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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 6versindande 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 skl:

)

Skyddet for fysiska personer vid behandling av personuppgifter dr en grundliggande rittighet. Artikel 8.1 i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande 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 rér honom eller henne.

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 ritt till
skydd av personuppgifter. Avsikten med denna forordning 4r att bidra till att skapa ett omrdde med frihet,
sikerhet och rittvisa och en ekonomisk union, till ekonomiska och sociala framsteg, till forstirkning och
konvergens av ekonomierna inom den inre marknaden samt till fysiska personers vilbefinnande.

Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG () syftar till att harmonisera skyddet av fysiska personers
grundliggande rittigheter och friheter vid behandling av personuppgifter och att sikerstilla det fria flodet av
personuppgifter mellan medlemsstaterna.

(') EUTC 229, 31.7.2012,s. 90.

() EUTC391,18.12.2012,s.127.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 12 mars 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets staindpunkt vid forsta behandlingen av
den 8 april 2016 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT). Europaparlamentets staindpunkt av den 14 april 2016.

() Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995,s. 31).
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(10)

Behandlingen av personuppgifter bor utformas sd att den tjanar manniskor. Ritten till skydd av personuppgifter
dr inte en absolut rittighet; den méste forstds utifran sin uppgift i samhillet och vigas mot andra grundliggande
réttigheter i enlighet med proportionalitetsprincipen. Denna férordning respekterar alla grundliggande rittigheter
och iakttar de friheter och principer som erkdnns i stadgan, sdsom de faststdllts i fordragen, sarskilt skydd for
privat- och familjeliv, bostad och kommunikationer, skydd av personuppgifter, tankefrihet, samvetsfrihet och
religionsfrihet, yttrande- och informationsfrihet, naringsfrihet, ratten till ett effektivt rattsmedel och en opartisk
domstol samt kulturell, religids och spréiklig méingfald.

Den ekonomiska och sociala integration som uppstdtt tack vare den inre marknaden har lett till en betydande
okning av de grinsoverskridande flodena av personuppgifter. Utbytet av personuppgifter mellan offentliga och
privata aktorer, inbegripet fysiska personer, sammanslutningar och foretag, over hela unionen har dkat. Nationella
myndigheter i medlemsstaterna uppmanas i unionsritten att samarbeta och utbyta personuppgifter for att vara i
stand att fullgora sina uppdrag eller utfora 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 6kat avsevirt. Tekniken gor det
mojligt f6r bade privata foretag och offentliga myndigheter att i sitt arbete anvinda sig av personuppgifter i en
helt ny omfattning. Allt fler fysiska personer gor sina personliga uppgifter allmént tillgingliga, varlden over.
Tekniken har omvandlat bide ekonomin och det sociala livet, och bér 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 forindringar kréiver en stark och mer sammanhingande ram for dataskyddet inom unionen, uppbackad av
kraftfullt tillsynsarbete, eftersom det ér 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 4ir nodvindigt for
samstimmigheten och for att géra de nationella bestimmelserna begripliga for de personer som de tillimpas pa,
inforliva delar av denna forordning i nationell ritt.

Milen och principerna for direktiv 95/46/EG ir fortfarande giltiga, men det har inte kunnat forhindra bristande
enhetlighet i genomférandet av dataskyddet i olika delar av unionen, rittsosikerhet eller allmint spridda
uppfattningar om att betydande risker kvarstdr for fysiska personer, sirskilt med avseende pd anvindning av
internet. Skillnader i nivin 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 darfor utgéra ett hinder for att bedriva ekonomisk
verksamhet pd unionsnivd, de kan snedvrida konkurrensen och hindra myndigheterna att fullgora sina
skyldigheter enligt unionsritten. De varierande skyddsnivderna beror pd skillnader i genomfbrandet och
tillimpningen av direktiv 95/46/EG.

For att sdkra en enhetlig och hog skyddsniva for fysiska personer och for att undanréja hindren for flodena av
personuppgifter inom unionen bor nivdn pé skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter vid behandling
av personuppgifter vara likvérdig i alla medlemsstater. En konsekvent och enhetlig tillimpning av bestimmelserna
om skydd av fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter vid behandling av personuppgifter bor
sakerstillas i hela unionen. Vad giller behandlingen av personuppgifter for att fullgora en rittslig forpliktelse, for
att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutévning som utférs av den personuppgift-
sansvarige, bor medlemsstaterna tillitas att behalla eller infora nationella bestimmelser for att ndrmare faststilla
hur bestimmelserna i denna forordning ska tillimpas. Jimte den allmédnna och 6vergripande lagstiftning om
dataskydd varigenom direktiv 95/46/EG genomfors har medlemsstaterna flera sektorsspecifika lagar pd omraden
som kraver mer specifika bestimmelser. Denna férordning 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 nirmare
omstindigheter for specifika situationer dir uppgifter behandlas, inbegripet mer exakta villkor for laglig
behandling av personuppgifter.
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(11)  Ett effektivt skydd av personuppgifter over hela unionen forutsitter att de registrerades rittigheter forstirks och
specificeras och att de personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridenas skyldigheter vid behandling av
personuppgifter klargors, samt att det finns likvirdiga befogenheter for 6vervakning och att det sikerstills att
reglerna for skyddet av personuppgifter efterlevs och att sanktionerna for overtridelser ar likvirdiga i
medlemsstaterna.

(12) I artikel 16.2 i EUF-fordraget bemyndigas Europaparlamentet och ridet att faststilla bestimmelser om skydd for
fysiska personer ndr det giller behandling av personuppgifter och bestimmelser om den fria rorligheten for
personuppgifter.

(13)  For att sikerstilla en enhetlig nivéd for skyddet av fysiska personer over hela unionen och undvika avvikelser som
hindrar den fria rorligheten av personuppgifter inom den inre marknaden behdvs en férordning som skapar
réttslig sikerhet och oppenhet for ekonomiska aktorer, daribland mikroforetag samt smd och medelstora foretag,
och som ger fysiska personer i alla medlemsstater samma rattsligt verkstéllbara rittigheter och skyldigheter samt
alagger personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden samma ansvar, sd att 6vervakningen 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 mikroforetagens samt de sma och
medelstora foretagens sirskilda situation innehdller denna forordning ett undantag for organisationer som
sysselsdtter firre dn 250 personer med avseende pé registerforing. Dessutom uppmanas unionens institutioner
och organ samt medlemsstaterna och deras tillsynsmyndigheter att vid tillimpningen av denna férordning ta
hansyn till mikroforetagens 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 férordning bor tillimpas pa fysiska personer, oavsett
medborgarskap eller hemvist, med avseende pd behandling av deras personuppgifter. Denna forordning omfattar
inte behandling av personuppgifter rérande juridiska personer, sarskilt 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 p& bdde automatiserad och manuell behandling av personuppgifter, om personuppgifterna ingér i eller
ar avsedda att ingd i ett register. Akter eller grupper av akter samt omslag till dessa, som inte dr ordnade enligt
sirskilda kriterier, bor inte omfattas av denna forordning.

(16)  Denna forordning ir inte tillimplig pd frdgor 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 forordning ér inte tillimplig pd medlemsstaternas behandling av personuppgifter nir de
agerar inom ramen for unionens gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik.

(17)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 () dr 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 ér tillimpliga pd sidan 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 sammanhidngande ram for dataskyddet inom unionen bér nédvindiga
anpassningar av forordning (EG) nr 45/2001 goras nir den hir foérordningen har antagits, sd att de bida
forordningarna kan tillimpas samtidigt.

(18) Denna férordning dr inte tillimplig pa fysiska personers behandling av personuppgifter som ett led i verksamhet
som dr helt och héllet privat eller har samband med personens hushéll och dirmed saknar koppling till yrkes-
eller affirsmissig verksamhet. Privat verksamhet eller verksamhet som har samband med hushallet kan omfatta

(") Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sméa och medelstora foretag (K(2003) 1422)

(EUTL 124, 20.5.2003, 5. 36).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitu-
tionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sidana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001,
s. 1).
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korrespondens och innehav av adresser, aktivitet i sociala ndtverk och internetverksamhet i samband med sidan
verksamhet. Denna férordning ir dock tillimplig pd personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som
tillhandahaller utrustning for behandling av personuppgifter for sidan privat verksamhet eller hushélls-
verksamhet.

(19)  Skyddet for fysiska personer ndr 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 allmidnna sikerheten och det fria flodet av sddana uppgifter,
sikerstills pd unionsnivd av en sirskild unionsrittsakt. Dérfor bor denna forordning inte vara tillimplig pa
behandling av personuppgifter for dessa dndamdl. Personuppgifter som myndigheter behandlar enligt denna
forordning och som anvinds for de dndamalen bor emellertid regleras genom en mer specifik unionsrittsakt,
nimligen Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 ('). Medlemsstaterna fir anfortro behoriga
myndigheter i den mening som avses i direktiv (EU) 2016/680 uppgifter som inte nédvindigtvis utfors for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstalla straffrittsliga pafoljder, inklusive att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sdkerheten, sa att behandlingen av personuppgifter for
dessa andra dndamdl, i den mdn den omfattas av unionsritten, omfattas av tillimpningsomridet f6r denna
forordning.

Vad giller dessa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for dndamal som omfattas av
tillimpningsomradet for denna forordning, bor medlemsstaterna kunna bibehélla eller infora mer specifika
bestimmelser 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
andamél, med beaktande av respektive medlemsstats konstitutionella, organisatoriska och administrativa struktur.
Nir privata organs behandling av personuppgifter omfattas av tillimpningsomrddet for denna forordning, bor
denna férordning ge medlemsstaterna mojlighet att, under sirskilda villkor, i lag begrénsa vissa skyldigheter och
réttigheter, om en sidan begrinsning utgér en nddvindig och proportionell atgird i ett demokratiskt samhille for
att skydda sdrskilda viktiga intressen, dédribland allmin sikerhet samt forebyggande, forhindrande, utredning,
avslojande och lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga pafoljder eller skydd mot samt férebyggande
och forhindrande av hot mot den allminna sikerheten. Detta dr exempelvis relevant i samband med bekdmpning
av penningtvitt eller verksamhet vid kriminaltekniska laboratorier.

(20)  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 férfaranden
for behandling som berors ndr det giller domstolars och andra rittsliga myndigheters behandling av
personuppgifter. Tillsynsmyndigheternas behorighet bor inte omfatta domstolars behandling av personuppgifter
nir detta sker inom ramen fér domstolarnas démande verksamhet, i syfte att sikerstilla domstolsvisendets
oberoende nir det utfor sin rittsskipande verksambhet, inbegripet ndr det fattar beslut. Det bor vara méjligt att
anfortro tillsynen 6ver sidan behandling av uppgifter till sarskilda organ inom medlemsstaternas réttsvisen, vilka
framfor allt bor sikerstilla efterlevnaden av bestimmelserna i denna forordning, frimja domstolsvasendets
medvetenhet om sina skyldigheter enligt denna férordning och hantera klagomal relaterade till sddan behandling
av uppgifter.

(21)  Denna férordning péverkar inte tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG (3, sirskilt
bestimmelserna om tjinstelevererande mellanhidnders 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.

(22)  All behandling av personuppgifter som sker inom ramen for arbetet pd personuppgiftsansvarigas eller personupp-
giftsbitrddens verksamhetsstillen inom unionen bér ske i dverensstimmelse med denna férordning, oavsett om
behandlingen i sig dger rum inom unionen. Verksamhetsstille innebdr det faktiska och reella utférandet av
verksamhet med hjilp av en stabil struktur. Den rittsliga formen for en sddan struktur, oavsett om det &r en filial
eller ett dotterforetag med status som juridisk person, bor inte vara den avgdrande 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 verkstalla straffrattsliga
péfoljder, och det fria flodet av sidana uppgifter och om upphavande av radets rambeslut 2008/977RIF (se sidan 89 i detta nummer av
EUT).

(*) Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pd informationssamhillets 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 frintas det skydd som denna forordning ger dem bor sidan behandling av
personuppgifter om registrerade personer som befinner sig i unionen vilken utférs av en personuppgiftsansvarig
eller ett personuppgiftsbitride som inte r etablerad inom unionen omfattas av denna forordning, om
behandlingen avser utbjudande av varor eller tjanster inom unionen till de registrerade, oavsett om detta ar
kopplat till en betalning. I syfte att avgora om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride erbjuder
varor eller tjanster till registrerade som befinner sig i unionen bor man faststilla om det dr uppenbart att den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet avser att erbjuda tjinster till registrerade i en eller flera av
unionens medlemsstater. Medan enbart dtkomlighet till den personuppgiftsansvariges, personuppgiftsbitradets
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 ar tillrickligt for att
faststilla en sidan avsikt, kan faktorer som anvindning av ett sprik eller en valuta som allmént anvénds i en eller
flera medlemsstater med mojlighet 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 tjanster 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 4r etablerad i unionen bor ocksd omfattas av
denna forordning, om den hor samman med 6vervakningen av de registrerade personernas beteende nir de
befinner sig i unionen. For att avgora huruvida en viss behandling kan anses évervaka beteendet hos registrerade,
bor det faststillas om fysiska personer sparas pa internet, och om personuppgifterna direfter behandlas med
hjilp av teknik som profilerar fysiska personer, i synnerhet for att fatta beslut rérande honom eller henne eller for
att analysera eller forutsiiga hans eller hennes personliga preferenser, beteende och attityder.

(25)  Om medlemsstaternas nationella ritt 4r tillimplig i kraft av folkritten, bor denna férordning ocksd vara tillimplig
pa personuppgiftsansvariga som inte r etablerade inom unionen, exempelvis i en medlemsstats diplomatiska
beskickning eller konsulat.

(26)  Principerna for dataskyddet bor gilla all information som rér 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 avgéra 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, sdsom kostnader
och tidsdtgang for identifiering, med beaktande av savil tillginglig teknik vid tidpunkten for behandlingen som
den tekniska utvecklingen. Principerna for dataskyddet bor dirfor inte gilla for anonym information, nimligen
information som inte hdnfor sig till en identifierad eller identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som
anonymiserats pa ett sidant sitt att den registrerade inte eller inte lingre dr identifierbar. Denna forordning beror
dirfor inte behandling av sddan anonym information, vilket inbegriper information for statistiska dndamadl eller
forskningsiandamél.

(27) Denna forordning giller inte behandling av personuppgifter rorande avlidna personer. Medlemsstaterna fér
faststilla bestimmelser for behandlingen av personuppgifter rérande avlidna personer.

(28)  Tillimpningen av pseudonymisering av personuppgifter kan minska riskerna for de registrerade som berdrs och
hjilpa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden att fullgéra sina skyldigheter i friga om dataskydd. Ett
uttryckligt inforande av pseudonymisering i denna forordning ir inte avsett att utesluta andra atgirder for
dataskydd.

(29)  For att skapa incitament for tillimpning av pseudonymisering vid behandling av personuppgifter bor dtgarder for
pseudonymisering som samtidigt medger en allméin analys vara méjliga inom samma personuppgiftsansvarigs
verksamhet, nir den personuppgiftsansvarige har vidtagit de tekniska och organisatoriska atgirder som ar
noédvindiga for att se till att denna forordning genomfors for berérd uppgiftsbehandling och att kompletterande
uppgifter for tillskrivning av personuppgifterna till en specifik registrerad person forvaras separat. Den
personuppgiftsansvarige som behandlar personuppgifterna bor ange behoriga personer inom samma personupp-
giftsansvarigs verksamhet.
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(30) 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, sdrskilt 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.

(31) Offentliga myndigheter som for sin myndighetsutovning mottar personuppgifter i enlighet med en rittslig
forpliktelse, t.ex. skatte- och tullmyndigheter, finansutredningsgrupper, oberoende administrativa myndigheter
eller finansmarknadsmyndigheter med ansvar for reglering och overvakning av virdepappersmarknader, bér inte
betraktas som mottagare om de tar emot personuppgifter som dr nodvindiga for utforandet av en sarskild
utredning av allmént intresse, i enlighet med unionsritten eller medlemstaternas nationella ritt. Offentliga
myndigheters begiranden 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 ir
tillimpliga p& behandlingens dndamal.

(32)  Samtycke bor limnas genom en entydig bekriftande handling som innebir ett frivilligt, specifikt, informerat och
otvetydigt medgivande frin den registrerades sida om att denne godkdnner behandling av personuppgifter
rérande 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 tjinster pa
informationssamhillets omradde eller genom ndgon annan forklaring eller ndgot 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 dérfor inte utgora samtycke. Samtycket bor gilla all
behandling som utférs for samma dndamél. 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 fér inte onddigtvis stora anvindningen av den tjinst som den avser.

(33) Det idr ofta inte mojligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga
forskningsdndamal i samband med insamlingen av uppgifter. Dirfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till
vissa omrdden for vetenskaplig forskning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas.
Registrerade bor ha mojlighet att endast limna sitt samtycke till vissa forskningsomriden eller delar av
forskningsprojekt i den utstrickning det avsedda syftet medger detta.

(34)  Genetiska uppgifter bor definieras som personuppgifter som ror en fysisk persons nedirvda eller forvirvade
genetiska kannetecken, vilka framgar av en analys av ett biologiskt prov frdn den fysiska personen i friga, framfor
allt kromosom-, DNA- eller RNA-analys eller av en annan form av analys som gor det méjligt att inhimta
motsvarande information.

(35)  Personuppgifter om hilsa bor innefatta alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad persons halsotillstind
som ger information om den registrerades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller psykiska hilsotillstand.
Detta inbegriper uppgifter om den fysiska personen som insamlats i samband med registrering for eller tillhanda-
héllande av hilso- och sjukvérdstjanster till den fysiska personen enligt Europaparlamentets och rédets direktiv
2011/24/EU (), ett nummer, en symbol eller ett kidnnetecken som den fysiska personen tilldelats for att
identifiera denne for hilso- och sjukvardsindamal, uppgifter som hirrér frin tester eller undersokning 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 tillstind, oberoende av killan, exempelvis fran en likare eller fran annan
sjukvérdspersonal, ett sjukhus, en medicinteknisk produkt eller ett diagnostiskt in vitro-test.

(36) Den personuppgiftsansvariges huvudsakliga verksamhetsstille i unionen bér vara den plats i unionen dar 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 rédets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, 5. 45).
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bor det andra verksamhetsstillet anses vara det huvudsakliga verksamhetsstillet. En personuppgiftsansvarigs
huvudsakliga verksamhetsstille inom unionen bér avgoras med beaktande av objektiva kriterier och bor
inbegripa den faktiska och reella ledning som fattar de huvudsakliga besluten vad avser dndamél och medel for
behandlingen med hjilp av en stabil struktur. Detta kriterium bor inte vara avhingigt av om behandlingen av
personuppgifter utfors pa detta stille. Att tekniska medel och teknik for behandling av personuppgifter eller
behandlingsverksamhet finns och anvinds visar i sig inte att det ror sig om ett huvudsakligt verksamhetsstalle
och utgor dirfor inte avgorande kriterier for ett huvudsakligt verksamhetsstille. Personuppgiftsbitridets
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 bide 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
personuppgiftsbitradet 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 utfors av en koncern bor det kontrollerande foretagets huvudsakliga verksamhetsstille betraktas
som koncernens huvudsakliga verksamhetsstille, utom dd behandlingens dndamél 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 pd de
dvriga foretagen i kraft av exempelvis dgarskap, finansiellt deltagande eller de bestimmelser som det regleras av
eller befogenheten att infora regler som rér personuppgiftsskyddet. Ett foretag med kontroll over behandlingen av
personuppgifter vid foretag som ér 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 rattigheter nar det giller 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 tjanster som
erbjuds direkt till barn utnyttjas. Samtycke frén den person som har forildraansvar 6ver ett barn bor inte krivas
for forebyggande eller rddgivande tjdnster som erbjuds direke till barn.

(39) Varje behandling av personuppgifter mdste vara laglig och rdttvis. Det bor vara klart och tydligt for fysiska
personer hur personuppgifter som ror 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 ir lattillginglig och
lattbegriplig samt att ett klart och tydligt sprék 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 berdrda fysiska personer och deras ritt att erhdlla bekriftelse
pd och meddelande om vilka personuppgifter rorande dem som behandlas. Fysiska personer bor goras medvetna
om risker, regler, skyddsétgirder och rattigheter i samband med behandlingen av personuppgifter och om hur de
kan ut6va sina rittigheter med avseende pd behandlingen. De specifika dndamédl 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 ér nédvindigt for de indamél som de
behandlas for. Detta kriver i synnerhet att det tillses att den period under vilken personuppgifterna lagras ér
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 dn nodvindigt
bor den personuppgiftsansvarige infora tidsfrister for radering eller for regelbunden kontroll. Alla rimliga dtgirder
bor vidtas for att ritta eller radera felaktiga uppgifter. Personuppgifter bor behandlas pé ett sitt som sikerstiller
lamplig sikerhet och konfidentialitet for personuppgifterna samt forhindrar obehérigt tilltrade till och obehorig
anvindning av personuppgifter och den utrustning som anvénds for behandlingen.

(40)  For att behandling ska vara laglig bor personuppgifterna behandlas efter samtycke frin den berdrda registrerade
eller p nigon annan legitim grund som faststillts i lag, antingen i denna forordning eller i annan unionsritt eller
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medlemsstaternas nationella ritt enligt denna férordning, vilket inbegriper att de rittsliga skyldigheter som aligger
den personuppgiftsansvarige maste fullgoras eller att ett avtal i vilket den registrerade dr part méste genomforas
eller att dtgdrder pa begiran av den registrerade méste vidtas innan avtalet ings.

(41)  Nar det i denna forordning hinvisas till en rittslig grund eller lagstiftningsdtgird, innebir detta inte nddvindigtvis
en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan att detta paverkar krav som uppstills i den konstitutionella
ordningen i den berérda medlemsstaten. En sidan rittslig grund eller lagstiftningsatgird bor dock vara tydlig och
precis och dess tillimpning bér vara forutsigbar for personer som omfattas av den, i enlighet med réttspraxis vid
Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen) och Europeiska domstolen for de minskliga rittigheterna.

(42)  Nir behandling sker efter samtycke fran registrerade, bor personuppgiftsansvariga kunna visa att de registrerade
har lamnat sitt samtycke till behandlingen. I synnerhet vid skriftliga forklaringar som ror andra frigor bor det
finnas skyddsdtgdrder som sikerstiller att de registrerade dr medvetna om att samtycke ges och om hur langt
samtycket stricker sig. I enlighet med ridets direktiv 93/13/EEG () bor en forklaring om samtycke som den
personuppgiftsansvarige i forvig formulerat tillhandahdllas i en begriplig och latt tillginglig form, med
anvindning av ett klart och tydligt sprak och utan oskiliga villkor. For att samtycket ska vara informerat bor den
registrerade kinna till dtminstone den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for
vilken personuppgifterna r avsedda. Samtycke bor inte betraktas som frivilligt om den registrerade inte har
ndgon genuin eller fri valméjlighet eller inte utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke.

(43) For att sikerstilla att samtycket limnas frivilligt bor det inte utgora giltig rittslig grund for behandling av
personuppgifter i ett sirskilt fall dér det rader betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige, sirskilt om den personuppgiftsansvarige r en offentlig myndighet och det dirfor dr osannolikt att
samtycket har limnats frivilligt nir det galler alla férhdllanden 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 genomférandet av ett avtal — inbegripet
tillhandahéllandet av en tjdnst — dr avhingigt av samtycket, trots att samtycket inte dr nodvindigt for ett sidant
genomforande.

(44)  Behandling bor vara laglig nir den dr nodvindig i samband med avtal eller nér det finns en avsikt att ingd ett
avtal.

(45)  Behandling som grundar sig pa en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller behandling
som kravs for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutovning, bor ha en grund i
unionsritten eller i en medlemsstats nationella ritt. Denna forordning medfor inte ndgot krav pa en sarskild lag
for varje enskild behandling. Det kan ricka med en lag som grund for flera behandlingar som bygger pa en
réttslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller om behandlingen kravs for att utfora en uppgift
av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutovning. Behandlingens syfte bor ocksé faststillas i unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella ratt. Dirtill skulle man genom denna grund kunna ange denna forordnings
allménna villkor for laglig personuppgiftsbehandling och precisera kraven for att faststilla vem den personupp-
giftsansvarige ir, vilken typ av personuppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till
vilka personuppgifterna far limnas ut, indamalsbegriansningar, lagringstid samt andra dtgirder for att tillforsikra
en laglig och rittvis behandling. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor ocksd reglera frigan
huruvida en personuppgiftsansvarig som utfor en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighets-
utovning ska vara en offentlig myndighet eller ngon annan fysisk eller juridisk person som omfattas av offentlig-
rittslig lagstiftning eller, om detta motiveras av allminintresset, vilket inbegriper hilso- och sjukvardsindamal,
sasom folkhilsa och socialt skydd och forvaltning av hilso- och sjukvérdstjanster, av civilrittslig lagstiftning,
exempelvis en yrkesorganisation.

(46)  Behandling av personuppgifter bor dven anses laglig nir den 4r nodvindig for att skydda ett intresse som ir av
avgorande betydelse for den registrerades eller en annan fysisk persons liv. Behandling av personuppgifter pé

(") Radets 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 tjana bade viktiga allminintressen och
intressen som ér av grundliggande betydelse f6r den registrerade, till exempel nir behandlingen 4r nédvandig av
humanitira skil, bland annat for att 6vervaka epidemier och deras spridning eller i humanitira nodsituationer,
sarskilt vid naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av méanniskan.

(47)  En personuppgiftsansvarigs berdttigade intressen, inklusive intressena for en personuppgiftsansvarig till vilken
personuppgifter far limnas ut, eller for en tredje part, kan utgéra rittslig grund for behandling, pé 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 sddant berittigat
intresse kan till exempel finnas nir det foreligger ett relevant och limpligt forhéllande mellan den registrerade och
den personuppgiftsansvarige i sddana situationer som att den registrerade 4r kund hos eller arbetar fér 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 grundlidggande rittigheter skulle i synnerhet kunna viga tyngre 4n den personuppgiftsansvariges
intressen, om personuppgifter behandlas under omstandigheter ddr den registrerade inte rimligen kan forvinta sig
nagon ytterligare behandling. Med tanke pé 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. Sidan behandling av personuppgifter
som ir absolut nodvandig for att forhindra bedréigerier utgér ocksd 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 dr understillda ett centralt organ kan ha
ett berittigat intresse att 6verfora personuppgifter inom koncernen for interna administrativa dndamal, bland
annat for behandling av kunders eller anstilldas personuppgifter. De allmidnna principerna for overforing av
personuppgifter, inom en koncern, till foretag i tredjeland paverkas inte.

(49)  Behandling av personuppgifter utgor ett berittigat intresse for berérd personuppgiftsansvarig i den man den ér
absolut n6dvindig och proportionell for att sikerstilla ndt- och informationssakerhet, dvs. formagan hos ett nit
eller ett informationssystem att vid en viss tillforlitlighetsnivd tdla olyckshindelser, olagliga handlingar eller
illvilligt upptridande som &ventyrar tillgéngligheten, autenticiteten, integriteten och konfidentialiteten hos lagrade
eller 6verforda personuppgifter och sikerheten hos besliktade tjanster som tillhandahélls av — eller r tillgéingliga
via — dessa nit och system, av myndigheter, incidenthanteringsorganisationer (Cert), enheter for hantering av
datasikerhetsincidenter, tillhandahéllare av elektroniska kommunikationsnit och kommunikationstjinster och
tillhandahallare av sikerhetsteknik och sikerhetstjinster. Detta skulle t.ex. kunna innefatta att forhindra obehdorigt
tilltrdde till elektroniska kommunikationsnit och felaktig kodférdelning och att sitta stopp for Gverbelastnings-
attacker och skador pé datasystem och elektroniska kommunikationssystem.

(50)  Behandling av personuppgifter for andra dndamél dn de for vilka de ursprungligen samlades in bor endast vara
tilliten, ndr detta dr forenligt med de dndamél for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. I dessa fall
krévs det inte ndgon annan separat rittslig grund 4n den med stéd av vilken insamlingen av personuppgifter
medgavs. Om behandlingen 4r nodvindig for att fullgora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i
myndighetsutovning som den personuppgiftsansvarige har fatt i uppgift att utfora, kan unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt faststilla och nidrmare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling
bor betraktas som forenlig och laglig. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsandamdl eller statistiska dndamal 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 rattslig grund for ytterligare behandling. For att faststilla
om ett dndamal med den ytterligare behandlingen ar forenligt med det dndamél 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 @ndamél och dndamélen
med den avsedda ytterligare behandlingen, det sammanhang inom vilket personuppgifterna insamlats, sirskilt de
registrerades rimliga forvantningar till foljd av forhéllandet 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 bade den ursprungliga och den planerade ytterligare behandlingen.

Om den registrerade har gett sitt medgivande eller behandlingen grundar sig pd unionsritten eller pa
medlemsstaternas nationella ritt som utgér en nédvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhalle i
syfte att sikerstilla i synnerhet viktiga mal av allmint intresse, bor den personuppgiftsansvarige tilldtas att
behandla personuppgifterna ytterligare, oavsett om detta ar forenligt med dndamdlen 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 anmiler méjliga brott eller hot mot den allminna sikerheten och i enskilda fall eller i
flera fall som ror samma brott eller hot mot den allméinna sikerheten 6verfor dessa personuppgifter till en
behorig myndighet, ska detta betraktas som att den personuppgiftsansvarige agerar i ett berdttigat intresse. Sddan
overforing i den personuppgiftsansvariges berittigade intresse eller ytterligare behandling av personuppgifter bor
emellertid vara forbjuden, om behandlingen inte ér forenlig med lagstadgad eller yrkesmissig tystnadsplikt eller
annan bindande tystnadsplikt.

(51)  Personuppgifter som till sin natur ér sirskilt kinsliga med hansyn till grundliggande rittigheterna och friheter
bor dtnjuta sirskilt skydd, eftersom behandling av sddana 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 forordning inte innebir att unionen
godtar teorier som soker faststilla forekomsten av skilda manniskoraser. Behandling av foton bér inte
systematiskt anses utgora behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, eftersom foton endast definieras
som biometriska uppgifter nir de behandlas med sirskild teknik som majliggor identifiering eller autentisering av
en fysisk person. Sidana personuppgifter bor inte behandlas, savida inte behandling medges i sirskilda fall som
faststills i denna forordning, med beaktande av att det i medlemsstaternas lagstiftning far inforas sirskilda
bestimmelser om dataskydd for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i denna forordning i syfte att
fullgora en rittslig skyldighet eller en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning som den
personuppgiftsansvarige har fitt i uppgift att utféra. Utover de sirskilda kraven for sddan behandling, bor de
allminna principerna och andra bestimmelser i denna férordning tillimpas, sirskilt nir det giller villkoren for
laglig behandling. Undantag fran det allminna forbudet att behandla sidana sdrskilda kategorier av
personuppgifter bor uttryckligen faststillas, bland annat om den registrerade lamnar sitt uttryckliga samtycke eller
for att tillgodose specifika behov, i synnerhet nir behandlingen utfrs inom ramen for legitima verksamheter som
bedrivs av vissa sammanslutningar eller stiftelser i syfte att gora det mojligt att utova grundliggande friheter.

(52) Undantag frén 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 ovriga grundliggande rittigheter, nir allménintresset motiverar detta, i synnerhet i friga om
behandling av personuppgifter inom ramen for arbetsritt och sociallagstiftning, daribland pensioner, och for
hilsosdkerhetsindamal, dvervaknings- och varningssyften, forebyggande eller kontroll av smittsamma sjukdomar
och andra allvarliga hot mot hilsan. Detta undantag fir goras for halsoindamdl, inbegripet folkhilsa och
forvaltningen av hilso- och sjukvardstjinster, sirskilt for att sikerstilla kvalitet och kostnadseffektivitet i de
forfaranden som anvinds vid prévningen av ansokningar om formaner och tjinster inom sjukforsikringssystemet,
eller for arkivindamél av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
andamdl. Genom undantag bér man éven tillita behandling av sddana personuppgifter dir s krivs for
faststillande, utovande eller forsvar av rittsliga ansprik, oavsett om detta sker inom ett domstolsfrfarande eller
inom ett administrativt eller ett utomrittsligt forfarande.

(53) Sarskilda kategorier av personuppgifter som fortjanar ett mer omfattande skydd bor endast behandlas i
hilsorelaterade syften om detta kravs for att uppnd dessa syften och gagnar fysiska personer och samhallet i stort,
sirskilt 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 hilsovardsmyndigheter av sidana
uppgifter for syften som hor samman med kvalitetskontroll, information om férvaltningen samt allmin nationell
och lokal tillsyn oéver hilso- och sjukvardssystemet och systemet for social omsorg och sikerstillande av
kontinuitet inom hilso- och sjukvird och social omsorg samt granséverskridande hilso- och sjukvard eller
hilsosdkerhet, syften som hér samman med 6vervakning samt varningssyften eller for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamél som baseras pd unionsritten
eller pd medlemsstaternas nationella ritt, vilka mdste ha ett syfte av allmant intresse, samt studier som genomfors
av allmént intresse pa folkhilsoomrddet. Denna forordning bor dirfor innehdlla harmoniserade villkor for
behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter om hilsa, vad giller sirskilda behov, i synnerhet nir
behandlingen av uppgifterna utfors for vissa halsorelaterade syften av personer som enligt lag dr underkastade
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yrkesmissig tystnadsplikt. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor foreskriva sirskilda och
lampliga dtgirder som skyddar fysiska personers grundliggande rittigheter och personuppgifter. Medlemsstaterna
bor fa behdlla 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, nar villkoren tillimpas pé grins6verskridande behandling av sddana uppgifter.

(54)  Pa folkhilsoomradet kan det bli nodvindigt att med hinsyn till ett allmant intresse behandla sarskilda kategorier
av personuppgifter utan att den registrerades samtycke inhimtas. Sddan behandling bor forutsitta limpliga och
sarskilda dtgarder for att skydda fysiska personers rittigheter och friheter. I detta sammanhang bor folkhdlsa tolkas
enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1338/2008 ('), nimligen alla aspekter som
ror hilsosituationen, dvs. allminhetens halsotillstind, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hilsans
bestimningsfaktorer, halso- och sjukvardsbehov, resurser inom halso- och sjukvérden, tillhandahallande av och
allméin tillgang till hilso- och sjukvérd, utgifter for och finansiering av hilso- och sjukvirden samt dodsorsaker.
Sadan behandling av uppgifter om hilsa av allmint intresse bor inte innebira att personuppgifter behandlas for
andra dndamal av tredje part, exempelvis arbetsgivare eller forsakrings- och bankforetag.

(55) Myndigheters behandling av personuppgifter pé officiellt erkinda religivsa sammanslutningars vignar i syften
som faststills i grundlag eller i folkritten anses ocksa grunda sig pé ett allmant intresse.

(56) Om det for att det demokratiska systemet ska fungera i samband med allménna val dr nodvindigt att politiska
partier i vissa medlemsstater samlar in personuppgifter om fysiska personers politiska uppfattningar, fir
behandling av sidana uppgifter tillitas med hinsyn till ett allmint intresse, pé villkor att limpliga skyddsétgirder
faststalls.

(57)  Om de personuppgifter som behandlas av en personuppgiftsansvarig inte gor det méjligt for denne att identifiera
en fysisk person, bor den personuppgiftsansvarige inte vara tvungen att skaffa ytterligare information for att
kunna identifiera den registrerade, om dndamalet endast dr att folja ndgon av bestimmelserna i denna férordning.
Den personuppgiftsansvarige bor dock inte vigra att ta emot kompletterande uppgifter som den registrerade
lamnat 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 pa den nittjinst som tillhandahélls av den personuppgiftsansvarige.

(58)  Oppenhetsprincipen kréver att all information som riktar sig till allménheten eller till registrerade ar kortfattad,
lattatkomlig och littbegriplig samt utformad pé ett tydligt och enkelt sprak samt att man vid behov anviinder
visualisering. Denna information kan ges elektroniskt, exempelvis pd en webbplats, nir den riktas till
allminheten. Detta ér sdrskilt relevant i situationer didr mingden olika aktérer 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 sarskilt
skydd, bor all information och kommunikation som riktar sig till barn utformas pa ett tydligt och enkelt sprak
som barnet litt kan forstd.

