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Forslag

til

Lov om supplerende bestemmelser til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning om europaisk datastyring (datastyringsloven)"”

§ 1. Loven supplerer Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) 2022/868 af 30. maj 2022 om europaisk
datastyring og om @ndring af forordning (EU) 2018/1724
(forordning om datastyring), jf. bilag 1 til denne lov.

§ 2. Digitaliseringsstyrelsen udpeges som kompetent
myndighed, jf. artikel 13, stk. 1, i forordning om datastyring
til at udfere de opgaver, der er forbundet med anmeldelses-
proceduren for dataformidlingstjenester efter kapitel III i
forordning om datastyring.

Stk. 2. Digitaliseringsstyrelsen forer tilsyn med, at udby-
dere af dataformidlingstjenester opfylder kravene i kapitel
IIT i forordning om datastyring.

§ 3. Digitaliseringsstyrelsen udpeges som kompetent
myndighed, jf. artikel 23, stk. 1, i forordning om datasty-
ring med ansvar for det offentlige nationale register over
anerkendte dataaltruistiske organisationer efter kapitel IV i
forordning om datastyring.

Stk. 2. Digitaliseringsstyrelsen forer tilsyn med, at aner-
kendte dataaltruistiske organisationer opfylder kravene i ka-
pitel IV i forordning om datastyring.

§ 4. Digitaliseringsstyrelsen kan meddele pabud efter arti-
kel 34 i forordning om datastyring om,

1) at en udbyder af dataformidlingstjenester skal indgive

en anmeldelse i overensstemmelse med anmeldelses-

forpligtelsen for dataformidlingstjenesteudbydere efter

artikel 11,

at en udbyder af dataformidlingstjenester skal opfylde

betingelserne for udbud af dataformidlingstjenester ef-

ter artikel 12, og

3) aten anerkendt dataaltruistisk organisation skal opfylde
betingelserne for registrering som en anerkendt dataal-
truistisk organisation efter artikel 18 og 20-22.

Stk. 2. Digitaliseringsstyrelsen fastsetter en frist for efter-
levelse af et pabud efter stk. 1.

2)

§ 5. Med bede straffes den, der undlader at efterkomme
pabud efter § 4, stk. 1.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 6. Loven treder i kraft dagen efter bekendtgerelsen i
Lovtidende.

§ 7. Loven galder ikke for Fergerne og Grenland.

D) Som bilag til loven er medtaget Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/868 af 30. maj 2022 om europaisk datastyring og om andring af
forordning (EU) 2018/1724 (forordning om datastyring), EU-Tidende 2022, nr. L 152, side 1. Ifolge artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning
umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af forordningen i lovens bilag er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bererer ikke

forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.

Digitaliseringsministeriet
Digitaliseringsstyrelsen, j.nr. 2024-2820

DK000076
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Bilag 1
Forordning (EU) 2022/868
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2022/868
af 30. maj 2022

om europisk datastyring og om @ndring af forordning (EU) 2018/1724 (forordning om datasty-
ring)

(EOQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),
efter horing af Regionsudvalget,
efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmédde (TEUF) fastslas det, at der skal oprettes
et indre marked og indferes en ordning, der sikrer, at konkurrencen i det indre marked ikke fordre-
jes. Fastsattelsen af faelles regler og praksis i medlemsstaterne vedrerende udviklingen af en ramme for
datastyring ber bidrage til opnaelsen af disse malsaetninger under fuld overholdelse af de grundleggende
rettigheder. Det ber ogsa garantere styrkelsen af Unionens &bne strategiske autonomi og samtidig fremme
frie internationale datastremme.

(2) I lgbet af det seneste arti har digitale teknologier forandret gkonomien og samfundet og pévirket alle
aktivitetsomrdder og dagliglivet. Kernen i denne omstilling er data: Datadreven innovation vil medfere
enorme fordele for bdde Unionsborgerne og ekonomien, f.eks. ved forbedring og personalisering af medi-
cin, ved at frembringe ny mobilitet og gennem bidrag til Kommissionens meddelelse af 11. december
2019 om den europziske grenne pagt. For at alle unionsborgere kan blive en del af den datadrevne
okonomi, ma der legges serlig vaegt pd at udjevne den digitale kloft, styrke kvinders deltagelse i data-
okonomien og fremme avanceret europ@isk ekspertise i teknologisektoren. Det er nadvendigt at opbygge
datagkonomien pa en méade, som muligger velfungerende virksomheder, navnlig mikrovirksomheder
og sméd og mellemstore virksomheder (SMV er) som defineret i bilaget til Kommissionens henstilling
2003/361/EF (°) og nyetablerede virksomheder, idet der sikres neutralitet i relation til dataadgang og
dataportabilitet og interoperabilitet og undgas lock-in-effekter. I sin meddelelse af 19. februar 2020 om
en europaisk strategi for data (»den europaiske datastrategi«) har Kommissionen beskrevet visionen om
et felles europaisk dataomrade, dvs. et indre marked for data, hvor data kan anvendes, uanset hvor de
fysisk opbevares 1 Unionen, i overensstemmelse med galdende ret, hvilket bl.a. kunne blive afgerende for
den hurtige udvikling af teknologi inden for kunstig intelligens.
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Kommissionen har ogsa opfordret til frie og sikre datastromme med tredjelande med forbehold af undta-
gelser og begrensninger af hensyn til den offentlige sikkerhed, den offentlige orden og andre legitime
offentlige politiske mal for Unionen i overensstemmelse med internationale forpligtelser, herunder vedre-
rende grundleggende rettigheder. For at omsatte denne vision til virkelighed foreslog Kommissionen at
oprette domaenespecifikke felles europaiske dataomrdder for datadeling og datasamling. Som foresléet
1 den europaiske datastrategi kunne sadanne faelles europaiske dataomrader bl.a. omfatte omraderne
sundhed, mobilitet, produktion, finansielle tjenesteydelser, energi eller landbrug, eller en kombination af
disse omrdder, f.eks. energi og klima, samt tematiske omrdder som den europa®iske gronne pagt eller
europeiske dataomrader for offentlig forvaltning eller feerdigheder. Felles europaiske dataomréder ber
gore data segbare, tilgengelige, interoperable og genanvendelige (»FAIR dataprincipperne«), idet der
samtidigt sikres et hojt cybersikkerhedsniveau. Hvor der er lige konkurrencevilkér 1 dataskonomien, kon-
kurrerer virksomheder péd kvaliteten af tjenester og ikke pa maengden af data, som de kontrollerer. Med
henblik pa udformning, etablering og opretholdelse af lige konkurrencevilkdr 1 dataskonomien er der
behov for en forsvarlig forvaltning, hvor relevante interessenter i et feelles europaisk dataomrade deltager
og er reprasenteret.

(3) Det er nedvendigt at forbedre betingelserne for datadeling i1 det indre marked ved at skabe en
harmoniseret ramme for dataudveksling og fastsette visse grundleggende krav til datastyring, idet der
leegges sarlig vaegt pd at lette samarbejdet mellem medlemsstaterne. Denne forordning ber sigte mod
at videreudvikle det grensefrie digitale indre marked og et datasamfund og en datagkonomi, der setter
mennesket 1 centrum, og som er palideligt og sikkert. Med sektorspecifik EU-ret kan nye og supplerende
elementer udvikles, tilpasses og foreslds afthangigt af sektorernes serlige karakter sdsom den planlagte
EU-ret om det europ@iske sundhedsdataomrdade og om adgangen til keretojsdata. Desuden er visse
okonomiske sektorer allerede reguleret ved sektorspecifik EU-ret, der omfatter regler om graenseoverskri-
dende eller EU-daekkende deling af eller adgang til data, f.eks. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/24/EU (%) i forbindelse med det europaiske sundhedsdataomride og relevante lovgivningsmassige
retsakter pa transportomradet sdsom Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1239 (°) og
(EU) 2020/1056 (°) og direktiv 2010/40/EU () i forbindelse med det europziske mobilitetsdataomrade.

Denne forordning ber derfor ikke bergre Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 223/2009 (),
(EU) 2018/858 (°) og (EU) 2018/1807 ('°) samt direktiv 2000/31/EF ('), 2001/29/EF ('), 2004/48/EF
(13), 2007/2/EF (%), 2010/40/EU, (EU) 2015/849 ('), (EU) 2016/943 (%), (EU) 2017/1132 (), (EU)
2019/790 ('®) og (EU) 2019/1024 (') og anden sektorspecifik EU-ret om adgang til og videreanvendelse
af data. Denne forordning ber ikke berere EU-retten og national ret om adgangen til og anvendelsen af
data med henblik pa forebyggelse, efterforskning, afslering eller retsforfelgning af stratbare handlinger
eller fuldbyrdelse af strafferetlige sanktioner samt det internationale samarbejde 1 den forbindelse.

Denne forordning ber ikke berere medlemsstaternes kompetencer med hensyn til deres aktiviteter ved-
rorende offentlig sikkerhed, forsvar og national sikkerhed. Videreanvendelsen af data, der er beskyttet
af hensyn hertil og er 1 de offentlige myndigheders besiddelse, herunder data fra udbudsprocedurer,
som er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/81/EF (%), ber ikke vare omfattet af
denne forordning. Der ber indferes en horisontal ordning for videreanvendelse af bestemte kategorier af
beskyttede data i de offentlige myndigheders besiddelse, udbud af dataformidlingstjenester og tjenester
baseret pd dataaltruisme i Unionen. De forskellige sektorers s@rlige kendetegn kan kreve, at der udvikles
sektorielle databaserede systemer, samtidig med at der bygges videre pa kravene i denne forordning. Da-
taformidlingstjenesteudbydere, der opfylder kravene i denne forordning, ber kunne anvende betegnelsen
»dataformidlingstjenesteudbydere, der er anerkendt i Unionen«. Juridiske personer, der soger at stotte
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almennyttige formal ved at stille relevante data til rddighed pd grundlag af dataaltruisme 1 stor skala, og
som opfylder kravene 1 denne forordning, ber kunne registreres med og bruge betegnelsen »dataaltruisti-
ske organisationer, der er anerkendt 1 Unionen«. Hvis sektorspecifik EU-ret eller national ret kraver, at
offentlige myndigheder, sddanne dataformidlingstjenesteudbydere eller sadanne juridiske personer (aner-
kendte dataaltruistiske organisationer) skal opfylde specifikke supplerende tekniske, administrative eller
organisatoriske krav, herunder gennem en tilladelses- eller certificeringsordning, finder bestemmelserne 1
den sektorspecifikke EU-ret eller nationale ret ogsd anvendelse.

(4) Nervarende forordning ber ikke berere Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679
(*" og (EU) 2018/1725 (*?) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/58/EF (*) og (EU)
2016/680 (**) og de tilsvarende bestemmelser i national ret, herunder i tilfelde, hvor personoplysninger
og andre data end personoplysninger i et datasat er uleseligt forbundet. Navnlig ber narverende forord-
ning ikke fortolkes saledes, at den skaber et nyt retsgrundlag for behandlingen af personoplysninger for
nogle af de regulerede aktiviteter, eller at den medferer en @ndring af oplysningskravene, der er fastsat
1 forordning (EU) 2016/679. Gennemforelsen af nerverende forordning ber ikke forhindre graenseover-
skridende overforsler af data 1 overensstemmelse med kapitel V i forordning (EU) 2016/679. I tilfelde
af uoverensstemmelse mellem narvarende forordning og EU-retten om beskyttelse af personoplysninger
eller national ret vedtaget i overensstemmelse med sddan EU-ret ber den relevante EU- eller nationale ret
om beskyttelse af personoplysninger have forrang. Det ber vere muligt at betragte databeskyttelsesmyn-
digheder som kompetente myndigheder i henhold til nervaerende forordning. Hvis andre myndigheder
fungerer som kompetente myndigheder i henhold til n®rverende forordning, ber de gere dette, uden
at det berorer databeskyttelsesmyndighedernes tilsynsbefojelser og kompetencer i henhold til forordning
(EU) 2016/679.

(5) En indsats pd EU-plan er nedvendig for at ege tilliden til datadeling ved at indfere passende meka-
nismer, sa registrerede og dataindehavere kontrollerer de data, som vedrerer dem, og for at afhjelpe
andre hindringer for en velfungerende og konkurrencedygtig datadreven ekonomi. Denne indsats ber
ikke berere pligter og tilsagn, som er indeholdt i internationale handelsaftaler indgaet af Unionen. En
EU-dakkende forvaltningsramme ber have som maéls@tning at skabe tillid blandt enkeltpersoner og
virksomheder i relation til adgang til, kontrol, deling og anvendelse af data samt videreanvendelse af data,
navnlig ved at indfere passende mekanismer, sd de registrerede kender og kan udeve deres rettigheder
pa en meningsfuld méde, og med hensyn til videreanvendelsen af visse typer data, som de offentlige
myndigheder er i besiddelse af, dataformidlingstjenesteudbyderes udbud af tjenester til registrerede,
dataindehavere og databrugere samt indsamlingen og behandlingen af data, der af fysiske og juridiske
personer stilles til radighed til altruistiske formél. Navnlig kan sterre gennemsigtighed med hensyn til
formélet med dataanvendelse og betingelserne for virksomhedernes lagring af data bidrage til at oge
tilliden.

