod av denna lag eller
lagen med  kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning.



12 §°

Néar personuppgifter 1 ett mal
forsta gangen registreras 1 det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret skall Réttsmedicinalverket
lamna den registrerade informa-
tion om behandlingen.
Informationen  skall
upplysningar om

1. att Rdttsmedicinalverket dr per-
sonuppgiftsansvarigt for behand-
lingen,

2. dndamdlen med behandlingen,
3. vilken typ av uppgifier behand-
lingen avser,

4. mottagarna av uppgifterna,
5.de sekretess- och sékerhets-
bestimmelser som géller for be-
handlingen,

6. bestdmmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om infor-
mation som skall ldmnas efter an-
sOkan samt om rittelse och skade-
stand, samt

7. de begransningar i fraga om till-
gang till uppgifter, utlimnande av
uppgifter pd medium for automa-
tiserad behandling och bevarande
av uppgifter som géller for be-
handlingen.

innehalla

Nér personuppgifter i ett mal
forsta gangen registreras i det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret ska Réttsmedicinalverket
lamna den registrerade informa-
tion om behandlingen.

Utéver vad som framgar av arti-
kel 14 i dataskyddsforordningen
ska informationen innehéalla upp-
lysningar om

1.de sekretess- och sidkerhets-
bestaimmelser som géller for be-
handlingen,

2. bestimmelserna i dataskydds-
forordningen och dataskyddsla-
gen om den registrerades rdtt till
skadestand, samt

3. de begransningar i fraga om till-
géang till uppgifter, utlimnande av
uppgifter pd medium for automa-
tiserad behandling och bevarande
av uppgifter som giller for be-
handlingen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.

? Senaste lydelse SFS 1999:353.
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Forteckning over remissinstanserna

Remissvar har ldmnats av Kammarrétten i Stockholm, Forvaltningsritten
i Goteborg, Justitiekanslern (JK), Polismyndigheten, Sakerhetspolisen,
Kriminalvarden, Brottsférebyggande radet, Réttsmedicinalverket, Myn-
digheten for samhéllsskydd och beredskap, Datainspektionen, Forsvars-
makten, Forsvarets materielverk, Totalférsvarets forskningsinstitut, For-
sakringskassan, Socialstyrelsen, Lidkemedelsverket, Folkhédlsomyndig-
heten, Statens institutionsstyrelse, Myndigheten for delaktighet, Forsk-
ningsradet for hélsa, arbetsliv och vélfard, Tandvards- och ldkemedelsfor-
ménsverket, Inspektionen for socialforsékringen, Pensionsmyndigheten,
E-hdlsomyndigheten, Statistiska centralbyrdn, Arbetsgivarverket, Stats-
kontoret, Stockholms ldns landsting, Uppsala ldns landsting, S6derman-
lands lins landsting, Ostergdtlands lins landsting, Jénkdpings lins lands-
ting, Kalmar léns landsting, Gotlands léns landsting, Skéne lans landsting,
Vistra Gotalands lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins
landsting, Véstmanlands ldns landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévle-
borgs léns landsting, Vésternorrlands ldns landsting, Jimtlands l4ns lands-
ting, Visterbottens ldns landsting, Kiruna kommun, Luled kommun,
Stockholms kommun, Statens skolverk, Forsvarshdgskolan, Gymnastik-
och idrottshogskolan, Goteborgs universitet, Hogskolan i Boras, Hogsko-
lan i Halmstad, Karlstads universitet, Karolinska institutet, Kungl. Tek-
niska hdgskolan, Linkdpings universitet, Lulea tekniska universitet, Lunds
universitet, Malmo hogskola, Mittuniversitetet, Mélardalens hogskola,
Stockholms universitet, Ume4 universitet, Uppsala universitet, Orebro
universitet, Kungl. Biblioteket, Vetenskapsradet, Regionala etikprov-
ningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsndmnden i Link6ping,
Regionala etikprovningsndmnden i Lund, Regionala etikprévningsndmn-
den i Umea, Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Centrala etik-
provningsndmnden, Rymdstyrelsen, Naturvardsverket, Forskningsradet
for miljo, areella ndringar och samhillsbyggande, Statens energimyndig-
het, Statens vdg- och transportforskningsinstitut, Trafikanalys, Sveriges
geologiska undersokning, Verket for innovationssystem, Myndigheten for
tillvéxtpolitiska utvdrderingar och analyser, Skogsstyrelsen, Statens jord-
bruksverk, Sveriges lantbruksuniversitet, Statens veterindrmedicinska
anstalt, Livsmedelsverket, Lantmaéteriet, Riksarkivet, Institutet for sprak
och folkminnen, Naturhistoriska riksmuseet, Arbetsformedlingen, Arbets-
miljoverket, Medlingsinstitutet, Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvérdering, Inspektionen for arbetsloshetsforsdkringen,
Cancerfonden — Riksforeningen mot cancer, Chalmers tekniska hogskola
AB, Ersta Skondal Bracke hogskola, Jonkoping University, Kungl. Ingen-
jorsvetenskapsakademien, Kungl. Vetenskapsakademien, Kungl. Vitter-
hets Historie och Antikvitets Akademien, Likemedelsindustriféreningen,
Nationellt biobanksrad, Research Institutes of Sweden, Statens medicinsk-
etiska rdd, Svenska lakaresillskapet och Sveriges kommuner och landsting