(59)  Forfaranden bor faststillas som gor det lattare for registrerade att ut6va sina rittigheter enligt denna forordning,
inklusive mekanismer for att begira och i fsrekommande fall kostnadsfritt f3 tillgdng till och erhélla rittelse eller
radering av personuppgifter samt for att utva ritten att gora invindningar. Den personuppgiftsansvarige bor
ocksé tillhandahélla hjalpmedel for elektroniskt ingivna framstillningar, sdrskilt i fall dd personuppgifter
behandlas elektroniskt. Personuppgiftsansvariga bor utan onddigt dréjsmél och senast inom en ménad vara
skyldiga att besvara registrerades onskemdl och limna en motivering, om de inte avser att uppfylla sidana
onskemal.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folkhilsa och
hilsa och sikerhet i arbetet (EUT L 354, 31.12.2008, s. 70).
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(60)  Principerna om rittvis och dppen 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 sikerstilla en rittvis och oppen behandling, med beaktande av personuppgiftsbehandlingens specifika
omstindigheter och sammanhang. Dessutom bor den registrerade informeras om forekomsten av profilering samt
om konsekvenserna av sddan profilering. Om personuppgifterna samlas in frin den registrerade, bor denne dven
informeras om huruvida han eller hon ir skyldig att tillhandahalla 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, littlist och meningsfull dverblick éver den planerade behandlingen.
Om sddana symboler visas elektroniskt bor de vara maskinldsbara.

(61) Information om behandling av personuppgifter som rér den registrerade bor limnas till honom eller henne vid
den tidpunkt da personuppgifterna samlas in fran den registrerade eller, om personuppgifterna erhalls direkt fran
en annan killa, inom en rimlig period, beroende pd omstindigheterna i fallet. Om personuppgifter legitimt kan
limnas ut till en annan mottagare, bor de registrerade informeras forsta gangen personuppgifterna limnas ut till
denna mottagare. Om den personuppgiftsansvarige avser att behandla personuppgifter for ett annat indamdl dn
det for vilket uppgifterna insamlades, bor denne fore ytterligare behandling informera den registrerade om detta
andra syfte och limna annan nddvindig information. Om personuppgifternas ursprung inte kan meddelas den
registrerade pa grund av att olika kallor har anvints, bor allmén information ges.

(62) Det ir dock inte nodvindigt att infora nigon 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 omojligt eller skulle medféra orimliga anstrangningar att tillhandahalla den registrerade
informationen. Det sistnimnda skulle sirskilt kunna vara fallet om behandlingen sker for arkivindamdl av
allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska dndamal. I detta avseende bor
antalet registrerade, uppgifternas &lder och limpliga skyddsdtgirder beaktas.

(63)  Den registrerade bér ha ritt att fa tillging till personuppgifter som insamlats om denne samt pd 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 ratten for registrerade att fi tillgdng till uppgifter om sin hilsa,
exempelvis uppgifter i likarjournaler med t.ex. diagnoser, undersokningsresultat, bedémningar av behandlande
lakare och eventuella vardbehandlingar eller interventioner. Alla registrerade bor darfor ha ritt att fi kinnedom
och underrittelse om framfor allt orsaken till att personuppgifterna behandlas, om méjligt vilken tidsperiod
behandlingen pagdr, vilka som mottar personuppgifterna, bakomliggande logik i samband med automatisk
behandling av personuppgifter och, dtminstone nir behandlingen bygger pé profilering, konsekvenserna av sidan
behandling. Om mojligt bor den personuppgiftsansvarige kunna ge fjirrdtkomst till ett sikert system genom
vilket den registrerade kan f& direkt dtkomst till sina personuppgifter. Denna ritt bor inte inverka menligt pé
andras rittigheter eller friheter, t.ex. affirshemligheter eller immateriell dganderitt och sirskilt inte pd upphovsratt
som skyddar programvaran. Resultatet av dessa overviganden bor dock inte bli att den registrerade forvigras all
information. Om den personuppgiftsansvarige behandlar en stor mingd uppgifter om den registrerade, bor den
personuppgiftsansvarige kunna begira att den registrerade limnar uppgift om vilken information eller vilken
behandling en framstillan avser, innan informationen limnas ut.

(64)  Personuppgiftsansvariga bor vidta alla rimliga tgérder for att kontrollera identiteten pd en registrerad som begar
tillgdng, sarskilt inom ramen for nittjanster och i frdga om nitidentifierare. Personuppgiftsansvariga bor inte
behalla personuppgifter enbart for att kunna agera vid en potentiell begiran.

(65) Den registrerade bor ha ritt att f4 sina personuppgifter rittade och en ritt att bli bortglomd, om lagringen av
uppgifterna strider mot denna forordning eller unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. En registrerad bor sirskilt ha ritt att fa sina personuppgifter raderade och
kunna begira att dessa personuppgifter inte behandlas, om de inte lingre behovs med tanke pd de dndamal for
vilka de samlats in eller pd annat sitt behandlats, om en registrerad har atertagit sitt samtycke till behandling eller
invinder mot behandling av personuppgifter som rér honom eller henne, eller om behandlingen av hans eller

207



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/13

hennes personuppgifter pd annat sitt inte 6verensstimmer med denna forordning. Denna rittighet ér sirskilt
relevant nér 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 pd internet. Den registrerade bor kunna
utova denna ritt dven nir han eller hon inte lingre dr barn. Ytterligare lagring av personuppgifterna bér dock
vara laglig, om detta kravs for att utova yttrandefrihet och informationsfrihet, for att uppfylla en rittslig
forpliktelse, for att utféra en uppgift i av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutovning som anfortrotts
den personuppgiftsansvarige, med anledning av ett allmint intresse inom folkhilsoomrédet, for arkivindamal av
allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska dndamdl eller for faststillande,
utovande eller forsvar av rittsliga ansprak.

(66)  For att stirka "ritten att bli bortglomd” i nétmiljon bor ritten till radering utvidgas genom att personuppgift-
sansvariga som offentliggjort personuppgifter ar forpliktigade att vidta rimliga dtgérder, diribland tekniska
atgdrder, 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 tillginglig teknik
och de hjilpmedel som stir den personuppgiftsansvarige till buds, diribland tekniska atgirder, for att informera
de personuppgiftsansvariga som behandlar personuppgifterna om den registrerades begdran.

(67)  Siitten 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 avldgsnar offentliggjorda uppgifter frin en webbplats. I automatiserade register bor begrinsningen av
behandlingen i princip ske med tekniska medel pa ett sidant sitt att personuppgifterna inte blir féremal for
ytterligare behandling och inte kan dndras. Det forhéllandet att behandlingen av personuppgifter 4r begransad bor
klart anges inom systemet.

(68) For att ytterligare forbittra kontrollen over sina egna uppgifter bor den registrerade, om personuppgifterna
behandlas automatiskt, ocksa tilldtas att motta de personuppgifter som ror honom eller henne, som han eller hon
har tillhandahéllit den personuppgiftsansvarige, i ett strukturerat, allmant anvént, maskinldsbart och kompatibelt
format och overfora dessa till en annan personuppgiftsansvarig. Personuppgiftsansvariga bor uppmuntras att
utveckla kompatibla format som mojliggor dataportabilitet. Denna rittighet bor vara tillimplig om den
registrerade har tillhandahllit uppgifterna efter att ha limnat sitt samtycke eller om behandlingen dr nodvindig
for att ett avtal ska kunna genomfbras. Den bor inte vara tillimplig om behandlingen utgr frin en annan rittslig
grund dn samtycke eller avtal. P4 grund av sin art bor denna rittighet inte utévas mot personuppgiftsansvariga
som behandlar personuppgifter som ett led i myndighetsutovning. Dirfér bér den inte vara tillimplig nir
behandlingen av personuppgifterna 4r nodvandig for att fullgéra en rattslig forpliktelse som dvilar den personupp-
giftsansvarige eller for att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i myndighetsutévning som utf6rs
av den personuppgiftsansvarige. Den registrerades ritt att 6verfora eller motta personuppgifter som rér honom
eller henne innebir inte nigon skyldighet for de personuppgiftsansvariga att infora eller uppritthdlla
behandlingssystem som ar tekniskt kompatibla. Om mer dn en registrerad berérs inom en viss uppsittning
personuppgifter, bor ritten att motta personuppgifterna inte inverka pa andra registrerades rittigheter och
friheter enligt denna férordning. Denna rittighet bor inte heller paverka den registrerades ritt att fa till stind
radering av personuppgifter och de inskrinkningar av denna rittighet vilka anges i denna férordning 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 ar tekniskt mojligt, bor den registrerade ha rtt till direkt 6verféring av personuppgifterna frén en
personuppgiftsansvarig till en annan.

(69) Nar personuppgifter lagligen fir behandlas, eftersom behandlingen 4r nédvindig for att utfora en uppgift av
allmint intresse eller som ett led i en myndighetsutovning som utférs av den personuppgiftsansvarige, eller pd
grund av en personuppgiftsansvarigs eller en tredje parts berittigade intressen, bor alla registrerade 4nda ha ritt
att gora invindningar mot behandling av personuppgifter som ror de registrerades sirskilda situation. Det bor
ankomma pd den personuppgiftsansvarige att visa att dennes tvingande berittigade intressen vager tyngre dn 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 ndr som helst kostnadsfritt invinda mot sddan behandling,
inbegripet profilering, i den man denna ar kopplad till direktmarknadsforing. Denna rattighet bor uttryckligen
meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och dtskilt fran annan information.
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(71)  Den registrerade bor ha ritt att inte bli foremdl for ett beslut, vilket kan inbegripa en dtgird, med bedémning av
personliga aspekter rorande honom eller henne, vilket enbart grundas pd automatiserad behandling och medfér
réttsverkan for honom eller henne eller pa liknande sitt i betydande grad paverkar honom eller henne, ssom ett
automatiserat avslag pd en kreditans6kan 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, palitlighet eller beteende,
vistelseort eller forflyttningar, i den man dessa har rittsverkan rorande honom eller henne eller pa liknande sitt i
betydande grad paverkar honom eller henne. Beslutsfattande grundat pa sadan behandling, inbegripet profilering,
bor dock tilldtas ndr det uttryckligen beviljas genom unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av, inbegripet for sidan 6vervakning 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 ndr det krévs for ingdende eller genomforande 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 manskligt ingripande, att
framfora sina synpunkter, att erhdlla en forklaring till det beslut som fattas efter sidan bedémning 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 tgirder 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 &sikter, religion eller 6vertygelse,
medlemskap i fackforeningar, genetisk status eller hilsostatus eller sexuell liggning, eller som leder till atgirder
som fir sidana effekter. Automatiserat beslutsfattande och profilering baserat pd sirskilda kategorier av
personuppgifter bor endast tillatas pa sarskilda villkor.

(72)  Profilering omfattas av denna forordnings bestimmelser om behandling av personuppgifter, sisom de rittsliga
grunderna for behandlingen och principer for dataskydd. Europeiska dataskyddsstyrelsen som inrittas genom
denna forordning (nedan kallad styrelsen) bor kunna utfirda riktlinjer i detta avseende.

(73)  Begrinsningar med avseende pd specifika principer och ritten till information, tillgdng till och rittelse eller
radering av personuppgifter, ritten till dataportabilitet, rétten att gora invindningar, profileringsbaserade beslut
samt information till den registrerade om personuppgiftsincidenter och vissa av den personuppgiftsansvariges
relaterade skyldigheter kan inféras genom unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, i den mén de dr
nodvindiga och proportionella i ett demokratiskt samhille for att uppritthdlla den allminna sikerheten,
exempelvis for att skydda ménniskoliv, sarskilt 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 sdkerheten eller
overtrddelser av etiska principer for reglerade yrken, vad giller unionens eller en medlemsstats 6vriga viktiga mél
av allmint intresse, sirskilt om de idr av stort ekonomiskt eller finansiellt intresse for unionen eller en
medlemsstat, forande av offentliga register som fors av hénsyn till ett allmént intresse, ytterligare behandling av
arkiverade personuppgifter for att tillhandahélla specifik information om politiskt beteende under tidigare
totalitira regimer eller skydd av den registrerade eller andras rittigheter och friheter, inklusive socialt skydd,
folkhilsa och humanitira skil. Dessa begransningar bor dverensstimma med kraven i stadgan och den europeiska
konventionen om skydd fér de ménskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.

(74)  Personuppgiftsansvariga bor alaggas ansvaret for all behandling av personuppgifter som de utfor eller som utfors
pa deras vagnar. Personuppgiftsansvariga bor sirskilt vara skyldiga att vidta lampliga och effektiva dtgirder och
kunna visa att behandlingen ér forenlig med denna férordning, dven vad giller dtgirdernas effektivitet. Man bor
inom dessa atgirder beakta behandlingens art, omfattning, sammanhang och 4ndamaél samt risken for fysiska
personers rattigheter och friheter.

209



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/15

(75)  Risken for fysiska personers rittigheter och friheter, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, kan uppkomma till
foljid av personuppgiftsbehandling som skulle kunna medfora fysiska, materiella eller immateriella skador, i
synnerhet om behandlingen kan leda till diskriminering, identitetsstold eller bedrageri, ekonomisk forlust, skadat
anseende, forlust av konfidentialitet nir det giller personuppgifter som omfattas av tystnadsplikt, obehorigt
havande av pseudonymisering eller annan betydande ekonomisk eller social nackdel, om registrerade kan ber6vas
sina rittigheter och friheter eller hindras att utova kontroll over sina personuppgifter, om personuppgifter
behandlas som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religion eller dvertygelse eller medlemskap i
fackforening, om genetiska uppgifter, uppgifter om hilsa eller sexualliv eller fillande domar i brottmal samt
overtridelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsitgirder behandlas, om personliga aspekter bedoms,
framfor allt analyser eller forutsigelser betriffande sidant 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 utifran
behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal. Risken bor utviirderas 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 genomforande av limpliga dtgarder
och for pavisande av att behandlingen 4r forenlig med denna forordning, sarskilt ndr det galler att kartligga den
risk som ar forknippad med behandlingen och bedoma dess ursprung, art, sannolikhetsgrad och allvar samt
faststilla basta praxis for att minska risken, kan framfor allt ges genom godkinda uppforandekoder, godkind
certifiering, riktlinjer frn styrelsen eller genom anvisningar frén ett dataskyddsombud. Styrelsen kan ocksd
utfirda riktlinjer for uppgiftsbehandling som inte bedoms medféra nigon hog risk for fysiska personers
rittigheter och friheter samt ange vilka dtgirder som i sidana fall kan vara tillrickliga for att bemota en sddan
risk.

(78)  Skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter i samband med behandling av personuppgifter forutsitter att
lampliga tekniska och organisatoriska dtgdrder vidtas, s att kraven i denna forordning uppfylls. For att kunna
visa att denna forordning foljs bor den personuppgiftsansvarige anta interna strategier och vidta dtgirder, sirskilt
for att uppfylla principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Sidana atgirder kan bland annat
bestd av att uppgiftsbehandlingen minimeras, att personuppgifter snarast mojligt pseudonymiseras, att Gppenhet
om personuppgifternas syfte och behandling iakttas, att den registrerade fir mojlighet att dvervaka uppgiftsbe-
handlingen och att den personuppgiftsansvarige fir maojlighet att skapa och forbittra sikerhetsanordningar. Vid
utveckling, utformning, urval och anvindning av applikationer, tjinster och produkter som ir baserade pé
behandling av personuppgifter eller behandlar personuppgifter for att uppfylla sitt syfte bor producenterna av
dessa produkter, tjinster och applikationer uppmanas att beakta ritten till dataskydd nir sidana produkter,
tjdnster och applikationer utvecklas och utformas och att, med tillborlig hinsyn till den tekniska utvecklingen,
sikerstilla att personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden kan fullgora 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 forhdllande till tillsynsmyndigheternas Gvervakning och atgarder, kraver ett tydligt
faststillande av vem som bér ansvaret enligt denna forordning, bla. nir personuppgiftsansvariga gemensamt
faststiller andamal och medel for en behandling tillsammans med andra personuppgiftsansvariga eller nir en
behandling utfors pd en personuppgiftsansvarigs vignar.

(80) Nir personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte dr etablerade inom unionen behandlar
personuppgifter om registrerade som befinner sig inom unionen och det bakomliggande syftet med uppgiftsbe-
handlingen ir att erbjuda de registrerade personerna i unionen varor eller tjdnster, oberoende av om de
registrerade personerna maste betala for dem, eller att overvaka deras beteende i den man beteendet dger rum i
unionen, bor de personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitridena utnimna en foretridare, sivida inte
behandlingen endast ir tillfillig, inte omfattar behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av
personuppgifter eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmdl samt 6vertridelser och det dr
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osannolikt att den inbegriper en risk for fysiska personers rittigheter och friheter, med beaktande av
behandlingens art, ssmmanhang, omfattning och 4dndamél eller om den personuppgiftsansvarige dr en myndighet
eller ett organ. Foretridaren bor agera pd den personuppgiftsansvariges eller pa personuppgiftsbitradets vignar
och kan kontaktas av samtliga tillsynsmyndigheter. Foretridaren bor uttryckligen utses genom en skriftlig
fullmakt fran den personuppgiftsansvarige eller frin personuppgiftsbitrdet att agera pa dennes vignar med
avseende pa dennes skyldigheter enligt denna forordning. Utndmningen av foretrddaren inverkar inte pd den
personuppgiftsansvariges eller pd personuppgiftsbitridets ansvar enligt denna forordning. Foretridaren bor utféra
sina uppgifter i enlighet med erhéllen fullmakt frin den personuppgiftsansvarige eller fran personuppgiftsbitridet,
vilket inbegriper samarbete med de behoriga tillsynsmyndigheterna i friga om alla tgirder som vidtas for att
sorja for efterlevnad av denna forordning. Den utsedda foretrddaren bor underkastas verkstillighetsforfaranden i
hindelse den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet inte uppfyller sina skyldigheter.

(81)  For att se till att kraven i denna forordning uppfylls vad giller behandling som av ett personuppgiftsbitride ska
utforas pé en personuppgiftsansvarigs vignar ska den personuppgiftsansvarige, nir denne anfortror behandling &t
ett personuppgiftsbitride, endast anvinda personuppgiftsbitriden som ger tillrickliga garantier, i synnerhet i friga
om sakkunskap, tillforlitlighet och resurser, for att genomf6ra tekniska och organisatoriska dtgirder som uppfyller
kraven i denna forordning, bla. vad giller sikerhet i samband med behandlingen av uppgifter. Personuppgifts-
bitrédets anslutning till en godkind uppforandekod eller en godkind certifieringsmekanism kan anviindas som ett
sitt att pdvisa att den personuppgiftsansvarige fullgor sina skyldigheter. Nir uppgifter behandlas av ett
personuppgiftsbitride, bor hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan rittsakt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt mellan personuppgiftsbitriidet och den personuppgiftsansvarige, dir foremalet
for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och indamdl, typen av personuppgifter och kategorier av
registrerade anges, med beaktande av personuppgiftsbitradets specifika arbets- och ansvarsuppgifter inom ramen
for den behandling som ska utforas och risken med avseende pd den registrerades rittigheter 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 darefter antas av kommissionen. Efter det att behandlingen pd den personupp-
giftsansvariges vignar har avslutats, bor personuppgiftsbitridet aterlimna eller radera personuppgifterna,
beroende pd vad den personuppgiftsansvarige viljer, savida inte lagring av personuppgifterna krivs enligt den
unionsritt eller medlemsstaternas nationella ritt som personuppgiftsbitridet omfattas av.

(82) For att pavisa att denna forordning foljs bor de personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitridena fora
register over behandling som sker under deras ansvar. Alla personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden
bor vara skyldiga att samarbeta med tillsynsmyndigheten och pd dennas begiran gora detta register tillgingligt, s&
att det kan tjina som grund for 6vervakningen av behandlingen.

(83)  For att uppritthélla sikerheten och forhindra behandling som bryter mot denna férordning bér personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden utvardera riskerna med behandlingen och vidta atgirder, sisom
kryptering, for att minska dem. Atgirderna bor sikerstilla en lamplig sikerhetsniva, inbegripet konfidentialitet,
med beaktande av den senaste utvecklingen och genomf6randekostnader i forhéllande till riskerna och vilken typ
av personuppgifter som ska skyddas. Vid bedomningen av datasikerhetsrisken bor man 4ven beakta de risker
som personuppgiftsbehandling medfor, sdsom forstoring, forlust eller dndringar genom olyckshindelse eller
otillitna handlingar eller obehérigt rojande av eller obehérig dtkomst till de personuppgifter som overforts,
lagrats eller pd annat sitt behandlats, framfor allt nir denna kan medféra fysisk, materiell eller immateriell skada.

(84) 1 syfte att sorja for bittre efterlevnad av denna forordning nir behandlingen sannolikt kan innebéra en hog risk
for fysiska personers rittigheter och friheter, bér 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 bedémning bor beaktas vid faststillandet av de lampliga dtgirder som ska vidtas for att visa
att behandlingen av personuppgifter dr forenlig med denna forordning. I de fall en konsekvensbedomning
avseende dataskydd ger vid handen att uppgiftsbehandlingen medfér en hog risk, som den personuppgift-
sansvarige inte kan begrinsa genom limpliga dtgdrder med avseende pd tillginglig teknik och genomf6rande-
kostnader, bor ett samrad med tillsynsmyndigheten ske fore behandlingen.

(85)  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 bedrigeri, 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 berérda fysiska personen. S&
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snart en personuppgiftsansvarig blir medveten om att en personuppgiftsincident har intriffat, bér den personupp-
giftsansvarige darfor anmila personuppgiftsincidenten till tillsynsmyndigheten utan onédigt drojsmal och, om s&
ar mojligt, inom 72 timmar efter att ha blivit medveten om denna, om inte den personuppgiftsansvarige, i
enlighet med ansvarsprincipen, kan pavisa att det dr osannolikt att personuppgiftsincidenten kommer att medféra
en risk for fysiska personers rittigheter och friheter. Om en sddan anmilan inte kan ske inom 72 timmar, bor
skilen till fordrojningen atfolja anmélan och information fir limnas i omgdngar utan otillborligt vidare drojsmal.

(86) Den personuppgiftsansvarige bor utan onoédigt dréjsmdl underritta den registrerade om en personuppgift-
sincident, om personuppgiftsincidenten sannolikt kommer att medféra en hog risk for den fysiska personens
réttigheter och friheter, s att denne kan vidta nédvindiga forsiktighetsatgirder. Denna underrittelse bor beskriva
personuppgiftsincidentens art samt innehalla rekommendationer for 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 brottsbekdmpande myndigheter. Till exempel kraver behovet av att mildra en
omedelbar skaderisk att de registrerade underrittas omedelbart, medan behovet av att vidta lampliga dtgarder vid
fortlopande eller likartade personuppgiftsincidenter ddremot kan motivera lingre tid for underrittelsen.

(87)  Det bor undersokas huruvida alla lampliga tekniska skyddsatgarder och alla limpliga organisatoriska atgirder 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 drojsmél 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 frén tillsynsmyndighetens sida i enlighet med dess
uppgifter och befogenheter enligt denna forordning.

(88)  Nir ingdende regler faststills f6r format och forfaranden for anmélan av personuppgiftsincidenter, bor vederbérlig
hénsyn tas till omstindigheterna kring incidenten, diribland om personuppgifterna var skyddade av limpliga
tekniska skyddsdtgdrder, som betydligt begransar sannolikheten for identitetsbedrdgeri eller andra former av
missbruk. Dessutom bor sidana regler och forfaranden beakta brottsbekimpande myndigheters berittigade
intressen, dér en for tidig redovisning kan riskera att i onédan himma utredning av omstindigheterna kring en
personuppgiftsincident.

(89)  Direktiv 95/46/EG foreskrev en allmin skyldighet att anmila behandling av personuppgifter till tillsynsmyndighe-
terna. Denna skyldighet medférde administrativa och ekonomiska bérdor, men forbittrade inte alltid personupp-
giftsskyddet. Sidana overgripande och allmidnna 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, ssmmanhang och dndamal.
Dessa behandlingar kan vara sidana som sirskilt inbegriper anvindning av ny teknik eller 4r av en ny typ, for
vilken konsekvensbedomning avseende uppgiftsskydd inte tidigare har genomférts av den personuppgift-
sansvarige, eller som blir nodvindiga pa grund av den tid som har forflutit sedan den ursprungliga behandlingen.

(90) I sadana fall bor den personuppgiftsansvarige fore behandlingen, med beaktande av behandlingens art,
omfattning, sammanhang och dndamal samt upphovet till risken, géra 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, skyddstgirder och mekanismer som ska
minska denna risk, sikerstilla personuppgiftskyddet och visa att denna forordning efterlevs.

(91)  Detta bor sarskilt 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 innebéra en hog risk, exempelvis till foljd av uppgifternas kénsliga natur,
dir i enlighet med den uppnddda nivin av teknisk kunskap en ny teknik anvinds storskaligt, samt pd annan
behandling som innebir en hog risk for registrerades rittigheter och friheter, framfor allt nidr denna behandling
gor det svdrare for de registrerade att utdva sina rattigheter. En konsekvensbedémning avseende dataskydd bor
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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 pé grundval av profilering av
dessa uppgifter eller efter behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller
uppgifter om fillande domar i brottmdl samt overtrddelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgdrder.
Likasd kravs en konsekvensbedomning avseende dataskydd for overvakning av allmin plats i stor omfattning,
sarskilt vid anvdndning av optisk-elektroniska anordningar, eller for all annan behandling dir den behoriga
tillsynsmyndigheten anser att behandlingen sannolikt kommer att innebira en hog risk for de registrerades
rittigheter och friheter, framfor allt pd grund av att den hindrar de registrerade fran 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 dr friga om personuppgifter frin patienter eller klienter
som behandlas av enskilda likare, andra yrkesverksamma pé hilsoomréddet eller juridiska ombud. I dessa fall bor
en konsekvensbedémning avseende dataskydd inte vara obligatorisk.

(92) Ibland kan det vara fornuftigt och ekonomiskt att en konsekvensbedémning avseende dataskydd inriktar sig pd
ett vidare omrdde 4n 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 behandlingsmiljé fér en hel bransch eller ett helt segment eller for en allmint utnyttjad
horisontell verksamhet.

(93) Medlemsstaterna kan anse det nodvindigt att genomfora en sddan bedémning fore 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 behandlingstgirden eller serien av tgérder.

(94) Om det av en konsekvensbedomning avseende dataskydd framgar att behandlingen utan skyddsatgirder,
sikerhetsétgirder 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 &tgirder som
ar rimliga med avseende p4 tillginglig teknik och genomférandekostnader, bor samrad héllas 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 &ven kan leda till skador for eller krinkningar av
fysiska personers rittigheter och friheter. Tillsynsmyndigheten bor inom en faststilld tid svara pa en begiran om
samrdd. Ett uteblivet svar frin tillsynsmyndigheten inom denna tid bor dock inte hindra ett eventuellt ingripande
frén tillsynsmyndighetens sida i enlighet med dess uppgifter och befogenheter enligt denna forordning, inbegripet
befogenheten att forbjuda behandling. Som en del av denna samridsprocess fr resultatet av en konsekvens-
bedomning avseende dataskydd som utférs med avseende pé behandlingen i friga dverlimnas till tillsynsmyndig-
heten, framfor allt de atgirder som planeras for att minska risken for fysiska personers rattigheter och friheter.

(95)  Personuppgiftsbitridet bor vid behov och pa begiran bistd den personuppgiftsansvarige med fullgérande av de
skyldigheter som hérror fran utférandet av konsekvensbedémningar avseende dataskydd och forhandssamréd
med tillsynsmyndigheten.

(96)  Ett samrdd med tillsynsmyndigheten bor dven ske som ett led i det forberedande arbetet med en lagstift-
ningsatgird som stadgar om behandling av personuppgifter i syfte att sikerstilla att den avsedda behandlingen
overensstimmer med denna férordning och framfor allt for att minska den risk den medfér for den registrerade.

(97) Nir en behandling utfors av en myndighet, med undantag av domstolar eller oberoende rittsliga myndigheter
som en del av deras domande verksambhet, eller nir en behandling utfors i den privata sektorn av en personupp-
giftsansvarig vars kiarnverksamhet bestdr av behandlingsverksamhet som kraver regelbunden och systematisk
overvakning av de registrerade i stor omfattning, eller ndr den personuppgiftsansvariges eller personuppgifts-
bitridets kdrnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av personuppgifter och
uppgifter som ror fillande domar i brottmdl och 6vertridelser, bor en person med sakkunskap i friga om
dataskyddslagstiftning och -forfaranden bistd den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet for att
overvaka den interna efterlevnaden av denna forordning. I den privata sektorn avser personuppgiftsansvarigas
kirnverksamhet deras primira verksamhet och inte behandling av personuppgifter som kompletterande
verksamhet. Den nédvindiga nivan pa sakkunskapen bor faststillas 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 ir anstillda av den personuppgift-
sansvarige eller ¢j, kunna fullgora sitt uppdrag och utfora sina uppgifter pa ett oberoende sitt.

(98)  Sammanslutningar eller andra organ som foretrader kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitrdden bor uppmuntras att utarbeta uppforandekoder inom grinserna for denna f6rordning, sd 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 smd och medelstora foretag. I
synnerhet skulle man genom sidana uppforandekoder 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 sidan 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 framférs som svar pa samrdden.

(100

For att forbittra 6ppenheten och efterlevnaden av denna forordning bér inférandet av certifieringsmekanismer
och dataskyddsforsegling och dataskyddsmérkning uppmuntras, sa att registrerade snabbt kan bedoma nivin pa
relevanta produkters och tjinsters dataskydd.

(101

Floden av personuppgifter till och fran linder utanfor unionen och till och frén internationella organisationer &r
nddvindiga for utvecklingen av internationell handel och internationellt samarbete. Okningen av dessa fléden har
medfort nya utmaningar och nya farhdgor nir det giller skyddet av personuppgifter. Det ar viktigt att den
skyddsnivd som fysiska personer sikerstills inom unionen genom denna forordning inte undergrivs nir
personuppgifter 6verfors fran unionen till personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitriden eller andra mottagare
i tredjeland eller till internationella organisationer, vilket inbegriper vidarebefordran av personuppgifter fran
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 fir under alla omstindigheter endast utforas i full overensstimmelse med denna
forordning. En 6verforing 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 personuppgiftsbitridet, med forbehdll for de dvriga bestimmelserna i denna férordning.

(102

Denna forordning péverkar inte internationella avtal mellan unionen och tredjelinder som reglerar verforing av
personuppgifter, diribland lampliga skyddsatgirder for de registrerade. Medlemsstaterna fir ingé internationella
avtal som innefattar 6verforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer i den mén
sddana avtal inte paverkar denna forordning eller andra bestimmelser i unionsritten och innehéller en skalig 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 dataskyddsnivd och pa sé sitt skapa
réttslig sikerhet och enhetlighet i hela unionen vad giller tredjelandet eller den internationella organisationen
som anses tillhandahélla en sidan skyddsnivé. I dessa fall fir overforingar 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 sadant beslut ska dterkallas.

(104

I enlighet med de grundliggande virderingar som unionen bygger pa, bla. skyddet av minskliga rittigheter, bor
kommissionen i sin bedémning av tredjelandet eller ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland
beakta hur ett visst tredjeland respekterar rittsstatsprincipen, tillgangen till réttslig provning samt internationella
minniskoréttsnormer och -standarder samt landets allmdnna lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive
lagstiftning om allmin sikerhet, forsvar och nationell sikerhet samt allmin ordning och straffritt. Vid antagandet
av ett beslut om adekvat skyddsnivd avseende ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland bor
hinsyn tas till tydliga och objektiva kriterier, t.ex. specifik behandling och tillimpningsomradet for tillimpliga
rittsliga standarder och gillande lagstiftning i tredjelandet. Tredjelandet bor erbjuda garantier som sikerstiller en
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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 sikerstilla en
effektiv oberoende dataskyddsévervakning och sérja for samarbetsmekanismer med medlemsstaternas dataskydds-
myndigheter, och de registrerade bor tillforsikras effektiva och lagstadgade rittigheter samt effektiv administrativ
och rittslig provning.

105

Utover de internationella dtaganden som tredjelandet eller den internationella organisationen har gjort bor
kommissionen beakta de skyldigheter som foljer 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 Europarddets 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 skyddsnivén i tredjelinder eller internationella
organisationer.

(106

Kommissionen bor overvaka hur beslut om skyddsnivé i ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor
i ett tredjeland eller en internationell organisation fungerar, och 6vervaka hur beslut som antas pa grundval av
artikel 25.6 eller 26.4 i direktiv 95/46/EG fungerar. Kommissionen bér i sina beslut om adekvat skyddsniva
foreskriva en mekanism for periodisk oversyn av hur de fungerar. Denna periodiska dversyn bor genomforas
i samrdd med det berorda tredjelandet eller den berorda internationella organisationen, med beaktande av all
relevant utveckling i tredjelandet eller den internationella organisationen. Vid 6vervakningen och genomforandet
av den periodiska oversynen bor kommissionen ta hinsyn till synpunkter och resultat frin Europaparlamentet
och rédet samt andra relevanta organ och killor. Kommissionen bér inom rimlig tid utvérdera 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 ridet.

(107

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 dataskyddsnivd. Overforing av
personuppgifter till detta tredjeland eller till denna internationella organisation bor da forbjudas, savida inte
kraven i denna forordning avseende overforing med stod av limpliga skyddsdtgdrder, inbegripet bindande
foretagsbestimmelser och undantag for sirskilda situationer, dr uppfyllda. I s fall bor det finnas mojlighet till
samrdd mellan kommissionen och dessa tredjeldnder eller internationella organisationer. Kommissionen bor i god
tid informera tredjelandet eller den internationella organisationen om skilen och inleda samrdd med tredjelandet
eller organisationen for att avhjilpa situationen.

(108

Saknas beslut om adekvat skyddsnivd bor den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet vidta atgarder
for att kompensera for det bristande dataskyddet i ett tredjeland med hjilp av limpliga skyddsatgirder for den
registrerade. Sddana limpliga skyddsdtgdrder 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 godkints av en tillsynsmyndighet. Dessa skyddsétgirder bor
sikerstilla iakttagande av de krav i friga om dataskydd och registrerades rittigheter som ar limpliga for
behandling inom unionen, inbegripet huruvida bindande rittigheter for de registrerade och effektiva rattsmedel ar
tillgangliga, inbegripet en faktisk ritt att fora talan pd administrativ vdg eller infér domstol och att kriva
kompensation i unionen eller i ett tredjeland. De bor sarskilt gilla overensstimmelse med allmdnna principer for
behandling av personuppgifter samt principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Overforing
av uppgifter kan ocksd utfras av offentliga myndigheter eller organ till offentliga myndigheter eller organ i
tredjelinder eller internationella organisationer med motsvarande skyldigheter eller uppgifter, inbegripet pa
grundval av bestimmelser som ska inforas i administrativa overenskommelser, t.ex. samforstindsavtal, som
foreskriver verkstillbara och faktiska rittigheter for de registrerade. Tillstind frin den behériga tillsynsmyndighe-
ten bor erhéllas nir skyddsatgarder foreskrivs i icke rattsligt bindande administrativa arrangemang.

(109) Personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens majlighet att anvinda standardiserade dataskyddsbe-
stimmelser som antagits av kommissionen eller av en tillsynsmyndighet bor inte hindra att de infogar

(") Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utvande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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standardiserade dataskyddsbestimmelser i ett vidare avtal, sisom ett avtal mellan personuppgiftsbitridet och ett
annat personuppgiftsbitrade, eller ligger till andra bestimmelser eller ytterligare skyddsétgirder, under
forutsittning att de inte direkt eller indirekt stdr i strid med standardavtalsklausuler som antagits av
kommissionen eller av en tillsynsmyndighet eller paverkar de registrerades grundlaggande rittigheter eller friheter.
Personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden bor uppmuntras att tillhandahélla ytterligare skyddsatgarder
via avtalsmissiga dtaganden som kompletterar de standardiserade skyddsbestimmelserna.