(6) Idéen om, at data, der er genereret eller indsamlet af offentlige myndigheder eller andre enheder
med udgifter for de offentlige budgetter, ber komme samfundet til gode, har lenge varet en del af
Unionens politik. Ved direktiv (EU) 2019/1024 og sektorspecifik EU-ret er det sikret, at de offentlige
myndigheder gor flere af de data, de genererer, let tilgaengelige for anvendelse og videreanvendelse. Be-
stemte kategorier af data, sdsom kommercielt fortrolige data, data der er statistisk fortrolige, og data,
der er beskyttet af tredjeparters intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder forretningshemmeligheder,
og personoplysninger i offentlige databaser, stilles imidlertid ofte ikke til rddighed, end ikke til forskning
eller innovative aktiviteter i offentlighedens interesse, selv om sadan tilgengelighed er mulig i henhold til
geldende EU-ret, navnlig forordning (EU) 2016/679 og direktiv 2002/58/EF og (EU) 2016/680. P& grund
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af sddanne datas felsomhed er det nedvendigt, at visse tekniske og juridiske procedurekrav er opfyldt, for
de stilles til rddighed, ikke mindst for at sikre, at andres rettigheder over sddanne data respekteres, eller
for at begreense den negative indvirkning pa grundlaeggende rettigheder, princippet om ikkediskriminering
og databeskyttelse. Opfyldelsen af sddanne krav krever normalt omfattende tid og viden. Det har fort
til en utilstreekkelig anvendelse af sdidanne data. Nogle medlemsstater indferer strukturer, processer eller
lovgivning for at lette denne form for videreanvendelse, men det er ikke tilfeldet 1 hele Unionen. For at
lette private og offentlige enheders dataanvendelse med henblik pa europeisk forskning og innovation er
der behov for klare betingelser for adgang til og anvendelse af sdidanne data i hele Unionen.

(7) Der findes teknikker, som muligger analyser i databaser, der indeholder personoplysninger, som for
eksempel anonymisering, differentiel beskyttelse af privatlivets fred, generalisering, undertrykkelse og
randomisering, anvendelsen af syntetiske data eller lignende metoder og andre avancerede metoder til
beskyttelse af privatlivets fred, som kan bidrage til en databehandling, der 1 hgjere grad sikrer beskyttelse
af privatlivets fred. Medlemsstaterne ber yde stotte til, at offentlige myndigheder kan udnytte sddanne
teknikker optimalt og dermed stille sa store datamangder som muligt til rddighed for deling. Anvendel-
sen af sddanne teknikker sammen med omfattende konsekvensanalyser vedrerende databeskyttelse og
andre beskyttelsesforanstaltninger kan bidrage til sterre sikkerhed i anvendelsen og videreanvendelsen af
personoplysninger og ber garantere en sikker videreanvendelse af kommercielt fortrolige forretningsdata
til forsknings- og innovationsformél samt statistiske formal. I mange tilfeelde indebaerer anvendelsen af
sadanne teknikker, konsekvensanalyser og andre beskyttelsesforanstaltninger, at data kun kan anvendes
og videreanvendes 1 et sikkert databehandlingsmilje, der stilles til rddighed eller kontrolleres af den
offentlige myndighed. Der er erfaringer p4 EU-plan med sddanne sikre behandlingsmiljeer, som anvendes
til forskning i statistiske mikrodata pa grundlag af Kommissionens forordning (EU) nr. 557/2013 (*°). For
s vidt angar personoplysninger ber databehandlingen generelt basere sig pa en eller flere af de retsgrund-
lag for behandling, der er fastsat i artikel 6 og 9 i forordning (EU) 2016/679.

(8) I overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 ber principperne om databeskyttelse ikke galde
for anonyme oplysninger, dvs. oplysninger, der ikke vedrerer en identificeret eller identificerbar fysisk
person, eller for personoplysninger, som er anonymiseret pa en sddan made, at den registrerede ikke
eller ikke lengere kan identificeres. Genidentifikation af registrerede fra anonymiserede datasat ber
forbydes. Dette ber ikke berere muligheden for at forske i anonymiseringsteknikker, navnlig med henblik
pa at garantere informationssikkerhed, forbedre eksisterende anonymiseringsteknikker og bidrage til den
overordnede robusthed i den anonymisering, som foretages i overensstemmelse med forordning (EU)
2016/679.

(9) Medlemsstaterne ber med henblik pé at fremme beskyttelsen af personoplysninger og fortrolige data
og fremskynde processen til at stille sidanne data til radighed til videreanvendelse i henhold til denne
forordning tilskynde de offentlige myndigheder til at oprette og stille data til rddighed i overensstemmelse
med princippet om, at dataene er »abne gennem design og standardindstillinger«, jf. artikel 5, stk. 2, i
direktiv (EU) 2019/1024, og til at fremme oprettelsen og anskaffelsen af data i formater og strukturer, der
muligger anonymisering i denne henseende.

(10) De kategorier af data, der er i de offentlige myndigheders besiddelse, og som ber kunne videreanven-
des 1 henhold til denne forordning, falder uden for anvendelsesomradet for direktiv (EU) 2019/1024, som
ikke omfatter data, der ikke er tilgeengelige pa grund af kommerciel eller statistisk fortrolighed, og data,
som er indeholdt i verker eller andet indhold, som tredjeparter har intellektuelle ejendomsrettigheder
til. Kommercielt fortrolige data omfatter data, der er beskyttet af forretningshemmeligheder, beskyttet
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knowhow og alle andre oplysninger, hvis uberettigede videregivelse ville have indvirkning pa virksom-
hedens markedsposition eller finansielle soliditet. Denne forordning ber gaelde for personoplysninger,
som falder uden for anvendelsesomradet for direktiv (EU) 2019/1024, for sé vidt som adgangsordningen
udelukker eller begraenser adgangen til sddanne oplysninger af hensyn til databeskyttelsen, privatlivets
fred og den enkeltes integritet, navnlig i henhold til databeskyttelsesregler. Videreanvendelse af data,
der kan indeholde forretningshemmeligheder, ber ske, uden at det berarer direktiv (EU) 2016/943, hvori
rammen for lovlig erhvervelse, brug eller videregivelse af forretningshemmeligheder fastsettes.

(11) Denne forordning ber ikke indfere en forpligtelse til at tillade videreanvendelse af data, der er 1
de offentlige myndigheders besiddelse. Hver medlemsstat ber derfor navnlig kunne beslutte, om data
stilles til rddighed til videreanvendelse, ogsa med hensyn til formélet med og omfanget af en sddan
adgang. Denne forordning ber supplere og ikke berore de mere specifikke forpligtelser for offentlige
myndigheder til at tillade videreanvendelse af data, der er fastsat i sektorspecifik EU-ret eller national
ret. Aktindsigt 1 officielle dokumenter kan anses for at vaere 1 samfundets interesse. Under hensyntagen
til den rolle, som aktindsigt 1 officielle dokumenter og gennemsigtighed spiller i1 et demokratisk samfund,
ber denne forordning heller ikke berere EU-ret eller national ret om aktindsigt 1 og offentliggerelse af
officielle dokumenter. Der kan navnlig gives aktindsigt 1 officielle dokumenter i henhold til national ret,
uden at der fastsattes sarlige betingelser, eller ved at der fastsattes serlige betingelser, som ikke fremgar
af denne forordning.

(12) Denne forordnings bestemmelser om videreanvendelse ber galde for data, der stilles til radighed
som led 1 de berorte offentlige myndigheders opgaver som fastsat ved lov eller andre retsforskrifter 1
medlemsstaterne. Hvis der ikke findes sddanne forskrifter, bor de offentlige opgaver defineres 1 overens-
stemmelse med almindelig administrativ praksis i medlemsstaterne, forudsat at de offentlige opgavers
rekkevidde er gennemsigtig og underlagt kontrol. De offentlige opgaver kan defineres generelt eller
fra sag til sag for de enkelte offentlige myndigheder. Da offentlige virksomheder ikke er omfattet af
definitionen af en offentlig myndighed, ber de data, som offentlige virksomheder er i besiddelse af, ikke
vaere omfattet af denne forordning. Data, som kulturinstitutioner, f.eks. biblioteker, arkiver og museer
samt orkestre, operaer, balletter og teatre, og uddannelsesinstitutioner er 1 besiddelse af, ber ikke vere
omfattet af denne forordning, eftersom de vearker og andre dokumenter, som de er i besiddelse af,
hovedsagelig er omfattet af tredjeparters intellektuelle ejendomsrettigheder. Forskningsorganisationer og
forskningsfinansierende organisationer kan ogsa organiseres som offentlige myndigheder eller offentlig-
retlige organer.

Denne forordning ber kun gaelde for sdidanne hybride organisationer 1 deres egenskab af forskningsorga-
nisationer. Hvis en forskningsorganisation er i besiddelse af data som led 1 en specifik offentlig-privat
sammenslutning med organisationer i1 den private sektor eller andre offentlige myndigheder, offentligret-
lige organer eller hybride forskningsorganisationer, dvs. organiseret som enten offentlige myndigheder
eller offentlige virksomheder, med det primere formal at drive forskning, ber disse data heller ikke
vaere omfattet af denne forordning. Medlemsstaterne ber, hvor det er relevant, kunne anvende denne
forordning pd offentlige virksomheder eller private virksomheder, der udferer offentlige opgaver eller
udbyder tjenester af almen interesse. Udvekslingen af data, som alene sker som led i1 varetagelsen af
deres offentlige opgaver, mellem offentlige myndigheder 1 Unionen eller mellem offentlige myndigheder
1 Unionen og offentlige myndigheder 1 tredjelande eller internationale organisationer, samt udvekslingen
af data mellem forskere til ikkekommercielle videnskabelige forskningsformadl, ber ikke vare omfattet
af denne forordnings bestemmelser om videreanvendelse af bestemte kategorier af beskyttede data 1
offentlige myndigheders besiddelse.
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(13) Oftentlige myndigheder bar overholde konkurrenceretten, nir de fastlegger principperne for viderea-
nvendelsen af de data, de er i1 besiddelse af, og undga at indga aftaler, der kan have til formal eller til
folge at skabe eksklusive rettigheder til videreanvendelsen af visse data. Sddanne aftaler ber kun vare
mulige, hvor de er berettigede og nedvendige for udbuddet af en tjenesteydelse eller leveringen af et
produkt af almen interesse. Dette kan vare tilfaldet, hvor den eksklusive anvendelse af data er den eneste
made, hvorpa dataenes samfundsmessige fordele kan maksimeres, f.eks. hvis der kun er én enhed (som
har specialiseret sig 1 behandlingen af et specifikt datasat), der er 1 stand til at udbyde den tjenesteydelse
eller levere det produkt, der gor det muligt for den offentlige myndighed at udbyde en tjeneste eller levere
et produkt af almen interesse. Sddanne aftaler ber imidlertid indgas 1 overensstemmelse med galdende
EU-ret eller national ret og regelmessigt tages op til revision pad grundlag af en markedsanalyse for
at fastsld, om en sddan eksklusivitet fortsat er nedvendig. Desuden ber sédanne aftaler overholde de
relevante statsstotteregler, alt efter hvad der er relevant, og indgds med en begrenset varighed, der ikke
ber overstige 12 méaneder. For at sikre gennemsigtighed ber sddanne eneretsaftaler offentliggeres online
1 en form, der er i overensstemmelse med den relevante EU-ret om offentlige udbud. Hvis en eneret til
videreanvendelse af data ikke er 1 overensstemmelse med denne forordning, ber denne eneret erkleres

ugyldig.

(14) Forbudte eneretsaftaler og anden praksis eller aftaler vedrerende videreanvendelse af data, som
offentlige myndigheder er i besiddelse af, som ikke udtrykkeligt giver eksklusive rettigheder, men som
med rimelighed kan forventes at begraense tilgengeligheden af data til videreanvendelse, og som er
indgdet eller allerede tradt 1 kraft inden datoen for denne forordnings ikrafttreeden, ber ikke forlenges
efter udlebet af deres gyldighedsperiode. Hvis der er tale om tidsubegransede eller langsigtede aftaler,
ber de bringes til opher senest 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreden.