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Totalfoérsvarets rekryte-
ringsmyndighet, Myndigheten for vard och omsorgsanalys, Statens bered-
ning for medicinsk och social utviardering, Kronobergs lans landsting, Ble-
kinge lins landsting, Hallands ldns landsting, Norrbottens lins landsting,



Borldnge kommun, Falképings kommun, Kalmar kommun, Lunds kom-
mun, Partille kommun, Sundsvalls kommun, Sédertédlje kommun, Skol-
forskningsinstitutet, Linnéuniversitetet, Regionala etikprovningsndamnden
i Stockholm, Ericsson Research, Funktionsrétt Sverige, Hjart-Lungfon-
den, Inera AB, KK-stiftelsen, Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien,
Landsorganisationen i Sverige, Pensiondrernas riksorganisation, Stiftelsen
for strategisk forskning, Stiftelsen Institutet for framtidsstudier, Svenskt
néringsliv, Sveriges akademikers centralorganisation, Sveriges Universi-
tets- och hogskoleforbund och Tjinstemadnnens Centralorganisation har
avstatt frén att limna synpunkter pa forslagen i betdnkandet eller har inte
svarat pa remissen.

Synpunkter har dven ldmnats av Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges
lakarforbund och Sveriges Tandlidkarforbund.
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Lagforslagen i utkastet till lagradsremiss
Behandling av personuppgifter for forsknings-
dndamal

2.1 Forslag till lag om éndring i lagen (1999:353) om
rattspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt
forskningsregister

dels att 15 och 16 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna nérmast fore 15 och 16 §§ ska utga,

dels att 2 och 12 §§ och rubriken ndrmast fore 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 a §, av foljande lydelse.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

2 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sé-
dana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hir benimnd EU:s dataskyddsforordning.

2 a § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:000) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférord-
ning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag.

12 § Nar personuppgifter i ett mal forsta gangen registreras i det réttspsy-
kiatriska forskningsregistret ska Réttsmedicinalverket lamna den registre-
rade information om behandlingen.

Utover vad som framgar av artikel 14 1 EU:s dataskyddsfoérordning ska
informationen innehalla upplysningar om

1. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for behandlingen,

2. bestimmelserna i EU:s dataskyddsforordning och lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning om den
registrerades ritt till skadestdnd, samt

3. de begrédnsningar i fraga om tillgéng till uppgifter, utlimnande av upp-
gifter pd medium for automatiserad behandling och bevarande av uppgifter
som giller for behandlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.2 Forslag till lag om éndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor

dels att 12 § ska upphdra att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,

dels att 2 och 3 §§ ska ha f6ljande lydelse.

2 § I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att in-
hiamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sédant arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pé grundniva
eller pd avancerad niva,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors,

forskningsperson: en levande méanniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges i artikel 4.2
i Europaparlamentet och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphi-
vande av direktiv 95/46/EG (allméin dataskyddsforordning), hiar benimnd
EU:s dataskyddsforordning.

3 § Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning
(kénsliga personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagovertriddelser som innefattar brott, domar i
brottmél, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsbero-
vanden.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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2.3 Forslag till lag om éndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen
ska ha foljande lydelse.

21 kap.

7 § Sekretess giller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter
ett utlimnande kommer att behandlas i strid med

1. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sédana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), i den ur-
sprungliga lydelsen,

2. lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning, eller

3. 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manni-
skor.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.4 Forslag till lag om éndring i lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder for médnniskors hélsa

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hilsa

dels att 13, 16 och 17 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna nérmast fore 16 och 17 §§ ska utga,

dels att 3, 12 och 14 §§ och rubriken nirmast fore 3 § ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Forhéllandet till annan dataskyddsreglering

3 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rédets 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 sé-
dana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsférordning.

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU:s data-
skyddsforordning.

3 a § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforord-
ning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen.

12 § Personuppgifter som inte ldngre behovs for de &ndamal som avses i
5§ 1 och 2 ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall bes-
lutat att uppgifter far bevaras for arkivindamal av allmént intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska &ndamal.

14 § Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska
registreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgif-
terna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas en-
ligt denna lag.

Utdver vad som framgér av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsfor-
ordning ska en person, innan han eller hon ldmnar sitt samtycke enligt
forsta stycket, ha informerats om

1. att det dr frivilligt att lamna uppgifter, medverka till upptagningar eller
genomga undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret
samt att den registrerade nédr som helst kan avbryta sitt uppgiftslimnande,
sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. vilka uppgifter som far registreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sidkerhetsbestimmelser som géller for registret,

4. rétten till information enligt 15 § denna lag och artikel 15 i EU:s data-
skyddsforordning,

5. vilken myndighet som har tillsyn &ver att denna lag foljs, och
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Bilaga 6 6. ritten till skadestand.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:000) med ~ Bilaga 6
kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2018:000) med kompletterande

bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning ska inforas en ny paragraf,
4 kap. 3 §, och nérmast fore 4 kap. 3 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Forskning

3 § Personuppgifter som behandlas enbart for forskningséndamal far an-
vindas for att vidta atgérder i friga om den registrerade endast om det
finns synnerliga skdl med hénsyn till den registrerades vitala intressen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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