(110

En koncern eller en grupp av foretag som deltar i en gemensam ekonomisk verksamhet bér kunna anvinda sig
av godkinda bindande foretagsbestimmelser for sina internationella dverfringar frin unionen till organisationer
inom samma koncern eller grupp av foretag som deltar i en gemensam ckonomisk verksamhet, under
forutsittning att foretagsbestimmelserna inbegriper alla nédvindiga principer och bindande rittigheter som
sikerstaller limpliga skyddsatgarder for overforingar eller kategorier av 6verféringar av personuppgifter.

an

Det bor inforas bestimmelser som ger mojlighet att under vissa omstindigheter gora overforingar, om den
registrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke, nir éverforingen ar tillfillig och nodvindig med hénsyn till ett
avtal eller ett rittsligt ansprak, oavsett om detta sker inom ett rittsligt forfarande eller i ett administrativt eller
utomrittsligt forfarande, inbegripet forfaranden infor tillsynsorgan. Det bor ocksé inforas bestimmelser som ger
mojlighet till overforingar om viktiga allminintressen faststillda genom unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt sa kréver eller nir overféringen gors frin ett register som inrdttats genom lag och dr avsett att
konsulteras av allménheten eller av personer med ett berittigat intresse. I sistnimnda fall bor en sddan 6verforing
inte omfatta alla personuppgifter eller hela kategorier av uppgifter i registret, och overforingen bor endast goras
ndr registret dr avsett att vara tillgingligt for personer med ett berittigat intresse, pd begiran 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 pd uppgiftsverforingar som krivs och dr nédvindiga med hénsyn till
viktiga allminintressen, exempelvis vid internationella utbyten av uppgifter mellan konkurrensmyndigheter,
skatte- eller tullmyndigheter, finanstillsynsmyndigheter, socialférsikringsmyndigheter eller hilsovirdsmyndigheter,
till exempel vid kontaktsparning for smittsamma sjukdomar eller for att minska och/eller undanréja dopning
inom idrott. En 6verforing av personuppgifter bor ocksd betraktas som laglig, om den ér nodvindig for att
skydda ett intresse som dr vésentligt for den registrerades eller en annan persons vitala intressen, inklusive dennes
fysiska integritet och liv, om den registrerade dr oformdgen att ge sitt samtycke. Saknas beslut om adekvat
skyddsnivd fir unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt med hinsyn 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 sddana bestimmelser. Varje
overforing till en internationell humanitir organisation av personuppgifter rorande en registrerad som ar fysiskt
eller rittsligt forhindrad att ge sitt samtycke, i syfte att utféra en uppgift inom ramen f6r Genévekonventionerna
eller vara forenlig med internationell humanitar ratt, vilken ér tillimplig vid vdpnade konflikter, skulle kunna
anses vara nddvindig for ett betydande allménintresse eller for att den ar av vitalt intresse for den registrerade.

113

Overféringar som kan anses vara icke aterkommande och endast giller 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 uppgiftsoverforingen. Den personuppgiftsansvarige bor ta
sirskild hansyn till personuppgifternas art, den eller de avsedda behandlingarnas dndamal och varaktighet samt
situationen i ursprungslandet, tredjelandet och det slutliga bestimmelselandet och bor tillhandahalla lampliga
atgarder for att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter vid behandlingen av deras
personuppgifter. Sidana overforingar bor endast vara mojliga i vissa fall dir inget av de andra skilen till
overforing dr tillimpligt. For vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal bor hiansyn
tas till samhillets legitima forvintningar i friga om 6kad kunskap. Den personuppgiftsansvarige bor informera
tillsynsmyndigheten och den registrerade om 6verforingen.

(114) Om kommissionen inte har fattat beslut om adekvat dataskyddsnivd i ett tredjeland, bor den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet i alla fall anvinda sig av 16sningar som ger de registrerade verkstallbara
och effektiva rittigheter vad giller behandlingen av deras personuppgifter inom unionen nér dessa uppagifter vl
har overforts, s att de fortsatt kan utéva sina grundliggande rittigheter och att skyddsdtgirder fortsatt giller i
forhallande till dem.
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(115) Vissa tredjeldnder antar lagar och andra forfattningar som syftar till att direkt reglera behandling som genomférs
av fysiska och juridiska personer under medlemsstaternas jurisdiktion. Detta kan inkludera rittsliga avgdranden
eller beslut av administrativa myndigheter i tredjelinder med krav pa att personuppgiftsansvariga eller personupp-
giftsbitrdden overfor eller 6verlimnar personuppgifter, vilka inte grundar sig pd ndgot gillande internationellt
avtal, sdsom ett fordrag om Omsesidig rittshjilp, mellan det begirande tredjelandet och unionen eller en
medlemsstat. Extraterritoriell tillimpning av dessa lagar och andra forfattningar kan strida mot internationell ratt
och inverka menligt pd det skydd av fysiska personer som sikerstills inom unionen genom denna férordning.
Overféringar bor endast tillitas om villkoren i denna férordning for en overforing till tredjelander dr uppfyllda.
Detta kan vara fallet bla. nir utlimnande 4r nodvindigt pd grund av ett viktigt allménintresse som erkinns
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

116

Nar personuppgifter fors dver granser utanfor unionen kan detta oka risken for att fysiska personer inte kan
utdva sina dataskyddsrittigheter, i synnerhet for att skydda sig fran otilliten anvindning eller otilldtet utlimnande
av denna information. Samtidigt kan tillsynsmyndigheter finna att de inte ér i stind att handlidgga klagomal eller
gora utredningar som giller verksamheter utanfor granserna for deras land. Deras stréivan att arbeta tillsammans
over grinserna kan ocksd 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 6msesidig internationell hjilp med att kontrollera efterlevnaden av lagstiftningen till skydd for
personuppgifter, boér kommissionen och tillsynsmyndigheterna utbyta information och samarbeta, inom
verksamhet som ror utovandet av deras befogenheter, med behériga myndigheter i tredjelinder, pd grundval av
omsesidighet och i dverensstimmelse med denna forordning.

17

Ett visentligt inslag i skyddet av fysiska personer vid behandlingen av personuppgifter 4r att medlemsstaterna
inrittar tillsynsmyndigheter med behorighet att utféra sina uppgifter och utova sina befogenheter under
fullstandigt oberoende. Medlemsstaterna bor kunna inritta fler 4n en tillsynsmyndighet om det behovs for att ta
hansyn till den egna konstitutionella, organisatoriska och administrativa strukturen.

1is

Tillsynsmyndigheternas oberoende bor dock inte innebira att deras utgifter inte kan underkastas kontroll- eller
overvakningsmekanismer eller bli foremal for domstolsprovning.

119

Om en medlemsstat inrdttar flera tillsynsmyndigheter, bor den genom lagstiftning sikerstilla att dessa
tillsynsmyndigheter effektivt deltar i mekanismen for enhetlighet. Medlemsstaten bér i synnerhet utndmna 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.

(120

Varje tillsynsmyndighet bor tilldelas de ekonomiska och personella resurser och lokalutrymmen samt den
infrastruktur som dr nodvandig for att den effektivt ska kunna utfora sina uppgifter, diribland de uppgifter som
ar knutna till omsesidigt bistind och samarbete med ovriga tillsynsmyndigheter i hela unionen. Varje
tillsynsmyndighet bor ha en separat offentlig drlig budget, som kan ingd i den 6vergripande statsbudgeten eller
nationella budgeten.

121

De allminna villkoren fér tillsynsmyndighetens ledamot eller ledaméter bor faststillas genom varje medlemsstats
lagstiftning och dar bor i synnerhet foreskrivas att ledamoterna ska utnimnas genom ett oppet forfarande
antingen av medlemsstatens parlament, regering eller statschef, pd grundval av ett forslag frdn regeringen, en
ledamot av regeringen, parlamentet eller en av parlamentets kammare eller av ett oberoende organ som enligt
medlemsstaternas nationella ritt har anfortrotts utndmningen. I syfte att sikerstilla tillsynsmyndighetens
oberoende bor ledamoten eller ledaméterna handla med integritet, avstd fréan alla handlingar som stér i strid med
deras tjdnsteutdvning och under sin mandattid avstd frin all annan avlonad eller oavlénad yrkesverksamhet som
stdr i strid med deras uppdrag. Tillsynsmyndigheten bor ha egen personal, som valts ut av tillsynsmyndigheten
eller ett oberoende organ som faststills i medlemsstaternas nationella ritt, vilken uteslutande bér vara understilld
tillsynsmyndighetens ledamot eller ledaméter.

122

Varje tillsynsmyndighet bor ha behorighet att inom sin medlemsstats territorium utova 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 dr etablerad i
unionen ndr den ror registrerade som dr bosatta pd dess territorium. Detta bor inbegripa att hantera klagomal
som limnas in av en registrerad, genomfora undersokningar om tillimpningen av denna forordning samt frimja
allménhetens medvetenhet om risker, bestimmelser, skyddsatgirder 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 6ver 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
andamal bor tillsynsmyndigheterna samarbeta sdvil sinsemellan som med kommissionen, utan att det behévs
ndgot avtal mellan medlemsstaterna om tillhandahéllande av 6msesidigt bistind eller om sidant 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
ar etablerad i mer 4n en medlemsstat, eller om behandling som sker inom ramen for verksamhet vid ett enda
verksamhetsstille tillhérande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade i unionen i visentlig grad
paverkar eller sannolikt i visentlig grad kommer att paverka registrerade i mer 4n en medlemsstat, bor tillsyns-
myndigheten for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets huvudsakliga verksamhetsstille eller
for detta enda verksamhetsstille tillhorande den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet agera som
ansvarig myndighet. Denna bor samarbeta med de ovriga myndigheter som berérs, eftersom den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille inom deras medlemsstats territorium, eftersom
registrerade som 4r bosatta pa deras territorium i visentlig 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 klagomal, bor den
tillsynsmyndighet som klagomalet har ldmnats in till ocksd vara en berord tillsynsmyndighet. Styrelsen bor inom
ramen for sina uppgifter kunna utfirda riktlinjer for alla frgor som ror tillimpningen av denna forordning,
framfor allt for vilka kriterier som ska beaktas for att konstatera om behandlingen i friga i vésentlig grad
paverkar registrerade i mer 4n en medlemsstat och fér vad som utgér en relevant och motiverad invandning.

125

Den ansvariga myndigheten bor ha behorighet att anta bindande beslut om dtgdrder inom ramen for de
befogenheter som den tilldelats i enlighet med denna férordning. I egenskap av ansvarig myndighet bor tillsyns-
myndigheten nira involvera och samordna de berrda tillsynsmyndigheterna i beslutsfattandet. Om man beslutar
att helt eller delvis avsld den registrerades klagomal, bor detta beslut antas av den tillsynsmyndighet som
klagomalet har limnats in till.

(126

Den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berorda tillsynsmyndigheterna bor gemensamt enas om beslutet, som
bor rikta sig till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets huvudsakliga eller enda
verksambhetsstille och vara bindande for den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet. Den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitridet bor vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning och genomférande av det beslut som den ansvariga tillsynsmyndigheten har anmalt tll den
personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets huvudsakliga verksamhetsstille vad giller behandling i
unionen.

127

Varje tillsynsmyndighet som inte agerar som ansvarig tillsynsmyndighet bor vara behorig att behandla lokala fall,
om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ar etablerad i mer d4n en medlemsstat men drendet
for den specifika behandlingen endast avser behandling som utférs i en enda medlemsstat och endast omfattar
registrerade i denna enda medlemsstat, till exempel om drendet avser behandling av anstilldas personuppgifter
inom ramen for en medlemsstats specifika anstillningsforhallanden. I sidana fall bor tillsynsmyndigheten utan
drojsmdl 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 berérda tillsynsmyndigheter (nedan kallad
mekanismen for en enda kontaktpunks), eller om den tillsynsmyndighet som underrittade den bor behandla drendet
pa lokal nivd. Nar den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar huruvida den kommer att behandla drendet, bor
den ta hinsyn till om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille i den
medlemsstat dir den tillsynsmyndighet som underrittade den ansvariga myndigheten ér beligen for att sikerstilla
ett effektivt genomforande av ett beslut gentemot den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet. Nér
den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att behandla drendet, bor den tillsynsmyndighet som underrittade den
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ha mojlighet att limna in ett forslag till beslut, som den ansvariga tillsynsmyndigheten bor ta storsta mojliga
hinsyn till nir den utarbetar utkastet till beslut inom ramen f6r mekanismen for en enda kontaktpunkt.

(128

Bestimmelserna om den ansvariga tillsynsmyndigheten och mekanismen for en enda kontaktpunkt bor inte
tillimpas om behandlingen utfors av myndigheter eller privata organ i ett allmint intresse. I sddana fall bor den
enda tillsynsmyndighet som ar behérig att utéva de befogenheter som den tilldelas i enlighet med denna
férordning vara tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dir myndigheten eller det privata organet ar etablerat.

(129

For att denna forordning ska overvakas och verkstillas pé ett enhetligt sitt i hela unionen boér tillsynsmyndighe-
terna i alla medlemsstater ha samma uppgifter och effektiva befogenheter, bl.a. undersokningsbefogenheter,
korrigerande befogenheter och befogenheter att dligga sanktioner samt befogenheter att utfirda tillstdind och ge
rad, sirskilt vid klagomdl fran fysiska personer och, utan att det paverkar dklagarmyndigheternas befogenheter
enligt medlemsstaternas nationella ritt, att upplysa de rittsliga myndigheterna om o6vertridelser av denna
forordning och delta i rittsliga forfaranden. Dessa befogenheter bor dven omfatta en befogenhet att infora en
tillfillig eller definitiv begrinsning av, inklusive forbud mot, behandling. Medlemsstaterna far faststilla andra
uppgifter med anknytning till skyddet av personuppgifter enligt denna forordning. Tillsynsmyndigheternas
befogenheter bor utévas opartiskt, rittvist och inom rimlig tid i dverensstimmelse med limpliga rattssikerhets-
garantier i unionsritten och i medlemsstaternas nationella ritt. Framfor allt bor varje dtgird vara limplig,
nodvindig och proportionell for att sikerstilla efterlevnad av denna férordning, med beaktande av
omstindigheterna i varje enskilt fall, samt respektera varje persons ritt att bli hord innan ndgra enskilda atgarder
som paverkar honom eller henne negativt vidtas och vara utformad sd att onodiga kostnader och alltfor stora
oldgenheter for de berdrda personerna undviks. Undersokningsbefogenheten nér det giller tilltrade till lokaler bor
utovas i enlighet med sirskilda krav i medlemsstaternas nationella processritt, sdsom kravet pa att inhimta
forhandstillstind fran rdttsliga myndigheter. Varje rittsligt bindande atgérd som vidtas av tillsynsmyndigheten bor
vara skriftlig, klar och entydig, innehlla information om vilken tillsynsmyndighet som har utfirdat dtgérden och
datum for utfirdandet, vara undertecknad av tillsynsmyndighetens chef eller en av dess ledaméter efter dennes
bemyndigande samt innehélla en motivering till atgirden och en hinvisning till ritten till ett effektivt rittsmedel.
Detta bor inte utesluta ytterligare krav enligt medlemsstaternas nationella processritt. Antagande av ett rittsligt
bindande beslut innebdr att det kan bli féremél for domstolsprovning i den medlemsstat till vilken den
tillsynsmyndighet som antog beslutet hor.

(130

Om den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet har ingetts inte dr den ansvariga tillsynsmyndigheten, bor den
ansvariga tillsynsmyndigheten nira samarbeta med den tillsynsmyndighet till vilken klagomaélet har ingetts i
enlighet med de bestimmelser om samarbete och enhetlighet som faststills i denna forordning. I sddana fall bor
den ansvariga tillsynsmyndigheten nir den vidtar dtgérder avsedda att ha rittsverkan, inbegripet utdémandet av
administrativa sanktionsavgifter, ta storsta hinsyn till synpunkter fran den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet
har ingetts, vilken bor kvarstd som behorig for genomforande av utredningar pd den egna medlemsstatens
territorium i samverkan med den behoériga tillsynsmyndigheten.

131

Om en annan tillsynsmyndighet bor agera som ansvarig tillsynsmyndighet fér den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets behandling men den sakfriga som klagomalet giller eller den majliga 6vertridelsen
endast ror den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets behandling i den medlemsstat dir
klagomélet har ingetts eller den eventuella overtriddelsen har upptickts, och frigan inte i visentlig grad paverkar
eller inte sannolikt i visentlig grad kommer att paverka registrerade i andra medlemsstater, bor den
tillsynsmyndighet som mottar ett klagomdl eller upptacker eller pd annat sitt informeras om situationer som
innebdr eventuella overtridelser av denna forordning forsoka fa till stdnd en uppgorelse i godo med den
personuppgiftsansvarige och, om detta inte lyckas, utova sina befogenheter fullt ut. Detta bor omfatta sirskild
behandling som utfors inom tillsynsmyndighetens medlemsstats territorium eller med avseende pa registrerade
inom denna medlemsstats territorium, behandling som utfors inom ramen for ett erbjudande om varor eller
tjdnster som sdrskilt riktar sig till registrerade inom tillsynsmyndighetens medlemsstats territorium eller
behandling som maste bedomas med beaktande av relevanta rittsliga skyldigheter enligt medlemsstaternas
nationella ritt.

132

Medvetandehdjande kampanjer fran tillsynsmyndigheters sida riktade till allménheten bor innefatta sirskilda
atgarder riktade dels till personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden, inbegripet mikroféretag samt sma
och medelstora foretag, dels till fysiska personer, sirskilt i utbildningssammanhang.
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(133) Tillsynsmyndigheterna bor hjilpa varandra att utféra sina uppgifter och ge 6msesidigt bistind s att denna

forordning tillimpas och verkstills enhetligt pd den inre marknaden. En tillsynsmyndighet som begirt 6msesidigt
bistand fir anta en provisorisk tgird, om den inte har fatt ndgot svar pa en begiran om omsesidigt bistind inom
en mdnad fran det att begdran mottogs av den andra tillsynsmyndigheten.

(134

Alla tillsynsmyndigheter bér om limpligt delta i gemensamma insatser med andra tillsynsmyndigheter. Den
anmodade tillsynsmyndigheten bor vara skyldig att besvara en begiran inom en faststalld tidsperiod.

13s

For att denna forordning ska tillimpas enhetligt i hela unionen bér en mekanism for enhetlighet nir det giller
samarbete mellan tillsynsmyndigheterna skapas. Denna mekanism bor frimst tillimpas nér en tillsynsmyndighet
avser att anta en atgird som dr avsedd att ha rittsverkan gillande behandlingar som i visentlig grad paverkar ett
betydande antal registrerade i flera medlemsstater. Den bér ocksé tillimpas nir en berdrd tillsynsmyndighet eller
kommissionen begir att ett sidant drende ska hanteras inom ramen for mekanismen for enhetlighet. Mekanismen
bor inte paverka atgirder som kommissionen kan komma att vidta nir den utovar 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 ledamoter sa beslutar eller om ndgon berérd tillsynsmyndighet eller kommissionen begar
detta. Styrelsen bor ocksa ges befogenhet att anta rittsligt bindande beslut vid tvister mellan tillsynsmyndigheter.
For detta dndamal bor den, normalt med tva tredjedelars majoritet av sina ledamoter, utfirda rittsligt bindande
beslut i tydligt faststillda fall dd tillsynsmyndigheter har olika uppfattningar, framfor allt nir det giller
mekanismen for samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och berérda tillsynsmyndigheter om
sakforhallandena, i synnerhet om huruvida denna forordning har dvertritts.

137

Det kan uppstd brddskande behov att agera for att skydda registrerades rittigheter och friheter, sirskilt nir fara
foreligger att sikerstillandet av en registrerad persons rittighet kan komma att forsviras avsevirt. En
tillsynsmyndighet bor darfor kunna vidta vederbérligen motiverade provisoriska dtgirder inom sitt territorium
med en viss giltighetsperiod, som inte bér 6verskrida tre méanader.

(138

Tillimpningen av en sddan mekanism bor vara ett villkor for lagligheten av en &tgdrd som &r avsedd att ha
rittsverkan och som vidtas av tillsynsmyndigheten i de fall dir denna tillimpning ar obligatorisk. I andra drenden
som inbegriper flera linder bor samarbetsmekanismen mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och berorda
tillsynsmyndigheter tillimpas, och émsesidigt bistdnd och gemensamma insatser kan utforas mellan de berorda
tillsynsmyndigheterna pa bilateral eller multilateral basis utan att mekanismen for enhetlighet utloses.

(139

I syfte att frimja en enhetlig tillimpning av denna forordning bor styrelsen inrittas som ett oberoende
unionsorgan. For att styrelsen ska kunna uppfylla sina mél bor den vara en juridisk person. Styrelsen bor
foretridas av sin ordférande. Den bor ersitta arbetsgruppen for skydd av fysiska personer med avseende pa
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 foretradare.
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, bla. genom att
lamna rad till kommissionen, sirskilt vad giller skyddsnivén i tredjelinder eller internationella organisationer, och
frimja samarbetet mellan tillsynsmyndigheterna i hela unionen. Styrelsen bor agera oberoende nir den utfér sina
uppgifter.

(140

Styrelsen bor bitridas av ett sekretariat som tillhandahalls av Europeiska datatillsynsmannen. Den personal vid
Europeiska datatillsynsmannen som medverkar i utforandet av de uppgifter som enligt denna férordning
anfortros styrelsen bor for sina uppgifter uteslutande ta emot instruktioner fran styrelsens ordforande och
rapportera till denne.

(141

Alla registrerade bor ha ritt att limna in ett klagomdl till en enda tillsynsmyndighet, srskilt i den medlemsstat
dir den registrerade har sin hemvist, och ha ritt till ett effektivt rittsmedel i enlighet med artikel 47 i stadgan,

220



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

L 119/26 Europeiska unionens officiella tidning 4.5.2016

om den registrerade anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna férordning har krénkts eller om tillsyns-
myndigheten inte reagerar pé ett klagomal, helt eller delvis avsldr eller avvisar ett klagomadl eller inte agerar nir sd
ar nodvandigt for att skydda den registrerades rittigheter. Utredningen av ett klagomdl bor, med forbehall for
eventuell domstolsprovning, ske i den utstriackning som ér lamplig i det enskilda fallet. Tillsynsmyndigheten bor
inom rimlig tid informera den registrerade om hur arbetet med klagomalet 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 dtgarder,
sasom att tillhandahlla ett formulir for inlimnande av klagomal som &ven kan fyllas i elektroniskt, utan att
andra kommunikationsformer utesluts.

(142

Om en registrerad anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning 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 inréttats i enlighet med en medlemsstats nationella ritt, som har stadgeenliga mél av allmint intresse och
bedriver verksamhet pd omradet skydd av personuppgifter, att pd hans eller hennes vignar limna in ett klagomal
till en tillsynsmyndighet, om detta foreskrivs i medlemsstatens nationella ritt, att pd den registrerades vagnar
utdva ritten till domstolsprovning eller att pd den registrerades vignar utdva ritten att ta emot ersittning. En
medlemsstat far foreskriva att ett sddant organ, en sidan organisation eller en sddan sammanslutning ska ha ritt
att limna in ett klagomal i den medlemsstaten, oberoende av en registrerad persons mandat, och ha rtt till ett
effektivt rattsmedel, om det eller den har skil att anse att en registrerad persons rittigheter har kriinkts till foljd
av behandling av personuppgifter som strider mot denna forordning. Detta organ, denna organisation eller denna
sammanslutning fir inte ges ritt att kriva ersittning pd en registrerad persons vignar oberoende av den
registrerades mandat.

(143

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 méste, i
enlighet med artikel 263 i EUF-fordraget, de berorda tillsynsmyndigheter som onskar éverklaga dessa vicka talan
inom tvd manader efter det att beslutet meddelats dem. Om styrelsens beslut direkt och personligen beror en
personuppgiftsansvarig, ett personuppgiftsbitride eller en enskild, kan den enskilde vicka ogiltighetstalan mot
besluten inom tvd mdnader 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 rdtt till ett effektivt rattsmedel vid den behoriga nationella domstolen mot ett beslut av en
tillsynsmyndighet som har rittsliga foljder for denna person. Sddana beslut avser sirskilt tillsynsmyndighetens
utdvande av utrednings-, korrigerings- och godkinnandebefogenheter eller avvisande av eller avslag pa klagomal.
Ritten till ett effektivt rattsmedel 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 dir
tillsynsmyndigheten har sitt site och bor genomféras i enlighet med den medlemsstatens nationella processritt.
Dessa domstolar bor ha fullstindig behorighet, vilket bor omfatta behorighet att prova alla fakta och rittsliga
frégor som ror den tvist som anhdngiggjorts vid dem.

Om talan avslds eller avvisas av en tillsynsmyndighet, kan den enskilde vicka talan vid domstolarna i samma
medlemsstat. I samband med rittsmedel som avser tillimpningen av denna foérordning kan eller, i det fall som
anges i artikel 267 i EUF-fordraget, mdste nationella domstolar som anser att ett beslut om ett forhandsavgérande
ar nodvindigt for att de ska kunna déma begira att domstolen meddelar ett férhandsavgorande om tolkningen
av unionsritten, inbegripet denna forordning. Om dessutom ett beslut av en tillsynsmyndighet om genomférande
av ett beslut av styrelsen éverklagas till en nationell domstol och giltigheten av styrelsens beslut ifragasitts, har
inte den nationella domstolen befogenhet att forklara styrelsens beslut ogiltigt utan méste hinskjuta frigan om
giltighet till domstolen i enlighet med artikel 267 i EUF-fordraget sdsom den tolkats av domstolen, nirhelst den
anser att beslutet dr ogiltigt. En nationell domstol fir 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 berérdes av beslutet men inte gjorde detta inom den
frist som anges i artikel 263 i EUF-fordraget.

(144

Om en domstol dir ett forfarande inletts mot beslut som har fattats av en tillsynsmyndighet har skl att tro att
ett forfarande rérande samma behandling, sésom 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, bér 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 4n den domstol dir forfarandet forst inleddes lita forfarandena vila eller pd en av parternas begiran
forklara sig obehoriga till formén 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 4r sd ndra forenade att en gemensam handliggning och dom ir
pakallad for att undvika att oférenliga domar meddelas som en f6ljd av att forfarandena provas i olika
rittegdngar.

(145

Nir det giller ett rittsligt forfarande mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade bor kidranden
kunna vilja att vicka talan antingen vid domstolarna i de medlemsstater dir den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitradet dr etablerad eller dir den registrerade dr bosatt, sdvida inte den personuppgiftsansvarige ar
en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsutovning.

(146

Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet 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 ar ansvarig for
skadan. Begreppet skada bor tolkas brett mot bakgrund av domstolens rittspraxis pa ett sitt som fullt ut
aterspeglar denna forordnings mél. Detta péverkar inte skadestdndsansprék till foljd av overtradelser av andra
bestimmelser i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt. Behandling som strider mot denna
férordning omfattar dven behandling som strider mot delegerade akter och genomfbrandeakter som antagits i
enlighet med denna forordning och medlemsstaternas nationella ritt med nérmare 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 personuppgiftsbitride héllas ansvarig for hela skadan. Om de ar forenade i samma rittsliga forfarande i
enlighet med medlemsstaternas nationella ratt, kan ersittningen dock fordelas i enlighet med varje personuppgift-
sansvarigs eller personuppgiftsbitrides ansvar fér 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 aterkrav mot andra personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden som medverkat vid samma behandling.

(147

Om sirskilda bestimmelser om behorighet faststalls i denna forordning, framfér allt vad galler forfaranden for att
begiira rittslig provning som inbegriper ersittning mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride,
bor inte allmidnna bestimmelser om behorighet, sdsom bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) nr 1215/2012 ('), paverka tillimpningen av sddana sirskilda bestimmelser.

(148

For att stirka verkstilligheten av denna f6rordning bor det utdémas sanktioner, inbegripet administrativa
sanktionsavgifter, for 6vertridelser av denna forordning utéver eller i stéllet for de limpliga tgérder som tillsyns-
myndigheten vidtar i enlighet med denna forordning. Vid en mindre Gvertradelse eller om den sanktionsavgift
som sannolikt skulle utdomas skulle innebira en oproportionell bérda for en fysisk person fr en reprimand
utfirdas i stillet for sanktionsavgifter. Vederborlig hinsyn bor dock tas till dvertridelsens karaktir, svarighetsgrad
och varaktighet och huruvida den har skett uppstligen, vilka dtgirder som vidtagits for att lindra skadan, graden
av ansvar eller eventuella tidigare overtridelser av relevans, det sitt pa vilket dvertridelsen kom till tillsynsmyn-
dighetens kidnnedom, efterlevnad av dtgirder som férordnats mot den personuppgiftsansvarige eller personupp-
giftsbitridet, tillimpning av en uppforandekod och eventuella andra forsvirande eller formildrande faktorer.
Utdémandet av sanktioner, inbegripet administrativa sanktionsavgifter, bor underkastas adekvata rattssikerhets-
garantier i Overensstimmelse med allminna principer inom unionsritten och stadgan, vilket inbegriper ett
effektivt rittsligt skydd och korrekt rittsligt forfarande.

(149

Medlemsstaterna bor kunna faststilla bestimmelser om straffrittsliga péfoljder for Gvertridelser av denna
forordning, inbegripet for overtradelser av nationella bestimmelser som antagits i enlighet med och inom ramen
for denna forordning. Dessa straffrittsliga pafoljder kan &ven inbegripa en majlighet att forverka den vinning som
gjorts genom overtridelser av denna forordning. Utdomandet av straffrittsliga péfoljder 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 férordning bor
samtliga tillsynsmyndigheter ha befogenhet att utfirda administrativa sanktionsavgifter. Det bor i denna

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1215/2012 av den 12 december 2012 om domstols behorighet och om erkinnande
och verkstillighet av domar pé privatrittens omrade (EUT L 351, 20.12.2012,s. 1).
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forordning anges vilka overtridelserna ir, 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
overtradelsens karaktdr, svdrighetsgrad och varaktighet samt till dess foljder och till de atgirder som vidtas for att
sorja for fullgorandet av skyldigheterna enligt denna forordning och for att forebygga eller lindra konsekvenserna
av overtridelsen. Om de administrativa sanktionsavgifterna aliggs 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 dliggs personer som inte ér ett foretag, bor tillsynsmyndigheten ta hénsyn till den allméinna
inkomstnivan i medlemsstaten och personens eckonomiska situation, néir den 6verviger 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 6vriga befogenheter eller av andra sanktioner enligt denna
forordning.

(151

Danmarks och Estlands rittssystem tillater inte administrativa sanktionsavgifter i enlighet med denna férordning.
Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter kan tillimpas si 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 sddan tillimpning av bestimmelserna i dessa
medlemsstater har en effekt som ar likvirdig med administrativa sanktionsavgifter som utdéms av tillsynsmyn-
digheter. De behoriga nationella domstolarna bor dirfor beakta rekommendationen frin den tillsynsmyndighet
som initierar sanktionsavgiften. De sanktionsavgifter som utdoms bor i alla hindelser vara effektiva, proportionella
och avskrackande.

(152) Om denna férordning inte harmoniserar administrativa sanktioner eller om nodvindigt i andra fall, till exempel
vid fall av allvarliga 6vertrddelser av denna forordning, bér medlemsstaterna genomfora ett system med effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner. Dessa sanktioners art, straffrittsliga eller administrativa, bor

faststillas i medlemsstaternas nationella ritt.

(153

Medlemsstaterna bor i sin lagstiftning sammanjimka bestimmelserna om yttrandefrihet och informationsfrihet,
vilket inbegriper journalistiska, akademiska, konstnarliga och/eller litterdra uttrycksformer, med ritten till skydd
av personuppgifter i enlighet med denna forordning. Behandling av personuppgifter enbart for journalistiska,
akademiska, konstnrliga eller litterdra dndamdl bor undantas fran vissa av kraven i denna forordning, sd att
ritten till skydd av personuppgifter vid behov kan forenas med ritten till yttrandefrihet och informationsfrihet,
som foljer av artikel 11 i stadgan. Detta bor sirskilt gilla vid behandling av personuppgifter inom det
audiovisuella omrddet och i nyhetsarkiv och pressbibliotek. Medlemsstaterna bor dirfor anta lagstiftningsatgirder
som faststiller de olika undantag som behovs for att skapa en balans mellan dessa grundliggande rittigheter.
Medlemsstaterna bor faststilla sidana undantag med avseende pa allménna principer, de registrerades rittigheter,
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden, 6verforing av uppgifter till tredjelinder eller internationella
organisationer, de oberoende tillsynsmyndigheterna, samarbete och enhetlighet samt specifika situationer dir
personuppgifter behandlas. Om sddana 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 samhalle méste det goras en bred tolkning av vad som innefattas i
denna frihet, som till exempel journalistik.

(154

Denna férordning gor det majligt att vid tillimpningen av den ta hinsyn till principen om allminhetens ritt att
fa tillgdng till allminna handlingar. Allmanhetens ritt att fd tillgng till allmdnna handlingar kan betraktas som
ett allmint intresse. Personuppgifter i handlingar som innehas av en myndighet eller ett offentligt organ bor
kunna limnas ut offentligt av denna myndighet eller detta organ, om utlimning stadgas i unionsritten eller
i medlemsstatens nationella ritt som ar tillimplig pd myndigheten eller det offentliga organet. Denna ritt bor
sammanjimka allmédnhetens rtt att f3 tillgdng till allminna handlingar och vidareutnyttjande av information frn
den offentliga sektorn med ritten till skydd av personuppgifter och fir darfor innehalla foreskrifter om den
noédvindiga sammanjimkningen med ritten till skydd av personuppgifter enligt denna férordning. Hinvisningen
till offentliga myndigheter och organ bér i detta sammanhang omfatta samtliga myndigheter eller andra organ
som omfattas av medlemsstaternas nationella ritt om allménhetens tillgng till handlingar. Europaparlamentets
och rédets direktiv 2003/98/EG (') ska inte pd ndgot sitt paverka skyddsnivin for fysiska personer med avseende

() Europaparlamentets och rédets direktiv 2003/98/EG av den 17 november 2003 om vidareutnyttjande av information frin den offentliga
sektorn (EUTL 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.
synnerhet ska direktivet inte vara tillimpligt pd handlingar till vilka, med hinsyn till skyddet av personuppgifter,
tillgdng enligt tillgdngsbestimmelserna ir utesluten eller begransad eller pé delar av handlingar som 4r tillgingliga
enligt dessa bestimmelser men som innehéller personuppgifter vilkas vidareutnyttjande i lag har faststallts som
oforenligt med lagstiftningen om skydd for fysiska personer vid behandling av personuppgifter.

(155

En medlemsstatsnationella ritt eller kollektivavtal, inbegripet "verksamhets6verenskommelser”, far foreskriva
sarskilda bestimmelser om behandling av anstilldas personuppgifter i anstillningsforhallanden, sirskilt ndr det
giller villkoren for hur personuppgifter i anstallningsférhallanden far behandlas pd grundval av samtycke frin
den anstillde, rekrytering, genomférande av anstillningsavtalet, inklusive befrielse fran i lag eller kollektivavtal
stadgade skyldigheter, ledning, planering och organisering av arbetet samt hilsa och sikerhet pé arbetsplatsen,
men ocksd nir det giller att savil kollektivt som individuellt utéva och komma i dtnjutande av rittigheter och
forméner som ér knutna till anstéillningen samt att avsluta anstillningsforhéllandet.