(15) Denne forordning ber fastsatte betingelser for videreanvendelsen af beskyttede data, som gaelder for
offentlige myndigheder, der 1 henhold til national ret er udpeget som kompetente til at give eller naegte
adgang til videreanvendelse, og som ikke berarer rettigheder eller forpligtelser vedrerende adgangen til
sddanne data. Disse betingelser bor vare ikkediskriminerende, gennemsigtige, std 1 et rimeligt forhold
til formalet og vere objektivt begrundede og ma ikke begraense konkurrencen, idet der rettes sarlig
opmarksomhed mod at lette adgangen til sidanne data for SMV er og nyetablerede virksomheder. Betin-
gelserne for videreanvendelse ber udformes pa en méde, der fremmer videnskabelig forskning siledes, at
f.eks. prioritering af videnskabelig forskning som hovedregel ber betragtes som ikkediskriminerende. De
offentlige myndigheder, der tillader videreanvendelse, ber rdde over de nedvendige tekniske midler for
at sikre beskyttelsen af tredjeparters rettigheder og interesser, og ber have bemyndigelse til at anmode
videreanvenderen om de nedvendige oplysninger. Betingelser for videreanvendelsen af data ber vare
begrensede til, hvad der er nedvendigt for at beskytte tredjeparters rettigheder til og interesser 1 dataene
og integriteten af de offentlige myndigheders IT- og kommunikationssystemer. Offentlige myndigheder
ber anvende betingelser, der bedst tjener videreanvenderens interesser, uden at dette forer til en uforholds-
massig stor byrde for de offentlige myndigheder. Betingelser for videreanvendelsen af data ber udformes,
sa de sikrer effektive beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til beskyttelsen af personoplysninger. Per-
sonoplysninger ber inden videregivelsen vare anonymiserede, sdledes at det ikke er muligt at identificere
de registrerede, og data, der indeholder kommercielt fortrolige oplysninger, ber inden videregivelsen vare
@ndret pd en sddan made, at der ikke videregives fortrolige oplysninger. Hvor leveringen af anonymisere-
de eller ®ndrede data ikke imedekommer videreanvenderens behov, forudsat at eventuelle krav om at
gennemfore en konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse og here tilsynsmyndigheden i1 henhold til
artikel 35 og 36 1 forordning (EU) 2016/679 er blevet opfyldt, og hvor det er pavist, at risiciene for de
registreredes rettigheder og interesser er minimale, kan der gives tilladelse til lokal videreanvendelse eller
fjernvidereanvendelse af dataene i et sikkert databehandlingsmilje.
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Dette kunne vere en passende ordning for videreanvendelse af pseudonymiserede data. Dataanalyser i
sadanne sikre databehandlingsmiljoer ber overvages af den offentlige myndighed, sdledes at tredjeparters
rettigheder og interesser beskyttes. Navnlig ber personoplysninger kun videregives til tredjeparter med
henblik pa videreanvendelse, hvis et retsgrundlag i henhold til databeskyttelsesretten tillader en sédan
videregivelse. Andre data end personoplysninger ber kun videregives, nar der ikke er grund til at tro,
at kombinationen af dataset med andre data end personoplysninger vil fore til identifikation af registrere-
de. Dette bor ogsa gelde for pseudonymiserede data, som bevarer deres status af personoplysninger. I
tilfeelde af genidentifikation af registrerede ber en forpligtelse til at anmelde et sddant brud pa datasikker-
heden til den offentlige myndighed finde anvendelse i tilleg til en forpligtelse til at anmelde et sddant
brud pa datasikkerheden til en tilsynsmyndighed og den registrerede i overensstemmelse med forordning
(EU) 2016/679. Hvor det er relevant, ber de offentlige myndigheder lette videreanvendelsen af data pa
grundlag af de registreredes samtykke eller dataindehavernes tilladelse til videreanvendelse af data, der
vedrarer dem, ved hjelp af passende tekniske midler. I den forbindelse ber den offentlige myndighed
bestraebe sig pa at yde bistand til potentielle videreanvendere med henblik pd at indhente et sadant
samtykke eller en sadan tilladelse ved at indfere tekniske mekanismer, der gor det muligt at videresende
anmodninger om samtykke eller tilladelse fra videreanvendere, hvor dette er praktisk muligt. Der ber
ikke opgives kontaktoplysninger, der gor det muligt for videreanvendere at kontakte registrerede eller
dataindehavere direkte. Hvor den offentlige myndighed fremsender en anmodning om samtykke eller
tilladelse, ber den sikre, at den registrerede eller dataindehaveren tydeligt informeres om muligheden for
at negte samtykke eller tilladelse.

(16) For at lette og fremme anvendelsen af data i de offentlige myndigheders besiddelse i videnskabelig
forskning opfordres de offentlige myndigheder til at udvikle en harmoniseret tilgang og harmoniserede
procedurer, sd samfundsnyttig videnskabelig forskning fér let adgang til disse data. Dette kunne bl.a.
indebere, at der oprettes stromlinede administrative procedurer, et standardiseret dataformat, informative
metadata om valg af metode og dataindsamling samt standardiserede datafelter, sa datasat fra forskellige
datakilder i den offentlige sektor, hvis det er relevant, let kan sammenkobles i analysegjemed. Formélet
med denne praksis ber vere at fremme offentligt finansierede og genererede data med henblik pa viden-
skabelig forskning i overensstemmelse med princippet »sa dbent som muligt, sa lukket som nedvendigt«.

(17) Tredjeparters intellektuelle ejendomsrettigheder ber ikke bereres af denne forordning. Denne forord-
ning ber hverken bergre eksistensen af eller ejendomsretten til offentlige myndigheders intellektuelle
ejendomsrettigheder eller begrense udevelsen af sddanne rettigheder pd nogen made. De forpligtelser,
der pélegges 1 henhold til denne forordning, ber kun gelde, for sd vidt som de er forenelige med
internationale aftaler om beskyttelse af intellektuel ejendomsret, navnlig Bernerkonventionen til vern
for littereere og kunstneriske varker (Bernerkonventionen), aftalen om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder (TRIPS-aftalen) og Verdensorganisationen for Intellektuel Ejendomsrets (WIPO’s)
traktat om ophavsret (WCT), og EU-ret eller national ret om intellektuel ejendomsret. Offentlige myndig-
heder ber dog udeve deres ophavsret pa en made, der letter videreanvendelse.

(18) Data, der er omfattet af intellektuelle ejendomsrettigheder og forretningshemmeligheder, ber kun
videregives til tredjeparter, hvis en sddan videregivelse er lovlig i henhold til EU-retten eller national ret,
eller hvis rettighedshaveren giver sit samtykke hertil. Hvis offentlige myndigheder er rettighedshavere
som en databases fremstiller som fastsat i artikel 7, stk. 1, 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
96/9/EF (%%), ber de ikke udeve disse rettigheder for at forhindre videreanvendelse af data eller satte
grenser for videreanvendelsen, der er mere restriktive end dem, der er fastsat i denne forordning.
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(19) Virksomheder og registrerede ber kunne stole pd, at videreanvendelsen af visse kategorier af
beskyttede data, som de offentlige myndigheder er i besiddelse af, vil finde sted pd en maéade, der
respekterer deres rettigheder og interesser. Der ber derfor indferes yderligere beskyttelsesforanstaltninger
med henblik pa situationer, hvor videreanvendelse af sddanne data fra den offentlige sektor finder
sted pa grundlag af en behandling af dataene uden for den offentlige sektor, sasom et krav om, at
offentlige myndigheder 1 alle tilfelde sikrer, at fysiske og juridiske personers rettigheder og interesser
fuldt ud beskyttes, navnlig hvad angér personoplysninger, kommercielt folsomme data og intellektuelle
ejendomsrettigheder, herunder hvor sddanne data overferes til tredjelande. Offentlige myndigheder ber
ikke tillade, at forsikringsselskaber eller andre tjenesteydere videreanvender oplysninger, der er lagret 1
e-sundhedsapplikationer, med henblik pa forskelsbehandling i forbindelse med prisfastsattelse, eftersom
dette ville stride mod den grundlaeggende ret til adgang til sundhedspleje.

(20) Desuden er det med henblik péa at opretholde fair konkurrence og den dbne markedsekonomi serde-
les vigtigt at sikre beskyttede data af ikkepersonlig karakter, navnlig forretningshemmeligheder, men ogsa
andre data end personoplysninger, der udger indhold, som er beskyttet af intellektuelle ejendomsrettighe-
der, mod ulovlig adgang, der kan fore til tyveri af intellektuel ejendom eller industrispionage. For at sikre
beskyttelsen af dataindehavernes rettigheder eller interesser, ber det kun vare muligt at overfore andre da-
ta end personoplysninger, der skal beskyttes mod ulovlig eller vautoriseret adgang i henhold til EU-retten
eller national ret, og som er 1 offentlige myndigheders besiddelse, til tredjelande, hvor anvendelsen af data
er omfattet af passende beskyttelsesforanstaltninger. Sddanne passende beskyttelsesforanstaltninger ber
omfatte et krav om, at den offentlige myndighed kun videregiver beskyttede data til en videreanvender,
hvis denne patager sig kontraktlige forpligtelser med henblik pé at beskytte dataene. En videreanvender,
der har til hensigt at overfore de beskyttede data til et tredjeland, ber overholde de krav, der er fastsat i
denne forordning, ogsé efter at oplysningerne er blevet overfort til tredjelandet. For at sikre en korrekt
handhevelse af sddanne krav ber videreanvenderen ogsd anerkende, at kompetencen med henblik pa
retslig bileggelse af tvister ligger hos domstolene 1 den medlemsstat, hvis offentlige myndighed har givet
tilladelse til videreanvendelse.

(21) Det ber ligeledes overvejes at gennemfore passende beskyttelsesforanstaltninger, hvor der 1 det tred-
jeland, hvortil andre data end personoplysninger overfores, gelder tilsvarende foranstaltninger, som sik-
rer, at der for data gaelder et beskyttelsesniveau svarende til det, der geelder 1 henhold til EU-retten, navn-
lig med hensyn til beskyttelse af forretningshemmeligheder og intellektuelle ejendomsrettigheder. Med
henblik herpd ber Kommissionen, hvor dette er begrundet pd grund af det betydelige antal anmodnin-
ger 1 hele Unionen om videreanvendelse af andre data end personoplysninger i specifikke tredjelande,
kunne erklere ved hjelp af gennemforelsesretsakter, at et tredjeland yder et beskyttelsesniveau, der 1
det vesentlige svarer til det beskyttelsesniveau, der er fastsat i EU-retten. Kommissionen ber vurdere,
om sddanne gennemforelsesretsakter er nedvendige pa grundlag af oplysninger, som medlemsstaterne
indgiver gennem Det Europaiske Datainnovationsrdd. Sddanne gennemforelsesretsakter vil forsikre of-
fentlige myndigheder om, at videreanvendelse af data, som er i offentlige myndigheders besiddelse 1
det padgeldende tredjeland, ikke vil bringe disse datas beskyttede karakter i fare. Ved vurderingen af
beskyttelsesniveauet 1 det pageldende tredjeland ber navnlig folgende aspekter tages i betragtning: den
relevante generelle og sektorspecifikke ret, herunder om offentlig sikkerhed, forsvar, national sikkerhed
og strafferet vedrerende adgang til og beskyttelse af andre data end personoplysninger, hvorvidt de offent-
lige myndigheder 1 det pidgeldende tredjeland har adgang til de overferte data, hvorvidt der er en eller
flere uathaengige tilsynsmyndigheder 1 tredjelandet med ansvar for at sikre og handhave overholdelsen af
de retlige bestemmelser, der sikrer adgang til sdidanne data, samt hvorvidt sddanne myndigheder fungerer
effektivt, tredjelandets internationale forpligtelser vedrerende databeskyttelse, eller andre forpligtelser
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1 forbindelse med retligt bindende konventioner eller instrumenter eller deltagelse 1 multilaterale eller
regionale aftaler.

I forbindelse med overforsel af andre data end personoplysninger til et tredjeland er det navnlig vigtigt, at
der findes effektive retsmidler for dataindehavere, offentlige myndigheder og dataformidlingstjenesteud-
bydere 1 det pdgeldende tredjeland. Sddanne beskyttelsesforanstaltninger ber derfor omfatte bestemmel-
ser om rettigheder, der kan handhaves, og effektive retsmidler. Sddanne gennemferelsesretsakter ber
ikke berore retlige forpligtelser eller kontraktlige ordninger, der allerede er indgéet af en videreanvender
af hensyn til beskyttelsen af andre data end personoplysninger, navnlig industrielle data, og offentlige
myndigheders ret til at forpligte videreanvendere til at overholde betingelserne for videreanvendelse i
overensstemmelse med denne forordning.