(156

Behandlingen av personuppgifter for arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsandamdl eller statistiska dndamdl bor omfattas av limpliga skyddsdtgirder for de registrerades
rittigheter och friheter enligt denna forordning. Skyddsatgirderna bor sikerstilla att tekniska och organisatoriska
atgirder har inforts for att se till att sirskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Ytterligare behandling av
personuppgifter for arkivindamél av allménintresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamél eller
statistiska andamal bor genomforas, nir den personuppgiftsansvarige har bedomt mojligheten att uppnd dessa
dndamal genom behandling av personuppgifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de
registrerade, forutsatt att det finns lampliga skyddsdtgirder (t. ex. pseudonymisering av personuppgifter).
Medlemsstaterna bor infora lampliga skyddsatgarder for behandlingen av personuppgifter for arkivindamdl av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska @ndamal. Medlemsstaterna bor
pé sirskilda villkor med forbehall for limpliga skyddsatgirder for de registrerade ha ritt att specificera och géra
undantag frdn kraven péd information, ritten till rittelse eller radering av personuppgifter, ritten att bli bortglomd,
ritten till begrinsning av behandlingen, ritten till dataportabilitet och ritten att gora invindning i samband med
behandling av personuppgifter for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller statistiska 4ndamél. Villkoren och sikerhetsitgirderna i friga kan medféra att de
registrerade mdste folja sirskilda forfaranden for att utova dessa rittigheter, om det 4r limpligt med hénsyn till
den sirskilda behandlingens syfte tillsammans med tekniska och organisatoriska atgirder som syftar till att
minimera behandlingen av personuppgifter i enlighet med principerna om proportionalitet och nédvindighet.
Behandling av personuppgifter for vetenskapliga dandamal bor dven vara forenlig med annan relevant lagstiftning,
exempelvis om kliniska provningar.

157

Genom att koppla samman information fran olika register kan forskare erhélla ny kunskap av stort virde med
avseende pd medicinska tillstind som exempelvis hjirt-karlsjukdomar, cancer och depression. P4 grundval av
registren kan forskningsresultaten forbittras, eftersom de bygger pa en storre befolkningsgrupp. Forskning inom
samhillsvetenskap som bedrivs pd grundval av register gor det mojligt for forskare att fi grundliggande
kunskaper om sambandet pé lng sikt mellan ett antal sociala villkor, exempelvis arbetsléshet och utbildning, och
andra livsforhdllanden. Forskningsresultat som erhallits pd grundval av register utgor en stabil, hogkvalitativ
kunskap, som kan ligga till grund for utformningen och genomférandet av kunskapsbaserad politik, forbittra
livskvaliteten for ett antal personer och forbittra de sociala tjansternas effektivitet. For att underlitta vetenskaplig
forskning far personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamal, med forbehall for limpliga villkor
och skyddsatgdrder i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt.

(158

Om personuppgifter behandlas for arkivindamdl, 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 tillhandahillare som, i enlighet med
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, har en rittslig skyldighet att forvirva, bevara, bedéma,
organisera, beskriva, kommunicera, frimja, sprida och ge tillgdng till uppgifter av bestdende virde for
allménintresset. Medlemsstaterna bor ocksd ha ritt att foreskriva att personuppgifter far vidarebehandlas for
arkivering, exempelvis i syfte att tillhandahélla specifik information om politiskt beteende under tidigare totalitira
regimer, folkmord, brott mot ménskligheten, sirskilt Forintelsen, eller krigsforbrytelser.

224



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

L 119/30 Europeiska unionens officiella tidning 4.5.2016

(159) Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamél, bor denna férordning ocksd gilla denna
behandling. Behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsindamdl 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 hinsyn till unionens mal enligt
artikel 179.1 i EUF-fordraget angdende dstadkommandet av ett europeiskt forskningsomrdde. Vetenskapliga
forskningsindamal bor ocksd omfatta studier som utfors av ett allmént intresse inom folkhdlsoomradet. For att
tillgodose de sirskilda kraven i samband med behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsindamal
bor sirskilda villkor gilla, sirskilt vad avser offentliggorande eller annat utlimnande av personuppgifter inom
ramen for vetenskapliga forskningsindamdl. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sirskilt for hilso- och
sjukvardsindamal, ger anledning till ytterligare dtgérder i den registrerades intresse, bor de allméinna reglerna i
denna forordning tillimpas pa dessa atgdrder.

(160

Om personuppgifter behandlas for historiska forskningsindamdl, bor denna forordning ocksd gilla denna
behandling. Detta bor dven omfatta forskning for historiska och genealogiska dndamél, med beaktande av att
denna forordning inte bér 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 rédets forordning (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 foérordning, faststilla statistiskt
innehll, kontroll av tillgdng, specifikationer for behandling av personuppgifter for statistiska dndamél och
limpliga atgirder till skydd for den registrerades rittigheter och friheter och for att sikerstilla insynsskydd for
statistiska uppgifter. Med statistiska dndamdl avses varje dtgird som vidtas fér den insamling och behandling av
personuppgifter som ir nodvindig for statistiska undersdkningar eller for framstillning av statistiska resultat.
Dessa statistiska resultat kan vidare anviandas for olika dndamal, inbegripet vetenskapliga forskningsandamal. Ett
statistiskt dndamdl innebar att resultatet av behandlingen for statistiska dndamdl inte bestdr av personuppgifter,
utan av aggregerade personuppgifter, och att resultatet eller uppgifterna inte anvinds till stod for dtgarder eller
beslut som avser en sarskild 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,
framstillas och spridas i enlighet med de statistiska principerna i artikel 338.2 i EUF-férdraget, medan
hanteringen av nationell statistik dven bor Gverensstimma med medlemsstaternas nationella ritt. Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 223/2009 (?) innehdller ytterligare preciseringar om statistisk konfiden-
tialitet for europeisk statistik.

(164

Vad betriffar tillsynsmyndigheternas befogenheter att frin personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden fa
tillgdng till personuppgifter och tilltrdde till lokaler, fir medlemsstaterna, inom grinserna fér denna férordning,
genom lagstiftning anta sirskilda regler for att skydda yrkesmissig eller annan motsvarande tystnadsplikt, i den
mén detta dr nodvandigt for att jimka samman ritten till skydd av personuppgifter med tystnadsplikten. Detta
paverkar inte tillimpningen av medlemsstaternas befintliga skyldigheter att anta bestimmelser om tystnadsplikt,
dir detta krévs enligt unionsriétten.

(165

Denna forordning dr forenlig med kravet pa 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 malen for denna forordning, 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 forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, 5. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk statistik och om upphévande av
Europaparlamentets och ridets férordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, rddets forordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG,
Euratom om inrittande av en kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009, s. 164).

225



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/31

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 nér det giller kriterier och krav vad giller
certifieringsmekanismer, information som ska ges med anvindning av standardiserade symboler och férfaranden
for att tillhandahélla sidana symboler. Det ir sirskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under
sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sa
snabbt som mojligt och pa lampligt sitt.

167

For att sikerstilla enhetliga villkor for tillimpningen av denna forordning bor kommissionen ges genomférande-
befogenheter i enlighet med denna forordning. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med forordning (EU)
nr 182/2011. Kommissionen bor dirvid overviga sirskilda dtgarder for mikroforetag och sma och medelstora
foretag.

(168

Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagande av genomfbrandeakter om standardavtalsklausuler mellan
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden och mellan personuppgiftsbitriden, uppforandekoder,
tekniska standarder och mekanismer for certifiering, adekvat nivd 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, personuppgiftsbitriden och tillsynsmyndigheter for bindande foretagsbestimmelser,
omsesidigt bistdnd och tillvigagdngssitt for elektroniskt utbyte av information mellan tillsynsmyndigheter samt
mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen.

(169

Kommissionen bér 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 upprétthaller en adekvat skyddsniva.

170

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att sdkerstilla en likvirdig nivd for skyddet av fysiska personer
och det fria flodet av personuppgifter inom hela unionen, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgdrdens omfattning eller verkningar, kan uppnds bittre pd
unionsnivd, kan unionen vidta dtgdrder 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 utéver vad som ér nodvandigt for att uppna detta mal.

a71

Direktiv 95/46/EG bor upphivas genom denna forordning. Behandling som redan pdgdr den dag di denna
férordning borjar tillimpas bor bringas i 6verensstimmelse med denna férordning inom en period av tvé ar fran
det att denna forordning trader i kraft. Om behandlingen grundar sig pa samtycke enligt direktiv 95/46/EG, ir
det inte nodvindigt att den registrerade pa nytt ger sitt samtycke for att den personuppgiftsansvarige ska kunna
fortsitta med behandlingen i frdga efter det att denna férordning bérjar tillimpas, om det sitt pé vilket samtycket
gavs Overensstimmer med villkoren i denna férordning. Beslut av kommissionen som antagits och tillstind frin
tillsynsmyndigheterna som utfirdats pd grundval av direktiv 95/46/EG ska fortsatt vara giltiga tills de dndras,
erstts eller upphévs.

172

Europeiska datatillsynsmannen har horts 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 pa alla frigor som giller skyddet av grundliggande rittigheter och friheter i
forhdllande till behandlingen av personuppgifter, vilka inte omfattas av sirskilda skyldigheter med samma mal
som anges i Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/58/EG (3, diribland den personuppgiftsansvariges
skyldigheter och fysiska personers rittigheter. For att klargora forhallandet mellan denna férordning och direktiv
2002/58/EG bor det direktivet dndras. Nir denna forordning har antagits, bor direktiv 2002/58/EG ses 6ver,
framfor allt for att sikerstilla konsekvens med denna férordning.

(') EUTC192,30.6.2012,s.7.
(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom
sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL [

Allménna bestimmelser
Artikel 1
Syfte

1. 1 denna forordning faststills bestimmelser om skydd for fysiska personer med avseende pd behandlingen av
personuppgifter och om det fria flodet av personuppgifter.

2. Denna forordning skyddar fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter, sdrskilt 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 férordning ska tillimpas pd sddan behandling av personuppgifter som helt eller delvis foretas pa automatisk
vig samt pd annan behandling 4n automatisk av personuppgifter som ingdr i eller kommer att ingd i ett register.

2. Denna férordning ska inte tillimpas pa behandling av personuppgifter som

utgor ett led i en verksamhet som inte omfattas av unionsritten,

&

b) medlemsstaterna utfor nir de bedriver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i EU-frdraget,

en fysisk person utfor som ett led i verksamhet av rent privat natur eller som har samband med hans eller hennes
hushall,

o

R=3

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
sakerheten.

3. Forordning (EG) nr 45/2001 ir tillimplig pd den behandling av personuppgifter som sker i EU:s institutioner,
organ och byrder. Forordning (EG) nr 45/2001 och de av unionens 6vriga rdttsakter som ir tillimpliga pd sddan

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 mellanhinders ansvar i artiklarna 12-15 i det direktivet.
Artikel 3
Territoriellt tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pa 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 tjinster till sidana registrerade i unionen, oavsett om dessa varor eller tjinster erbjuds
kostnadsfritt eller inte, eller

b) 6vervakning av deras beteende si linge beteendet sker inom unionen.

3. Denna forordning ska tillimpas pd behandling av personuppgifter som utférs av en personuppgiftsansvarig som
inte 4r etablerad i unionen, men pd en plats dir en medlemsstats nationella ratt giller enligt folkratten.

Artikel 4

Definitioner

I denna férordning avses med

—_

. personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person (nedan kallad en
registrerad), varvid en identifierbarfysisk person ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras sirskilt med
hinvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidenti-
fikatorer eller en eller flera faktorer som ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska,
psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet,

o

. behandling: en atgird eller kombination av dtgirder betriffande personuppgifter eller uppsittningar av
personuppgifter, oberoende av om de utfors automatiserat eller ¢j, sdsom insamling, registrering, organisering,
strukturering, lagring, bearbetning eller dndring, framtagning, lisning, anvindning, utlimning genom overforing,
spridning eller tillhandahallande pd annat sitt, justering eller ssmmanférande, begransning, radering eller forstoring,

w

. begrinsning av behandling: markering av lagrade personuppgifter med syftet att begrinsa behandlingen av dessa i
framtiden,

~

. profilering: varje form av automatisk behandling av personuppgifter som bestdr i att dessa personuppgifter anviinds
for att bedoma vissa personliga egenskaper hos en fysisk person, i synnerhet for att analysera eller férutsiga denna
fysiska persons arbetsprestationer, ekonomiska situation, hilsa, personliga preferenser, intressen, palitlighet,
beteende, vistelseort eller forflyttningar,

W

. pseudonymisering: behandling av personuppgifter pa ett sitt som innebidr att personuppgifterna inte lingre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvinds, under forutsittning att dessa
kompletterande uppgifter forvaras separat och ar foremdl for tekniska och organisatoriska atgirder som sikerstiller
att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person,

6. register: en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillginglig enligt sirskilda kriterier, oavsett om
samlingen 4r centraliserad, decentraliserad eller spridd pd grundval av funktionella eller geografiska forhéllanden,

~

. personuppgiftsansvarig: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer indamdlen 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 fér den personuppgiftsansvariges rakning,

N-]

. mottagare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ till vilket personupp-
gifterna utlimnas, vare sig det 4r en tredje part eller inte; offentliga myndigheter som kan komma att motta
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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 pd behandlingens syfte,

10. tredje part: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller organ som inte dr den registrerade,
den personuppgiftsansvarige, personuppgiftsbitradet eller de personer som under den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets direkta ansvar ar behoriga att behandla personuppgifterna,

11. 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 rér honom eller henne,

12. personuppgiftsincident: en sikerhetsincident som leder till oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller
till obehérigt réjande av eller obehorig dtkomst till de personuppgifter som Gverforts, lagrats eller pd annat sitt
behandlats,

13. genetiska uppgifter: alla personuppgifter som ror neddrvda eller forvirvade genetiska kidnnetecken for en fysisk
person, vilka ger unik information om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa och vilka framfor allt harror frin
en analys av ett biologiskt prov frdn den fysiska personen i fraga,

14. biometriska uppgifter: personuppgifter som erhéllits genom en sirskild teknisk behandling som rér en fysisk persons
fysiska, fysiologiska eller beteendemissiga kinnetecken och som majliggor eller bekriftar identifieringen av denna
fysiska person, sisom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppagifter,

15. uppgifter om hilsa: personuppgifter som ror en fysisk persons fysiska eller psykiska halsa, inbegripet tillhanda-
hallande av hilso- och sjukvardstjanster, vilka ger information om dennes hilsostatus,

16. huvudsakligt verksamhetsstdlle:

£

ndr det giller en personuppgiftsansvarig med verksamhetsstillen i mer dn en medlemsstat, den plats i unionen
dir vederborande har sin centrala forvaltning, om inte besluten om 4ndamélen och medlen for behandlingen av
personuppgifter fattas vid ett annat av den personuppgiftsansvariges verksamhetsstillen i unionen och det
sistndmnda verksamhetsstillet har befogenhet att fa sddana beslut genomforda, i vilket fall det verksamhetsstille
som har fattat sidana beslut ska betraktas som det huvudsakliga verksamhetsstillet,

£

nir det giller ett personuppgiftsbitride med verksamhetsstillen i mer dn en medlemsstat, den plats i unionen dir
vederborande har sin centrala férvaltning eller, om personuppgiftsbitradet inte har nigon central forvaltning i
unionen, det av personuppgiftsbitridets verksamhetsstillen i unionen dir den huvudsakliga behandlingen inom
ramen for verksamheten vid ett av personuppgiftsbitradets verksamhetsstillen sker, i den utstrickning som
personuppgiftsbitridet omfattas av sirskilda skyldigheter enligt denna forordning,

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 féretrider denne i frigor som giller dennes
skyldigheter enligt denna f6rordning,

18. foretag: en fysisk eller juridisk person som bedriver ekonomisk verksamhet, oavsett dess juridiska form, vilket
inbegriper partnerskap eller foreningar som regelbundet bedriver eckonomisk verksamhet,

19. koncern: ett kontrollerande foretag och dess kontrollerade foretag,

20. bindande foretagsbestimmelser: strategier for skydd av personuppgifter som en personuppgiftsansvarig eller ett
personuppgiftsbitride som ar etablerad pd en medlemsstats territorium anvinder sig av vid 6verforingar eller en
uppsdttning av 6verforingar 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,

21. tillsynsmyndighet: en oberoende offentlig myndighet som ér utsedd av en medlemsstat i enlighet med artikel 51,
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22. berord tillsynsmyndighet: en tillsynsmyndighet som berors av behandlingen av personuppgifter pa grund av att

a,

den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ir etablerad pa tillsynsmyndighetens medlemsstats
territorium,

=

registrerade som ir bosatta i den tillsynsmyndighetens medlemsstat i visentlig grad paverkas eller sannolikt i
vasentlig grad kommer att paverkas av behandlingen, eller

[y

ett klagomdl har limnats in till denna tillsynsmyndighet,
23. grinsoverskridande behandling:

a) behandling av personuppgifter som dger rum inom ramen for verksamhet vid verksamhetsstillen i mer dn en
medlemsstat tillhorande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade i unionen, nir den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitradet r etablerad i mer 4n en medlemsstat, eller

b) behandling av personuppgifter som &ger rum inom ramen for verksamhet vid ett enda verksamhetsstille
tillhérande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i unionen men som i visentlig grad
péaverkar eller sannolikt i visentlig grad kommer att paverka registrerade i mer 4n en medlemsstat,

24. relevant och motiverad invindning: en invindning mot ett forslag till beslut avseende frigan huruvida det foreligger en
overtridelse av denna forordning eller huruvida den planerade dtgirden i forhéllande till den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet dr forenlig med denna forordning, av vilken invindning det tydligt framgar
hur stora risker utkastet till beslut medfor nar det giller registrerades grundlidggande rittigheter och friheter samt
i tillimpliga fall det fria flodet av personuppgifter inom unionen,

25. informationssamhdllets tjdnster: alla tjanster enligt definitionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och ridets direktiv
(EU) 2015/1535 (),

26. internationell organisation: en organisation och dess understillda organ som lyder under folkritten, eller ett annat
organ som inrittats genom eller p& grundval av en 6verenskommelse mellan tvé eller flera linder.

KAPITEL IT

Principer

Artikel 5

Principer for behandling av personuppgifter

1. Vid behandling av personuppgifter ska foljande gilla:

&

Uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt i forhdllande till den registrerade (laglighet, korrekthet
och Gppenhet).

b) De ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamél och inte senare behandlas pé ett sitt som
ar oforenligt med dessa dndamdl. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte anses vara oforenlig med de
ursprungliga dndamalen (indamdlsbegransning).

o

De ska vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande i férhéllande till de indamdl for vilka de behandlas (uppgifts-
minimering).

d) De ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgdrder maste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ir felaktiga i forhallande till de dndamél for vilka de behandlas raderas eller rittas utan drojsmal

(korrekthet).

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betriffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjinster (EUT L 241, 17.9.2015, 5. 1).
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¢) De far inte forvaras i en form som mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre tid 4n vad som ar
nodvindigt f6r de dndamal for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under lingre perioder i
den mén som personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal eller statistiska dndamdl i enlighet med artikel 89.1, under forutsittning att de limpliga tekniska
och organisatoriska dtgirder som krivs enligt denna forordning genomfors for att sikerstilla den registrerades
rittigheter och friheter (lagringsminimering).

f) De ska behandlas pd ett siitt som sikerstiller limplig sikerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig
eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anvindning av limpliga
tekniska eller organisatoriska dtgirder (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 ir endast laglig om och i den mén som &tminstone ett av foljande villkor édr uppfyllt:

&

Den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika
dndamal.

=

Behandlingen ir nddvindig 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 ingds.

o

Behandlingen 4r nodvandig for att fullgora en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige.

&

Behandlingen ir nodvindig for att skydda intressen som ér av grundliggande betydelse for den registrerade eller for
en annan fysisk person.

&

Behandlingen 4r nodvindig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsan-
svariges myndighetsutovning.

f) Behandlingen 4r nodvindig for dndamdl som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berdttigade
intressen, om inte den registrerades intressen eller grundliggande rattigheter och friheter viger tyngre och kraver
skydd av personuppgifter, sirskilt nér den registrerade ar ett barn.

Led f i forsta stycket ska inte gilla for behandling som utfors av offentliga myndigheter nar de fullgér sina uppgifter.

2. Medlemsstaterna far behélla eller infora mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna i denna forordning med hinsyn 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 dd 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
no6dvindigt for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
utovning. Den rittsliga grunden kan innehélla sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
denna forordning, bland annat: de allménna villkor som ska gilla for 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, dndamalsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling,
inbegripet atgirder for att tillforsikra en laglig och rittvis behandling, diribland for behandling i andra sirskilda
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situationer enligt kapitel IX. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt ska uppfylla ett mél av allmént intresse
och vara proportionell mot det legitima mél som efterstrivas.

4. Om en behandling for andra dndamél 4n det dndamal for vilket personuppgifterna samlades in inte grundar sig pa
den registrerades samtycke eller pd unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som utgor en nodvindig och
proportionell dtgird i ett demokratiskt samhlle for att skydda de mal som avses i artikel 23.1, ska den personuppgift-
sansvarige for att faststilla huruvida behandling for andra dndamél ar forenlig med det dndamal for vilket personupp-
gifterna ursprungligen samlades in bland annat beakta foljande:

a) Kopplingar mellan de dndamél for vilka personuppgifterna har samlats in och dndamélen med den avsedda ytterligare
behandlingen.

b) Det sammanhang inom vilket personuppgifterna har samlats in, sarskilt forhallandet mellan de registrerade och den
personuppgiftsansvarige.

Personuppgifternas art, sarskilt huruvida sirskilda kategorier av personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 9
eller huruvida personuppgifter om fillande domar i brottmdl och 6vertrddelser behandlas i enlighet med artikel 10.

o

&

Eventuella konsekvenser for registrerade av den planerade fortsatta behandlingen.

Forekomsten av limpliga skyddsétgirder, vilket kan inbegripa kryptering eller pseudonymisering.

o

Artikel 7
Villkor for samtycke

1. Om behandlingen grundar sig pi 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 frigor, ska begiran om
samtycke liggas fram pd ett sitt som klart och tydligt kan sirskiljas frin de andra frigorna i en begriplig och litt
tillginglig form, med anvindning av klart och tydligt sprak. Om en del av forklaringen innebir en évertradelse 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 dterkallas. Innan samtycke limnas ska den
registrerade informeras om detta. Det ska vara lika litt att dterkalla 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 tjanst, har gjorts beroende av samtycke till sidan behandling av
personuppgifter som inte dr nodvindig for genomférandet av det avtalet.

Artikel 8

Villkor som giller barns samtycke avseende informationssamhillets tjanster

1. Vid erbjudande av informationssamhillets tjinster direkt till ett barn, ska vid tillimpningen av artikel 6.1 a
behandling av personuppgifter som ror ett barn vara tilliten om barnet 4r minst 16 ar. Om barnet 4r under 16 ar ska
sddan behandling vara tilliten endast om och i den médn samtycke ges eller godkinns av den person som har
foraldraansvar for barnet.

Medlemsstaterna fér i sin nationella ritt foreskriva en ligre &lder i detta syfte, under forutsittning att denna lagre &lder
inte 4r 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 forildraansvar for barnet, med hinsyn tagen till tillginglig teknik.

3. Punkt 1 ska inte péverka tillimpningen av allmin avtalsritt i medlemsstaterna, sisom bestimmelser om

giltigheten, upprittandet eller effekten av ett avtal som giller ett barn.

Artikel 9

Behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter

1. Behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk
overtygelse eller medlemskap i fackfrening 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. 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 dndamdl, utom dé unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt foreskriver att forbudet i punkt 1 inte
kan upphivas av den registrerade.

=

Behandlingen dr nodvindig for att den personuppgiftsansvarige eller den registrerade ska kunna fullgora sina
skyldigheter och utéva sina sarskilda rattigheter inom arbetsritten och pa omrddena 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, dér limpliga skyddsatgirder som sikerstiller den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen faststills.

o

Behandlingen 4r nodvindig for att skydda den registrerades eller ndgon annan fysisk persons grundliggande intressen
nir den registrerade ar fysiskt eller rittsligt forhindrad att ge sitt samtycke.

&

Behandlingen utférs inom ramen for berittigad verksamhet med limpliga skyddsatgirder hos en stiftelse, en férening
eller ett annat icke vinstdrivande organ, som har ett politiskt, filosofiskt, religiost eller fackligt syfte, forutsatt att
behandlingen enbart ror sidana organs medlemmar eller tidigare medlemmar eller personer som pd grund av
organets andamél har regelbunden kontakt med detta och personuppgifterna inte limnas ut utanfor det organet utan
den registrerades samtycke.

o

Behandlingen réor personuppgifter som pé ett tydligt sitt har offentliggjorts av den registrerade.

f) Behandlingen dr nédvindig for att faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprdk eller som en del av
domstolarnas domande verksamhet.

Behandlingen dr nodvindig av hinsyn till ett viktigt allméint 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 innehélla bestimmelser om limpliga och sirskilda atgérder for att
sikerstdlla den registrerades grundliggande rattigheter och intressen.

©

h) Behandlingen dr nddvindig av skil som hér samman med forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin,
bedomningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd,
behandling, social omsorg eller forvaltning av hilso- och sjukvérdstjanster och social omsorg och av deras system, pd
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pé
hilsoomradet och under forutsittning att de villkor och skyddsatgarder som avses i punkt 3 4r uppfyllda.

i) Behandlingen ir nodvindig av skil av allmint intresse pd folkhdlsoomrddet, sisom behovet av att sikerstilla ett
skydd mot allvarliga grinsoverskridande hot mot hilsan eller sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for vird
och likemedel eller medicintekniska produkter, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt,
dir limpliga och specifika dtgirder for att skydda den registrerades rittigheter och friheter faststalls, sdrskilt
tystnadsplikt.
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j) Behandlingen dr nodvindig for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, vilken ska std i proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det visentliga innehéllet i rétten till
dataskydd och innehdlla bestimmelser om limpliga och sdrskilda &tgirder for att sikerstilla den registrerades
grundlidggande rittigheter och intressen.

3. Personuppgifter som avses i punkt 1 fir behandlas for de dndamél som avses i punkt 2 h, nir uppgifterna
behandlas av eller under ansvar av en yrkesutovare 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 fir behlla eller inféra ytterligare villkor, dven begrinsningar, for behandlingen av genetiska eller
biometriska uppgifter eller uppgifter om halsa.

Artikel 10
Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal samt overtridelser

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmél och 6vertridelser eller dirmed sammanhingande
sikerhetsdtgirder enligt artikel 6.1 fir endast utféras under kontroll av myndighet eller dd behandling 4r tillaten enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella rdtt, dir limpliga skyddsdtgirder for de registrerades rattigheter och
friheter faststills. Ett fullstindigt register éver fillande domar i brottmal fér endast féras 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
kraver 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 mojligt informera den registrerade om detta. I sddana
fall ska artiklarna 15-20 inte gilla, forutom nér den registrerade for utévande av sina rittigheter i enlighet med dessa
artiklar tillhandahéller ytterligare information som gor identifieringen mojlig.

KAPITEL III

Den registrerades rittigheter

Avsnitt 1

Insyn och villkor
Artikel 12

Klar och tydlig information och kommunikation samt klara och tydliga villkor fér utévandet av
den registrerades rittigheter

1. Den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga dtgirder for att till den registrerade tillhandahélla 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 litt tillginglig form, med anvindning av klart och tydligt sprak, i synnerhet for
information som ér sirskilt riktad till barn. Informationen ska tillhandahéllas skriftligt, eller i nigon annan form,
inbegripet, nir si dr limpligt, i elektronisk form. Om den registrerade begir det fir informationen tillhandahéllas
muntligt, forutsatt att den registrerades identitet bevisats pd andra siitt.
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2. Den personuppgiftsansvarige ska underlitta utovandet av den registrerades rittigheter i enlighet med
artiklarna 15-22. 1 de fall som avses i artikel 11.2 fir den personuppgiftsansvarige inte vigra att tillmotesgd den
registrerades begidran om att utdva sina rittigheter enligt artiklarna 15-22, om inte den personuppgiftsansvarige visar att
han eller hon inte ir i stand att identifiera den registrerade.

3. Den personuppgiftsansvarige ska pd begiran utan ondédigt drojsmal och under alla omstindigheter senast en
ménad efter att ha mottagit begdran tillhandahdlla den registrerade information om de atgirder som vidtagits enligt
artiklarna 15-22. Denna period far vid behov forlingas med ytterligare tvd ménader, med beaktande av hur komplicerad
begiran ir och antalet inkomna begéranden. Den personuppgiftsansvarige ska underritta den registrerade om en sidan
forlingning inom en mdnad fran det att begdran mottagits samt ange orsakerna till forseningen. Om den registrerade
limnar begiran i elektronisk form, ska informationen om majligt tillhandahéllas i elektronisk form, om den registrerade
inte begir ndgot annat.

4. Om den personuppgiftsansvarige inte vidtar atgarder pa den registrerades begdran, ska den personuppgiftsansvarige
utan drojsmél och senast en ménad efter att ha mottagit begéran informera den registrerade om orsaken till att atgérder
inte vidtagits och om méjligheten att limna in ett klagomal till en tillsynsmyndighet och begira rittslig provning.

5. Information som tillhandahllits enligt artiklarna 13 och 14, all kommunikation och samtliga dtgirder som vidtas
enligt artiklarna 15-22 och 34 ska tillhandahllas kostnadsfritt. Om begiranden frin en registrerad dr uppenbart
ogrundade eller orimliga, sirskilt pd grund av deras repetitiva art, fir den personuppgiftsansvarige antingen

ta ut en rimlig avgift som ticker de administrativa kostnaderna for att tillhandahalla den information eller vidta den
atgird som begirts, eller

a

b

vigra att tillmotesgd begdran.

Det dligger den personuppgiftsansvarige att visa att begéran dr uppenbart ogrundad eller orimlig.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 11 fir den personuppgiftsansvarige, om denne har rimliga skil att
betvivla identiteten hos den fysiska person som limnar in en begiran enligt artiklarna 15-21, begira att ytterligare
information som 4r nodvindig for att bekrifta den registrerades identitet tillhandahalls.

7. Den information som ska tillhandahllas de registrerade i enlighet med artiklarna 13 och 14 far tillhandahéllas
kombinerad med standardiserade symboler for att ge en overskddlig, begriplig, littlist och meningsfull 6verblick over
den planerade behandlingen. Om sidana 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 tillhandahélla sidana 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, nr personuppgifterna erhalls, till den registrerade limna information om féljande:

a) Identitet och kontaktuppgifter for den personuppgiftsansvarige och i tillimpliga fall for dennes foretridare.
b) Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet, i tillimpliga fall.

¢) Andaméilen med den behandling for vilken personuppgifterna ar avsedda samt den rittsliga grunden for
behandlingen.
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d) Om behandlingen dr baserad pa artikel 6.1 f, den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen.

Mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna, i fsrekommande fall.

o

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, ndr det giller de dverforingar som avses i artikel 46, 47 eller artikel 49.1 andra stycket, hanvisning till limpliga
eller passande skyddsétgirder och hur en kopia av dem kan erhéllas eller var dessa har gjorts tillgingliga.

2. Utover den information som avses i punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige vid insamlingen av personupp-
gifterna limna den registrerade foljande 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
anvands for att faststilla denna period.

b) 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.

Om behandlingen grundar sig pé artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a, att det foreligger en ritt att nir som helst dterkalla
sitt samtycke, utan att detta paverkar lagligheten av behandlingen pé grundval av samtycket, innan detta dterkallades.

o

&

Ritten att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.

Huruvida tillhandahallandet av personuppgifter ar ett lagstadgat eller avtalsenligt krav eller ett krav som dar
nodvindigt for att ingd ett avtal samt huruvida den registrerade 4r skyldig att tillhandahélla personuppgifterna och de
méjliga foljderna av att sddana uppgifter inte limnas.

o

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 sddan behandling for den registrerade.

3. Om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla personuppgifterna for ett annat syfte 4n 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 médn den registrerade redan forfogar 6ver informationen.

Artikel 14

Information som ska tillhandahéllas om personuppgifterna inte har erhillits 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 fér den personuppgiftsansvarige och i tillimpliga fall for dennes foretradare.
b) Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet, i tillimpliga fall.

¢) Andamilen med den behandling for vilken personuppgifterna &r 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
eller en internationell organisation och huruvida ett beslut av kommissionen om adekvat skyddsnivé foreligger eller
saknas eller, nir det giller de 6verforingar som avses i artiklarna 46, 47 eller artikel 49.1 andra stycket, hanvisning
till limpliga eller passande skyddsétgarder och hur en kopia av dem kan erhllas eller var dessa har gjorts tillgangliga.

2. Utover den information som avses i punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige limna den registrerade foljande
information, vilken krivs for att sikerstilla rittvis och transparent behandling nir det géller den registrerade:

a) Den period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte dr mojligt, de kriterier som
anvinds for att faststilla denna period.

b) Om behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 f, den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen.

o

Forekomsten av rdtten att av den personuppgiftsansvarige begira tillging till och rittelse eller radering av
personuppgifter eller begrinsning av behandling som rér den registrerade och att invinda mot behandling samt
rétten till dataportabilitet.

&

Om behandlingen grundar sig pé artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a, ritten att nir som helst aterkalla sitt samtycke, utan
att detta paverkar lagligheten av behandlingen pd grundval av samtycket, innan detta aterkallades.

) Ritten att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.

f) Varifrdn personuppgifterna kommer och i foreckommande fall huruvida de har sitt ursprung i allmént tillgingliga
kallor.

g) 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.

3. Den personuppgiftsansvarige ska limna den information som anges i punkterna 1 och 2

&

inom en rimlig period efter det att personuppgifterna har erhallits, dock senast inom en manad, med beaktande av de
sarskilda omstandigheter under vilka personuppgifterna behandlas,

=

om personuppgifterna ska anvindas for kommunikation med den registrerade, senast vid tidpunkten for den forsta
kommunikationen med den registrerade, eller

o

om ett utlimnande till en annan mottagare férutses, senast nir personuppgifterna limnas ut for forsta gangen.

4. 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. Punkterna 1-4 ska inte tillimpas i foljande fall och i den mén
a) den registrerade redan forfogar 6ver informationen,

b) tillhandahallandet av sidan information visar sig vara omojligt eller skulle medfora en oproportionell anstringning,
sarskilt for behandling for arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska 4ndamal i enlighet med artikel 89.1, eller i den médn den skyldighet som avses i punkt 1 i den hir artikeln
sannolikt kommer att gora det omajligt eller avsevirt forsvirar uppfyllandet av médlen med den behandlingen; i
sadana fall ska den personuppgiftsansvarige vidta limpliga dtgirder for att skydda den registrerades rittigheter och
friheter och berittigade intressen, inbegripet gora uppgifterna tillgingliga for allménheten,

o

erhdllande eller utlimnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsritten eller genom en medlemsstats
nationella ritt som den registrerade omfattas av och som faststiller limpliga dtgérder for att skydda den registrerades
berittigade intressen, eller

&

personuppgifterna mdste 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 fd bekriftelse pd huruvida personuppgifter som rér
honom eller henne héller p4 att behandlas och i s fall fa tillgdng till personuppgifterna och f6ljande information:

a) Andamalen med behandlingen.
b) De kategorier av personuppgifter som behandlingen giller.

C

De mottagare eller kategorier av mottagare till vilka personuppgifterna har limnats eller ska limnas ut, sirskilt
mottagare i tredjelinder eller internationella organisationer.

d) Om mojligt, den forutsedda period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte 4r mojligt,
de kriterier som anvands for att faststilla denna period.

Forekomsten av ritten att av den personuppgiftsansvarige begira rittelse eller radering av personuppgifterna eller
begrinsningar av behandling av personuppgifter som rér den registrerade eller att invinda mot sddan behandling.

o

f) Ritten att inge klagomdl till en tillsynsmyndighet.

2) Om personuppgifterna inte samlas in frdn den registrerade, all tillgéinglig information om varifrdn dessa uppgifter
kommer.

h) 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.

2. Om personuppgifterna 6verfors till ett tredjeland eller till en internationell organisation, ska den registrerade ha
ritt till information om de limpliga skyddsatgirder som i enlighet med artikel 46 har vidtagits vid overforingen.

3. Den personuppgiftsansvarige ska forse den registrerade med en kopia av de personuppgifter som dr 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 tillhandahallas i ett elektroniskt format som ar allmint anvint, om den registrerade inte begir ndgot
annat.