(22) Visse tredjelande vedtager love, administrative bestemmelser og andre retsakter med sigte pa direkte
overforsel af eller statslig adgang til andre data end personoplysninger i Unionen, som fysiske og
juridiske personer under medlemsstaternes jurisdiktion har kontrol over. Afgerelser og domme afsagt af
en domstol eller ret i1 et tredjeland og afgerelser truffet af en administrativ myndighed 1 et tredjeland,
ifolge hvilken der palegges krav om overforsel af eller adgang til andre data end personoplysninger, ber
kunne handhaeves, hvor de er baseret pa en international aftale sisom en traktat om gensidig retshjelp
mellem det anmodende tredjeland og Unionen eller en medlemsstat. I nogle tilfelde kan der opstd
situationer, hvor krav om at overfore eller give adgang til andre data end personoplysninger, der folger af
et tredjelands lovgivning, er 1 strid med en forpligtelse til at beskytte sdidanne data i henhold til EU-retten
eller national ret, navnlig hvad angér beskyttelse af den enkeltes grundleggende rettigheder eller af en
medlemsstats grundlaeggende interesser 1 forbindelse med national sikkerhed eller forsvar, samt beskyttel-
se af forretningsmaessigt folsomme data og intellektuelle ejendomsrettigheder, og herunder kontraktlige
forpligtelser vedrerende fortrolighed 1 overensstemmelse med denne ret. I mangel af internationale aftaler
om sddanne spergsmal ber overfersel eller adgang til andre data end personoplysninger kun tillades,
hvis det navnlig er blevet verificeret, at tredjelandets retssystem kraver, at afgerelsen eller dommen
begrundes, og at det godtgeres, at den stér 1 et rimeligt forhold til formalet; endvidere skal afgerelsen eller
dommen vere af specifik karakter, og en begrundet indsigelse fra adressaten skal kunne proves ved en
kompetent domstol eller ret i1 tredjelandet, som har befojelse til at tage behorigt hensyn til de relevante
retlige interesser hos den, der stiller de pagaldende data til radighed.

Desuden ber offentlige myndigheder, fysiske eller juridiske personer, som har féet tildelt retten til at
videreanvende data, dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruistiske organisationer, hvor
de indgér kontraktmaessige aftaler med andre private parter sikre, at andre data end personoplysninger, der
opbevares 1 Unionen, kun tilgds eller overfores til tredjelande 1 overensstemmelse med EU-retten eller den
relevante medlemsstats nationale ret.

(23) Med henblik pa yderligere at age tilliden til Unionens datagkonomi er det afgerende, at de sikker-
hedsforanstaltninger i1 forhold til Unionens borgere, den offentlige sektor og virksomhederne, som sikrer,
at kontrollen med deres strategiske og folsomme data gennemfores, og at EU-retten, EU-vardier og -stan-
darder opretholdes med hensyn til, men ikke begrenset til, sikkerhed, databeskyttelse og forbrugerbeskyt-
telse. For at forhindre ulovlig adgang til andre data end personoplysninger ber offentlige myndigheder
samt fysiske og juridiske personer, der er tildelt ret til at videreanvende data, dataformidlingstjenesteud-
bydere og anerkendte dataaltruistiske organisationer, treffe alle rimelige foranstaltninger for at forhindre
adgang til de systemer, hvor andre data end personoplysninger er lagret, herunder gennem kryptering af
data eller virksomhedspolitikker. Med henblik herpa ber det sikres, at offentlige myndigheder, fysiske og
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juridiske personer, som har faet tildelt ret til at videreanvende data, dataformidlingstjeneste udbydere og
anerkendte dataaltruistiske organisationer, overholder alle relevante tekniske standarder, adferdskodekser
og certificeringer pa EU-plan.

(24) For at opbygge tillid til ordninger for videreanvendelse af data kan det vare nedvendigt at fastsette
strengere betingelser for visse typer af andre data end personoplysninger, der kan blive kategoriseret som
meget folsomme 1 fremtidige specifikke lovgivningsmessige EU-retsakter, for sd vidt angdr overforsel
til tredjelande, hvis en sddan overforsel kan s@tte Unionens offentlige politiske méal pa spil, 1 overens-
stemmelse med internationale forpligtelser. P4 sundhedsomradet for eksempel kan visse datasazt, som
akterer 1 det offentlige sundhedssystem sadsom offentlige hospitaler er i1 besiddelse af, kategoriseres som
meget folsomme sundhedsdata. Andre relevante sektorer omfatter transport, energi, miljo og finans. For
at sikre en ensartet praksis 1 hele Unionen ber sddanne typer af andre data end personoplysninger, der
er meget folsomme, defineres 1 EU-retten, f.eks. inden for rammerne af lovgivningen om det europ@iske
sundhedsdataomrdde eller anden sektorspecifik ret. Betingelserne for overforsel af sidanne data til tred-
jelande beor fastsettes 1 delegerede retsakter. Betingelserne ber std i et rimeligt forhold til formélet og
veaere ikkediskriminerende og nedvendige for at beskytte Unionens legitime offentlige politiske mal sdsom
beskyttelse af folkesundheden, sikkerhed, miljoet, den offentlige moral, forbrugerbeskyttelse, beskyttelse
af privatlivets fred og personoplysninger. Betingelserne ber std 1 forhold til de risici, der er konstateret
vedrerende sddanne datas felsomhed, herunder med hensyn til risikoen for genkendelse af enkeltperso-
ner. Sddanne betingelser kunne f.eks. omfatte betingelser for overfersler eller tekniske ordninger sdsom
krav om anvendelse af et sikkert databehand lingsmiljo, begraensninger for videreanvendelsen af data
1 tredjelande eller for, hvilke kategorier af personer der har ret til at overfere sddanne oplysninger til
tredjelande, eller hvilke kategorier der kan fa adgang til oplysningerne i tredjelandet. I sarlige tilfelde
kunne sddanne betingelser ogsa omfatte begraensninger af overfersel af data til tredjelande med det formaél
at beskytte offentlighedens interesser.

(25) Offentlige myndigheder ber kunne opkraeve gebyrer for adgang til videreanvendelse af data, men
de bor ogsa kunne tillade videreanvendelse til et nedsat gebyr eller gratis, f.eks. for bestemte kategorier
af videreanvendelse sdsom ikkekommerciel videreanvendelse til videnskabelige forskningsformaél eller
videreanvendelse i SMV’er og nyetablerede virksomheder, civilsamfundet og uddannelsesinstitutioner,
for at tilskynde til en sddan videreanvendelse og derved stimulere forskning og innovation og stette
virksomheder, der er en vigtig kilde til innovation, og som typisk har vanskeligere ved selv at indsamle
relevante data, 1 overensstemmelse med statsstotte reglerne. I denne specifikke sammenhang ber viden-
skabelige forskningsformal forstds som alle typer forskningsrelaterede formal, uanset den pagaldende
forskningsinstitutions organisatoriske eller finansielle struktur, med undtagelse af forskning, der udferes
af en virksomhed, der har til formal at udvikle, forbedre eller optimere produkter eller tjenesteydelser. Sa-
danne gebyrer ber vere gennemsigtige, ikkediskriminerende og begrenses til de pélebne nedvendige
omkostninger og ber ikke heemme konkurrencen. En liste over kategorier af videreanvendere, for hvilke
der gelder et nedsat gebyr eller intet gebyr, samt de kriterier, der anvendes til at opstille denne liste, ber
offentliggores.

(26) For at tilskynde til videreanvendelse af specifikke kategorier af data, som er i offentlige myndig-
heders besiddelse, ber medlemsstaterne oprette et centralt informationssted, der skal fungere som en
kontaktflade for videreanvendere, der ensker at videreanvende disse data. Informationsstedet ber have
et tvaersektorielt mandat og ber om nedvendigt supplere ordninger pa sektorniveau. Det centrale informa-
tionssted ber automatisk kunne fremsende foresporgsler eller anmodninger om videreanvendelse. Der
ber sikres tilstreekkelig menneskelig kontrol i fremsendelsesprocessen. Til dette formdl kan eksisterende
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praktiske ordninger som f.eks. dbne dataportaler anvendes. Det centrale informationssted ber have en
liste med en oversigt over alle tilgengelige dataressourcer til radighed, herunder, hvis det er relevant,
de dataressourcer, der er tilgengelige pa sektorspecifikke, regionale eller lokale informationssteder, med
relevante oplysninger, der beskriver de tilgengelige data. Desuden ber medlemsstaterne udpege, oprette
eller lette oprettelsen af kompetente organer til stotte for offentlige myndigheder, der tillader viderea-
nvendelse af bestemte kategorier af beskyttede data. Disse organers opgaver kan bl.a. bestd 1 at give
adgang til data, nér sektorspecifik EU-ret eller national ret palegger dem denne opgave. De kompetente
organer ber bistd offentlige myndigheder med de mest avancerede teknikker, herunder hvordan data bedst
struktureres og lagres med henblik pa at gere data lettilgeengelige, navnlig via applikationsprogramme-
ringsgrenseflader, samt at gore data interoperable, overforbare og segbare, under hensyntagen til bedste
praksis for databehandling, samt alle eksisterende reguleringsmaessige og tekniske standarder, og sikre
databehandlingsmiljeer, som muligger dataanalyse pa en made, der beskytter privatlivets fred for sa vidt
angér oplysningerne.

De kompetente organer ber handle i overensstemmelse med de instrukser, der er modtaget fra den
offentlige myndighed. En sddan bistandsstruktur kan bista registrerede og dataindehavere med at handtere
samtykke eller tilladelse til videreanvendelse, herunder hvor der gives samtykke og tilladelse til brug af
data inden for bestemte videnskabelige forskningsomriader under forudsatning af, at anerkendte etiske
standarder for videnskabelig forskning overholdes. De kompetente organer ber ikke have nogen tilsyns-
funktion, da denne er forbeholdt tilsynsmyndigheder 1 henhold til forordning (EU) 2016/679. Uden at det-
te berorer databeskyttelsesmyndighedernes tilsynsbefojelser, ber databehandlingen udferes under ansvar
af den offentlige myndighed, der er ansvarlig for registret med de pageldende data, og som forbliver data-
ansvarlig som defineret i forordning (EU) 2016/679 for s& vidt angér personoplysninger. Medlemsstaterne
ber kunne have et eller flere kompetente organer, der kan yde bistand inden for forskellige sektorer. Of-
fentlige myndigheders interne tjenester kan ogsd fungere som kompetente organer. Et kompetent organ
kan veere en offentlig myndighed, der bistar andre offentlige myndigheder 1 at tillade videreanvendelse
af data, hvis det er relevant, eller en offentlig myndighed, der selv tillader videreanvendelse. Bistand til
andre offentlige myndigheder ber indebere efter anmodning at informere dem om bedste praksis for,
hvordan de opfylder kravene i n@rvaerende forordning, sdsom de tekniske midler til at gore et sikkert
databehand lingsmilje tilgeengeligt eller de tekniske midler til at sikre privatlivets fred og fortrolighed,
hvor der gives adgang til videreanvendelse af data inden for nerverende forordnings anvendelsesomréde.

(27) Dataformidlingstjenester forventes at spille en central rolle 1 dataskonomien, navnlig med hensyn til
at stotte og fremme frivillig datadelingspraksis mellem virksomheder eller lette datadeling inden for ram-
merne af forpligtelser fastsat i EU-retten eller national ret. De kan blive et middel til at lette udveksling
af betydelige mangder relevante data. Dataformidlingstjenesteudbydere, hvilket kan vare offentlige myn-
digheder, der tilbyder tjenester, som forbinder de forskellige akterer, vil kunne bidrage til, at data samles
pa en effektiv made, og at bilateral datadeling lettes. Specialiserede dataformidlingstjenester, der er
uafhangige af registrerede, dataindehavere og databrugere, kan spille en formidlende rolle i fremvaksten
af nye datadrevne gkosystemer, der er uathengige af akterer med en betydelig markedsstyrke, samtidig
med at virksomheder i alle sterrelser, navnlig SMV er og nyetablerede virksomheder med begransede
finansielle, retlige eller administrative midler, gives mulighed for at fi ikkediskri minerende adgang til
datagkonomien. Dette bliver serlig vigtigt 1 forbindelse med oprettelsen af faelles europaiske dataomra-
der, nemlig formals- eller sektorspecifikke eller tvaersektorielle interoperable rammer af feelles standarder
og praksis med hensyn til deling eller fzlles behandling af data til eksempelvis udvikling af nye produkter
og tjenester, videnskabelig forskning eller civilsamfundsinitiativer. Dataformidlingstjenester kan omfatte
bilateral eller multilateral datadeling eller oprettelse af platforme eller databaser, der muligger deling eller
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feelles anvendelse af data, samt opbygning af sarlig infrastruktur til sammenkobling af registrerede og
dataindehavere med databrugere.

(28) Denne forordning ber omfatte tjenester, der har til formél at etablere kommercielle forbindelser med
henblik pa dataudveksling mellem et ubestemt antal registrerede og dataindehavere pa den ene side og
databrugere pa den anden side ved hjelp af tekniske, juridiske eller andre midler, herunder med henblik
pa udevelse af registreredes rettigheder 1 forbindelse med personoplysninger. Hvor virksomheder eller
andre enheder tilbyder flere datarelaterede tjenester, beor det kun vere aktiviteter, der direkte vedrerer
udbud af dataformidlingstjenester, der er omfattet af denne forordning. Levering af cloudlagring, analyse,
datadelingssoftware, webbrowsere, browserplug-ins eller e-mailtjenester ber ikke betragtes som datafor-
midlingstjenester som omhandlet i denne forordning, sa lenge sddanne tjenester kun giver registrerede
eller dataindehavere tekniske varktejer til at dele data med andre, men levering af sddanne verktejer
hverken anvendes til at etablere et kommercielt forhold mellem dataindehavere og databrugere eller giver
dataformidlingstjenesteudbyderen mulighed for at indhente oplysninger om etablering af kommercielle
forbindelser med henblik pd datadeling. Eksempler pa dataformidlingstjenester omfatter datamarkeder,
hvor virksomheder kan stille data til rddighed for andre, initiativtagere til datadelingsekosystemer, der er
abne for alle interesserede parter, f.eks. 1 forbindelse med falles europaiske dataomrader, samt datapuljer
oprettet 1 fallesskab af flere juridiske eller fysiske personer med henblik pa at give alle interesserede
parter licens til at anvende sddanne datapuljer pa en sadan mdde, at alle deltagere, der bidrager til
datapuljerne, modtager en beleonning for deres bidrag.