4. Den ritt till en kopia som avses i punkt 3 ska inte inverka menligt pd andras rattigheter och friheter.
Avsnitt 3
Rittelse och radering
Artikel 16
Ritt till rittelse

Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige utan onodigt drojsmal fd felaktiga personuppgifter som
ror honom eller henne rittade. Med beaktande av dndamélet med behandlingen, ska den registrerade ha ritt att
komplettera ofullstindiga personuppgifter, bland annat genom att tillhandahélla ett kompletterande utlitande.

Artikel 17

Riitt till radering (“ritten att bli bortglémd”)

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige utan onodigt dréjsmél i sina personuppgifter
raderade och den personuppgiftsansvarige ska vara skyldig att utan onddigt dréjsmél radera personuppgifter om nédgot
av foljande galler:

a) Personuppgifterna ér inte lingre nodvindiga for de dndamadl for vilka de samlats in eller pa annat sitt behandlats.
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koA

Den registrerade aterkallar det samtycke pé vilket behandlingen grundar sig enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a och
det finns inte nigon annan rittslig grund for behandlingen.

¢) Den registrerade invinder mot behandlingen i enlighet med artikel 21.1 och det saknas berittigade skil for
behandlingen som viager tyngre, eller den registrerade invinder mot behandlingen i enlighet med artikel 21.2.

&

Personuppgifterna har behandlats pd olagligt sitt.

Kol

Personuppgifterna mdste raderas for att uppfylla en rittslig forpliktelse i unionsrdtten 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 4r skyldig att radera
personuppgifterna, ska den personuppgiftsansvarige med beaktande av tillginglig teknik och kostnaden for
genomforandet vidta rimliga atgdrder, inbegripet tekniska atgdrder, 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 4r nodvandig av foljande skil:

&

For att utdva 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 allmant intresse eller
som 4r ett led i myndighetsutévning som utfors av den personuppgiftsansvarige.

o

For skal som ror ett viktigt allmint intresse pd folkhilsoomrédet enligt artikel 9.2 h och i samt artikel 9.3.

&

For arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamél enligt
artikel 89.1, i den utstrickning som den ritt som avses i punkt 1 sannolikt omdjliggor eller avsevirt forsvarar
uppndendet av syftet med den behandlingen.

¢) For att kunna faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprék.

Artikel 18

Riitt till begrinsning av behandling

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige kriva att behandlingen begrinsas om ndgot av
foljande alternativ ar tillimpligt:

&

Den registrerade bestrider personuppgifternas korrekthet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige
mojlighet att kontrollera om personuppgifterna dr korrekta.

=

Behandlingen ir olaglig och den registrerade motsitter sig att personuppgifterna raderas och i stillet begir en
begrinsning av deras anvindning.

o

Den personuppgiftsansvarige behover inte lingre personuppgifterna for dndamédlen med behandlingen men den
registrerade behover dem for att kunna faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak.

d) Den registrerade har inviint mot behandling i enlighet med artikel 21.1 i vintan pd kontroll av huruvida den
personuppgiftsansvariges berittigade skl viger tyngre 4n den registrerades berittigade skil.

2. Om behandlingen har begrinsats i enlighet med punkt 1 fir sidana personuppgifter, med undantag for lagring,
endast behandlas med den registrerades samtycke eller for att faststilla, gora géllande eller forsvara rittsliga ansprak eller
for att skydda ndgon annan fysisk eller juridisk persons rittigheter eller for skil som ror ett viktigt allménintresse for
unionen eller for en medlemsstat.

239



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/45

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 oméjligt 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 fi ut de personuppgifter som ror honom eller henne och som han eller hon har
tillhandahéllit den personuppgiftsansvarige i ett strukturerat, allmédnt anvint och maskinldsbart format och ha ritt att
Gverfora 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 utovandet av sin ritt till dataportabilitet i enlighet med punkt 1 ska den registrerade ha ritt till Sverforing av
personuppgifterna direkt frin en personuppgiftsansvarig till en annan, nir detta ar 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 édr nodvindig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ar
ett led i myndighetsutovning som utfors av den personuppgiftsansvarige.

4. Den ritt som avses i punkt 1 fir inte paverka andras rittigheter och friheter pd ett ogynnsamt sitt.

Avsnitt 4

Riitt att géra invindningar och automatiserat individuellt beslutsfattande
Artikel 21
Ritt att gora invindningar

1. Den registrerade ska, av skil som hinfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha rtt att ndr som helst gora
invandningar 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 sdvida denne inte kan pavisa tvingande berittigade skil for behandlingen som viger tyngre 4n 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 sidan direkt marknadsforing.

3. Om den registrerade invinder mot behandling for direkt marknadsforing ska personuppgifterna inte lingre
behandlas for sddana andamal.
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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 tskilt fran eventuell annan information.

5. Nir det giller anvindningen av informationssamhillets tjanster, och trots vad som sags i direktiv 2002/58EG, fir
den registrerade utéva sin ritt att gora invindningar pd automatiserat sitt med anvindning av tekniska specifikationer.

6.  Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal i
enlighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skil som hanfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha ritt att
gora invindningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne om inte behandlingen 4r nédvindig
for att utfora en uppgift av allmant intresse.

Artikel 22
Automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet profilering

1. Den registrerade ska ha ritt att inte bli foremal for ett beslut som enbart grundas pd automatiserad behandling,
inbegripet profilering, vilket har rittsliga foljder for honom eller henne eller pa liknande sitt i betydande grad péverkar
honom eller henne.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om beslutet
a) dr nodvindigt for ingdende eller fullgérande av ett avtal mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige,

b) tillts enligt unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av och som
faststaller lampliga tgéirder till skydd for den registrerades rittigheter, friheter och berittigade intressen, eller

¢) grundar sig pa den registrerades uttryckliga samtycke.
3. 1fall som avses i punkt 2 a och ¢ ska den personuppgiftsansvarige genomfora limpliga tgarder for att sikerstalla

den registrerades rattigheter, friheter och rittsliga intressen, tminstone 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 pd de sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9.1,
savida inte artikel 9.2 a eller g giller och limpliga dtgdrder 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 lagstiftningsatgard som begrinsar tillimpningsomrddet for de skyldigheter
och rittigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och 34, samt artikel 5 i den mdn 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 utgér en nodvindig och proportionell atgird i ett
demokratiskt samhille i syfte att sdkerstilla

a) den nationella sikerheten,
b) forsvaret,

¢) den allménna 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 mal av generellt allmdnt intresse, sarskilt ett av unionens eller en
medlemsstats viktiga ekonomiska eller finansiella intressen, daribland penning-, budget- eller skattefrigor, folkhlsa
och social trygghet,

f) skydd av rittsvisendets oberoende och rittsliga dtgirder,

g) forebyggande, forhindrande, utredning, avslojande och lagforing av dvertridelser av etiska regler som giller for
lagreglerade yrken,

h) en tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunktion som, dven i enstaka fall, har samband med myndighetsut6vning i fall
som ndmns i a—e och g,

i) skydd av den registrerade eller andras rittigheter och friheter,

j) verkstillighet av civilrattsliga krav.

2. Framfor allt ska alla lagstiftningstgarder som avses i punkt 1 innehalla specifika bestimmelser tminstone, nir si
ir relevant, avseende

a

dndamalen med behandlingen eller kategorierna av behandling,

b) kategorierna av personuppgifter,

o

omfattningen av de inforda begrinsningarna,

&

skyddsatgirder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgang eller 6verforing,

Ko

specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av personuppgiftsansvariga,

f) lagringstiden samt tillimpliga skyddsatgirder med beaktande av behandlingens art, omfattning och indamaél eller
kategorierna av behandling,

riskerna for de registrerades rittigheter och friheter, och

g

h) de registrerades ritt att bli informerade om begrinsningen, sdvida detta inte kan inverka menligt pd begrinsningen.
KAPITEL IV
Personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitriide

Avsnitt 1

Allminna skyldigheter
Artikel 24
Den personuppgiftsansvariges ansvar

1. Med beaktande av behandlingens art, omfattning, ssmmanhang och indamél samt riskerna, av varierande sannolik-
hetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter ska den personuppgiftsansvarige genomfora limpliga
tekniska och organisatoriska atgirder for att sikerstilla och kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med denna
forordning. Dessa atgirder ska ses ver och uppdateras vid behov.

2. Om det stdr i proportion till behandlingen, ska de dtgirder som avses i punkt 1 omfatta den personuppgiftsan-
svariges genomforande av limpliga strategier for dataskydd.

3. Tillimpningen av godkinda uppférandekoder 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, genomforandekostnader och behandlingens art, omfattning,
sammanhang och 4dndamél samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och
friheter ska den personuppgiftsansvarige, bdde vid faststillandet av vilka medel behandlingen utfors med och vid sjilva
behandlingen, genomfora limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder — sisom pseudonymisering — vilka &dr
utformade for ett effektivt genomforande av dataskyddsprinciper — sdsom uppgiftsminimering — och for integrering av
de nodvindiga skyddsatgdrderna i behandlingen, sd att kraven i denna forordning uppfylls och den registrerades
réttigheter skyddas.

2. Den personuppgiftsansvarige ska genomféra lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att, i standardfallet,
sikerstdlla att endast personuppgifter som 4r nodvandiga for varje specifikt andamal med behandlingen behandlas. Den
skyldigheten giller méingden insamlade personuppgifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras
tillginglighet. Framfor allt ska dessa atgdrder 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 fir anvindas for att visa att kraven i punkterna 1
och 2 i den hir artikeln foljs.

Artikel 26
Gemensamt personuppgiftsansvariga

1. Om tvd 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 fullgora skyldigheterna enligt denna forordning, sirskilt vad giller utovandet av den
registrerades rittigheter och sina respektive skyldigheter att tillhandahélla den information som avses i artiklarna 13
och 14, genom ett inbordes arrangemang, sivida 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 lampligt sitt aterspegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas
respektive roller och forhdllanden gentemot registrerade. Det visentliga innehéllet i arrangemanget ska goras tillgingligt
for den registrerade.

3. Oavsett formerna for det arrangemang som avses i punkt 1 fir den registrerade utova sina rattigheter enligt denna
forordning med avseende pd 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 personuppgiftsbitridet skriftligen utse en
foretradare i unionen.

2. Skyldigheten enligt punkt 1 i denna artikel ska inte gilla

a) 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 6vertridelser, som avses i
artikel 10, och som sannolikt inte kommer att medfora en risk for fysiska personers rittigheter och friheter, med
hinsyn till behandlingens art, ssmmanhang, 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 tjanster, eller vars beteende 6vervakas, befinner sig.

4. Foretradaren ska pd den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets uppdrag, utover eller i stillet for
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet, 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
atgarder som skulle kunna inledas mot den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet.

Artikel 28
Personuppgiftsbitriden

1. Om en behandling ska genomforas pd en personuppgiftsansvarigs vignar ska den personuppgiftsansvarige endast
anlita personuppgiftsbitriden som ger tillrickliga garantier om att genomféra limpliga tekniska och organisatoriska
atgirder pé ett sidant sdtt att behandlingen uppfyller kraven i denna forordning och sikerstiller att den registrerades
rittigheter skyddas.

2. Personuppgiftsbitridet far inte anlita ett annat personuppgiftsbitride utan att ett sirskilt eller allmint skriftligt
forhandstillstind har erhéllits av den personuppgiftsansvarige. Om ett allmént skriftligt tillstdind har erhallits, ska
personuppgiftsbitradet informera den personuppgiftsansvarige om eventuella planer pa att anlita nya personuppgifts-
bitraden eller ersitta personuppgiftsbitriden, sa att den personuppgiftsansvarige har maojlighet att gora invindningar mot
sadana forandringar.

3. Nir uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitride ska hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan
rittsakt enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt som ér bindande for personuppgiftsbitradet med
avseende pa den personuppgiftsansvarige och i vilken foremalet for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och
dndamadl, 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 fir behandla personuppgifter pd dokumenterade instruktioner fran den personuppgiftsansvarige, inbegripet
ndr det galler overforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, savida inte denna
behandling kravs enligt unionsritten eller enligt en medlemsstats nationella ritt som personuppgiftsbitridet omfattas
av, och i s fall ska personuppgiftsbitridet informera den personuppgiftsansvarige om det rittsliga kravet innan
uppgifterna behandlas, savida sidan information inte ér forbjuden med hinvisning till ett viktigt allmanintresse enligt

denna riitt,

b) sikerstiller att personer med behorighet att behandla personuppgifterna har dtagit sig att iaktta konfidentialitet eller
omfattas av en lamplig lagstadgad tystnadsplik,

¢) ska vidta alla dtgdrder som krivs enligt artikel 32,

d) ska respektera de villkor som avses i punkterna 2 och 4 for anlitandet av ett annat personuppgiftsbitrade,

¢) med tanke pd behandlingens art, ska hjilpa den personuppgiftsansvarige genom limpliga tekniska och

organisatoriska atgérder, i den mén detta dr mojligt, sd att den personuppgiftsansvarige kan fullgora sin skyldighet att
svara pd begiran om utévande av den registrerades rittigheter i enlighet med kapitel III,

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 personuppgiftsbitradet har att tillga,

beroende pd vad den personuppgiftsansvarige viljer, ska radera eller aterlimna alla personuppgifter till den
personuppgiftsansvarige efter det att tillhandahdllandet av behandlingstjinster har avslutats, och radera befintliga
kopior sdvida inte lagring av personuppgifterna kravs enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, och

Q.

=

ska ge den personuppgiftsansvarige tillgdng till all information som krévs for att visa att de skyldigheter som faststills
i denna artikel har fullgjorts samt mojliggdra och bidra till granskningar, inbegripet inspektioner, som genomférs 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 férordning eller mot andra av unionens eller medlemsstaternas
dataskyddsbestimmelser.

4. Ide fall dir ett personuppgiftsbitride anlitar ett annat personuppgiftsbitride for utforande av specifik behandling
pd den personuppgiftsansvariges viagnar ska det andra personuppgiftsbitridet, genom ett avtal eller en annan rittsakt
enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt, aliggas samma skyldigheter i frdga 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 lampliga tekniska och organisatoriska
atgarder pé ett sadant sitt att behandlingen uppfyller kraven i denna férordning. Om det andra personuppgiftsbitradet
inte fullgor sina skyldigheter i friga om dataskydd ska det ursprungliga personuppgiftsbitridet vara fullt ansvarig
gentemot den personuppgiftsansvarige for utférandet av det andra personuppgiftsbitridets 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 tillhandahlls, sa som avses
punkterna 1 och 4 i den hir artikeln.

6.  Det avtal eller den andra rittsakt som avses i punkterna 3 och 4 i den hir artikeln fir, utan att det paverkar
tillimpningen av ett enskilt avtal mellan den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet, helt eller delvis baseras
péd 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 personuppgiftsbitradet.

7. Kommissionen far faststilla standardavtalsklausuler for de frdgor 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 fir faststilla standardavtalsklausuler for de frgor 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 6vertridder denna férordning genom att faststilla dndamélen med och medlen for
behandlingen, ska personuppgiftsbitradet anses vara personuppgiftsansvarig med avseende pd den behandlingen, utan att
det paverkar 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 personuppgiftsbitridets
overinseende, och som fér tillgang till personuppgifter, fir endast behandla dessa pé instruktion frén den personuppgift-
sansvarige, sdvida han eller hon inte dr skyldig att gora det enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt.

Artikel 30
Register éver behandling

1. Varje personuppgiftsansvarig och, i tillimpliga fall, dennes foretridare ska fora ett register over behandling som
utforts under dess ansvar. Detta register ska innehalla samtliga f6ljande uppgifter:

a) Namn och kontaktuppgifter fér den personuppgiftsansvarige, samt i tillimpliga fall gemensamt personuppgift-
sansvariga, den personuppgiftsansvariges foretradare samt dataskyddsombudet.

b) Andamalen 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
tredjeldnder eller i internationella organisationer.

o

I tillimpliga fall, dverforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, inbegripet
identifiering av tredjelandet eller den internationella organisationen och, vid sidana overforingar som avses i
artikel 49.1 andra stycket, dokumentationen av limpliga skyddsétgarder.

f) Om mojligt, de forutsedda tidsfristerna for radering av de olika kategorierna av uppgifter.

g) Om mojligt, en allmén beskrivning av de tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder 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 f6r den personuppgiftsansvariges rikning, som omfattar foljande:

a

Namn och kontaktuppgifter for personuppgiftsbitridet eller personuppgiftsbitridena och for varje personuppgift-
sansvarig for vars rakning personuppgiftsbitridet agerar, och, i tillimpliga fall, for den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets foretridare samt dataskyddsombudet.

=

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 overforingar som avses i
artikel 49.1 andra stycket, dokumentationen av lampliga skyddsatgarder.

d) Om méjligt, 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 begidran ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet samt, i tillimpliga fall, den personuppgift-
sansvariges eller personuppgiftsbitradets foretradare 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 medfora en risk for registrerades
rittigheter och friheter, behandlingen inte ar tillfillig eller behandlingen omfattar sirskilda kategorier av uppgifter som
avses i artikel 9.1 eller personuppgifter om fillande domar i brottmél samt 6vertridelser som avses i artikel 10.

Artikel 31

Samarbete med tillsynsmyndigheten

Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet samt, i tillimpliga fall, deras foretridare ska pd begiran
samarbeta med tillsynsmyndigheten vid utforandet av dennes uppgifter.

Avsnitt 2
Sikerhet for personuppgifter
Artikel 32
Sikerhet i samband med behandlingen

1. Med beaktande av den senaste utvecklingen, genomférandekostnaderna och behandlingens art, omfattning,
sammanhang och dndamdl samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och
friheter ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet vidta limpliga tekniska och organisatoriska atgéirder
for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ér limplig i forhallande till risken, inbegripet, nir det r limpligt

a) pseudonymisering och kryptering av personuppgifter,
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b) formagan att fortlspande sikerstilla konfidentialitet, integritet, tillginglighet och motstindskraft hos behandlings-
systemen och -tjinsterna,

¢) formagan att aterstilla tillgangligheten 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 sdkerhet.

2. Vid bedémningen av limplig sikerhetsniva ska sirskild hinsyn tas till de risker som behandling medfér, i

synnerhet frn oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller till obehorigt rojande av eller obehorig
atkomst till de personuppgifter som 6verforts, 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 fir anvindas for att visa att kraven i punkt 1 i den har artikeln foljs.

4. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska vidta dtgdrder for att sikerstilla att varje fysisk person
som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets 6verinseende, och som fér tillgdng till
personuppgifter, endast behandlar dessa pa instruktion frin den personuppgiftsansvarige, om inte unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt dligger honom eller henne att gora det.

Artikel 33
Anmilan av en personuppgiftsincident till tillsynsmyndigheten

1. Vid en personuppgiftsincident ska den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmal och, om sd dr méjligt, inte
senare dn 72 timmar efter att ha fitt vetskap om den, anmila personuppgiftsincidenten till den tillsynsmyndighet som ar
behorig i enlighet med artikel 55, savida det inte 4r 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 onodigt 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 méjligt, de kategorier av och det ungefirliga antalet
registrerade som berdrs samt de kategorier av och det ungefirliga antalet personuppgiftsposter som berors,

b) formedla namnet pd och kontaktuppgifterna for dataskyddsombudet eller andra kontaktpunkter dir mer information
kan erhillas,

¢) beskriva de sannolika konsekvenserna av personuppgiftsincidenten, och

d) beskriva de tgirder som den personuppgiftsansvarige har vidtagit eller foreslagit for att dtgirda personuppgiftsin-
cidenten, inbegripet, nir sa 4r lampligt, dtgdrder for att mildra dess potentiella negativa effekter.

4. Om och i den utstrickning det inte dr mojligt att tillhandahdlla informationen samtidigt, fir informationen
tillhandahéllas i omgangar utan onddigt ytterligare drojsmal.

5. Den personuppgiftsansvarige ska dokumentera alla personuppgiftsincidenter, inbegripet omstindigheterna kring
personuppgiftsincidenten, dess effekter och de korrigerande dtgirder 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 drojsmél informera den registrerade om personuppgiftsincidenten.
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2. Den information till den registrerade som avses i punkt 1 i denna artikel ska innehilla en tydlig och klar
beskrivning av personuppgiftsincidentens art och atminstone de upplysningar och atgéirder som avses i artikel 33.3 b, ¢
och d.

3. Information till den registrerade i enlighet med punkt 1 kravs inte om nagot av foljande villkor ar uppfyllt:

Den personuppgiftsansvarige har genomfort limpliga tekniska och organisatoriska skyddsdtgirder och dessa dtgirder
tillimpats pa de personuppgifter som paverkades av personuppgiftsincidenten, i synnerhet sidana som ska gora
uppgifterna oldsbara for alla personer som inte ar behoriga att fa tillgdng till personuppgifterna, sdsom kryptering.

&

b) Den personuppgiftsansvarige har vidtagit ytterligare atgdrder som sikerstiller att den hoga risk for registrerades
rittigheter och friheter som avses i punkt 1 sannolikt inte lingre kommer att uppsta.

Det skulle inbegripa en oproportionell anstringning. I s fall ska i stillet allminheten informeras eller en liknande
atgdrd vidtas genom vilken de registrerade informeras pé ett lika effektivt satt.

o

4. Om den personuppgiftsansvarige inte redan har informerat den registrerade om personuppgiftsincidenten far
tillsynsmyndigheten, efter att ha bedémt sannolikheten for att personuppgiftsincidenten medfér en hog risk, krava att
personuppgiftsbitradet gor det eller far besluta att ndgot av de villkor som avses i punkt 3 uppfylls.

Avsnitt 3

Konsekvensbedomning avseende dataskydd samt foregiende samrad

Artikel 35

Konsekvensbedémning av de dataskydd

>

1. Om en typ av behandling, sirskilt med anvindning av ny teknik och med beaktande av dess art, omfattning,
sammanhang och dndamadl, sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter ska den
personuppgiftsansvarige fore behandlingen utféra en bedémning av den planerade behandlingens konsekvenser for
skyddet av personuppgifter. En enda bedomning kan omfatta en serie liknande behandlingar som medf6r liknande hoga
risker.

2. Den personuppgiftsansvarige ska rddfriga dataskyddsombudet, om ett sidant utsetts, vid genomforande av en
konsekvensbedémning avseende dataskydd.

3. En konsekvensbedomning avseende dataskydd som avses i punkt 1 ska sirskilt kravas i f6ljande fall:

a) En systematisk och omfattande bedomning av fysiska personers personliga aspekter som grundar sig pd automatisk
behandling, inbegripet profilering, och pé vilken beslut grundar sig som har rittsliga foljder for fysiska personer eller
pé liknande sitt i betydande grad paverkar 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 Gvertradelser som avses i artikel 10.

¢) Systematisk overvakning av en allmin plats i stor omfattning.

4. Tillsynsmyndigheten ska uppritta och offentliggra en forteckning 6ver det slags behandlingsverksamheter som
omfattas av kravet pd en konsekvensbedémning avseende dataskydd i enlighet med punkt 1. Tillsynsmyndigheten ska
oversinda dessa forteckningar till den styrelse som avses i artikel 68.

5. Tillsynsmyndigheten fir ocksd uppritta och offentliggéra en forteckning 6ver det slags behandlingsverksamheter
som inte kriver ndgon konsekvensbedomning avseende dataskydd. Tillsynsmyndigheten ska oversinda dessa
forteckningar till styrelsen.

6. Innan de forteckningar som avses i punkterna 4 och 5 antas ska den behériga tillsynsmyndigheten tillimpa den
mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63 om en sddan forteckning inbegriper behandling som rér erbjudandet av
varor eller tjinster till registrerade, eller dvervakning av deras beteende i flera medlemsstater, eller som visentligt kan
paverka den fria rorligheten for personuppgifter i unionen.
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7. Bedomningen ska innehlla dtminstone

&

en systematisk beskrivning av den planerade behandlingen och behandlingens syften, inbegripet, nir det dr laimpligt,
den personuppgiftsansvariges berittigade intresse,

=

en beddmning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i forhéllande till syftena,

o

en bedomning av de risker for de registrerades rattigheter och friheter som avses i punkt 1, och

&

de dtgirder som planeras for att hantera riskerna, inbegripet skyddsatgirder, sikerhetsatgirder och rutiner for att
sikerstdlla skyddet av personuppgifterna och for att visa att denna forordning efterlevs, med hinsyn till de
registrerades och andra berdrda personers rattigheter och berittigade intressen.

8. De berérda personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitradenas efterlevnad av godkinda uppférandekoder
enligt artikel 40 ska pa lampligt sitt beaktas vid bedomningen av konsekvenserna av de behandlingar som utfors av
dessa personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitraden, framfor allt nar det galler att ta fram en konsekvens-
bedémning avseende dataskydd.

9.  Den personuppgiftsansvarige ska, nir det ar limpligt, inhdmta synpunkter frin de registrerade eller deras
foretridare om den avsedda behandlingen, utan att det paverkar skyddet av kommersiella eller allminna 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 behandlingstgirden eller
serien av dtgirder i friga och en konsekvensbedomning avseende dataskydd redan har genomforts som en del av en
allmin konsekvensbedomning i samband med antagandet av denna rittsliga grund, ska punkterna 1-7 inte gilla, om
inte medlemsstaterna anser det nodvindigt att utfora en sidan bedomning fore behandlingen.

11.  Den personuppgiftsansvarige ska vid behov genomfora en oversyn for att bedoma om behandlingen genomfors i
enlighet med konsekvensbedémningen avseende dataskydd dtminstone nir den risk som behandlingen medfor forindras.

Artikel 36
Forhandssamrad

1. Den personuppgiftsansvarige ska samrdda med tillsynsmyndigheten fore behandling om en konsekvensbedémning
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, sdrskilt om den personuppgiftsansvarige inte i tillrdcklig man har faststallt eller reducerat risken, ska tillsyns-
myndigheten inom en period pd hogst dtta veckor frin det att begiran 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 fir forlingas med sex veckor beroende pa hur komplicerad den planerade behandlingen
ar. Tillsynsmyndigheten ska informera den personuppgiftsansvarige och, i tillimpliga fall, personuppgiftsbitridet om en
sddan forlingning inom en ménad frin det att begiran om samrdd mottagits, tillsammans med orsakerna till
forseningen. Dessa perioder far tillfilligt upphéra att 16pa i avvaktan pd att tillsynsmyndigheten erhéller den information
som den har begirt med tanke pd samrédet.

3. Vid samrdd med tillsynsmyndigheten enligt punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige till tillsynsmyndigheten
limna

a) i tillimpliga fall de respektive ansvarsomrddena for de personuppgiftsansvariga, gemensamt personuppgiftsansvariga
och personuppgiftsbitraden som medverkar vid behandlingen, framfér allt vid behandling inom en koncern,

b) dndamalen med och medlen for den avsedda behandlingen,

) 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 lagstiftningsatgard som

ska antas av ett nationellt parlament eller av en regleringsdtgird som grundar sig pd en sidan lagstiftningstgard som ror
behandling.

5. Trots vad som sigs i punkt 1 fir det i medlemsstaternas nationella ritt krivas att personuppgiftsansvariga ska
samrdda med, och erhélla forhandstillstind av, tillsynsmyndigheten nér det géller en personuppgiftsansvarigs behandling
for utférandet av en uppgift som den personuppgiftsansvarige utfor av allmint intresse, inbegripet behandling avseende
social trygghet och folkhilsa.

Avsnitt 4

Dataskyddsombud
Artikel 37
Utnidmning av dataskyddsombudet

1. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska under alla omstindigheter —utnimna
ett dataskyddsombud om

a

behandlingen genomfors av en myndighet eller ett offentligt organ, forutom nir detta sker som en del av
domstolarnas domande verksamhet,

b) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestdr av behandling som, pd grund av
sin karaktir, sin omfattning ochfeller sina dndamadl, kriver regelbunden och systematisk 6vervakning av de
registrerade i stor omfattning, eller

o

den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning av
sarskilda kategorier av uppgifter i enlighet med artikel 9 och personuppgifter som rér fillande domar i brottmal och
overtradelser, som avses i artikel 10.

2. En koncern fir utnimna ett enda dataskyddsombud om det pd varje etableringsort ar latt att nd ett
dataskyddsombud.

3. Om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet dr en myndighet eller ett offentligt organ, far ett enda
dataskyddsombud utnimnas for flera sidana myndigheter eller organ, med hinsyn till deras organisationsstruktur och
storlek.

4. I andra fall in de som avses i punkt 1 fir eller, om sa krivs enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet eller sammanslutningar och andra organ som
foretrider kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden utndmna ett dataskyddsombud. Dataskydd-
sombudet fir agera for siddana sammanslutningar och andra organ som foretrider personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitraden.

5. Dataskyddsombudet ska utses pd grundval av yrkesmissiga kvalifikationer och, i synnerhet, sakkunskap om
lagstiftning och praxis avseende dataskydd samt formagan att fullgéra de uppgifter som avses i artikel 39.

6.  Dataskyddsombudet fir ingd i den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets personal, eller utfora
uppgifterna pd grundval av ett tjdnsteavtal.

7. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska offentliggéra dataskyddsombudets kontaktuppgifter
och meddela dessa till tillsynsmyndigheten.
Artikel 38
Dataskyddsombudets stillning

1. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska sikerstilla att dataskyddsombudet pé ett korrekt sitt
och i god tid deltar i alla frigor som ror skyddet av personuppgifter.
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2. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska stodja dataskyddsombudet i utforandet av de
uppgifter som avses i artikel 39 genom att tillhandahdlla de resurser som krivs for att fullgéra dessa uppgifter samt
tillgdng till personuppgifter och behandlingsforfaranden, samt i uppritthéllandet av dennes sakkunskap.

3. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska sikerstilla att uppgiftskyddsombudet inte tar emot
instruktioner som giller utférandet av dessa uppgifter. Han eller hon fir inte avsittas eller bli foremél for sanktioner av
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet for att ha utfort sina uppgifter. Dataskyddsombudet ska
rapportera direkt till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets hogsta forvaltningsniva.

4. Den registrerade far kontakta dataskyddsombudet med avseende pd alla frigor som ror behandlingen av dennes
personuppgifter och utévandet av dennes rittigheter enligt denna forordning.

5. Dataskyddsombudet ska, nir det giller dennes genomférande av sina uppgifter, vara bundet av sekretess eller
konfidentialitet i enlighet med unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt.

6.  Dataskyddsombudet fér fullgéra andra uppgifter och uppdrag. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitridet ska se till att sddana uppgifter och uppdrag inte leder till en intressekonflikt.

Artikel 39
Dataskyddsombudets uppgifter

1. Dataskyddsombudet ska ha minst f6ljande uppygifter:

a) Att informera och ge rdd till den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet och de anstillda som
behandlar om deras skyldigheter enligt denna forordning och andra av unionens eller medlemsstaternas dataskydds-
bestimmelser.

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 pa begiran ge rdd vad giller konsekvensbedémningen avseende dataskydd och overvaka genomférandet av den
enligt artikel 35.

d) Att samarbeta med tillsynsmyndigheten.

¢) Att fungera som kontaktpunkt for tillsynsmyndigheten i frigor som ror behandling, inbegripet det férhandssamrad
som avses i artikel 36, och vid behov samrada i alla andra fragor.

2. Dataskyddsombudet ska vid utférandet av sina uppgifter ta vederbérlig hinsyn till de risker som ér férknippade
med behandling, med beaktande av behandlingens art, omfattning, ssmmanhang och syften.
Avsnitt 5

Uppforandekod och certifiering
Artikel 40
Uppforandekoder

1. Medlemsstaterna, tillsynsmyndigheterna, styrelsen och kommissionen ska uppmuntra utarbetandet av
uppforandekoder avsedda att bidra till att denna forordning genomfors korrekt, med hénsyn till sirdragen hos de olika
sektorer ddr behandling sker, och de sirskilda behoven hos mikroféretag samt sma och medelstora foretag.

2. Sammanslutningar och andra organ som foretrider kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitriden far utarbeta uppforandekoder, eller 4ndra eller utoka sidana koder, i syfte att specificera tillimpningen av denna
forordning, till exempel nir det giller

a) rittvis och dppen behandling,
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b) personuppgiftsansvarigas berittigade intressen i sarskilda sammanhang,

C

insamling av personuppgifter,
d) pseudonymisering av personuppgifter,

information till allmanheten och de registrerade,

o

f) utovande av registrerades rittigheter,

g) information till och skydd av barn samt metoderna for att erhalla samtycke frén de personer som har férdldraansvar

for barn,

h) étgirder och forfaranden som avses i artiklarna 24 och 25 samt dtgérder for att sikerstilla sikerhet vid behandling i
enlighet med artikel 32,

i) anmilan av personuppgiftsincidenter till tillsynsmyndigheter och meddelande av sddana 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 ndr det giller behandling, utan att detta paverkar registrerades rattigheter 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 fir, 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 lampliga garantier inom ramen for 6verforingar av personuppgifter till
tredjeldnder eller internationella organisationer enligt villkoren i artikel 46.2 e. Sidana personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitriden ska gora bindande och verkstillbara dtaganden, genom avtal eller andra rittsligt bindande
instrument, att tillimpa dessa lampliga garantier inbegripet nar det giller registrerades rattigheter.

4. Den uppforandekod som avses i punkt 2 i den hir artikeln ska innehélla mekanismer som gér det mojligt for det
organ som avses i artikel 41.1 att utfora den obligatoriska évervakningen av att dess bestimmelser efterlevs av
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som tillimpar den, utan att det paverkar uppgifter eller
befogenheter for de tillsynsmyndigheter som ar behoriga 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 uppférandekod, dndringen eller
utokningen till den tillsynsmyndighet som ér behérig enligt artikel 55. Tillsynsmyndigheten ska yttra sig om huruvida
utkastet till uppférandekod, dndring eller utokning overensstimmer med denna forordning och ska godkinna ett det
utkastet till kod, dndring eller utokning om den finner att tillrickliga garantier tillhandahalls.

6. Om utkastet till kod, eller en dndring eller utokning, godkinns i enlighet med punkt 5, och om den berorda
uppforandekoden inte avser behandling i flera medlemsstater, ska tillsynsmyndigheten registrera och offentliggra
uppforandekoden.

7. Om ett utkast till uppforandekod avser behandling i flera medlemsstater ska den tillsynsmyndighet som ar 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 utokning
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, dndring eller utokning ar forenligt med
denna forordning, eller, i de fall som avses i punkt 3, tillhandahéller limpliga garantier, ska styrelsen inlimna sitt
yttrande till kommissionen.

9.  Kommissionen fdr, genom genomférandeakter, besluta att den godkéinda koden, dndringen eller utdkningen som
getts in till den enligt punkt 8 i den hir artikeln har allmén giltighet inom unionen. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.
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10.  Kommissionen ska se till att de godkiinda koder om vilka det har beslutats att de har allmin giltighet enligt
punkt 9 offentliggdrs pd limpligt siitt.

11.  Styrelsen ska samla alla godkinda uppforandekoder, dndringar och utokningar i ett register och offentliggéra dem
pa lampligt sitt.

Artikel 41
Overvakning av godkinda uppférandekoder

1. Utan att det paverkar den berorda tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter enligt artiklarna 57 och 58 far
Gvervakningen av efterlevnaden av en uppforandekod i enlighet med artikel 40 utforas av ett organ som har en lamplig
expertnivd i forhallande till kodens syfte och som ackrediteras for detta dndamal av den behoriga tillsynsmyndigheten.

2. Ett organ som avses i punkt 1 far ackrediteras for att overvaka efterlevnaden av en uppforandekod om detta organ
har

a) visat sitt oberoende och sin expertis i forhallande till uppforandekodens syfte pd ett sitt som den behoriga tillsyns-
myndigheten finner tillfredsstallande,

=

upprittat forfaranden varigenom det kan bedoma de berorda personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridenas
limplighet for att tillimpa uppforandekoden, 6vervaka att de efterlever dess bestimmelser och regelbundet se Gver
hur den fungerar,

upprittat forfaranden och strukturer for att hantera klagomédl om 6vertridelser av uppforandekoden eller det sitt pd
vilket uppférandekoden 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

o

&

pé ett sitt som den behériga tillsynsmyndigheten finner tillfredsstéillande visat att dess uppgifter och uppdrag inte
leder till en intressekonflikt.

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.

4. Utan att det paverkar 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 forbehall for tillrickliga
skyddsétgirder, vidta limpliga atgirder i fall av en personuppgiftsansvarigs eller ett personuppgiftsbitrides overtridelse
av uppforandekoden, inbegripet avstingning eller uteslutande av den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitradet frdn uppforandekoden. Det ska informera den behériga tillsynsmyndigheten om sédana atgirder och skélen for
att de vidtagits.

5. Den behoériga tillsynsmyndigheten ska aterkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om villkoren for
ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om étgirder som vidtagits av organet strider mot denna férordning.

6.  Denna artikel ska inte gilla behandling som utférs 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 fér dataskydd som syftar till att visa att
personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens behandling ér forenlig med denna forordning. De sirskilda
behoven hos mikroforetag samt sméd 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 far, forutom att de iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som omfattas av denna
forordning, inrittas for att visa att det foreligger lampliga garantier som tillhandahalls av personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitriden som inte omfattas av denna forordning enligt artikel 3, inom ramen for overforingar av
personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer enligt villkoren i artikel 46.2 f. Sidana personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden ska gora bindande och verkstallbara ataganden, genom avtal eller andra rittsligt
bindande instrument, att tillimpa dessa limpliga garantier, inbegripet nér det gller registrerades rittigheter.

3. Certifieringen ska vara frivillig och tillginglig via ett oppet 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 for de tillsynsmyndigheter som ar
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
behériga tillsynsmyndigheten pa 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 ldter 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 krévs for att genomfora certifier-
ingsforfarandet.

7. Certifiering ska utfirdas till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride for en period pa hogst tre dr
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 behériga 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
offentliggéra dem pa lampligt sitt.

Artikel 43
Certifieringsorgan

1. Utan att det pdverkar den behoriga tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter enligt artiklarna 57 och 58
ska certifieringsorgan som har limplig nivé av expertis i friga om dataskydd, efter att ha informerat tillsynsmyndigheten
for att den ska kunna ut6va sina befogenheter enligt artikel 58.2 h niir sd dr nodvindigt, utfirda och fornya certifiering.
Medlemsstat ska sikerstilla att dessa certifieringsorgan dr ackrediterade av en av eller bada foljande:

a) Den tillsynsmyndighet som ér 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 ér behérig enligt artikel 55 eller 56.

2. Certifieringsorgan som avses i punkt 1 far ackrediteras i enlighet med den punkten endast om de har

a) visat oberoende och expertis i forhdllande till certifieringens syfte pé ett sitt som den behériga tillsynsmyndigheten
finner tillfredsstallande,

() Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphéivande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

254



Prop. 2017/18:298
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 ar
behorig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt artikel 63,

o

upprittat forfaranden for utfirdande, periodisk oversyn och dterkallande av certifiering, sigill och markningar for
dataskydd,

&

upprittat forfaranden och strukturer for att hantera klagomél om 6vertridelser 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

&

pé ett sitt som den behoriga tillsynsmyndigheten finner tillfredsstillande 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 hiindelse 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 fér den korrekta beddmning som leder till certifieringen
eller aterkallelsen av certifieringen, utan att det paverkar den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets
ansvar att efterleva denna férordning. Ackrediteringen ska utfirdas for en period pd hogst fem &r och fir fornyas pd
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 behoriga tillsynsmyndigheterna om orsakerna till
beviljandet eller terkallelsen 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 offentliggdras av
tillsynsmyndigheten i ett littillgingligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd oversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen. Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill for dataskydd i ett register och offentliggora dem pa
lampligt satt.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel VIII ska den behériga tillsynsmyndigheten eller det nationella ackre-
diteringsorganet daterkalla ett certifieringsorgans ackreditering enligt punkt 1 i denna artikel om villkoren for
ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om atgéirder 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 fir anta genomférandeakter 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

Overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer
Artikel 44
Allmiin princip for 6verforing av uppgifter

Overforing av personuppgifter som 4r under behandling eller &r avsedda att behandlas efter det att de dverforts till ett
tredjeland eller en internationell organisation fir bara ske under forutsittning att den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitridet, med forbehdll for 6vriga bestimmelser i denna forordning, uppfyller villkoren i detta kapitel,
inklusive for vidare 6verforing av personuppgifter frén 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 nivd pa skyddet av fysiska personer som sikerstills genom denna férordning inte undergrivs.
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Artikel 45
Overforing pa grundval av ett beslut om adekvat skyddsniva

1. Personuppgifter fir overforas 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 sikerstiller en adekvat skyddsnivd. En sidan overforing ska inte kriva ndgot sirskilt tillstand.

2. Nir kommissionen beddmer om en adekvat skyddsnivé foreligger ska den sirskilt beakta

&

rittsstatsprincipen, respekten for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna, relevant lagstiftning,
bade allmin lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive avseende allmin sikerhet, forsvar, nationell sikerhet och
straffrdtt och offentliga myndigheters tillgdng till personuppgifter samt tillimpningen av sidan lagstiftning,
dataskyddsregler, yrkesregler och sakerhetsbestimmelser, inbegripet regler for vidare 6verforing av personuppgifter till
ett annat tredjeland eller en annan internationell organisation, som ska foljas i det landet eller den internationella
organisationen, rittspraxis samt faktiska och verkstillbara rittigheter for registrerade och effektiv administrativ och
rittslig provning for de registrerade vars personuppgifter overfors,

=

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 sikerstilla och kontrollera att dataskyddsregler
foljs, inklusive lampliga verkstallighetsbefogenheter, ge de registrerade rad och assistans nir det giller utovandet av
deras rittigheter och samarbeta med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter, och

o

vilka internationella dtaganden det berérda tredjelandet eller den berérda internationella organisationen har gjort,
eller andra skyldigheter som foljer av rittsligt bindande konventioner eller instrument samt av dess deltagande i
multilaterala eller regionala system, sirskilt rérande skydd av personuppgifter.

3. Kommissionen fdr, efter att ha bedomt om det foreligger en adekvat skyddsnivd, genom en genomférandeakt
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 Gversyn, minst vart fjarde &r, som ska beakta all relevant
utveckling i det tredjelandet eller den internationella organisationen. Beslutets territoriella och sektorsmassiga tillimpning
ska regleras i genomférandeakten, dir det ocksd i forekommande fall ska anges vilken eller vilka myndigheter som ar
tillsynsmyndighet(er) enligt punkt 2 b i den hir artikeln. Genomférandeakten ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 93.2.

4. Kommissionen ska fortlopande 6vervaka utveckling i tredjelinder och internationella organisationer vilken kan
péaverka hur beslut som antagits enligt punkt 3 i den hir artikeln och beslut som antagits pd grundval av artikel 25.6 i
direktiv 95/46/EG fungerar.

5. Kommissionen ska, nir tillginglig information visar, i synnerhet efter den Gversyn 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 sikerstiller adekvat skydd i den mening som avses i punkt 2 i den hir artikeln
och, i den médn det behovs, genom genomforandeakter dterkalla, dndra eller upphiva det beslut som avses i punkt 3 i
den hir artikeln utan retroaktiv verkan. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 93.2.

Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skl 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 losa den
situation som lett till beslutet enligt punkt 5.

7. Beslut enligt punkt 5 i den hir artikeln ska inte pdverka 6verforing av personuppgifter till tredjelandet, ett
territorium eller en eller flera specificerade sektorer inom tredjelandet, eller den internationella organisationen i fraga
enligt artiklarna 46-49.

8.  Kommissionen ska i Europeiska unionens officiella tidning och pa sin webbplats offentliggora 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 sikerstills.
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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 upphivts av ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med punkt 3 eller 5 i den hir artikeln.

Artikel 46
Overforing som omfattas av limpliga skyddsitgirder

1. 1 avsaknad av ett beslut i enlighet med artikel 45.3, fir en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride
endast overfora personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation efter att ha vidtagit limpliga
skyddsétgirder, och pa villkor att lagstadgade rittigheter for registrerade och effektiva rttsmedel for registrerade finns
tillgéngliga.

2. Lampliga skyddsdtgirder enligt punkt 1 fr, utan att det krivs sirskilt tillstdnd frn 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,

C

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 personuppgiftsbitrédet i tredjelandet att tillimpa limpliga skyddsatgirder, dven nir det
giller registrerades rittigheter, eller

f) en godkind certifieringsmekanism enlig artikel 42 tillsammans med rittsligt bindande och verkstillbara dtaganden
for den personuppgiftsansvarige, personuppgiftsbitridet i tredjelandet att tillimpa limpliga skyddsatgéirder, dven nir
det giller de registrerades rittigheter.

3. Med forbehall for tillstdnd frén den behoriga tillsynsmyndigheten, fér limpliga skyddsdtgirder enligt punkt 1 ocksd
i synnerhet ta formen av

a) avtalsklausuler mellan den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet och den personuppgiftsansvarige,
personuppgiftsbitradet eller mottagaren av personuppgifterna i tredjelandet eller den internationella organisationen,
eller

b) bestimmelser som ska inféras i administrativa dverenskommelser mellan offentliga myndigheter eller organ vilka
inbegriper verkstillbara 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. Tillstdnd frén en medlemsstat eller tillsynsmyndighet pa grundval av artikel 26.2 i direktiv 95/46/EG ska forbli
giltigt tills det, vid behov, édndrats, ersatts eller upphivts av den tillsynsmyndigheten. De beslut som fattas av
kommissionen pa grundval av artikel 26.4 i direktiv 95/46/EG ska forbli i kraft tills de, vid behov, dndrats, ersatts eller
upphivts av ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln.

Artikel 47

Bindande foretagsb

1. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska godkiinna bindande foretagsbestimmelser i enlighet med den mekanism for
enhetlighet som foreskrivs i artikel 63 under forutsittning att de

a) dr rittslig bindande, tillimpas p&, 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

o

uppfyller villkoren i punkt 2.

2. De bindande foretagsbestimmelser som avses i punkt 1 ska nirmare ange dtminstone foljande:

&

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 overforingar eller uppsittningar av 6verforingar av uppgifter som omfattas, inklusive kategorierna av
personuppgifter, typen av behandling och dess dndamdl, den typ av registrerade som berdrs samt vilket eller vilka
tredjelinder som avses,

o

bestaimmelsernas rittsligt bindande natur, svil internt som externt,

&

tillimpningen av allméinna principer for dataskydd, sirskilt avgrinsning av syften, uppgiftsminimering, begrinsade
lagringsperioder, datakvalitet, inbyggt dataskydd och dataskydd som standard, rittslig grund for behandling,
behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter, dtgdrder for att sikerstilla datasikerhet och villkoren nar det
giller vidare 6verforing av uppgifter till organ som inte dr bundna av bindande foretagsbestimmelser,

o

de registrerades rittigheter avseende behandling och medlen for att utova dessa rittigheter, inklusive ritten att inte
bli foremal for beslut grundade enbart pd automatisk behandling, inklusive profilering, enligt artikel 22, ritten att
inge klagomdl till den behoriga tillsynsmyndigheten och till behoriga domstolar i medlemsstaterna enligt artikel 79,
ritten till prévning samt i forekommande fall ritten till kompensation for overtridelse av de bindande foretagsbe-
stimmelserna,

f) att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet som ar etablerad inom en medlemsstats territorium tar
pé sig ansvaret om en berdrd enhet som inte 4r etablerad inom unionen bryter mot de bindande foretagsbestim-
melserna; den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet far helt eller delvis undantas fran denna
skyldighet endast pa villkor att det kan visas att den berérda enheten i foretagsgruppen inte kan hallas ansvarig for
den skada som har uppkommit,

hur de registrerade ska informeras om innehllet i de bindande foretagsbestimmelserna, sirskilt de bestimmelser
som avses i leden d, e och f i denna punkt utdver den information som avses i artiklarna 13 och 14,

i

=

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 klagomal,

i) forfaranden for klagomal,

j) rutinerna inom den koncern eller grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet for att kontrollera
att de bindande foretagsreglerna f6ljs; sidana rutiner ska inbegripa dataskyddstillsyn och metoder for att sikerstilla
korrigerande dtgirder for att skydda de registrerades rittigheter; resultaten av sidana kontroller bor 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 begiran vara tillginglig for den behériga 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, sirskilt genom att meddela tillsynsmyndig-
heten resultaten av kontroller av de dtgérder som avses i led j,

m) 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

2

lamplig utbildning om dataskydd for personal som har stindig eller regelbunden tillgdng 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 granskningsforfarande som
avses i artikel 93.2.

Artikel 48
Overforingar och utlimnanden som inte r tillitna enligt unionsritten

Domstolsbeslut eller beslut frin myndigheter i tredjeland dar det krévs att en personuppgiftsansvarig eller ett personupp-
giftsbitride 6verfor eller limnar ut personuppgifter far erkdnnas eller genomforas pd nigot som helst sitt endast om det
grundar sig pd en internationell dverenskommelse, sdsom ett avtal om omsesidig rattslig hjilp, som géller mellan det
begirande tredjelandet och unionen eller en medlemsstat, utan att detta paverkar andra grunder for overforing enligt
detta kapitel.

Artikel 49
Undantag i sirskilda 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 far 6verforas, efter att forst ha blivit informerad om de
eventuella riskerna med sidana 6verforingar for den registrerade ndr det inte foreligger ndgot beslut om adekvat
skyddsniva eller limpliga skyddsatgérder.

=

Overforingen ar nédvindig for att fullgéra ett avtal mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige eller for
att genomfora dtgirder som foregdr ett sddant avtal pd den registrerades begiran.

Overforingen 4r nodvindig for att ingd eller fullgbra ett avtal mellan den personuppgiftsansvarige och en annan
fysisk eller juridisk person i den registrerades intresse.

o

R=3

Overforingen 4r nodvandig av viktiga skil som ror allménintresset.

Overféringen 4r nodvandig for att kunna faststilla, gora gillande eller forsvara réttsliga ansprék.

o

f) Overforingen 4r nodvindig for att skydda den registrerades eller andra personers grundldggande intressen, nir den
registrerade dr fysiskt eller rattsligt forhindrad att ge sitt samtycke.

Overforingen gors frin ett register som enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt ir avsett att ge
allminheten information och som ir tillgingligt antingen for allminheten eller for var och en som kan styrka ett
berdttigat intresse, men endast i den utstrickning som de i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ratt
angivna villkoren for tillganglighet uppfylls i det enskilda fallet.

©

Nir en overforing 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 hir
punkten dr tillimpligt, fir en overforing till ett tredjeland eller en internationell organisation 4ga rum endast
omoverforingen inte dr repetitiv, endast gller ett begrinsat antal registrerade, dr nodvindig for dndamal som ror den
personuppgiftsansvariges tvingande berittigade intressen och den registrerades intressen eller rittigheter och friheter inte
véger tyngre, och den personuppgiftsansvarige har bedémt samtliga omstindigheter kring overforingen av uppgifter och
pd grundval av denna bedomning vidtagit limpliga skyddsétgarder for att skydda personuppgifter. Den personuppgift-
sansvarige ska informera tillsynsmyndigheten om 6verforingen. 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 berittigade intressen som efterstrévas.

2. En overforing enligt led g i punkt 1 forsta stycket far inte omfatta alla personuppgifter eller hela kategorier av
personuppgifter som finns i registret. Om registret ar avsett att vara tillgingligt for personer med ett berittigat intresse
ska 6verforingen goras endast pd begiran av dessa personer eller om de sjilva dr mottagarna.
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3. Leden a, b och ¢ i punkt 1 férsta stycket samt andra stycket i samma punkt ska inte gilla dtgdrder som vidtas av
offentliga myndigheter som ett led i myndighetsutévning.

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 hinsyn till
viktiga allmanintressen uttryckligen faststilla grinser for overforingen av specifika kategorier av personuppagifter 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 skyddsatgérder 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

Nir det giller tredjelinder och internationella organisationer ska kommissionen och tillsynsmyndigheterna vidta
limpliga tgdrder for att

a) utveckla rutiner for det internationella samarbetet for att underlitta en effektiv tillimpning av lagstiftningen om
skydd av personuppgifter,

b) pd internationell nivd erbjuda Omsesidigt bistdnd for en effektiv tillimpning av lagstiftningen om skydd av
personuppgifter, bland annat genom underrittelse, hinskjutande av klagomal, bistdnd vid utredningar samt
informationsutbyte, med iakttagande av limpliga skyddsdtgirder for personuppgifter samt skyddet av andra
grundlidggande rittigheter och friheter,

¢) involvera berorda aktorer i diskussioner och dtgirder som syftar till att 6ka det internationella samarbetet nir det
giller tillimpningen av lagstiftningen om skydd av personuppagifter,

d) frimja utbyte och dokumentation om lagstiftning och praxis for skydd av personuppgifter, inklusive avseende
behérighetskonflikter 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 sadana uppgifter inom unionen (nedan kallad tillsynsmyndighet).

2. Varje tillsynsmyndighet ska bidra till en enhetlig tillimpning av denna forordning i hela unionen. For detta
dndamal 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
foretrada 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 anmiila till kommissionen vilka nationella bestimmelser den antar
i enlighet med detta kapitel, och alla framtida dndringar som rér 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 férordning.

2. Varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamoter ska i utforandet av sina uppgifter och utévandet av sina
befogenheter i enlighet med denna forordning std fria frin utomstdende pdverkan, direkt sivdl som indirekt, och fir
varken begira eller ta emot instruktioner av nigon.

3. Tillsynsmyndighetens ledaméter ska avhélla sig fran alla handlingar som 4r oférenliga med deras skyldigheter och
under sin mandattid avstd frdn all annan avlonad eller oavlonad yrkesverksamhet som stir i strid med deras
tjdnsteutdvning.

4. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet forfogar dver de personella, tekniska och finansiella
resurser samt de lokaler och den infrastruktur som behovs for att myndigheten ska kunna utfora 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 over egen personal, som ska ta
instruktioner uteslutande frin den berérda tillsynsmyndighetens ledamot eller ledaméter.

6.  Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet blir foremal for finansiell kontroll, utan att detta
paverkar tillsynsmyndighetens oberoende och att de forfogar Gver en separat, offentlig arsbudget som kan ing i den
overgripande statsbudgeten eller nationella budgeten.

Artikel 53
Allminna villkor for tillsynsmyndighetens ledaméoter

1.  Medlemsstaterna ska foreskriva att varje ledamot av deras tillsynsmyndigheter ska utndmnas genom ett genom ett
6ppet forfarande med insyn av

— deras parlament,

— deras regering,

— deras statschef, eller

— ett oberoende organ som genom medlemsstatens nationella ritt anfortrotts utnimningen.

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 utféra sitt uppdrag och utova sina befogenheter.

3. En ledamots uppdrag ska upphéra dd mandattiden l6per ut eller om ledamoten avgér eller avsitts frén sin tjanst i
enlighet med den berorda medlemsstatens nationella ritt.

4. En ledamot fér avsittas endast pd grund av grov forsummelse eller nir ledamoten inte lingre uppfyller de villkor
som kravs for att utféra uppdraget.
Artikel 54
Regler for inrittandet av en tillsynsmyndighet

1. Varje medlemsstat ska faststdlla foljande i lag:

a) Varje tillsynsmyndighets inrittande.

261



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/67

b) De kvalifikationer och de villkor for limplighet som krivs for att nigon ska kunna utnimnas till ledamot av en
tillsynsmyndighet.

Regler och forfaranden for att utse varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamater.

o

&

Mandattiden for varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamoter, vilken inte fir understiga fyra r, utom vid
tillsittandet av de forsta ledaméterna efter den 24 maj 2016, dd ett stegvis tillsdttningsforfarande med kortare
perioder for ndgra av ledamoterna fir tillimpas om detta dr nodvandigt for att sikerstilla myndighetens oberoende.

Huruvida varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter far ges fornyat mandat, och om sé ar fallet, for hur manga
perioder.

o

f) Vilka villkor som giller for de skyldigheter som varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamoter och personal har,
forbud mot handlingar, yrkesverksamhet och férméner som stdr i strid ddrmed under och efter mandattiden och
vilka bestimmelser som galler for anstéllningens upphérande.

2. Varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter och personal ska i enlighet med unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt omfattas av tystnadsplikt bdde under och efter sin mandattid vad avser konfidentiell
information som de fatt 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 6vertridelser av denna
forordning.

Avsnitt 2

Behorighet, uppgifter och befogenheter
Artikel 55
Behorighet

1. Varje tillsynsmyndighet ska vara behorig att utféra de uppgifter och utova de befogenheter som tilldelas den enligt
denna forordning inom sin egen medlemsstats territorium.

2. Om behandling utfors 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 sidana fall ska artikel 56 inte tillimpas.

3. Tillsynsmyndigheterna ska inte vara behoriga att utéva tillsyn 6ver domstolar som behandlar personuppgifter i sin
domande verksamhet.

Artikel 56
Den ansvariga tillsynsmyndighetens behorighet

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 55 ska tillsynsmyndigheten for den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets huvudsakliga verksamhetsstille eller enda verksamhetsstille vara behorig att agera som ansvarig
tillsynsmyndighet for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets gransoverskridande behandling
i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 60.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska varje tillsynsmyndighet vara behorig att behandla ett klagomdl som limnats in
till denna eller en eventuell dvertridelse av denna forordning, om sakfrigan i drendet endast ror ett verksamhetsstille i
medlemsstaten eller i vésentlig grad paverkar registrerade endast i medlemsstaten.

3. 1de fall som avses i punkt 2 i den hir artikeln ska tillsynsmyndigheten utan dréjsmél informera den ansvariga
tillsynsmyndigheten om detta drende. Inom tre veckor fran 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
hénsyn till huruvida den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har eller inte har ett verksamhetsstille som
ar beldget i den medlemsstat dar den tillsynsmyndighet som ldmnat informationen ér belagen.
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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 far 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 drendet 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 ndr det galler 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, skyddsatgdrder och rittigheter i friga om
behandling. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at insatser som riktar sig till barn.

o) I enlighet med medlemsstatens nationella ritt ge rddgivning &t det nationella parlamentet, regeringen och andra
institutioner och organ om lagstiftningstgirder och administrativa dtgirder rérande skyddet av fysiska personers

rittigheter och friheter nir det géller behandling.

d) Oka personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens medvetenhet om sina skyldigheter enligt denna
forordning.

) Pi begiran tillhandahélla information till registrerade om hur de ska utova sina rittigheter enligt denna forordning,
och om s krivs samarbeta med tillsynsmyndigheter i andra medlemsstater for detta dndamal.

f) Behandla klagomal fran en registrerad eller fran ett organ, en organisation eller en sammanslutning enligt artikel 80,
och dir sa ar lampligt undersoka den sakfriga som klagomilet giller och inom rimlig tid underritta den enskilde
om hur undersokningen fortskrider och om resultatet, i synnerhet om det krivs ytterligare undersokningar eller
samordning med en annan tillsynsmyndighet.

g) Samarbeta, inbegripet utbyta information, med och ge 6msesidigt bistand till andra tillsynsmyndigheter for att se till
att denna forordning tillimpas och verkstills pa ett enhetligt sitt.

h) Utféra undersokningar om tillimpningen av denna forordning, inbegripet pd grundval av information som erhélls
fran en annan tillsynsmyndighet eller annan myndighet.

i) Folja sidan utveckling som péverkar skyddet av personuppgifter, bland annat inom informations- och kommunika-
tionsteknik och affirspraxis.

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 over och godkdnna sddana
uppforandekoder som tillhandahéller 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 genomfora en periodisk 6versyn av certifieringar som utfardats i enlighet med artikel 42.7.

o

263



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/69

p) Utarbeta och offentliggsra 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 uppférandekoder enligt artikel 41 och ett certifieringsorgan enligt
artikel 43.

1) Godkinna sddana avtalsklausuler och bestimmelser som avses i artikel 46.3.

s) Godkinna sddana bindande foretagsbestimmelser som avses i artikel 47.

t) Bidra till styrelsens verksamhet.

u) Hélla arkiv 6ver 6vertridelser av denna férordning och dtgirder som vidtagits i enlighet med artikel 58.2.
v) Utfora eventuella andra uppgifter som ror skyddet av personuppgifter.

2. Varje tillsynsmyndighet ska underldtta inlimningen av klagomal enligt punkt 1 f genom &tgéirder sdsom ett sirskilt
formuldr for dndamélet, vilket ocksa 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 pd grund av dess repetitiva karaktir, far tillsynsmyn-
digheten ta ut en rimlig avgift grundad pd de administrativa kostnaderna eller vigra att tillmotesgd begiran. Det dligger
tillsynsmyndigheten att visa att begiran ir uppenbart ogrundad eller orimlig.

Artikel 58

Befogenheter

1. Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga f6ljande utredningsbefogenheter

&

Beordra den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet, och i tillimpliga fall den personuppgiftsansvariges
eller personuppgiftsbitradets foretradare, att limna all information som myndigheten behover for att kunna fullgora
sina uppgifter.

b) Genomféra undersokningar i form av dataskyddstillsyn.

o

Genomfora en 6versyn av certifieringar som utfirdats i enlighet med artikel 42.7.

d) Meddela den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet om en pastddd overtridelse av denna forordning.

o

Fran den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet fa tillgdng till alla personuppgifter och all information
som tillsynsmyndigheten behéver for att kunna fullgora sina uppagifter.

f) Fa tilltrade till alla lokaler som tillhér den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet, inbegripet tillgdng till
all utrustning och alla andra medel for behandling av personuppgifter i overensstimmelse 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.

o

Forelagga den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet att tillmotesgd den registrerades begiran att f3
utdva sina rattigheter enligt denna forordning.
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d) Foreldgga en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride att se till att behandlingen sker i enlighet med
bestimmelserna i denna forordning och om sa krivs pa ett specifikt sitt och inom en specifik period,

o

Foreldgga den personuppgiftsansvarige att meddela den registrerade att en personuppgiftsincident har intriffat.
f) Infora en tillfillig eller definitiv begransning av, inklusive ett forbud mot, behandling.
Forelagga 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 dtgirder enligt artiklarna 17.2
och 19.

©

h) 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) Péfora administrativa sanktionsavgifter i enlighet med artikel 83 utéver eller i stillet for de atgirder 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 fljande befogenheter att utfirda tillstdnd och att ge rad:

a) Ge rad till den personuppgiftsansvarige i enlighet med det forfarande for forhandssamrad som avses i artikel 36.

b) P4 eget initiativ eller pd begdran avge yttranden till det nationella parlamentet, medlemsstatens regering eller, i
enlighet med medlemsstatens nationella ritt, till andra institutioner och organ samt till allménheten, i frigor som ror
skydd av personuppgifter.

¢) Ge tillstdnd till behandling enligt artikel 36.5 om medlemsstatens ritt kriver ett sidant forhandstillstind.

d) Avge ett yttrande om och godkanna utkast till uppforandekoder enligt artikel 40.5.

) Ackreditera certifieringsorgan i enlighet med artikel 43.

f) Utfirda certifieringar och godkénna kriterier for certifiering i enlighet med artikel 42.5.

2) Anta standardiserade dataskyddsbestimmelser enligt artiklarna 28.8 och 46.2 d.

h) Godkinna avtalsklausuler enligt artikel 46.3 a.

i) Godkidnna administrativa 6verenskommelser enligt artikel 46.3 b.

j) Godkdnna bindande foretagsbestimmelser enligt artikel 47.

4. Utovandet 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 ratt i enlighet med stadgan.

5. Varje medlemsstat ska i lagstiftning faststilla att dess tillsynsmyndighet ska ha befogenhet att upplysa de rittsliga
myndigheterna om &vertridelser av denna forordning och vid behov att inleda eller pd 6vrigt vis delta i rittsliga
forfaranden, for att verkstilla bestimmelserna i denna férordning.

6.  Varje medlemsstat fir i lagstiftning foreskriva att dess tillsynsmyndighet ska ha ytterligare befogenheter utéver dem
som avses i punkterna 1, 2 och 3. Utdvandet av dessa befogenheter ska inte paverka den effektiva tillimpningen av
kapitel VIL

Artikel 59

Verksamhetsrapporter

Varje tillsynsmyndighet ska uppritta en arlig rapport om sin verksamhet, vilken kan omfatta en forteckning dver typer
av anmilda dvertridelser och typer av dtgirder 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 tillgingliga for allmédnheten, 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 berorda tillsynsmyndigheterna

1. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska samarbeta med de andra berérda tillsynsmyndigheterna i enlighet med
denna artikel i en strdvan att uppnd samforstind. Den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berorda tillsynsmyndigheter-
na ska utbyta all relevant information med varandra.

2. Den ansvariga tillsynsmyndigheten far néir som helst begira att andra berorda tillsynsmyndigheter ger msesidigt
bistind i enlighet med artikel 61 och far genomf6ra gemensamma insatser i enlighet med artikel 62, i synnerhet for att
utfora utredningar eller vervaka 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 drojsmédl meddela de andra berdrda tillsynsmyndigheterna den
relevanta informationen i drendet. Den ska utan drojsmal lagga 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 nagon av de andra berorda tillsynsmyndigheterna inom en period av fyra veckor efter att de har radfragats i
enlighet med punkt 3 i den hir 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 dr relevant eller motiverad, overlimna &rendet 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 dverlimna 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 tvd veckor.

6. Om ingen av de andra berorda tillsynsmyndigheterna har gjort inviindningar 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 berérda 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
personuppgiftsbitradets huvudsakliga eller enda verksamhetsstille, allt efter omstindigheterna, och underritta de andra
berorda tillsynsmyndigheterna och styrelsen om beslutet i friga, inbegripet en sammanfattning av relevanta fakta och en
relevant motivering. Den tillsynsmyndighet till vilken ett klagom4l har limnats in ska underritta den enskilde om
beslutet.

8. Om ett klagomal avvisas eller avslds ska den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet limnades in, genom undantag
frdn punkt 7, anta beslutet och meddela den enskilde samt informera den personuppgiftsansvarige.

9. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berdrda tillsynsmyndigheterna 4r 6verens om att avvisa eller avsld
delar av ett klagomdl och att vidta atgirder betriffande andra delar av klagomélet 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 dtgirder som
avser den personuppgiftsansvarige och meddela det till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets
huvudsakliga eller enda verksamhetsstille pA medlemsstatens territorium och underritta den enskilde om detta, medan
den enskildes tillsynsmyndighet ska anta beslutet for den del som giller avvisande av eller avslag pa klagomélet och
meddela det till den enskilde och underritta den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet om detta.

10.  Efter att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har meddelats om den ansvariga myndighetens
beslut i enlighet med punkterna 7 och 9 ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet vidta nodvindiga
atgarder for att se till att beslutet efterlevs vad giller behandling med koppling till alla deras verksamhetsstallen i
unionen. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska meddela den ansvariga tillsynsmyndigheten vilka
atgarder som har vidtagits for att efterleva beslutet, och den ansvariga tillsynsmyndigheten ska informera de andra
berorda tillsynsmyndigheterna.
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11.  Om en berérd tillsynsmyndighet under exceptionella omstindigheter har skal att anse att det finns ett bridskande
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 berorda tillsynsmyndigheterna ska forse varandra med den
information som kravs enligt denna artikel pd elektronisk vig med anvindning av ett standardiserat format.

Artikel 61
Omsesidigt bistind

1. Tillsynsmyndigheterna ska utbyta relevant information och ge omsesidigt bistdnd i arbetet for att genomféra och
tillimpa denna forordning pé ett enhetligt sitt, och ska infora atgirder som bidrar till ett verkningsfullt samarbete. Det
omsesidiga bistdndet ska i synnerhet omfatta begiranden om information och tillsynsatgirder, till exempel begiranden
om utfrande av forhandstillstdnd och férhandssamrad, inspektioner och utredningar.

2. Varje tillsynsmyndighet ska vidta limpliga dtgirder som krivs for att besvara en begiran frin en annan
tillsynsmyndighet utan onédigt dréjsmél och inte senare dn en manad efter det att den tagit emot begdran. Till sadana
atgirder hor bland annat att 6versinda relevant information om genomférandet av en pagdende utredning.

3. En begdran om bistdnd ska innehélla all nodvindig information, inklusive syftet med begéran och skilen till denna.
Information som utbytts fir endast anviindas for det syfte for vilket den har begirts.

4. Den tillsynsmyndighet som tar emot en begiran far endast végra att tillmotesgd begiran om

a) den inte dr behorig att behandla den sakfrdga som begiran avser eller de dtgirder som det begirs att den ska utfora,
eller

b) det skulle sta i strid med denna férordning eller unionsritten eller den nationella ritt i en medlemsstat som tillsyns-
myndigheten omfattas av att tillmotesgé begdran.

5. Den tillsynsmyndighet som tagit emot begdran ska meddela den myndighet som begiran kommer ifrin om
resultatet eller, allt efter omstindigheterna, om hur de atgirder som vidtagits for att tillmotesgd begiran fortskrider. Den
tillsynsmyndighet som tagit emot begiran ska redogora for sina skil for att vigra tillmétesgd 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 pa elektronisk vig med anvindning av ett standardiserat format.

7. Tillsynsmyndigheter som tar emot en begiran far inte ta ut ndgon avgift for dtgarder som vidtagits av dem till foljd
av en begdran om omsesidigt bistdnd. Tillsynsmyndigheter fir i undantagsfall komma 6verens med andra tillsynsmyn-
digheter om regler for ersittning frin 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 ménad
efter det att den erhdllit begdran frn en annan tillsynsmyndighet fir den begirande myndigheten anta en provisorisk
atgard pd sin medlemsstats territorium i enlighet med artikel 55.1. I detta fall ska det bradskande behov av att agera
enligt artikel 66.1 anses vara uppfyllt och kriva ett bridskande bindande beslut fran styrelsen i enlighet med
artikel 66.2.

9. Kommissionen fir genom genomf6randeakter narmare ange format och forfaranden for sidant 6msesidigt bistind
som avses i denna artikel samt formerna for elektronisk overforing 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 genomféra gemensamma insatser, inbegripet gemensamma utredningar och
gemensamma verkstillighetsdtgérder i vilka ledamoter 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 &r 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 dr6jsmél svara pd en annan
tillsynsmyndighets begéran att fa delta.

3. En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkinnande fran ursprung-
slandets tillsynsmyndighet, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledamater eller personal fran
ursprungslandets tillsynsmyndighet som deltar i gemensamma insatser eller, i den mén lagstiftningen i den medlemsstat
som dr virdland for tillsynsmyndigheten tilliter detta, medge att ursprungslandets tillsynsmyndighets ledaméter eller
personal utdvar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i ursprungslandets tillsynsmyndighets medlemsstat. Sidana
utredningsbefogenheter fir endast utévas under vigledning och i ndrvaro av ledaméter eller personal fran virdlandets
tillsynsmyndighet. Ledaméter och personal frdn ursprungslandets tillsynsmyndighet ska omfattas av den medlemsstats
nationella ratt som galler for vardlandets tillsynsmyndighet.

4. Om personal frdn 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 sidana skador enligt de villkor som giller
for skador som fororsakas av dess egen personal. Den medlemsstat vars tillsynsmyndighets tjinstemdn har orsakat en
person skada pa ndgon annan medlemsstats territorium ska fullt ut ersitta den andra medlemsstaten for det belopp som
denna har betalat ut till den personens rittsinnehavare.

6.  Utan att det paverkar rittigheterna gentemot tredje man och tillimpningen av punkt 5, ska varje medlemsstat i de
fall som nimns i punkt 1 avstd frdn att kréva ersittning frin en annan medlemsstat for skador som avses i punkt 4.

7. Om en gemensam insats planeras och en tillsynsmyndighet inte inom en manad har uppfyllt sin skyldighet enligt
punkt 2 i den hir artikeln, andra meningen fir 6vriga tillsynsmyndigheter anta provisoriska atgirder pé 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 kréva ett yttrande eller ett bridskande 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 forordning i hela unionen ska tillsynsmyndigheterna samarbeta med
varandra och, i forekommande fall, med kommissionen, genom den mekanism for enhetlighet som foreskrivs i detta
avsnitt.