Dette ville udelukke datatjenester, der indsamler data fra dataindehavere og aggregerer, beriger eller
omdanner dataene med henblik pé at tilfere dem en betydelig mervaerdi og udsteder licens til anvendel-
se af de deraf folgende data til databrugere, uden at de etablerer en kommerciel forbindelse mellem
dataindehavere og databrugere. Det ville endvidere udelukke tjenester, der alene anvendes af én dataind-
ehaver med det formal at muliggere anvendelsen af de data, som den pagaldende dataindehaver er 1
besiddelse af, eller som anvendes af flere juridiske personer i en lukket koncern, herunder leverander-
eller kundeforhold eller kontraktligt fastsatte samarbejdsforhold, navnlig dem, hvis hovedforméil er at
sikre funktionaliteten af genstande og enheder, der er forbundet med tingenes internet.

(29) Tjenester, der fokuserer pa formidling af ophavsretligt beskyttet indhold, sdsom udbydere af on-
linedelingstjenester som defineret i artikel 2, nr. 6), 1 direktiv (EU) 2019/790, ber ikke vare omfattet
af denne forordning. Udbydere af konsolideret lobende handelsinformation som defineret i artikel 2,
stk. 1, nr. 35), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 600/2014 (*7) og »kontooplysning-
stjenesteudbydere« som defineret i artikel 4, nr. 19), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU)
2015/2366 (*®) ber ikke betragtes som dataformidlingstjenesteudbydere med henblik pd narveerende
forordning. Nervarende forordning ber ikke finde anvendelse pa tjenester udbudt af den offentlige sektor
med henblik pé at lette videreanvendelse af beskyttede data, der opbevares af offentlige myndigheder
1 overensstemmelse med narverende forordning, eller anvendelse af andre data, for s& vidt som disse
tjenester ikke har til formdl at etablere kommercielle forbindelser. Dataaltruistiske organisationer, der er
reguleret ved narverende forordning, ber ikke anses for at tilbyde dataformidlingstjenester, s lenge
disse tjenester ikke etablerer et forretningsmaessigt forhold mellem potentielle databrugere pd den ene
side og registrerede og dataindehavere, der stiller data til radighed med altruistiske motiver, pa den anden
side. Andre tjenester, der ikke har til formal at etablere kommercielle forbindelser, sdsom datalagre,
hvis formal er at muliggere videreanvendelse af videnskabelige forskningsdata i overensstemmelse med
principperne om fri adgang, ber ikke betragtes som dataformidlingstjenester som omhandlet i nervarende
forordning.
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(30) En serlig kategori af dataformidlingstjenester omfatter udbydere af tjenester, der tilbyder deres
tjenester til registrerede. Sddanne dataformidlingstjenesteudbydere soger at styrke registreredes hand-
lingsevne og navnlig enkeltpersoners kontrol med data, der vedrerer dem selv. Sddanne udbydere vil
bistd enkeltpersoner med at udeve deres rettigheder i henhold til forordning (EU) 2016/679, navnlig
vedrerende meddelelse og tilbagetraekning af deres samtykke til databehandling, retten til indsigt 1 deres
egne data, retten til berigtigelse af ukorrekte personoplysninger, retten til sletning eller »retten til at
blive glemt«, retten til begrensning af behandlingen og retten til dataportabilitet, der gor det muligt for
registrerede at flytte deres personoplysninger fra en dataansvarlig til en anden. I denne forbindelse er
det vigtigt, at sddanne udbyderes forretningsmodel sikrer, at der ikke er uhensigtsmassige incitamenter,
der tilskynder enkeltpersoner til at geore brug af sddanne tjenester til at stille flere data, der vedrerer
dem, til radighed for behandling, end hvad der ville vare 1 deres interesse. Dette kunne f.eks. omfatte
radgivning til enkeltpersoner om de mulige former for anvendelse af deres data og kontrol af databruger-
nes indsats for at udvise forneden omhu, inden disse far mulighed for at kontakte de registrerede, med
det formal at undgd misbrug. For at sikre maksimal beskyttelse af personoplysninger og privatlivets
fred kan det 1 visse situationer vare enskeligt at samle konkrete data inden for et persondataomrade, sd
behandlingen kan finde sted inden for dette omrade, uden at der videregives nogen personoplysninger
til tredjeparter. Sddanne persondataomrader kunne indeholde statiske personoplysninger sdsom navn,
adresse eller fadselsdato samt dynamiske data, som en enkeltperson genererer, f.eks. gennem brug af
en onlinetjeneste eller en genstand, der er forbundet med tingenes internet. De kunne ogsa anvendes til
at lagre verificerede identitetsoplysninger, saisom pasnumre eller socialsikringsoplysninger, samt beviser,
sasom kerekort, eksamensbeviser eller bankkontooplysninger.

(31) Datakooperativer sgger at nd en reekke mal, navnlig at bistd enkeltpersoner med at treffe informerede
valg, inden de giver deres samtykke til dataanvendelse, at pavirke beslutninger om, hvilke vilkar og
betingelser for databrugerorganisationer der knyttes til dataanvendelse, saledes at de enkelte medlemmer
af gruppen far bedre valgmuligheder og kan bilegge eventuelle tvister mellem de enkelte medlemmer
af en gruppe om, hvordan data ma anvendes, hvor dataene vedrerer flere registrerede inden for denne
gruppe. I denne sammenhang det vigtigt at erkende, at rettighederne i1 henhold til forordning (EU)
2016/679 er den registreredes personlige rettigheder, og at de registrerede ikke kan give afkald pa sddanne
rettigheder. Datakooperativer kan ogsa vere til nytte for enmandsvirksomheder og SMV’er, der med
hensyn til viden om datadeling ofte kan sammenlignes med enkeltpersoner.

(32) For at gge tilliden til sddanne dataformidlingstjenester, navnlig hvad angar anvendelsen af data og
overholdelsen af de betingelser, der pilaegges af de registrerede og dataindehaverne, er det nedvendigt at
skabe en reguleringsramme pa EU-plan, som fastsatter steerkt harmoniserede krav til pdlideligheden af
sddanne dataformidlingstjenester, og som gennemfores af de kompetente myndigheder. Denne ramme vil
bidrage til at sikre, at registrerede og dataindehavere samt databrugere har bedre kontrol over adgangen
til og anvendelsen af deres data i overensstemmelse med EU-retten. Kommissionen kunne ogsa tilskynde
til og lette udviklingen af adfeerdskodekser pad EU-plan med inddragelse af relevante interessenter, navnlig
om interoperabilitet. Bdde 1 forbindelse med datadeling mellem virksomheder indbyrdes og mellem
virksomheder og forbrugere ber dataformidlingstjenesteudbydere tilbyde en ny »europaisk« form for
datastyring ved 1 datagkonomien at adskille datalevering, -formidling og anvendelse af data. Datafor-
midlingstjenesteudbydere kunne ogsé stille serlig teknisk infrastruktur til rddighed med henblik pa at
sammenkoble registrerede og dataindehavere med databrugere. I den forbindelse er det serlig vigtigt at
udforme denne infrastruktur pa en sidan made, at SMV er og nyetablerede virksomheder ikke steder pa
tekniske eller andre hindringer for deres deltagelse 1 datagkonomien.
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Dataformidlingstjenesteudbydere ber have lov til at tilbyde yderligere specifikke varktojer og tjenester
til dataindehavere eller registrerede med det specifikke formal at lette udvekslingen af data, sdsom
midlertidig lagring, kuratering, konvertering, anonymisering og pseudonymisering. Sddanne varktejer
og tjenester bar kun anvendes efter udtrykkelig anmodning eller godkendelse fra dataindehaveren eller
den registrerede, og tredjepartsverktojer, der tilbydes i den forbindelse, ber ikke anvende data til andre
forméal. Dataformidlingstjenesteudbydere ber dog have mulighed for at tilpasse de data, der udveksles, for
at oge dataenes anvendelighed for databrugeren efter dennes onske, eller gge interoperabiliteten, f.eks.
gennem konvertering af dataene til bestemte formater.

(33) Det er vigtigt at skabe et konkurrencedygtigt miljo for datadeling. En vigtig forudsatning for at
styrke dataindehaveres, registreredes og databrugeres tillid og kontrol i forbindelse med brug af datafor-
midlingstjenester er, at dataformidlingstjenesteudbyderne forholder sig neutralt til de data, der udveksles
mellem dataindehavere eller registrerede og databrugere. Det er derfor nedvendigt, at dataformidlingstje-
nesteudbydere kun fungerer som formidlere af transaktionerne og ikke anvender de udvekslede data
til andre formél. De kommercielle betingelser, herunder prisfastsattelse, for udbud af dataformidlingstje-
nester ber ikke athange af, om en potentiel dataindehaver eller databruger anvender andre tjenester,
herunder lagring, analyse, kunstig intelligens eller andre databaserede applikationer, der leveres af den
samme dataformidlingstjenesteudbyder eller af en tilknyttet enhed, og 1 givet fald 1 hvilket omfang data-
indehaveren eller databrugeren anvender sadanne andre tjenester. Dette vil ogsé krave strukturel adskil-
lelse mellem dataformidlingstjenesten og eventuelle andre tjenester, der udbydes, sé interesse konflikter
undgds. Det betyder, at dataformidlingstjenesten ber leveres gennem en juridisk person, der er adskilt
fra samme dataformidlingstjenesteudbyders andre aktiviteter. Dataformidlingstjenesteudbydere ber dog
kunne anvende de data, der leveres af dataindehaveren, til at forbedre deres dataformidlingstjenester.

Dataformidlingstjenesteudbydere ber dog kun kunne stille deres egne verktojer eller tredjepartsvaerktajer
til radighed for dataindehavere, registrerede eller databrugere med henblik péd at lette udvekslingen af
data, f.eks. varktojer til konvertering eller kuratering af data, efter udtrykkelig anmodning eller godken-
delse fra den registrerede eller dataindehaveren. Tredjepartsverktojer, der tilbydes i denne forbindelse,
ber ikke anvende data til andre formal end dem, der vedrerer dataformidlingstjenester. Dataformidlings-
tjenesteudbydere, der formidler udveksling af data mellem enkeltpersoner, der handler som registrerede,
og juridiske personer, der handler som dataindehavere, ber desuden have en tillidsforpligtelse over for
enkeltpersonerne, sa det sikres, at de handler 1 de registreredes bedste interesse. Spergsmal om ansvar for
alle materielle og immaterielle skader og ulemper som folge af dataformidlingstjenesteudbyderens adfaerd
kan behandles i den relevante kontrakt pa grundlag af de nationale erstatningsansvarsordninger.

(34) Dataformidlingstjenesteudbydere bor treffe rimelige foranstaltninger til at sikre interoperabilitet
inden for en sektor og mellem forskellige sektorer for at sikre et velfungerende indre marked. Rimelige
foranstaltninger kan omfatte at folge de eksisterende, almindeligt anvendte standarder i1 den sektor, hvor
dataformidlingstjenesteudbyderne opererer. Det Europaiske Datainnovationsradd ber efter behov fremme
udarbejdelsen af yderligere standarder. Dataformidlingstjenesteudbydere ber rettidigt gennemfore de
foranstaltninger med henblik pa interoperabilitet mellem dataformidlingstjenesterne, som Det Europaiske
Datainnovationsrad har vedtaget.

(35) Denne forordning ber ikke berore forpligtelsen for dataformidlingstjenesteudbydere til at overholde
forordning (EU) 2016/679 og tilsynsmyndighedernes ansvar for at sikre overholdelse af nevnte forord-
ning. Hvor dataformidlingstje nesteudbydere behandler personoplysninger, ber narvarende forordning
ikke pavirke beskyttelsen af personoplysninger. Hvis dataformidlingstjenesteudbydere er dataansvarlige



OMTRYK
16

eller databehandlere som defineret 1 forordning (EU) 2016/679, er de bundet af reglerne i naevnte
forordning.

(36) Dataformidlingstjenesteudbydere forventes at have indfert procedurer og foranstaltninger til at pa-
leegge sanktioner for svigagtig praksis eller misbrug i forbindelse med parter, der soger adgang gennem
deres dataformidlingstjenester, herunder gennem foranstaltninger sdsom udelukkelse af databrugere, der
overtreder tjenestebetingelserne eller overtrader eksisterende ret.