Artikel 64
Yttrande frin Styrelsen

1. Styrelsen ska avge ett yttrande nir en behérig tillsynsmyndighet avser att anta nigon av dtgirderna nedan. I detta
syfte ska den behériga tillsynsmyndigheten skicka utkastet till beslut till styrelsen nir det

a) syftar till att anta en forteckning 6ver behandling som omfattas av kravet pa 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 4ndring eller
forlangning av en uppforandekod dr forenlig med denna férordning,
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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 faststélla 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 begdra att
styrelsen granskar en friga med allmén rickvidd eller som har foljder i mer dn en medlemsstat, i synnerhet om en
behorig myndighet inte uppfyller sina skyldigheter i friga om 6msesidigt 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 friga som ingivits till den, forutsatt att
den inte redan har avgett ett yttrande i samma friga. Detta yttrande ska antas med enkel majoritet av styrelsens
ledamoter inom 4tta 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 oversinda all relevant information, som allt efter omstindigheterna fir utgoras av en sammanfattning av
sakforhallanden, utkastet till beslut, grunden till att en sidan atgird 4r nodvandig och synpunkter fran ovriga berérda
tillsynsmyndigheter.

5. Styrelsens ordforande ska utan onddigt drojsmél och pé elektronisk vdg upplysa

a) styrelsens ledamoter 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 ocksé offentliggora det.

6. Den behoriga 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 méjliga hansyn till styrelsens yttrande och ska, inom tvéd
veckor efter att yttrandet inkommit, i ett standardiserat elektroniskt format meddela styrelsens ordforande om huruvida
den kommer att hélla fast vid eller dndra sitt utkast till beslut, och i féorekommande 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 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 forordning i enskilda fall ska styrelsen anta ett
bindande beslut i fljande fall:

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
invindning med motiveringen att den inte var relevant eller motiverad. Det bindande beslutet ska avse alla drenden
som dr foremal for den relevanta och motiverade invindningen, sirskilt frigan om huruvida det foreligger en
overtridelse av denna forordning.
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b) Om det finns motstridiga dsikter om vilken av de berérda tillsynsmyndigheterna som ar behérig for det huvudsakliga
verksamhetsstillet.

¢) Om en behérig tillsynsmyndighet inte begir 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 berdrd tillsynsmyndighet eller
kommissionen oversinda drendet till styrelsen.

2. Det beslut som avses i punkt 1 ska antas inom en ménad efter det att sakfrdgan hinskjutits med tvd tredjedels
majoritet av styrelsens ledamoter. Denna period fir forlingas med ytterligare en manad med hinsyn till sakfrigans
komplexitet. Det beslut som avses i punkt 1 ska vara motiverat och riktat till den ansvariga tillsynsmyndigheten och alla
berérda tillsynsmyndigheter och ska vara bindande for dem.

3. Om styrelsen inte har kunnat anta ndgot beslut inom de perioder som avses i punkt 2 ska den anta sitt beslut
inom tvd veckor efter utgdngen av den andra mdnad som avses i punkt 2 med enkel majoritet av styrelsens ledamoter.
Om styrelsens ledamoter 4r delade i frigan ska beslutet antas i enlighet med ordférandens rost.

4. De berorda tillsynsmyndigheterna ska inte anta ndgot beslut om den sakfriga som ingivits till styrelsen i enlighet
med punkt 1 under de perioder som avses i punkterna 2 och 3.

5. Styrelsens ordférande ska utan onédigt dréjsmédl meddela de berorda tillsynsmyndigheterna det beslut som avses i
punkt 1. Kommissionen ska informeras om detta. Beslutet ska utan drojsmal offentliggoras pé 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 klagomalet
har ingetts ska anta sitt slutliga beslut p& grundval av det beslut som avses i punkt 1 i den hir artikeln, utan onodigt
drojsmal och senast en ménad efter det att styrelsen har meddelat sitt beslut. Den ansvariga tillsynsmyndigheten eller,
allt efter omstandigheterna, den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet 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 offentliggdras 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 frin den mekanism for
enhetlighet som avses i artiklarna 63, 64 och 65 eller det forfarande som avses i artikel 60 omedelbart vidta
provisoriska dtgdrder avsedda att ha rittsverkan pd det egna territoriet och med forutbestimd varaktighet som inte
overskrider tre médnader, om den anser att det finns ett briddskande 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 dtgirder och om skilen till att de vidtas.

2. Om en tillsynsmyndighet har vidtagit en dtgird enligt punkt 1 och anser att definitiva tgérder skyndsamt mdste
antas, fr den begira ett bridskande yttrande eller ett brdskande bindande beslut frin styrelsen; den ska dd motivera
varfor den begir ett sidant yttrande eller beslut.

3. Om en behorig tillsynsmyndighet inte har vidtagit nigon limplig dtgird i en situation som kréver skyndsam
handling for att skydda registrerades rattigheter och friheter, far vilken tillsynsmyndighet som helst begira ett
brédskande yttrande eller, i tillimpliga fall, ett bridskande bindande beslut fran styrelsen, varvid den ska motivera varfor
den begir ett sidant yttrande eller beslut och varfor tgérden méste vidtas skyndsamt.

4. Genom undantag frin 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 ledaméter.
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Artikel 67
Utbyte av information

Kommissionen fir anta genomf6randeakter med allmin rackvidd i syfte att nirmare ange tillvigagdngssitten for
elektroniskt utbyte av information mellan tillsynsmyndigheter samt mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen, sarskilt 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) inrittas 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 foretridare.

4. Om en medlemsstat har mer dn en tillsynsmyndighet som ansvarar for att overvaka tillimpningen av
bestimmelserna i denna forordning ska en gemensam foretréidare utses i enlighet med den medlemsstatens nationella
rdtt.

5. Kommissionen ska ha ritt att delta i styrelsens verksamhet och moten utan rostritt. Kommissionen ska utse en
egen foretridare. Styrelsens ordférande 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 ér tillimpliga pd unionens institutioner, organ och byrder, och som i allt visentligt motsvarar
dem i denna férordning.

Artikel 69

Oberoende

1. Styrelsen ska vara oberoende nir den fullgér sina uppgifter eller utovar sina befogenheter i enlighet med
artiklarna 70 och 71.

2. Utan att detta paverkar kommissionens rtt att limna en begiran enligt artikel 70.1 b och 70.2 ska styrelsen nar
den fullgor sina uppgifter eller utovar sina befogenheter varken begira eller ta emot instruktioner av nigon.
Artikel 70
Styrelsens uppgifter

1. Styrelsen ska se till att denna forordning tillimpas enhetligt. For detta dandamél ska styrelsen, pd eget initiativ eller i
forekommande fall pa begiran av kommissionen, i synnerhet

a) overvaka och sikerstalla korrekt tillimpning av denna forordning i de fall som avses i artiklarna 64 och 65 utan att
det paverkar de nationella tillsynsmyndigheternas uppgifter,
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forslag till dndring av denna forordning,

ge kommissionen rdd om format och forfaranden for informationsutbyte mellan personuppgiftsansvariga,
personuppgiftsbitriden och tillsynsmyndigheter for bindande foretagsbestimmelser,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis betrffande forfaranden for att radera linkar, kopior eller
reproduktioner av personuppgifter fran allmant tillgingliga kommunikationstjanster enligt artikel 17.2,

pa eget initiativ eller pd begdran av en av sina ledamoter eller av kommissionen behandla frigor om tillimpningen
av denna forordning och utfirda riktlinjer, rekommendationer och basta praxis i syfte att frimja en enhetlig
tillimpning av denna forordning,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bésta praxis i enlighet med led e i denna punkt for att nirmare ange
kriterierna och villkoren for profileringsbaserade beslut enligt artikel 22.2,

utfirda riktlinjer, reckommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att konstatera sadana
personuppgiftsincidenter och faststilla sidant onodigt drojsmél som avses i artikel 33.1 och 33.2 och for de
srskilda omstindigheter under vilka en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride ar skyldig att anmila
personuppgiftsincidenten,

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 rittigheterna och
friheterna for de fysiska personer som avses i artikel 34.1,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bésta praxis i enlighet med led e i denna punkt for att nirmare ange
kriterierna och kraven for Gverforingar av personuppgifter pd grundval av bindande foretagsbestimmelser som
personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden foljer samt ytterligare nodvindiga krav for att sikerstilla
skyddet for personuppgifter for berérda registrerade enligt artikel 47,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och basta praxis i enlighet med led e i denna punkt for att nirmare ange
kriterierna och villkoren for éverforing av personuppgifter pd grundval av artikel 49.1,

utforma riktlinjer for tillsynsmyndigheterna i friga om tillimpningen av de tgirder som avses i artikel 58.1, 58.2
och 58.3 och faststillandet av administrativa sanktionsavgifter i enlighet med artikel 83,

se over den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommendationer samt den bista praxis som avses i
leden e och f,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att faststilla
gemensamma forfaranden for fysiska personers rapportering av évertridelser av denna forordning enligt artikel 54.2,

frimja utarbetandet av uppforandekoder och inforandet av certifieringsmekanismer for dataskydd och sigill och
mirkningar for dataskydd i enlighet med artiklarna 40 och 42,

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 6ver de ackrediterade personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitridena som ér etablerade i tredjelinder i enlighet med artikel 42.7,

ndrmare ange de krav som avses i artikel 43.3 i syfte att ackreditera certifieringsorgan enligt artikel 42,
avge ett yttrande till kommissionen om de certifieringskrav som avses i artikel 43.8,
avge ett yttrande till kommissionen om de symboler som avses i artikel 12.7,

avge ett yttrande till kommissionen for bedémningen av adekvat skyddsnivé i ett tredjeland eller en internationell
organisation, inklusive fér bedémningen av huruvida ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade
sektorer inom det tredjelandet, eller en internationell organisation inte lingre sikerstdller en adekvat skyddsnivé; i
detta syfte ska kommissionen limna all nodvindig dokumentation till styrelsen, inklusive korrespondens med
regeringen i tredjelandet, med avseende péd 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 i 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 bésta praxis och information mellan tillsynsmyn-
digheterna,

v) frimja gemensamma utbildningsprogram och underlitta personalutbyte mellan tillsynsmyndigheterna och dir sa ir
lampligt dven med tillsynsmyndigheter i tredjeldnder eller internationella organisationer,

w) frimja utbyte av kunskap och dokumentation om lagstiftning om och praxis fér dataskydd med tillsynsmyndigheter
for dataskydd i hela virlden.

x) avge yttranden 6ver de uppférandekoder som utarbetas pé unionsnivé i enlighet med artikel 40.9, och

y) fora ett offentligt elektroniskt register over tillsynsmyndigheters beslut och domstolars avgéranden i frigor som
hanteras inom mekanismen for enhetlighet.

2. Nir kommissionen begir radgivning frén styrelsen fir den ange en tidsfrist med hinsyn till hur brdskande drendet
ar.

3. Styrelsen ska vidarebefordra sina yttranden, riktlinjer, rekommendationer och bésta praxis till kommissionen och
till den kommitté som avses i artikel 93, samt offentliggora dem.

4. Nir sa dr lampligt ska styrelsen samrdda med berdrda parter och ge dem mojlighet att yttra sig inom rimlig tid.
styrelsen ska, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 76, offentliggora resultatet av samradsforfarandet.

Artikel 71

Rapporter

1. Styrelsen ska sammanstilla en arsrapport om skydd av fysiska personer vid behandling inom unionen och, i
forckommande fall, i tredjelinder och internationella organisationer. Rapporten ska offentliggoras och oversindas till
Europaparlamentet, rddet och kommissionen.

2. Arsrapporten ska ocksd innehlla en oversikt Gver den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommen-
dationer och den bista praxis som avses i artikel 70.1 I 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 ledamoéter och faststdlla sina
arbetsformer.
Artikel 73
Ordférande
1. Styrelsen ska med enkel majoritet vilja en ordférande och tvé vice ordforande bland sina ledaméter.

2. Ordforandens och de vice ordforandenas mandattid ska vara fem &r och kunna fornyas en ging.
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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 berdrda
tillsynsmyndigheterna,

¢) se till att styrelsens uppgifter fullgors i tid, sirskilt i friga om den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

2. Fordelningen av uppgifter mellan ordféranden och de vice ordforandena ska faststillas i styrelsens arbetsordning.

Artikel 75
Sekretariatet
1. Styrelsen ska forfoga dver ett sekretariat som ska tillhandahéllas av Europeiska datatillsynsmannen.
2. Sckretariatet ska utfora sina uppgifter enbart under ledning av ordféranden for styrelsen.

3. Den personal vid Europeiska datatillsynsmannen som utfor 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 sa dr lampligt ska styrelsen och Europeiska datatillsynsmannen faststilla och offentliggora ett samforstdndsavtal
for genomforande av denna artikel, som faststéller villkoren for deras samarbete, och som ska tillimpas pd den personal
vid Europeiska datatillsynsmannen som utfor de uppgifter som styrelsen tilldelas genom denna férordning.

5. Sekretariatet ska forse styrelsen med analysstod samt administrativt och logistiskt stod.

6.  Sekretariatet ska sirskilt 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 uppfoljning av styrelsens moten,

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 nodvindigt, i enlighet
med vad som anges i dess arbetsordning.
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2. Tillgngen till handlingar som skickas till styrelsens ledamoter, till experter eller till foretridare for tredje part ska
regleras av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1049/2001 ().

KAPITEL VIII

Rittsmedel, ansvar och sanktioner
Artikel 77
Riitt att limna in klagomal till en tillsynsmyndighet

1. Utan att det paverkar ndgot 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 klagomdl till en tillsynsmyndighet, sirskilt i den medlemsstat dir han eller hon har sin hemvist eller sin arbetsplats
eller dir det pastddda intrdnget begicks.

2. Den tillsynsmyndighet till vilken klagomdlet har ingetts ska underritta den enskilde om hur arbetet med
klagomalet fortskrider och vad resultatet blir, inbegripet méjligheten till réttslig prévning enligt artikel 78.

Artikel 78
Riitt till ett effektivt rittsmedel mot tillsynsmyndighetens beslut

1. Utan att det paverkar ndgot 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 nigot annat administrativt provningsforfarande eller provningsforfarande utanfér domstol,
ska varje registrerad person ha ritt till ett effektivt rittsmedel om den tillsynsmyndighet som &r behérig i enlighet med
artiklarna 55 och 56 underldter 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
séte.

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 utanfor domstol,
inbegripet ritten att limna in ett klagomal till en tillsynsmyndighet i enlighet med artikel 77, ska varje registrerad som
anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning har &sidosatts 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 rattsmedel.

2. Talan mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride ska vickas vid domstolarna i den medlemsstat
dir den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet 4r etablerad. Alternativt fir sidan talan vickas vid
domstolarna i den medlemsstat ddr den registrerade har sin hemvist, svida inte den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet 4r en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsutévning.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

275



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/81

Artikel 80
Foretridande av registrerade

1. Den registrerade ska ha ritt att ge ett organ, en organisation eller sammanslutning utan vinstsyfte, som har
inrdttats pd lampligt sitt i enlighet med lagen i en medlemsstat, vars stadgeenliga mél ér av allmint intresse och som ar
verksam inom omradet skydd av registrerades rittigheter och friheter nir det giller skyddet av deras personuppgifter,
i uppdrag att limna in ett klagomal for hans eller hennes rikning, att utova de rittigheter som avses i artiklarna 77, 78
och 79 for hans eller hennes rikning samt att for hans eller hennes rikning ut6va den ritt till ersittning som avses i
artikel 82 om sa foreskrivs i medlemsstatens nationella ritt.

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 dr behorig enligt artikel 77 och utova de rittigheter som avses i artiklarna 78 och 79 om organet, organisationen
eller sammanslutningen anser att den registrerades rittigheter enligt den hir férordningen har krinkts 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 sakfriga 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 sakfriga vad giller behandling av samma personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitride pagdr i en domstol i en annan medlemstat far alla andra behériga domstolar in 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 pad begiran av en av parterna, om den domstol vid vilken forfarandena forst inleddes ar
behorig att prova de berorda forfarandena och dess lagstiftning tilldter forening av dessa.

Artikel 82
Ansvar och ritt till ersittning

1. Varje person som har lidit materiell eller immateriell skada till foljd av en overtriddelse av denna forordning ska ha
ritt till ersittning fran den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet 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 forordning som specifikt riktar sig till
personuppgiftsbitriden eller agerat utanfor eller i strid med den personuppgiftsansvariges lagenliga anvisningar.

3. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitrddet ska undga ansvar enligt punkt 2 om den visar att den
inte pd ndgot sitt 4r ansvarig for den hidndelse som orsakade skadan.

4. Om mer dn en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, eller bide en personuppgiftsansvarig och ett
personuppgiftsbitride, har medverkat vid samma behandling, och om de enligt punkterna 2 och 3 ir ansvariga for
eventuell skada som behandlingen orsakat ska varje personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitride hallas ansvarig
for hela skadan for att sikerstilla att den registrerade fir 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 aterkriva den del av
ersittningen som motsvarar deras del av ansvaret for skadan i enlighet med de villkor som faststills i punkt 2.
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6.  Domstolsforfaranden for utovande av ritten till ersittning ska tas upp vid de domstolar som édr behoriga enligt den
nationella ritten i den medlemsstat som avses i artikel 79.2.

Artikel 83
Allminna villkor for paférande av administrativa sanktionsavgifter

1. Varje tillsynsmyndighet ska sikerstilla att paférande av administrativa sanktionsavgifter i enlighet med denna
artikel for sddana overtridelser av denna forordning som avses i punkterna 4, 5 och 6 i varje enskilt fall dr effektivt,
proportionellt och avskrickande.

2. Administrativa sanktionsavgifter ska, beroende pd omstindigheterna i det enskilda fallet, piforas utover eller i
stillet for de dtgdrder som avses i artikel 58.2 a~h och j. Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska
péforas och om beloppet for de administrativa sanktionsavgifterna i varje enskilt fall ska vederborlig hinsyn tas till
foljande:

Overtradelsens karaktir, svarighetsgrad och varaktighet med beaktande av den aktuella uppgiftsbehandlingens
karaktar, omfattning eller syfte samt antalet berorda registrerade och den skada som de har lidit.

a,

=z

Om overtradelsen skett med uppsat eller genom oaktsamhet.

De atgirder som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har vidtagit for att lindra den skada som
de registrerade har lidit.

o

d) Graden av ansvar hos den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet med beaktande av de tekniska och
organisatoriska dtgdrder som genomforts av dem i enlighet med artiklarna 25 och 32.

Eventuella relevanta tidigare 6vertridelser som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet gjort sig
skyldig till.

o

f) Graden av samarbete med tillsynsmyndigheten for att komma till ritta med 6vertradelsen och minska dess potentiella
negativa effekter.

2) De kategorier av personuppgifter som paverkas av overtridelsen.

h) Det sitt pa vilket overtriddelsen kom till tillsynsmyndighetens kdnnedom, sirskilt huruvida och i vilken omfattning
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet anmalde dvertradelsen.

i) Nar atgdrder enligt artikel 58.2 tidigare har férordnats mot den berorda personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitrddet vad giller samma sakfrga, efterlevnad av dessa dtgérder.

j) Tillimpandet av godkinda uppforandekoder i enlighet med artikel 40 eller godkiinda certifieringsmekanismer i
enlighet med artikel 42.

=

Eventuell annan forsvdrande eller formildrande faktor som iér tillimplig pd omstindigheterna i fallet, sisom
ekonomisk vinst som gors eller forlust som undviks, direkt eller indirekt, genom overtridelsen.

3. Om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, med avseende pd en och samma eller
sammankopplade uppgiftsbehandlingar, uppsétligen eller av oaktsamhet 6vertriider flera av bestimmelserna i denna

forordning fir den administrativa sanktionsavgiftens totala belopp inte Gverstiga det belopp som faststills for den
allvarligaste overtradelsen.

4. Vid bvertridelser av foljande bestimmelser ska det i enlighet med punkt 2 péforas administrativa sanktionsavgifter
péd 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 pa vilket virde som dr hogst:

a) Personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens 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
péd 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 ar 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.

o

&

Alla skyldigheter som foljer av medlemsstaternas lagstiftning som antagits pa grundval av kapitel 1X.

Underlatenhet att ritta 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 underldtelse att ge tillgdng till uppgifter i strid med artikel 58.1.

o

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 péforas administrativa sanktionsavgifter pd 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 ar 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 péforas offentliga
myndigheter och organ som ér inrittade i medlemsstaten.

8.  Tillsynsmyndighetens utdvande av sina befogenheter enligt denna artikel ska omfattas av limpliga rittssikerhets-
garantier i enlighet med unionsritten och medlemsstaternas nationella ritt, inbegripet effektiva rattsmedel och
réttssikerhet.

9. Om det i medlemsstatens rittssystem inte finns nagra foreskrifter om administrativa sanktionsavgifter fir den hir
artikeln tillimpas sé att forfarandet inleds av den behériga tillsynsmyndigheten och sanktionsavgifterna sedan utdoms av
behorig nationell domstol, varvid det sdkerstills att rittsmedlen ir effektiva och har motsvarande verkan som de
administrativa sanktionsavgifter som péafors 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 dréjsmal anmala
eventuell senare dndringslagstiftning eller dndringar som beror dem.

Artikel 84

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om andra sanktioner for overtridelser av denna forordning, sirskilt for
overtridelser som inte dr foremdl for administrativa sanktionsavgifter enligt artikel 83, och vidta alla nodvindiga
atgdrder 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 dréjsmél anmila eventuella senare dndringar som berdr 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
litterart skapande.
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2. Medlemsstaterna ska, for behandling som sker for journalistiska indamadl eller for akademiskt, konstnarligt eller
litterart skapande, faststilla undantag eller avvikelser frdn kapitel Il (principer), kapitel IIl (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 4r nodvindiga for att forena ritten 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 drojsmal anmila eventuell senare dndringslagstiftning eller andringar som berér dem.

Artikel 86

Behandling och allminhetens tillging till allméinna 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 far 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 jamka samman
allménhetens ritt att fa tillgdng till allmédnna handlingar med ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med denna
forordning.

Artikel 87

Reh.

dling av nationella identifikati

Medlemsstaterna fir nirmare bestimma pa vilka sarskilda villkor ett nationellt identifikationsnummer eller ndgot annat
vedertaget sitt for identifiering fir behandlas. Ett nationellt identifikationsnummer eller ett annat vedertaget sitt for
identifiering ska i sidana fall endast anvindas med iakttagande av limpliga skyddsatgarder for de registrerades rittigheter
och friheter enligt denna forordning.

Artikel 88
Behandling i anstillningsférhillanden

1. Medlemsstaterna fir i lag eller i kollektivavtal faststilla mer specifika regler for att sikerstilla skyddet av rattigheter
och friheter vid behandling av anstilldas personuppgifter i anstillningsférhallanden, sarskilt nar det galler rekrytering,
genomférande av anstillningsavtalet inklusive befrielse frdn i lag eller kollektivavtal stadgade skyldigheter, ledning,
planering och organisering av arbetet, jamstilldhet och méngfald i arbetslivet, hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen samt
skydd av arbetsgivarens eller kundens egendom men ockséd nar det giller att savil kollektivt som individuellt utéva och
komma i dtnjutande av rattigheter och forméner som ér knutna till anstillningen samt att avsluta anstallningsfor-
héllandet.

2. Dessa regler ska innehalla limpliga och specifika dtgirder for att skydda den registrerades manskliga vardighet,
berittigade intressen och grundliggande rittigheter, varvid hansyn sirskilt ska tas till insyn i behandlingen, overforing 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 drojsmél anmila eventuella senare dndringar som berdr dem.

Artikel 89

Skyddsatgirder och undantag for behandling for arkivindamadl av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamil eller statistiska indamal

1. Behandling for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
dndamal ska omfattas av limpliga skyddsétgirder i enlighet med denna forordning for den registrerades rittigheter och
friheter. Skyddsétgirderna ska sikerstilla att tekniska och organisatoriska dtgirder 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 pd det sdttet. Nir dessa dndamal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte
medger eller inte langre medger identifiering av de registrerade ska dessa dndamal uppfyllas pa det sittet.

2. Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamaél fir det
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt foreskrivas undantag fran de rattigheter som avses i artiklarna 15,
16, 18 och 21 med forbehdll for de villkor och skyddsétgarder som avses i punkt 1 i den hér artikeln i den utstréckning
som sddana rittigheter sannolikt kommer att gora det omgjligt eller mycket svarare att uppfylla de sirskilda andamélen,
och sddana undantag kravs for att uppnd dessa andamal.

3. Om personuppgifter behandlas for arkivindamél av allmént intresse far det i unionsritten eller i medlemsstaternas
nationella ritt foreskrivas om undantag frdn de rittigheter som avses i artiklarna 15, 16, 18, 19, 20 och 21 med
forbehall for de villkor och skyddsdtgirder som avses i punkt 1 i den hir artikeln i den utstrickning som sidana
rittigheter sannolikt kommer att gora det omojligt eller mycket svarare att uppfylla de sirskilda indamélen, och sidana
undantag kravs for att uppné dessa dandamal.

4. Om behandling enligt punkterna 2 och 3 samtidigt har andra dndamdl, ska undantagen endast tillimpas pd
behandling f6r 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 faststéllts av behoriga nationella organ omfattas av tystnadsplikt
eller andra motsvarande former av forbud mot att limna ut uppgifter, om det dr nodvindigt och stér i proportion till
vad som behovs for att forena ritten till skydd for personuppgifter och tystnadsplikten. Dessa bestimmelser ska endast
tillimpas med avseende pad personuppgifter som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har erhéllit
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 drojsmél anméla eventuella dndringar som berér dem.
Artikel 91
Befintliga bestimmelser om dataskydd inom kyrkor och religiosa samfund

1. Om kyrkor och religiésa samfund eller gemenskaper i en medlemsstat vid tidpunkten for ikrafttradandet av denna
forordning tillimpar Gvergripande bestimmelser om skyddet av fysiska personer i samband med behandling, far sddana
befintliga bestimmelser fortsitta att tillimpas under forutsittning att de gors forenliga med denna f6rordning.

2. Kyrkor och religivsa samfund som tillimpar 6vergripande bestimmelser i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska
vara foremdl for kontroll av en oberoende tillsynsmyndighet som kan vara specifik, forutsatt att den uppfyller de villkor
som faststills i kapitel VI i denna forordning.

KAPITEL X

Delegerade akter och genomforandeakter
Artikel 92
Utdvande 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 far ndr som helst dterkallas av Europapar-
lamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar 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 péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Sé 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 trida i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller ridet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tre manader fran den dag d
akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om béde Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre mdnader pé
Europaparlamentets eller rddets 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 férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011, jimford med artikel 5 i samma
forordning, tillimpas.

KAPITEL XI

Slutbestimmelser
Artikel 94
Upphivande av direktiv 95/46/EG
1. Direktiv 95/46/EG ska upphora att gilla med verkan frdn och med den 25 maj 2018.

2. Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvisningar till denna forordning. Hanvisningar till
arbetsgruppen for skydd av enskilda med avseende pd behandlingen av personuppgifter, som inrittades genom
artikel 29 i direktiv 95/46/EG, ska anses som hinvisningar till Europeiska dataskyddsstyrelsen, som inrittas genom
denna forordning.

Artikel 95

Forhillande till direktiv 2002/58/EG

Denna forordning ska inte innebdra nagra ytterligare forpliktelser for fysiska eller juridiska personer som behandlar
personuppgifter inom ramen for tillhandahéllande av allmint tillgingliga elektroniska kommunikationstjanster i
allméinna kommunikationsnit i unionen, nir det giller omraden inom vilka de redan omfattas av sirskilda skyldigheter
for samma dndamal i enlighet med direktiv 2002/58/EG.

281



Prop. 2017/18:298
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/87

Artikel 96
Forhéllande till tidigare ingdngna avtal

De internationella avtal som ror overforing av personuppgifter till tredjeldnder eller internationella organisationer som
ingicks av medlemsstaterna fore den 24 maj 2016 och som ar 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 dr ska kommissionen 6verlimna en rapport om tillimpningen
och 6versynen av denna férordning till Europaparlamentet och radet.

2. Inom ramen for de utvirderingar och oversyner som avses i punkt 1 ska kommissionen sirskilt undersoka hur
foljande bestimmelser tillimpas och fungerar:

a) Kapitel V om 6verforing av personuppgifter till tredjelinder och internationella organisationer, sirskilt nir det géller
beslut som antagits enligt artikel 45.3 i den hir forordningen och beslut som antagits pa grundval av artikel 25.6 i
direktiv 95/46[EG.

b) Kapitel VIl om samarbete och enhetlighet.

3. Med avseende pd tillimpningen av punkt 1 fir kommissionen begira information frin medlemsstaterna och till-
synsmyndigheterna.

4. Kommissionen ska nir den utfor de utvirderingar och oversyner som avses i punkterna 1 och 2 ta hansyn till
stdndpunkter och slutsatser frin Europaparlamentet, radet och andra relevanta organ och killor.

5. Kommissionen ska om nodvandigt 6verlimna limpliga forslag om 4ndring av denna forordning, med sarskild
hénsyn till informationsteknikens utveckling och mot bakgrund av tendenserna inom informationssamhillet.
Artikel 98
Oversyn av andra unionsrittsakter om dataskydd

Kommissionen ska, om s ir lampligt, ligga 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 pé
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 forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frin och med den 25 maj 2018.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 27 april 2016.

Pi Europaparlamentets vagnar Pd ridets vignar
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 (allmin dataskyddsforordning)

(Europeiska unionens officiella tidning L 119 av den 4 maj 2016)

1. Sidan 4, skil 22
I stallet for:

”(22) All behandling av personuppgifter som sker inom ramen for arbetet pd personuppgiftsansvarigas eller person-
uppgiftsbitradens verksamhetsstillen [...]”

ska det sta:

"(22) All behandling av personuppgifter inom ramen fér den verksamhet som bedrivs pd personuppgiftsansvarigas
eller personuppgiftsbitradens verksamhetsstallen [...]".

2. Sidan 6, skil 31 forsta meningen
I stallet for:

"(31) Offentliga myndigheter som for sin myndighetsutovning mottar personuppgifter i enlighet med en rttslig
forpliktelse, [...] i enlighet med unionsritten eller medlemstaternas nationella ratt.”

ska det sta:

"(31) Offentliga myndigheter som i sitt offentliga uppdrag mottar personuppgifter i enlighet med en rittslig for-
pliktelse, [...] i enlighet med unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt.”

w

. Sidorna 6-7, skil 36 forsta meningen
I stallet for:
”(36) [...], sdvida inte beslut om dndamélen och medlen for behandling av personuppgifter [...]"
ska det std:

"(36) [...], sdvida inte beslut om dndamélen och medlen for behandlingen av personuppgifter [...]".

&

. Sidorna 9-10, skl 50 sista meningen

I stallet for:

"(50) [...] sdrskilt de registrerades rimliga forvintningar till foljd av forhdllandet 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) [...] srskilt de registrerades rimliga forvintningar till foljd av forhallandet till den personuppgiftsansvarige nir
det giller den fortsatta behandlingen, personuppgifternas art, konsekvenserna for de registrerade av den
planerade fortsatta behandlingen samt férekomsten av limpliga skyddsitgirder for bdde den ursprungliga
och den planerade ytterligare behandlingen.”

w

. Sidan 10, skil 51
I stillet for:

"(51) Personuppgifter som till sin natur dr sirskilt kénsliga med hinsyn till grundliggande rittigheterna och
friheter [...]"

ska det sta:

"(51) Personuppgifter som till sin natur ar sirskilt kinsliga med hinsyn till grundliggande rittigheter och
friheter [...]".
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6. Sidan 12, skil 63 tredje meningen
I stallet for:

"(63) [...] Alla registrerade bor darfor ha ritt att fi kinnedom och underrittelse om framfér allt orsaken till att
personuppgifterna behandlas, [...]”

ska det std:

"(63) [...] Alla registrerade bor darfor ha ritt att fa kinnedom och underrittelse om framfor allt for vilka dndamél
personuppgifterna behandlas, [...]".

7. Sidan 14, skil 71, sista meningen pa forsta stycket och forsta meningen pd andra stycket
I stallet for:
”(71) [...] Sddana dtgirder 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, genomféra tekniska och organisato-
riska dtgirder 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 rattigheter och férhindrar 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 dtgarder
som far sidana effekter.”

ska det std:

”(71) [...] Sddana atgdrder bor inte gilla barn.
I syfte att sorja for rittvis och Gppen behandling med avseende pd den registrerade, med beaktande av
omstandigheterna och det sammanhang i vilket personuppgifterna behandlas, bor den personuppgiftsansvarige
anvinda adekvata matematiska eller statistiska forfaranden for profilering, genomféra tekniska och organisato-
riska dtgirder som framfor allt sikerstiller att faktorer som kan medfora felaktigheter i personuppgifter
korrigeras och att risken for fel minimeras samt sikra personuppgifterna pd sidant sitt att man beaktar
potentiella risker f6r den registrerades intressen och rittigheter samt forhindra 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 laggning, eller behandling som leder
till dtgirder som fir sidana effekter.”

8. Sidan 15, skil 75
I stallet for:

"(75) [...] om genetiska uppgifter, uppgifter om hiilsa eller sexualliv eller fillande domar i brottmal samt Gver-
tradelser eller ddrmed sammanhingande sikerhetsitgarder behandlas, [...]"

ska det sta:

”(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
I stallet for:

”(80) [...] eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmdl samt 6vertradelser och det dr osannolikt
att [...]"

ska det std:

”(80) [...] eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmal samt lagovertradelser som innefattar
brott och det dr osannolikt att [...]".
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10. Sidan 16, skil 84 forsta meningen
I stallet for:

”(84) [...] en konsekvensbedomning utférs avseende datasskydd for att bedoma 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.”

11. Sidan 17, skal 90
I stallet for:

"(90) [...] bedoma den hoga riskens specifika sannolikhetsgrad och allvar samt dess ursprung. Konsekvensbedom-
ningen bér frimst [...]”

ska det std:

”(90) [...] bedoma den hoga riskens specifika sannolikhetsgrad och allvar. Konsekvensbedémningen bor frimst [...]".
12. Sidan 18, skal 91 andra meningen

I stallet for:

"(91) [...] sirskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller uppgifter om fillande domar i brottmal
samt overtrddelser eller ddrmed sammanhingande sikerhetsdtgarder. Likasd kravs [...]"

ska det std:

”(91) [...] sdrskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller uppgifter om fillande domar i brottmdl

samt lagovertridelser som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sikerhetstgarder. Likasa krvs [...]".
13. Sidan 18, skil 97 forsta meningen
I stallet for:

"(97) [...] och uppgifter som rér fillande domar i brottmdl och évertrddelser, bor en person med sakkunskap i friga
om dataskyddslagstiftning och -forfaranden [...]"

ska det std:

"(97) [...] och uppgifter som ror fillande domar i brottmdl och lagévertridelser som innefattar brott, bor en person
med sakkunskap i friga om dataskyddslagstiftning och -férfaranden [...]"

14. Sidan 26, skil 143 andra stycket forsta meningen
I stallet for:
"Om talan avslas eller avvisas av en tillsynsmyndighet, [...]”
ska det std:

"Om ett klagomal avslds eller avvisas av en tillsynsmyndighet, [...]".
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15. Sidan 27, skil 145
I stallet for:

"(145) [...] eller personuppgiftsbitridet ir etablerad eller dir den registrerade dr bosatt, sivida inte den person-
uppgiftsansvarige dr en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsutévning.”

ska det sta:

"(145) [...] eller personuppgiftsbitradet har ett verksamhetsstille eller dir den registrerade dr bosatt, savida inte den
personuppgiftsansvarige dr en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sina offentliga
befogenheter.”