(37) Dataformidlingstjenesteudbydere ber ogsa treffe foranstaltninger til at sikre overholdelse af konkur-
renceretten og have fastlagt procedurer med henblik herpa. Dette gelder isar i situationer, hvor datade-
ling satter virksomhederne 1 stand til at fa kendskab til deres nuverende eller potentielle konkurrenters
markedsstrategier. Konkurrencemassigt folsomme oplysninger omfatter typisk oplysninger om kunder,
fremtidige priser, produktionsomkostninger, mangder, omsatning, salg eller kapacitet.

(38) Der ber indferes en anmeldelsesprocedure for dataformidlingstjenester for at sikre, at datastyring 1
Unionen er baseret pd en pélidelig udveksling af data. Fordelene ved et palideligt miljo opnés bedst ved at
fastsaette en raekke krav til udbud af dataformidlingstjenester, men uden at der kraeves nogen udtrykkelig
afgerelse eller administrativ handling fra den kompetente myndighed for dataformidlingstjenesters side
for udbud af sadanne tjenester. Anmeldelsesproceduren ber ikke skabe unedige hindringer for SMV er,
nystartede virksomheder og civilsamfunds organisationer og ber overholde princippet om ikkeforskelsbe-
handling.

(39) For at stette et effektivt udbud af tjenester pé tvaers af grenserne ber dataformidlingstjenesteudbyde-
re kun forpligtes til at sende en anmeldelse til den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester
1 den medlemsstat, hvor udbyderen har sit hovedsade, eller hvor dennes retlige reprasentant befinder
sig. En sddan anmeldelse ber blot bestd 1 en erklering om, at udbyderen har til hensigt at udbyde
saddanne tjenester, og ber kun suppleres ved at stille de oplysninger, der er fastsat i denne forordning, til
rddighed. Efter den relevante anmeldelse ber dataformidlingstjenesteudbyderen kunne operere i enhver
medlemsstat uden yderligere anmeldelsespligter.

(40) Den anmeldelsesprocedure, der fastsattes 1 denne forordning, ber ikke berere specifikke yderligere
regler for udbud af dataformidlingstjenester, der finder anvendelse gennem sektorspecifik ret.

(41) En dataformidlingstjenesteudbyders hovedsade 1 Unionen ber vare stedet, hvor udbyderen har sin
centrale administration 1 Unionen. En dataformidlingstjenesteudbyders hovedsade 1 Unionen ber fastslés
ud fra objektive kriterier og ber indebere en effektiv og faktisk udevelse af ledelsesaktiviteter. Aktivite-
ter, der udferes af en dataformidlingstjenesteudbyder, ber ogsa overholde national ret i den medlemsstat,
hvor den pagaeldende har sit hovedsade.

(42) For at sikre, at dataformidlingstjenesteudbydere overholder denne forordning, ber de have deres
hovedsade 1 Unionen. Nar en dataformidlingstjenesteudbyder, der ikke er etableret i Unionen, udbyder
tjenester 1 Unionen, ber denne udpege en retlig repreesentant. Det er nedvendigt at udpege en retlig
representant 1 sddanne tilfelde, da dataformidlingstjenesteudbydere behandler personoplysninger og
kommercielt fortrolige data, hvilket krever negje overvigning af, om dataformidlingstjenesteudbyderne
overholder denne forordning. Med henblik pé at afgere, om en dataformidlingstjenesteudbyder udbyder
tjenester 1 Unionen, ber det fastslds, om dataformidlingstjeneste udbyderen har til klar hensigt at tilbyde
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tjenester til personer i1 en eller flere medlemsstater. Alene det forhold, at der i Unionen er adgang til
dataformidlingstjenesteudbyderens websted eller til en e-mailadresse og andre kontaktoplysninger, eller
at der anvendes et sprog, som almindeligvis anvendes i1 det tredjeland, hvor dataformidlingstjeneste
udbyderen er etableret, bor anses som varende utilstraekkeligt til at fastsld en sddan hensigt. Imidlertid
kan faktorer sdsom anvendelse af et sprog eller en valuta, der almindeligvis anvendes i1 en eller flere
medlemsstater, med mulighed for at bestille tjenester pa det pageldende sprog, eller omtale af brugere
1 Unionen gore det dbenbart, at dataformidlingstjenesteudbyderen har til hensigt at tilbyde tjenester 1
Unionen.

En udpeget retlig repreesentant ber handle pd vegne af dataformidlingstjenesteudbyderen, og de kompe-
tente myndigheder for dataformidlingstjenester ber kunne henvende sig til den retlige reprasentant i
tilleeg til eller 1 stedet for en dataformidlingstjenesteudbyder, herunder i tilfelde af en overtraedelse,
med henblik pa at indlede en hdndhavelsesprocedure mod en dataformidlingstjenesteudbyder, der ikke
overholder bestemmelserne, og som ikke er etableret i Unionen. Den retlige reprasentant ber udpeges ved
et skriftligt mandat fra dataformidlingstjeneste udbyderen til at handle pa dennes vegne for sa vidt angar
dennes forpligtelser i medfer af denne forordning.

(43) For at hjzlpe registrerede og dataindehavere med let at identificere — og derved oge deres tillid til
— dataformidlingstjenesteudbydere, der er anerkendt 1 Unionen, ber der, 1 tilleeg til betegnelsen »datafor-
midlingstjenesteudbydere, der er anerkendt 1 Unionen, fastlegges et felles logo, som er genkendeligt i
hele Unionen.

(44) De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester, der udpeges til at overvage, at dataformid-
lingstjeneste udbydere opfylder kravene i denne forordning, ber valges pa grundlag af deres kapacitet
og ekspertise inden for horisontal eller sektorspecifik datadeling. De ber vare uathangige af enhver
dataformidlingstjenesteudbyder og varetage deres opgaver pa en gennemsigtig og upartisk made. Med-
lemsstaterne ber underrette Kommissionen om identiteten af disse kompetente myndigheder for datafor-
midlingstjenester. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenesters befgjelser og kompetencer
ber ikke berore databeskyttelsesmyndighedernes befojelser. Navnlig med hensyn til eventuelle spergsmal,
der krever en vurdering af, om forordning (EU) 2016/679 overholdes, ber den kompetente myndighed
for dataformidlingstjenester, hvis det er relevant, indhente en udtalelse eller afgarelse fra den kompetente
tilsynsmyndighed, der er etableret 1 henhold til neevnte forordning.

(45) Der er et stort potentiale med henblik pa almennyttige formal i anvendelsen af data, som registrerede
frivilligt stiller til radighed pa grundlag af deres informerede samtykke eller, nar det drejer sig om
andre data end personoplysninger, som dataindehavere stiller til radighed. Sddanne formal omfatter bl.a.
sundhedspleje, bekaempelse af klimaaendringer, forbedring af mobiliteten, lettelse af udviklingen, udarbe;j-
delsen og formidlingen af officielle statistikker, forbedring af udbuddet af offentlige tjenesteydelser eller
offentlig beslutningstagning. Stette til videnskabelig forskning ber ogsd betragtes som et almennyttigt
forméal. Denne forordning ber have til formal at bidrage til, at der skabes samlinger af data, der stilles til
radighed pa grundlag af dataaltruisme, som har en tilstrekkelig storrelse til at muliggere dataanalyse og
maskinlering, herunder pé tvars af grenserne 1 Unionen. For at nd dette mal ber medlemsstaterne etable-
re organisatoriske eller tekniske ordninger, eller begge, som befordrer dataaltruisme. Sddanne ordninger
kan omfatte adgang til letanvendelige varktojer for registrerede eller registrerede til at give samtykke
eller tilladelse til altruistisk brug af deres data, tilretteleggelse af oplysningskampagner eller en struktu-
reret udveksling mellem kompetente myndigheder af, hvordan offentlige politikker, f.eks. forbedring
af trafikken, folkesundheden, bekampelse af klimazndringer, drager fordel af dataaltruisme. Til stotte
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herfor ber medlemsstaterne ogsa kunne fastlegge nationale politikker for dataaltruisme. Registrerede ber
kun kunne modtage kompensation 1 forbindelse med de omkostninger, de padrager sig ved at stille deres
oplysninger til rddighed med henblik pa almennyttige formal.

(46) Det forventes, at registreringen af anerkendte dataaltruistiske organisationer og brugen af betegnel-
sen »dataaltruistiske organisationer, der er anerkendt 1 Unionen« forer til, at der etableres datalagre. Regi-
strering 1 en medlemsstat vil vaere gyldig 1 hele Unionen og forventes at lette anvendelsen af data pa tvars
af grenserne 1 Unionen og fremvaksten af datasamlinger, der deekker flere medlemsstater. Dataindehave-
re kan give tilladelse til behandling af andre data end personoplysninger, som de er i besiddelse af, til
en rekke formaél, der ikke ligger fast pa det tidspunkt, hvor tilladelsen gives. Anerkendte dataaltruistiske
organisationers overholdelse af et s@t krav som fastsat 1 denne forordning ber skabe tillid til, at de data,
der stilles til rddighed til altruistiske formél, tjener et almennyttigt formal. Tilliden ber navnlig vare en
folge af, at de anerkendte dataaltruistiske organisationer er etableret i eller har en retlig reprasentant
1 Unionen, samt af kravet om, at de er nonprofitorganisationer, af krav om gennemsigtighed og af
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af registreredes og virksomheders rettigheder og interesser.

Desuden ber der indferes yderligere beskyttelsesforanstaltninger sdsom mulighed for at behandle relevan-
te data 1 et sikkert databehandlingsmiljo, der drives af de anerkendte dataaltruistiske organisationer,
tilsynsmekanismer sasom etiske rad eller rad, herunder repraesentanter for civilsamfundet, der skal sikre,
at dataansvarlige opretholder heje standarder for videnskabelig etik og beskyttelse af grundleggende
rettigheder, effektive og tydeligt meddelte tekniske midler til at trekke et samtykke tilbage eller @ndre
det pa et hvilket som helst tidspunkt pd grundlag af databehandleres oplysningsforpligtelser i henhold til
forordning (EU) 2016/679 samt midler, der satter de registrerede i stand til at holde sig ajour om anven-
delsen af de data, de har stillet til rddighed. Registrering som en anerkendt dataaltruistisk organisation ber
ikke vere en forudsatning for at kunne udeve dataaltruistisk virksomhed. Kommissionen ber ved hjelp
af delegerede retsakter udarbejde et regelsat, der skal udarbejdes 1 tet samarbejde med dataaltruistiske
organisationer og relevante interessenter. Overholdelse af dette regelset bor vare et krav for registrering
som anerkendt dataaltruistisk organisation.

(47) For at hjelpe registrerede og dataindehavere med let at identificere — og derved ege deres tillid
til — anerkendte dataaltruistiske organisationer ber der fastlegges et faelles logo, der er genkendeligt i
hele Unionen. Det fzlles logo ber ledsages af en QR-kode med et link til det offentlige EU-register over
anerkendte dataaltruistiske organisationer.

(48) Denne forordning ber ikke berare oprettelse, organisation og drift af enheder, der engagerer sig 1
dataaltruisme 1 henhold til national ret og bygger pa krav i1 national ret til lovligt virke som nonprofitorga-
nisation i en medlemsstat.

(49) Denne forordning ber ikke berare oprettelsen af, organiseringen af og funktionsmaden for andre en-
heder end offentlige myndigheder, som deltager i delingen af data og indhold péd grundlag af &bne licenser
og derved bidrager til oprettelsen af felles ressourcer, der er tilgeengelige for alle. Dette ber omfatte dbne
platforme for kollaborativ vidensdeling, fri adgang til videnskabelige og akademiske databaser, platforme
for udvikling af open source software og fri adgang til platforme for dataaggregering.

(50) Anerkendte dataaltruistiske organisationer ber kunne indsamle relevante data direkte fra fysiske og
juridiske personer eller behandle data, der er indsamlet af andre. Behandling af indsamlede data kan
foretages af dataaltruistiske organisationer til formél, som de selv fastsatter, eller de kan, hvis det er
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relevant, tillade tredjeparters behandling til disse formél. Hvis anerkendte dataaltruistiske organisationer
er dataansvarlige eller databehandlere som defineret 1 forordning (EU) 2016/679, ber de overholde
nevnte forordning. Dataaltruisme vil typisk vere baseret pa de registreredes samtykke som omhandlet
1 artikel 6, stk. 1, litra a), og artikel 9, stk. 2, litra a), 1 forordning (EU) 2016/679, som ber vare i
overensstemmelse med kravene om lovligt samtykke i samme forordnings artikel 7 og 8. I overensstem-
melse med forordning (EU) 2016/679 kan videnskabelige forskningsformal understottes af samtykke til
bestemte videnskabelige forskningsomrader, hvor dette er i overensstemmelse med anerkendte etiske
standarder for videnskabelig forskning, eller udelukkende til naermere afgraensede forskningsomrader
eller dele af forskningsprojekter. 1 artikel 5, stk. 1, litra b), 1 forordning (EU) 2016/679 praciseres
det, at viderebehandling til videnskabelige eller historiske forskningsformaél eller til statistiske formal 1
overensstemmelse med naevnte forordnings artikel 89, stk. 1, ikke anses for at vare uforenelig med de
oprindelige formdl. For andre data end personoplysninger ber begrensninger for sé vidt angdr anvendelse
fremga af den tilladelse, som dataindehaveren har givet.

(51) De kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer,
og som udpeges til at overvige, at anerkendte dataaltruistiske organisationer opfylder kravene i denne
forordning, ber velges pa grundlag af deres kapacitet og ekspertise. De ber vare uathengige af enhver
dataaltruistisk organisation og varetage deres opgaver pa en gennemsigtig og upartisk méde. Medlemssta-
terne ber underrette Kommissionen om identiteten af disse kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for registrering af dataaltruistiske organisationer. Befojelserne og kompetencerne for de kompetente
myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, ber ikke berere data-
beskyttelsesmyndighedernes befejelser. Navnlig med hensyn til eventuelle spergsmél, der kraver en
vurdering af, om forordning (EU) 2016/679 overholdes, ber den kompetente myndighed, der er ansvarlig
for registrering af dataaltruistiske organisationer, hvis det er relevant, indhente en udtalelse eller afgerelse
fra den kompetente tilsynsmyndighed, der er etableret 1 henhold til neevnte forordning.

(52) For at oge tilliden og skabe yderligere retssikkerhed og brugervenlighed 1 forbindelse med procedu-
ren for meddelelse og tilbagetraekning af samtykke, navnlig i1 forbindelse med videnskabelig forskning
og statistisk anvendelse af data, der stilles til rddighed pa et altruistisk grundlag, ber der udvikles en
europisk samtykkeformular for dataaltruisme til brug i forbindelse med altruistisk datadeling. En sadan
formular ber bidrage til at tydeliggere for de registrerede, at deres oplysninger vil blive tilgéet og anvendt
1 overensstemmelse med deres samtykke og ogsd 1 fuld overensstemmelse med databeskyttelsesregler-
ne. Den ber ogsa lette afgivelse og tilbagetrekning af samtykke og anvendes til at stromline dataaltruisme
udfert af virksomheder og skabe en mekanisme, der gor det muligt for virksomheder at trekke deres
tilladelse til at anvende dataene tilbage. For at tage hensyn til serlige forhold i de enkelte sektorer,
herunder ud fra et databeskyttelsesperspektiv, ber den europaiske samtykkeformular for dataaltruisme
folge en moduleer tilgang, der gor det muligt at tilpasse den til specifikke sektorer og forskellige formal.

(53) For at sikre en vellykket gennemforelse af rammen for datastyring ber der oprettes et europaisk
datainnovationsrad 1 form af en ekspertgruppe. Det Europziske Datainnovationsrad ber besta af repree-
sentanter for de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder,
der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, 1 alle medlemsstater, Det Europaiske
Databeskyttelsesrdd, Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse, Den Europaiske Unions Agen-
tur for Cybersikkerhed (ENISA), Kommissionen, EU’s SMV-reprasentant eller en reprasentant, der
er udpeget af et SMV-repraesentantnetvaerk, og andre reprasentanter for relevante organer 1 specifikke
sektorer samt organer med sarlig ekspertise. Det Europ@iske Datainnovationsrad ber bestd af en raekke
undergrupper, herunder en undergruppe til inddragelse af interessenter bestdende af relevante repree-
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sentanter for industrien, f.eks. sundhed, miljo, landbrug, transport, energi, industriproduktion, medier,
kulturelle og kreative sektorer og statistik, samt for forskning, den akademiske verden, civilsamfundet,
standardiseringsorganisationer, relevante feelles europaiske dataomrader og andre relevante interessenter
og tredjeparter, bl.a. organer med sarlig ekspertise sésom nationale statistiske kontorer.

(54) Det Europiske Datainnovationsrad ber bistd Kommissionen med at koordinere nationale praksisser
og politikker vedrerende de emner, der er omfattet af denne forordning, og med at stotte tversektoriel
dataanvendelse ved hjelp af principperne 1 den europaiske interoperabilitetsramme og gennem brug af
europiske og internationale standarder og specifikationer, herunder ved at anvende Den Europiske
Multistakeholderplatform for IKT-standardisering, de centrale glossarer og CEF-byggestenene, og ber
tage hensyn til standardiseringsarbejdet inden for specifikke sektorer eller omrader. Arbejdet med tek-
nisk standardisering kan omfatte opstilling af prioriteter for udvikling af standarder og fastleggelse
og vedligeholdelse af et set tekniske og juridiske standarder for videregivelse af data mellem to databe-
handlingsmiljeer, som gor det muligt at organisere dataomrader, navnlig med hensyn til at precisere
og skelne mellem, hvilke standarder og praksisser der er tvarsektorielle, og hvilke der er sektorspeci-
fikke. Det Europ@iske Datainnovationsrdd ber samarbejde med sektorspecifikke organer, netvaerk eller
ekspertgrupper eller andre tvarsektorielle organisationer, der beskaeftiger sig med videreanvendelse af
data. Hvad angér dataaltruisme ber Det Europaiske Datainnovationsrad bistd Kommissionen med at
udarbejde samtykkeformularen for dataaltruisme efter horing af Det Europaiske Databeskyttelsesrdd. Ved
at foresld retningslinjer for feelles europeiske dataomrader ber Det Europaiske Datainnovationsrad stette
udviklingen af en velfungerende europzisk datagkonomi baseret pd disse dataomréder som fastsat 1 den
europiske datastrategi.

(55) Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sanktioner for overtredelser af denne forordning
og ber treffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne ber vere
effektive, std 1 et rimeligt forhold til overtredelserne og have afskraekkende virkning. Store forskelle
mellem bestemmelserne om sanktioner kan fere til konkurrenceforvridning pé det digitale indre mar-
ked. Harmoniseringen af sdidanne bestemmelser kan vare til gavn i denne henseende.

(56) For at serge for en effektiv hdndhavelse af denne forordning og sikre, at dataformidlingstjenesteud-
bydere og enheder, der onsker at blive registreret som anerkendte dataaltruistiske organisationer, kan fa
adgang til og gennemfore procedurerne for anmeldelse og registrering fuldt ud online og pd tvaers af
grenserne, bor sddanne procedurer tilbydes via den falles digitale portal, der er oprettet i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1724 (*°). Disse procedurer ber fajes til listen over
procedurer i bilag II til forordning (EU) 2018/1724.

(57) Forordning (EU) 2018/1724 ber derfor andres i overensstemmelse hermed.

(58) For at sikre effektiviteten af denne forordning ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om TEUF med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsette saerlige betingelser for overforsel til tredjelande af bestemte kategorier
af andre data end personoplysninger, der anses for at vaere meget folsomme i specifikke lovgivningsmaes-
sige EU-retsakter, og ved at fastsatte et regelset for anerkendte dataaltruistiske organisationer, som
disse organisationer skal overholde, og som indeholder oplysninger, tekniske og sikkerhedsmaessige krav
samt kommunikationskereplaner og interoperabilitetsstandarder. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse ho-
ringer gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
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om bedre lovgivning (*°). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager
Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pad samme tid som medlemsstaternes eksperter, og
deres eksperter har systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig
med forberedelse af delegerede retsakter.

(59) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefojelser til at hjelpe offentlige myndigheder og videreanvendere med at
overholde de i denne forordning fastsatte betingelser for videreanvendelse ved at fastlegge standardkon-
traktbestemmelser for videreanvenderes overforsel af andre data end personoplysninger til et tredjeland,
til at attestere, at et tredjelands retlige, tilsynsmassige og hindhaevelsesmassige rammer svarer til den
beskyttelse, der sikres i henhold til EU-retten, til at udarbejde designet for det felles logo for datafor-
midlingstjenesteudbydere og for det feelles logo for anerkendte dataaltruistiske organisationer, og til at
oprette og udarbejde en europaisk samtykkeformular for dataaltruisme. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (31).

(60) Denne forordning ber ikke bereore anvendelsen af konkurrencereglerne, sarlig artikel 101 og 102 i
TEUF. Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke anvendes til at begreense konkurrencen pa en made,
der er i strid med TEUF. Dette gelder navnlig reglerne for udveksling af konkurrencemaessigt folsomme
oplysninger mellem faktiske eller potentielle konkurrenter gennem dataformidlingstjenester.

(61) Den Europziske Tilsynsforende for Databeskyttelse og Det Europaiske Databeskyttelsesrad er
blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 og afgav deres
udtalelse den 10. marts 2021.

(62) Denne forordning har som styrende principper respekten for de grundleeggende rettigheder og de
principper, som navnlig er anerkendt i Den Europ@iske Unions charter om grundlaeggende rettigheder,
herunder retten til privatlivets fred, beskyttelsen af personoplysninger, friheden til at oprette og drive egen
virksomhed, ejendomsretten og integration af mennesker med handicap. I forbindelse med sidstnavnte
ber public serviceorganer og tjenesteydelser 1 henhold til denne forordning, hvor det er relevant, overhol-
de Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/2102 (*?) og (EU) 2019/882 (**). Endvidere ber
tages hensyn til design for alle 1 forbindelse med informations- og kommunikationsteknologi, som er
en bevidst og systematisk indsats for proaktivt at anvende principper, metoder og varktejer til fremme
af universelt design i computerrelaterede teknologier, herunder internetbaserede teknologier, séledes at
behovet for efterfolgende tilpasninger eller specialiseret design undgas.

(63) Mélene for denne forordning, nemlig videreanvendelse inden for Unionen af bestemte kategorier af
data, som offentlige myndigheder er i besiddelse af, samt oprettelse af en anmeldelses- og tilsynsramme
for udbud af dataformidlingstjenester, en ramme for frivillig registrering af enheder, der stiller data til
radighed til altruistiske formal, og en ramme for oprettelsen af et europaisk datainnovationsrad, kan ikke
1 tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af deres omfang og virkninger bedre
nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet,
jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europeiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gir denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mil —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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KAPITEL 1
Almindelige bestemmelser
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride
1. Ved denne forordning fastsattes:

a) betingelser for videreanvendelse inden for Unionen af bestemte kategorier af data, som offentlige
myndigheder er i besiddelse af

b) en anmeldelses- og tilsynsramme for udbud af dataformidlingstjenester

c¢) en ramme for frivillig registrering af enheder, der indsamler og behandler data, som stilles til radighed
til altruistiske formél, og

d) en ramme for oprettelsen af et europaisk datainnovationsrad.

2. Denne forordning forpligter ikke offentlige myndigheder til at tillade videreanvendelse af data og
fritager heller ikke offentlige myndigheder for deres fortrolighedsforpligtelser i henhold til EU-retten eller
national ret.

Denne forordning bererer ikke:

a) specifikke bestemmelser i EU-retsakter eller national ret om adgang til eller videreanvendelse af
bestemte kategorier af data, navnlig vedrerende aktindsigt 1 og offentliggerelse af officielle dokumenter,

0g

b) offentlige myndigheders forpligtelser 1 henhold til EU-retten eller national ret til at tillade videreanven-
delse af data eller krav i1 forbindelse med behandling af andre data end personoplysninger.

Hvis sektorspecifik EU-ret eller national ret kraever, at offentlige myndigheder, dataformidlingstjeneste-
udbydere eller anerkendte dataaltruistiske organisationer skal opfylde s&rlige supplerende tekniske, admi-
nistrative eller organisatoriske krav, herunder gennem en tilladelses- eller certificeringsordning, finder
disse bestemmelser i den sektorspecifikke EU-ret eller nationale ret ogsd anvendelse. Ethvert sadant
specifikt yderligere krav skal vaere ikkediskriminerende, std i et rimeligt forhold til forméalet og vere
objektivt begrundet.

3. EU-retten og national ret om beskyttelse af personoplysninger finder anvendelse pa alle personoplys-
ninger, der behandles 1 forbindelse med nervarende forordning. Naervarende forordning bererer navnlig
ikke forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 og direktiv 2002/58/EF og (EU) 2016/680, herunder
vedrerende tilsynsmyndighedernes befgjelser og kompetencer. I tilfelde af uoverensstemmelse mellem
nervaerende forordning og EU-retten om beskyttelse af personoplysninger eller national ret vedtaget i
overensstemmelse med EU-retten har den relevante del af EU-retten eller national ret forrang. Narvaren-
de forordning skaber ikke et retsgrundlag for behandlingen af personoplysninger og bergrer ikke nogen
af de forpligtelser og rettigheder, der er fastsat i forordning (EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller
direktiv 2002/58/EF eller (EU) 2016/680.