16. Sidan 29, skal 155
I stallet for:

"(155) En medlemsstatsnationella ritt eller kollektivavtal, [...], planering och organisering av arbetet samt hilsa och
sikerhet pé arbetsplatsen, [...]”

ska det sta:

”(155) En medlemsstats nationella ritt eller kollektivavtal, [...], planering och organisering av arbetet, jamstilldhet
och méngfald i arbetslivet samt hilsa och sikerhet pd arbetsplatsen, [...]".

17. Sidan 30, skil 162 sista meningen
I stillet for:
"(162) [...] till stod for dtgarder eller beslut som avser en sirskild fysiskperson.”
ska det std:
"(162) [...] till stod for atgirder eller beslut som avser en sirskild fysisk person.”
18. Sidan 32, artikel 3.1
I stallet for:

"1.  Denna forordning ska tillimpas pa behandlingen av personuppgifter inom ramen fér 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 sta:

"1.  Denna forordning ska tillimpas pa behandlingen av personuppgifter inom ramen for den verksamhet som
bedrivs pd personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens verksamhetsstillen inom unionen, oavsett om
behandlingen utférs i unionen eller inte.”

19. Sidan 33, artikel 4.1
I stillet 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

I stallet for:

"d) De ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgirder maste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ir felaktiga i forhallande till de dndamdl for vilka de behandlas raderas eller rittas utan
drojsmal (korrekthet).”

ska det std:

"d) De ska vara riktiga och om nd6dvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgérder mdste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ér felaktiga i forhallande till de dndamdl for vilka de behandlas raderas eller rittas utan
drojsmal (riktighet).”

21. Sidan 37, artikel 6.4 led c

I stallet for:

”¢) [...] om fillande domar i brottmdl och overtridelser behandlas i enlighet med artikel 10.”

ska det std:

") [...] om fillande domar i brottmal och lag6vertradelser som innefattar brott behandlas i enlighet med artikel 10.”

22. Sidan 39, artikel 9.2 led j

I stallet for:

%) [...], vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det visentliga innehallet [...]"

ska det std:

%) [...], vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det visentliga innehallet [...]"

23. Sidan 39, artikel 10

I stéllet for:

"Artikel 10
Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmél samt évertridelser

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal och 6vertridelser eller dirmed sammanhingande
sakerhetsatgarder enligt artikel 6.1 far endast utféras under kontroll av myndighet eller dd behandling ar [...]"

ska det sta:

"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 sikerhetsdtgirder enligt artikel 6.1 far endast utforas under kontroll av en myndighet eller
dé behandling ar [...]"

24. Sidan 41, artikel 13.2, inledningen
I stéllet for:
"2, [...] for att sikerstilla rittvis och transparent behandling:”
ska det sta:

"2 [...] for att sikerstalla rittvis och oppen behandling:”.
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25. Sidan 42, artikel 14.2, inledningen
I stallet for:
"2, [...] for att sikerstilla rittvis och transparent behandling nir det giller den registrerade:”
ska det std:
"2, [...] for att sikerstalla rittvis och 6ppen behandling nir det giller den registrerade:”.
26. Sidan 44, artikel 18.1 led a
I stllet for:

"a) Den registrerade bestrider personuppgifternas korrekthet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige
méojlighet att kontrollera om personuppgifterna dr korrekta.”

ska det sta:

"a) Den registrerade bestrider personuppgifternas riktighet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige moj-
lighet att kontrollera om personuppgifterna ar riktiga.”

27. Sidan 45, artikel 20.2
I stallet for:
"2 Vid utovandet av sin ritt [...]"
ska det sta:
2. Vid utovandet av sin ritt [...]".
28. Sidan 45, artikel 21.1 andra meningen
I stallet for:

"I. [...] Den personuppgiftsansvarige far inte lingre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pavisa
tvingande berittigade skal for behandlingen [...]”

ska det sta:

"1. [...] Den personuppgiftsansvarige fir inte lingre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan pévisa
avgorande berattigade skl for behandlingen [...]".

29. Sidan 48, artikel 27.2 led a
I stallet for:

"a) [...], eller behandling av personuppgifter avseende fillande domar i brottmdl samt Gvertradelser, som avses i
artikel 10, [...]”

ska det std:
"a) [...], eller behandling av personuppgifter avseende fillande domar i brottmal samt lagdvertridelser som innefattar

brott, som avses i artikel 10, [...]".
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30. Sidan 51, artikel 30.5

I stallet for:

"5, [...] om féllande domar i brottmal samt évertridelser som avses i artikel 10.”

ska det std:

"5.  [...] om fillande domar i brottmal samt lagovertridelser som innefattar brott, som avses i artikel 10.”
31. Sidan 53, artikel 34.3 led a

I stallet for:

"a) Den personuppgiftsansvarige har genomfort lampliga tekniska och organisatoriska skyddsatgarder och dessa
atgarder tillimpats pa de personuppgifter som [...]”

ska det std:

"a) Den personuppgiftsansvarige har genomfort lampliga tekniska och organisatoriska skyddsatgarder och dessa
atgirder har tillimpats pd de personuppgifter som [...]".

32. Sidan 53, artikel 34.4
I stillet for:

"4, [...] en hog risk, kriva att personuppgiftsbitridet gor det eller far besluta att nagot 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 stéllet for:

"b) [...] som ror fillande domar i brottmal och overtridelser som avses i artikel 10.”

ska det std:

"b) [...] som ror fillande domar i brottmdl och lagovertridelser som innefattar brott, som avses i artikel 10.”
34. Sidan 55, artikel 37.1 led ¢

I stallet for:

"c) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning
av sarskilda kategorier av uppgifter i enlighet med artikel 9 och personuppgifter som ror fillande domar i
brottmdl och overtridelser, som avses i artikel 10.”

ska det sta:

"c) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets kidrnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning
av sirskilda kategorier av uppgifter i enlighet med artikel 9 eller personuppgifter som ror fillande domar i
brottmdl och lagovertridelser som innefattar brott, som avses i artikel 10.”
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35. Sidan 55, artikel 37.2
I stallet for:

2. En koncern fir utnimna ett enda dataskyddsombud om det pa varje etableringsort ar litt att nd ett datas-
kyddsombud.”

ska det sta:

"2.  En koncern fir utnimna ett enda dataskyddsombud om det pd varje verksamhetsstille ar litt att nd ett
dataskyddsombud.”

36. Sidan 56, artikel 38.3
I stllet for:

"3.  Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska sikerstilla att uppgiftskyddsombudet inte tar
emot [...]”

ska det sta:

"3.  Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska sikerstilla att dataskyddsombudet inte tar

emot [...]".
37. Sidan 57, artikel 40.5, andra meningen
I stallet for:

5. [...] overensstimmer med denna forordning och ska godkanna ett det utkastet till kod, dndring eller utokning
om den finner att tillrickliga garantier tillhandahélls.”

ska det sta:

”5.  [...] overensstimmer med denna foérordning och ska godkdnna utkastet till kod, dndring eller utékning om
den finner att tillrickliga garantier tillhandahélls.”

38. Sidan 58, artikel 41.3
I stallet 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 fér 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 fér enhetlighet som avses i artikel 63.”

39. Sidan 58, artikel 41.5
I stallet for:

5. Den behoriga tillsynsmyndigheten ska éterkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om villkoren
for ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om &tgirder som vidtagits av organet strider mot denna
forordning.”

ska det std:

5. Den behdriga tillsynsmyndigheten ska &terkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om kraven
for ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om &tgirder 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 personuppgiftsbitride 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, dterkallas 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 personuppgiftsbitrade for en period pa hogst tre
ar och fir fornyas pd samma villkor under forutsittning att de relevanta kriterierna fortsitter att vara uppfyllda.
Certifiering ska, i tillimpliga fall, aterkallas 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 stallet for:
"1.  [...] Medlemsstat ska sikerstilla att dessa certifieringsorgan ar ackrediterade av en av eller bada foljande:”
ska det std:
"I. [...] Medlemsstaterna ska sakerstilla att dessa certifieringsorgan ar ackrediterade av en av eller bada 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 godkants av den tillsynsmyndighet som dr 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 pd grundval av
krav som godkints av den tillsynsmyndighet som &r behorig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt
artikel 63.”

43, Sidan 60, artikel 43.6
I stallet 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 Littillgangligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd dversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen. Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill for dataskydd i ett register och offentliggéra dem
pa lampligt sitt.”

ska det std:

6. De krav som avses i punkt 3 i den hiir artikeln och de kriterier som avses i artikel 42.5 ska offentliggoras av
tillsynsmyndigheten i ett littillgangligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd dversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen.”
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44. Sidan 62, artikel 46.2, inledningen
I stallet for:

"2.  Lampliga skyddsétgirder enligt punkt 1 far, utan att det kravs sirskilt tillstdnd frén en 6vervakningsmyndighet,
ta formen av”

ska det std:

"2.  Lampliga skyddsétgirder enligt punkt 1 fir, utan att det krivs sdrskilt tillstdnd fron en tillsynsmyndighet, ta
formen av”.

45. Sidan 64, artikel 49.1 andra stycket forsta meningen
I stillet for:
"[...] dga rum endast oméverforingen inte dr repetitiv, [...]"
ska det std:
”[...] 4ga rum endast om Gverforingen inte dr repetitiv, [...]".
46. Sidan 65, artikel 49.3
I stallet for:
"3, [...] som vidtas av offentliga myndigheter som ett led i myndighetsutévning.”
ska det std:
"3, [...] som vidtas av offentliga myndigheter som ett led i utovandet av deras offentliga befogenheter.”
47. 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 fitt kunskap om under utforandet av sina uppgifter eller utévandet av sina befogenheter. Under
mandatperioden [...]".

48. Sidan 68, artikel 56.6
I stillet for:

"6.  [...] nér det giller den registreringsansvariges eller den personuppgiftsbitridets grinsdverskridande behand-
ling.”

ska det sta:

"6.  [...] nir det giller den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets gransoverskridande behandling.”
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49. Sidan 69, artikel 57.1, led p
I stallet for:

"p) Utarbeta och offentliggéra kriterier for ackreditering av ett organ for 6vervakning 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 Gvervakning av uppforandekoder enligt
artikel 41 och av ett certifieringsorgan enligt artikel 43.”

50. Sidan 70, artikel 58.2 led d
I stllet for:
"d) Foreligga en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrdde 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 stillet for:

"3, En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkinnande fran ursprungs-
landets tillsynsmyndighet, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledaméter eller personal fran
ursprungslandets tillsynsmyndighet som deltar i gemensamma insatser eller, i den mén lagstiftningen i den medlems-
stat som ar virdland for tillsynsmyndigheten tillater detta, medge att ursprungslandets tillsynsmyndighets ledamoter
eller personal utévar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i ursprungslandets tillsynsmyndighets medlemsstat.
Sddana utredningsbefogenheter fir endast utovas under vigledning och i nirvaro av ledamdter eller personal fran
virdlandets tillsynsmyndighet. Ledaméter och personal frén ursprungslandets tillsynsmyndighet ska omfattas av den
medlemsstats nationella ritt som gller for virdlandets tillsynsmyndighet.”

ska det std:

"3.  En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkdnnande frén den
utsindande tillsynsmyndigheten, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledaméter eller personal
frin den utsindande tillsynsmyndigheten som deltar i gemensamma insatser eller, i den mén lagstiftningen i vird-
tillsynsmyndighetens medlemsstat tilliter detta, medge att den utsindande tillsynsmyndighetens ledamoter eller
personal utovar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i den utsindande tillsynsmyndighetens medlemsstat.
Sadana utredningsbefogenheter fir endast utovas under vigledning och i nirvaro av ledaméter eller personal fran
virdtillsynsmyndigheten. Ledamoter och personal frén den utsindande tillsynsmyndigheten ska omfattas av lagstift-
ningen i vérdtillsynsmyndighetens medlemsstat.”

52. Sidan 73, artikel 62.4
I stllet for:
"4, Om personal frin ursprungslandets tillsynsmyndighet verkar i en annan medlemsstat [...]”
ska det std:

4. Om personal fran en utsindande tillsynsmyndighet verkar i en annan medlemsstat [...]".
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53. Sidan 74, artikel 64.1 ¢

I stallet for:

) 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
I stallet for:

"6.  Den behoriga 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 méjliga 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 hilla fast vid eller dndra sitt utkast till beslut, och i férekommande 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 sta:

6. Den behoriga tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 fir inte anta sitt utkast till beslut enligt punkt 1 inom den
period som avses i punkt 3.

7. Den behoériga tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 ska ta storsta mojliga hinsyn till styrelsens yttrande och
ska, inom tvd veckor efter att yttrandet inkommit, i ett standardiserat elektroniskt format meddela styrelsens ordfs-
rande om huruvida den kommer att hélla fast vid eller 4ndra sitt utkast till beslut, och i féorekommande fall 6versinda
det dndrade utkastet till beslut.

8. Om den behériga tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 underrittar styrelsens ordforande inom den period
som avses i punkt 7 i denna artikel om att den inte avser att folja styrelsens yttrande, helt eller delvis, och
tillhandahéller en relevant motivering, ska artikel 65.1 tillimpas.”

55. Sidan 74, artikel 65.1 a
I stéllet for:

"a) Om en berérd 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
invdndning med motiveringen att den inte var relevant eller motiverad. [...]”

ska det sta:

"a) Om en berérd 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 invindningen 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 stallet for:

2. Utan att detta paverkar kommissionens ritt att limna en begiran enligt artikel 70.1 b och 70.2 ska styrelsen
nir den fullgor sina uppgifter eller utovar sina befogenheter varken begira eller ta emot instruktioner av nigon.”

ska det std:

2. Utan att detta paverkar kommissionens ritt att limna en begéran enligt artikel 70.1 och 70.2 ska styrelsen nir
den fullgor sina uppgifter eller utovar sina befogenheter varken begira eller ta emot instruktioner av nigon.”

57. Sidan 77, artikel 70.1 led 1
I stallet for:

"l) se 6ver den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommendationer samt den bista praxis som avses i
leden e och f,”

ska det std:

"l) se 6ver den praktiska tillimpningen av riktlinjerna, rekommendationerna och bista praxisen,”.
58. Sidan 77, artikel 70.1 led o

I stallet for:

0) ackreditera certifieringsorgan och utféra sin periodiska Gversyn i enlighet med artikel 43 och fora ett offentligt
register 6ver ackrediterade organ i enlighet med artikel 43.6 och 6ver de ackrediterade personuppgiftsansvariga
eller personuppgiftsbitridena som ir etablerade i tredjelinder i enlighet med artikel 42.7,”

ska det sta:

"0) godkinna kriterierna for certifiering i enlighet med artikel 42.5 och fora ett offentligt register over certifierings-
mekanismer och sigill och mérkningar for dataskydd i enlighet med artikel 42.8 och 6ver de certifierade person-
uppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitraden som ar etablerade i tredjelinder i enlighet med artikel 42.7,".

59. Sidan 77, artikel 70.1 led p
I stallet for:
"p) nirmare 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 stallet for:

"2, [...] om hur det fortskrider med det klagomdl som ingetts med stod 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 stdd av artikel 77 fortskrider eller om dess resultat.”
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61. Sidan 80, artikel 79.2

62.

I stallet for:

"2, [...] dir 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
sddan talan vickas [...] som agerar inom ramen for sina offentliga befogenheter.”

Sidan 81, artikel 81.2

I stallet for:
"2, [...] dn den dir forfarandena forst inleddes vilandeforklara forfarandena.”
ska det std:

"2, [...] n 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 tillamplig i alla medlemsstater och géller i stéllet for motsvarande nat-
ionell reglering. Dataskyddsforordningen ersétter ddrmed 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 personuppgiftsbitrdde 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
forskningsindamal” 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 dr 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 infoéra en forskningsdatalag
med syfte att mojliggora personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal
samtidigt som den enskildes fri- och rittigheter skyddas. Den foreslagna
forskningsdatalagen ska vara tillamplig for all personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal 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 &ndamalet forskning ska ha foretrade framfor av-
vikande bestimmelser i forskningsdatalagen.

Riittslig grund

Faststiillande av allmiint intresse som rittslig grund

Artikel 6 1 dataskyddsfoérordningen 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 4r 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 allmidnna 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 sitt 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 forskningsaktorer ska kunna
aberopa artikel 6.1 e krédvs inforande 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 savil offentliga som privata aktorer att ut-
fora uppgifter av allmént intresse i dataskyddsférordningens mening.

Om inga nationella lagstiftningsatgirder vidtas innebar forordningens
bestdmmelser att offentliga forskningsaktdrer 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 forskningsdndamal, 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 ovrigt 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 skyddsatgérder. Utredningen foreslér darfor 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 dberopas, 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 i 10 §. Nér personuppgifterna ursprung-
ligen samlats in med stdd av samtycke ar dock ytterligare behandling utan
ny rattslig grund inte lika sjalvklar.

I samband med utlimnande av personuppgifter till annan personuppgifts-
ansvarig for behandling for forskningsdndamal &r den nya behandlingen
alltjamt att anse som forenlig med den ursprungliga sé ldnge det nya énda-
mélet dr forskning. Den nya personuppgiftsansvarige maste dock ha en
egen rittslig grund for sin behandling for forskningsdndamél sedan person-
uppgifterna utlimnats 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 Prop. 2017/18:298

Definitionen av samtycke i dataskyddsforordningen dverensstimmer i vi- Bilaga 3
sentliga delar med personuppgiftslagens bestimmelser. Dataskydds-
forordningens inforande innebdr 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 méinniskor (etikprov-
ningslagen).

Skal 33 i dataskyddsforordningen innebér en utvidgning av det mojliga
utrymmet for samtycke ndr 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 forskningsandamal 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 tilldten under
vissa forutséttningar krivs stod i nationell rétt som faststiller limpliga och
sédrskilda skyddsatgirder. Utredningen foreslar déarfor en bestimmelse i
forskningsdatalagen som tillater sddan personuppgiftsbehandling nér
denna dr nddvindig for att uppné forskningsdndamalet. Som huvudsaklig 301
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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 d4n 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 sdkerstélla den registrerades rattigheter 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 dédrmed 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 forbehéall 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 begriansningar
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 begransning av behandling (artikel 18) ska inte gélla ndr den Prop. 2017/18:298
registrerade bestrider uppgifternas korrekthet under den utredningstid som Bilaga 3
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 forskningséndamaél, 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 ersittning enligt artikel 82 i dataskyddsforordningen
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 ticker dven rétten till erséttning
vid  Overtrddelser av  forskningsdatalagen. = Nagon  sérskild
skadestandsbestimmelse behdver darfor 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 forskningsandamal och hur
atgirderna bor vara utformade. For kénsliga personuppgifter samt person-
uppgifter om lagovertradelser 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 sadan 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 atgarder for att sikerstilla
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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 tilldmpningen 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 forskningsindamal. Om det
visar sig vara omdjligt 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 bedémning, utifrén
den integritetskartliggning som gjorts, de skyddsétgérder 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 dérfor att kravet pé etikprovning dven fortséttningsvis ska omfatta per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsdndamal av kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertradelser m.m. enligt de definitioner som
framgar av artiklarna 9.1 och 10 i dataskyddsforordningen, samt att kravet
pa etikprovning avseende de ytterligare uppgifter som i dagslaget framgér
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 framstir 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 dndringar av etikprovningsla-
gen som i Ovrigt behdver goras med anledning av att dataskyddsforord-
ningen borjar tillaimpas 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 nadgon
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 miljo 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 forsdamras.

Ikrafttridande

Enligt artikel 99 i dataskyddsforordningen ska forordningen tillampas 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 dven den ska trdda 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 ar utredningens uppfattning att det ddrmed inte finns utrymme
for nagra Gvergangsbestimmelser i forskningsdatalagen. Frén 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 begrinsat 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.



Betdnkandets lagforslag

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 tillimpas 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 far med stdd av artikel 6.1 e i 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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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
giller 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 forskningsdndamal av
andra dn myndigheter om behandlingen dr nddviandig for forskningsdnda-
mal och har godkants enligt lagen (2003:460) om etikprovning 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 forskningsdndamal 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 Féreslagen 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 pa 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 sadana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen.

! Senaste lydelse SFS 2008:192.



3§

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 brottmél, 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 trader 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 Féreslagen lydelse
2§!

Lagen géller behandling av personuppgifter som utfors av sadana statliga
universitet och hdgskolor som omfattas av hdgskolelagen (1992:1434) och
som med en enskildes uttryckliga samtycke sker i sddant syfte som anges
11§ 1.

Lagen gdller bara om behand-

lingen dr helt eller delvis automa-

tiserad eller om uppgifterna ingar

i eller dr avsedda att ingd i en

strukturerad samling av person-

uppgifter som dr tillgdngliga for

sokning eller sammanstdllning 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.

! Senaste lydelse SFS 2013:794.



Forhallandet till

person- Forhallandet till annan
uppgiftslagen dataskyddsreglering
382

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat foljer 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 (allmin data-
skyddsforordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen.

3ag

Lagen (2018:XX) med komplette-
rande bestimmelser 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 stéd av denna
lag eller lagen med komplette-
rande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning.

12 §3

Personuppgifter som inte lingre
behdvs for de &ndamal 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.
3 Senaste lydelse SFS 2013:794.

Personuppgifter som inte lidngre
behovs for de dndamél 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 arkivindamadl av
allméint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdnda-
madl eller statistiska dndamadl.

Prop. 2017/18:298

Bilaga 4

313



Prop. 2017/18:298
Bilaga 4 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-

314

ligt denna lag.
Innan en person ldmnar sitt sam-
tycke enligt forsta stycket ska han
eller hon ha informerats om

1. att det ar frivilligt att limna
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
98,

3.de sekretess- och sidker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

4. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

5. hur ldnge uppgifterna sparas,
6. 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. rétten till skadestand, och

10. vitten att fa uppgifter utpld-
nade.

4 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 ar frivilligt att limna
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. rétten till skadestand.



Utplining av uppgifter

Radering av uppgifter

16 §°

Den registrerade har rdtt att ndr
som helst begdra att uppgifter i re-
gistret om honom eller henne ska
utpldnas. En sddan begéran ska
goras skriftligen hos den person-
uppgiftsansvarige och vara under-
tecknad av den registrerade sjélv.
Om begidran innefattar utpldning
av sddana uppgifter som avses i
9 § forsta stycket 7 ska detta sir-
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 sa 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 dataskyddsférord-
ningen finns bestdmmelser om rdtt
till radering. En begiran om rade-
ring ska goras skriftligen hos den
personuppgiftsansvarige och vara
undertecknad av den registrerade
sjilv. Om begiran innefattar rade-
ring av sadana 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 pa dessa
uppgifter bifogas bekriftelsen
med en paminnelse om att den en-
skilde har rdtt att begdra att dven
fa dem raderade.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.

5 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 narmast 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

Féreslagen lydelse

Forhallandet till
annan dataskyddsreglering

2 §!

Om inget annat foljer av denna
lag tilldmpas personuppgifislagen
(1998:204) vid behandling av per-
sonuppgifter for det rdttspsykia-
triska forskningsregistret.

! 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 sdadana
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§

Niar personuppgifter i 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 i1 det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret ska Réttsmedicinalverket
lamna den registrerade informa-
tion om behandlingen.

Utéver vad som framgadr av arti-
kel 14 i dataskyddsforordningen
ska informationen innehéalla upp-
lysningar om

I.de sekretess- och sédkerhets-
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-
gang 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.

2 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, Jonkdpings 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 idrottshdgskolan, 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 etikprovningsndmn-
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 rad, Svenska ldkaresillskapet och Sveriges Kommuner och
Landsting

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Totalfoérsvarets rekryte-
ringsmyndighet, Myndigheten for vard och omsorgsanalys, Statens bered-
ning for medicinsk och social utvirdering, Kronobergs léns landsting, Ble-
kinge lins landsting, Hallands ldns landsting, Norrbottens lidns landsting,



Borldnge kommun, Falkopings kommun, Kalmar kommun, Lunds kom-
mun, Partille kommun, Sundsvalls kommun, Sédertédlje kommun, Skol-
forskningsinstitutet, Linnéuniversitetet, Regionala etikprovningsndamnden
i Stockholm, Ericsson Research, Funktionsritt 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 1 utkastet till lagradsremiss
Behandling av personuppgifter for forsknings-

andamal

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.

Nuvarande lydelse

Forhéllandet till
personuppgiftslagen

Om inget annat foljer av denna
lag tillimpas personuppgifts-
lagen (1998:204) vid behandling
av personuppgifter for det ritts-
psykiatriska forskningsregistret.

Nar personuppgifter i ett mal
forsta géngen registreras i det
rattspsykiatriska forsknings-
registret skall Réttsmedicinal-
verket ldmna den registrerade
information om behandlingen.

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets for-
ordning (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 (allmdn data-
skyddsforordning), héir bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

2a§

Vid behandling av person-
uppgifter enligt denna lag gdller
lagen (2018:000) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag.

12§

Nar personuppgifter i ett mal
forsta géngen registreras i det
rattspsykiatriska forsknings-
registret ska Réattsmedicinalverket
lamna den registrerade informa-
tion om behandlingen.



Informationen skall innehalla
upplysningar om

1. att Rdttsmedicinalverket dr
personuppgifisansvarigt for be-
handlingen,

2. dndamdlen
lingen,

3. vilken typ av uppgifter be-
handlingen avser,

4. mottagarna av uppgifterna,

5. de sekretess- och sékerhets-
bestimmelser som géller for be-
handlingen,

6. bestimmelserna 1 person-
uppgifislagen (1998:204) om in-
formation som skall ldmnas efter
ansékan samt om rdttelse och
skadestdnd, samt

med behand-

7. de begrinsningar i friga om
tillgang till uppgifter, utlimnande
av uppgifter pd medium for auto-
matiserad behandling och beva-
rande av uppgifter som giller for
behandlingen.

Utéver vad som framgdr av

artikel 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska
informationen innehalla

upplysningar om

1. de sekretess- och sédkerhets-
bestimmelser som géller for be-
handlingen,

2. bestimmelserna i EU:s data-
skyddsforordning  och  lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning om den
registrerades rdtt till skadestdnd,
samt

3. de begransningar i friga om
tillgéng till uppgifter, utlimnande
av uppgifter pad medium for auto-
matiserad behandling och beva-
rande av uppgifter som géller for
behandlingen.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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Prop. 2017/18:298 3 2 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om
Bilaga 6 . . . . .
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 gélla,
dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,
dels att 2 och 3 §§ ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
28!
I denna lag avses med
forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sddant arbete som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa
grundniva eller pa avancerad niva,
forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person 1 vars verksamhet forskningen utfors,
forskningsperson: en levande méanniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter:
sddan behandling som angesi 3 §
personuppgiftslagen (1998:204).

behandling av personuppgifter:
sddan behandling som anges i
artikel 4.2 i Europaparlamentet

och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med
avseende pda behandling av per-
sonuppgifter och om det fria
flédet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmén  dataskyddsforordning),
héir bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

382
Denna lag ska tillimpas pé forskning som innefattar behandling av
1. kdnsliga personuppgifter 1. personuppgifter som avses i
enligt 13 § personuppgiftslagen artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
(1998:204), eller forordning (kdnsliga personupp-
gifter), eller

! Senaste lydelse 2008:192.
322 % Senaste lydelse 2008:192.



2. personuppgifter om lagover- 2. personuppgifter om lagéver-  Prop. 2017/18:298
tridelser som innefattar brott, tridelser som innefattar brott, Bilaga 6
domar i brottmédl, straffproces- domar i1 brottmal, straffproces-
suella tvangsmedel eller admini- suella tvangsmedel eller admini-
strativa frihetsberdvanden enligt strativa frihetsberdvanden.
21 § personuppgiftslagen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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sekretesslagen (2009:400)

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

ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt prop. 2017/18:105

Sekretess giller for
personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utlimnande
kommer att behandlas i strid med
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 sddana
uppgifter och om upphédvande av
direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), i den
ursprungliga lydelsen, eller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning.

Féreslagen lydelse

Sekretess géller for
personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utlimnande
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 behand-
ling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och
om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmidn dataskyddsfor-
ordning), i den ursprungliga lydel-
sen,

2. lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning, eller

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:794) om Prop. 2017/18:298
. . " . e Bilaga 6

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.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
Forhéllandet till Forhéllandet till annan
personuppgiftslagen dataskyddsreglering
3§
Personuppgifislagen Denna lag  kompletterar

(1998:204) gdller vid behandling  Europaparlamentets och rddets
av personuppgifter, om inte annat  férordning (EU) 2016/679 av den
foljer av denna lag. 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 (allmdn data-
skyddsforordning), hdir bendmnd
EU:s dataskyddsférordning.
Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i EU:s
dataskyddsforordning.

3a§

vid behandling av
personuppgifter enligt denna lag
gdller lagen (2018:000) med
kompletterande bestimmelser 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.

12§
Personuppgifter som inte ldngre Personuppgifter som inte ldngre
behovs for de dandamal som avses  behdvs for de andamal som avses
15§ 1 och 2 ska gallras, om inte 15 § 1 och 2 ska gallras, om inte

regeringen eller den myndighet regeringen eller den myndighet
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som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter
far bevaras for historiska, statis-
tiska eller vetenskapliga dnda-
mal.

som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter
far bevaras for arkivindamal av
allmdnt intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsinda-
madl eller statistiska dndamal.

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 uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter

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

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

1. att det &r frivilligt att limna uppgifter, medverka till upptagningar eller
genomga undersdkningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret
samt att den registrerade nér som helst kan avbryta sitt uppgiftslimnande,
sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka 4ndamal behandling
kan ske enligt 5-7 §§ och vilka
uppgifter som far registreras
enligt 9 §,

2.vilka uppgifter som far

registreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for registret,

4. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

5. hur linge uppgifterna spa-
ras,

6. rdtten till rittelse av upp-
gifterna,

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

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

9. rétten till skadesténd, och

10. rdtten att fa uppgifter utpla-
nade.

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

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

6. ritten till skadestand.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:000) med Prfl’lf’- 2217/ 18:298
kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds- Bilaga
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 forskningsédndamal 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 triader i kraft den 1 januari 2019.
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Forteckning over remissinstanserna

Remissvar har ldmnats av Kammarrétten i Stockholm, Forvaltningsritten
i Goteborg, Justitiekanslern (JK), Brottsforebyggande radet, Réttsmedi-
cinalverket, Datainspektionen, Kommerskollegium, Forsvarsmakten,
Totalforsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket,
Folkhélsomyndigheten, Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och valfard,
Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, Inspektionen for socialforsak-
ringen, Pensionsmyndigheten, Statistiska centralbyran, Arbetsgivarverket,
Stockholms lins lands-ting, Kalmar léns landsting, Vastra Gotalands 1éns
landsting, Luled kommun, G6teborgs universitet, Hogskolan i Boras, Karl-
stads universitet, Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hogskolan, Lunds
universitet, Malmo hogskola, Mittuniversitetet, Stockholms universitet,
Ume4 universitet, Orebro universitet, Kungl. Biblioteket, Vetenskapsra-
det, Regionala etikprovningsndmnden 1 Goteborg, Regionala etikprov-
ningsndmnden i Linkdping, Regionala etikprovningsndmnden i Lund,
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm, Regionala etikprovnings-
namnden i Umed, Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Centrala
etikprovningsndmnden, Forskningsrddet for miljo, areella néringar och
samhillsbyggande, Verket for innovationssystem, Sveriges lantbruksuni-
versitet, Riksarkivet, Arbetsformedlingen, Institutet for arbetsmarknads-
och utbildningspolitisk utvirdering, Chalmers tekniska hogskola AB, Jon-
koping University, Kungl. Vetenskapsakademien, Likemedelsindustri-
foreningen, Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska tidnings-
utgivareforeningen.

Riksdagens ombudsmin (JO), Stockholms kommun, Myndigheten for
véard- och omsorgsanalys, Skane ldns landsting, Uppsala ldns landsting,
Visterbottens lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Kiruna kom-
mun, Uppsala universitet, Statens medicinsk-etiska rdd, Ersta Skondal
Brédcke hogskola och Svenska Journalistforbundet har avstatt frn att
lamna synpunkter pd forslagen i utkastet till lagradsremiss eller har inte
svarat pa remissen.



Lagrédsremissens lagforslag

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

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

forskningsregister

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

dels att rubrikerna ndrmast 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.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till person-
uppgiftslagen

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

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

Informationen skall innehalla
upplysningar om

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

2§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets 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
flédet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmin  dataskyddsforordning),
hir bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

2a§

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 i det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret ska Réttsmedicinalverket 1dmna
information om behandlingen ¢l
den registrerade.

Prop. 2017/18:298
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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-
giftslagen (1998:204) om informa-
tion som skall ldmnas efter ansékan
samt om rdttelse och skadestand,
samt

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



Forslag till lag om dndring 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 foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen 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 pa avancerad niva,

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:
sadan behandling som anges i 3 §
personuppgifislagen (1998:204).

behandling av personuppgifter:
saddan behandling som anges i ar-
tikel 4.2 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for

fysiska personer med avseende pd

behandling av personuppgifier och
om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

382
Denna lag ska tillimpas pé forskning som innefattar behandling av

1. kdnsliga personuppgifter en-

ligt 13 § personuppgifislagen
(1998:204), eller

2. personuppgifter om lagdver-
tridelser som innefattar brott, do-
mar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden enligt 21 § per-

sonuppgiftslagen.

1. personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgif-
ter), eller

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

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2008:192.
2 Senaste lydelse 2008:192.
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sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom 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 pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphi-
vande av direktiv 95/46/EG (all-
mén dataskyddsforordning), i den
ursprungliga lydelsen, eller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestimmelser 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 (allmin dataskyddsfor-
ordning), i den ursprungliga lydel-
sen,

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

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2018:220.



Forslag till lag om dndring i lagen (2013:794) om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for

manniskors 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 narmast fore 13, 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.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till personupp-
giftslagen

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

Féreslagen lydelse

Forhéllandet till annan data-
skyddsreglering

38§

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
(allmin  dataskyddsforordning),
hir bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

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

3a$

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.

12 §

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

Personuppgifter som inte langre
behdvs for de &ndamal som avses i
5§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer har

Prop. 2017/18:298
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meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal.

meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for arkivindamal av
allmént  intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal
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 ldmnar 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 ar frivilligt att limna uppgifter, medverka till upptagningar eller
genomga 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. for vilka dndamal behandling
kan ske enligt 5-7 §§ och vilka
uppgifter som far registreras enligt

9%,

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

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

4. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

5. hur ldnge uppgifterna sparas,

6. rdtten till rittelse av uppgif-
terna,

7. ritten 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 skadesténd, och

10. rdtten att fa uppgifter utpla-
nade.

4. ritten till information enligt
15 § denna lag och artikel 151 EU:s
dataskyddsforordning,

5. vilken myndighet som har
tillsyn over att denna lag foljs, och

6. ritten till skadestand.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



Forslag till lag om dndring i lagen (2018:218) med Prop. 2017/18:298
kompletterande bestammelser till EU:s Bilaga 8
dataskyddsférordning

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2018:218) 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.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
4 kap.

Forskning
39

Personuppgifter som behandlas
enbart for forskningsdindamadl far
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 triader i kraft den 1 januari 2019.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantridde 2018-08-27

Nirvarande: F.d. justitieraden Gustaf Sandstrom och Lena Moore samt
justitierddet Thomas Bull.

Behandling av personuppgifter for forskningsindamal
Enligt en lagrddsremiss den 28 juni 2018 har regeringen
(Utbildningsdepartementet) beslutat inhdmta Lagrédets yttrande ver

forslag till

1. lag om éndring i lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt
forskningsregister,

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

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

4. lag om dndring i lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for minniskors hilsa,

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

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kansliradet Tyri Ohman och
dmnesradet Linda Stridsberg.

Lagradet ldmnar forslagen utan erinran.



Utbildningsdepartementet Prop. 2017/18:298

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 6 september 2018

Niérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,
Y Johansson, M Johansson, Baylan, Bucht, Hultqvist, Andersson,
Hellmark Knutsson, Bolund, Damberg, Bah Kuhnke, Strandhall,
Shekarabi, Fridolin, Linde, Skog, Fritzon.

Foredragande: statsradet Helene Hellmark Knutsson

Regeringen beslutar proposition Behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal
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