4. Denne forordning berarer ikke anvendelsen af konkurrenceretten.

5. Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes kompetencer med hensyn til deres aktiviteter vedro-
rende offentlig sikkerhed, forsvar og national sikkerhed.
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Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstas ved:

1) »data«: enhver digital reprasentation af handlinger, kendsgerninger eller oplysninger og enhver sam-
ling af sddanne handlinger, kendsgerninger eller oplysninger, herunder i1 form af lyd- eller videooptagelser
eller audiovisuelle optagelser

2) »videreanvendelse«: fysiske eller juridiske personers brug af data, som offentlige myndigheder er i
besiddelse af, til andre kommercielle eller ikkekommercielle formal end det oprindelige formal i forbin-
delse med den offentlige opgave, som dataene blev frembragt til, bortset fra udveksling af data mellem
offentlige myndigheder alene som led i1 varetagelse af deres offentlige opgaver

3) »personoplysninger«: personoplysninger som defineret i artikel 4, nr. 1), 1 forordning (EU) 2016/679
4) »andre data end personoplysninger«: data, der ikke er personoplysninger

5) »samtykke«: samtykke som defineret i artikel 4, nr. 11), 1 forordning (EU) 2016/679

6) »tilladelse«: at give databrugere ret til behandling af andre data end personoplysninger

7) »den registrerede«: den registrerede som omhandlet 1 artikel 4, nr. 1), 1 forordning (EU) 2016/679

8) »dataindehaver«: en juridisk person, herunder offentlige myndigheder og internationale organisationer,
eller en fysisk person, som ikke er en registreret med hensyn til de pageldende specifikke data, og som
1 overensstemmelse med geldende EU-ret eller national ret har ret til at give indsigt i eller videregive
bestemte personoplysninger eller andre data end personoplysninger

9) »databruger«: en fysisk eller juridisk person, der har lovlig adgang til bestemte personoplysninger
eller andre data end personoplysninger, og som, herunder i henhold til forordning (EU) 2016/679 1
tilfelde af personoplysninger, har ret til at anvende disse oplysninger eller data til kommercielle eller
ikkekommercielle formél

10) »datadeling«: en registrerets eller en dataindehavers tilrddighedsstillelse af data for en databruger
med henblik pa fzlles eller enkeltvis brug af sidanne data pd grundlag af frivillige aftaler eller EU-ret
eller national ret, enten direkte eller gennem en formidler, for eksempel under abne eller kommercielle
licenser, der udstedes mod et gebyr eller gratis

11) »dataformidlingstjeneste«: tjeneste, der har til formal at etablere kommercielle forbindelser med
henblik pa dataudveksling mellem et ubestemt antal registrerede og dataindehavere pa den ene side og
databrugere pa den anden side ved hjelp af tekniske, juridiske eller andre midler, herunder med henblik
pa udevelse af registreredes rettigheder 1 forbindelse med personoplysninger, dog med undtagelse af
mindst felgende:

a) tjenester, der indsamler data fra dataindehavere og aggregerer, beriger eller omdanner dataene med
henblik pa at tilfere dem en betydelig mervaerdi og udsteder licens til anvendelse af de deraf folgende data
til databrugere uden dermed at etablere en kommerciel forbindelse mellem dataindehavere og databrugere

b) tjenester, der fokuserer pa formidling af ophavsretligt beskyttet indhold
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c) tjenester, der udelukkende anvendes af én dataindehaver med det formal at muliggere anvendelsen
af de data, som den pagaldende dataindehaver er i1 besiddelse af, eller som anvendes af flere juridiske
personer 1 en lukket koncern, herunder leverander- eller kundeforhold eller kontraktligt fastsatte samar-
bejdsforhold, navnlig dem, der som et hovedformal har at sikre funktionaliteten af genstande og enheder,
der er forbundet med tingenes internet

d) datadelingsformidlingstjenester, der tilbydes af offentlige myndigheder uden at sigte mod at etablere
kommercielle forhold med henblik pa dataudveksling

12) »behandling«: behandling som defineret i artikel 4, nr. 2), 1 forordning (EU) 2016/679 hvad angér
personoplysninger eller artikel 3, nr. 2), i forordning (EU) 2018/1807 hvad angar andre data end person-
oplysninger

13) »adgang«: anvendelse af data i overensstemmelse med bestemte tekniske, juridiske eller organisatori-
ske krav, uden at dette nedvendigvis indebarer overforsel eller download af data

14) »hovedsade« for en juridisk person: stedet, hvor den juridiske person har sin centrale administration 1
Unionen

15) »tjenester fra datakooperativer«: dataformidlingstjenester, der stilles til radighed af en organisatorisk
struktur, som bestér af registrerede, enkeltpersonvirksomheder eller SMV er, der er medlemmer af denne
struktur, og som har som sine hovedformal at stette sine medlemmer i udevelsen af deres rettigheder
med hensyn til visse data, herunder med hensyn til at treffe informerede valg, inden de giver samtykke
til databehandling, til at udveksle synspunkter om, hvilke formal med og betingelser for databehandling
der bedst kan reprasentere medlemmernes interesser med hensyn til deres data, og at forhandle vilkér og
betingelser for databehandling pa vegne af sine medlemmer, inden de giver tilladelse til behandling af
andre data end personoplysninger, eller inden de giver samtykke til behandling af personoplysninger

16) »dataaltruisme«: frivillig deling af data pd grundlag af registreredes samtykke til behandling af
personoplysninger, der vedrarer dem, eller dataindehaveres tilladelse til, at andre data end personoplys-
ninger, som de er 1 besiddelse af, anvendes, uden at de soger eller modtager en modydelse, som gar
ud over kompensation i forbindelse med de omkostninger, de padrager sig ved at stille deres data til
radighed med henblik pa almennyttige formédl som fastsat i national ret, hvor det er relevant, f.eks.
sundhedspleje, bekaempelse af klimaaendringer, forbedring af mobiliteten, lettelse af udviklingen, udarbe;j-
delsen og formidlingen af officielle statistikker, forbedring af udbuddet af offentlige tjenester, offentlig
beslutningstagning eller almennyttige videnskabelige formal

17) »offentlig myndighed«: staten, regionale eller lokale myndigheder, offentligretlige organer, sammen-
slutninger af en eller flere af sddanne myndigheder eller et eller flere af sddanne offentligretlige organer

18) »offentligretlige organer«: organer med alle folgende karakteristika:

a) de er oprettet specielt med henblik pé at opfylde almennyttige formal og har ikke industriel eller
kommerciel karakter

b) de har status som juridisk person

c) de finansieres for sterstedelens vedkommende af staten, regionale eller lokale myndigheder eller af
andre offentligretlige organer, er underlagt ledelsesmessig kontrol af disse myndigheder eller organer,
eller de har et administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan, hvor mere end halvdelen af medlemmerne
udpeges af staten, regionale eller lokale myndigheder eller andre offentligretlige organer
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19) »offentlig virksomhed«: enhver virksomhed, som de offentlige myndigheder direkte eller indirekte
kan have bestemmende indflydelse pa som folge af ejerforhold, kapitalindskud eller de regler, der gelder
for virksomheden; der antages at foreligge bestemmende indflydelse fra de offentlige myndigheders side 1
alle de folgende tilfeelde, hvor de padgeldende myndigheder direkte eller indirekte:

a) besidder majoriteten af virksomhedens tegnede kapital
b) rdder over flertallet af de stemmer, som er knyttet til de kapitalandele, som virksomheden har udstedt

c) kan udpege mere end halvdelen af medlemmerne i virksomhedens administrations-, ledelses- eller
tilsynsorgan »sikkert databehandlingsmilje«:

20) »sikkert databehandlingsmilje«: et fysisk eller virtuelt miljo og organisatoriske midler til at sikre
overensstemmelsen med EU-retten, sasom forordning (EU) 2016/679, navnlig med hensyn til registrere-
des rettigheder, intellektuelle ejendomsrettigheder og kommerciel og statistisk fortrolighed, integritet og
tilgeengelighed, samt med national ret, sdledes at den enhed, der tilvejebringer det sikre databehandlings-
miljo, kan fastsld og overvdge alle databehandlingsaktiviteter, herunder visning, lagring, download og
eksport af data samt beregning af afledte data ved hjalp af algoritmer

21) »retlig repreesentant«: en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som udtrykkeligt
er udpeget til at handle pd vegne af en dataformidlingstjenesteudbyder, der ikke er etableret i Unionen,
eller pd vegne af en enhed, der ikke er etableret i Unionen, og som med henblik pa almennyttige formal
indsamler data, der stilles til rddighed af fysiske eller juridiske personer pd grundlag af dataaltruisme; de
kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for registrering af dataaltruistiske organisationer, kan henvende sig til reprasentanten i tilleg til eller i
stedet for til dataformidlingstjenesteudbyderen eller enheden for sa vidt angér forpligtelserne i henhold
til denne forordning, herunder for si vidt angér indledning af hindhavelsesforanstaltninger over for
en dataformidlingstjenesteudbyder eller en enhed, der ikke overholder bestemmelserne, og som ikke er
etableret i Unionen.

KAPITEL 11
Videreanvendelse af bestemte kategorier af beskyttede data i offentlige myndigheders besiddelse
Artikel 3
Kategorier af oplysninger

1. Dette kapitel finder anvendelse pé data, som offentlige myndigheder er i besiddelse af, og som er
beskyttet af hensyn til:

a) kommerciel fortrolighed, herunder forretnings-, erhvervs- og virksomhedshemmeligheder
b) statistisk fortrolighed
c) beskyttelse af tredjeparters intellektuelle ejendomsret eller

d) beskyttelse af personoplysninger, for sa vidt som sddanne data falder uden for anvendelsesomradet for
direktiv (EU) 2019/1024.

2. Dette kapitel finder ikke anvendelse pa:

a) data, som offentlige virksomheder er i besiddelse af
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b) data, som public service-radio- og TV-virksomheder, deres datterselskaber og andre organer eller deres
underorganer er 1 besiddelse af 1 forbindelse med opfyldelse af public service-radio- og TV-spredningsop-
gaver

c) data, som kulturinstitutioner og uddannelsesinstitutioner er i besiddelse af

d) data, der er i1 offentlige myndigheders besiddelse og er beskyttet af hensyn til den offentlige sikkerhed,
forsvaret eller den nationale sikkerhed, eller

e) data, hvis tilvejebringelse ikke er omfattet af de pageldende offentlige myndigheders offentlige opga-
ver som fastsat ved lov eller andre retsforskrifter i den bereorte medlemsstat eller i mangel heraf som
fastlagt 1 overensstemmelse med almindelig administrativ praksis i denne medlemsstat, forudsat at de
offentlige opgavers rekkevidde er gennemsigtig og underlagt kontrol.

3. Dette kapitel berorer ikke:

a) EU-retten og national ret og internationale aftaler, som Unionen eller medlemsstaterne er part i, om
beskyttelse af de kategorier af data, der er omhandlet i stk. 1, og

b) EU-retten og national ret om aktindsigt.

Artikel 4
Forbud mod eneretsaftaler

1. Aftaler eller anden praksis vedrerende videreanvendelse af data, som offentlige myndigheder er 1
besiddelse af, og som omfatter de kategorier af data, der er omhandlet 1 artikel 3, stk. 1, ma ikke
tildele enerettigheder eller have til formal eller til folge at tildele sddanne enerettigheder eller begrense
tilgeengeligheden af data til videreanvendelse for andre enheder end parterne i sddanne aftaler eller anden
praksis.

2. Uanset stk. 1 kan der tildeles eneret til at videreanvende de data, der er omhandlet i naevnte stykke, i
det omfang det er nedvendigt for udbuddet af en tjenesteydelse eller leveringen af et produkt, der opfylder
et almennyttigt formal, som ellers ikke ville kunne finde sted.

3. En eneret som omhandlet 1 stk. 2 tildeles gennem en administrativ handling eller en kontraktlig ordning
1 overensstemmelse med galdende EU-ret eller national ret og i overensstemmelse med principperne om
gennemsigtighed, ligebehandling og ikkediskriminering.

4. Varigheden af en eneret til videreanvendelse af data mé ikke overstige 12 méneder. Néir der indgas
kontrakt, skal varigheden af kontrakten svare til varigheden af eneretten.

5. Tildelingen af eneret 1 henhold til stk. 2, 3 og 4, herunder begrundelsen for, at det er nedvendigt
at tildele en sddan ret, skal vaere gennemsigtig og offentliggeres pad internettet, i en form, der er 1
overensstemmelse med den relevante EU-ret om offentlige udbud.

6. Aftaler eller anden praksis, der er omfattet af forbuddet i stk. 1, som ikke opfylder betingelserne i stk. 2
og 3, og som er indgéet inden den 23. juni 2022, opherer ved den geldende kontrakts udleb og under alle
omstendigheder senest den 24. december 2024.

Artikel 5

Betingelser for videreanvendelse
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1. Offentlige myndigheder, der i henhold til national ret har kompetence til at give eller negte adgang til
en eller flere af de kategorier af data, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, med henblik pa videreanvendel-
se, offentligger betingelserne for tilladelsen af en sddan videreanvendelse og proceduren for anmodning
om videreanvendelse via det centrale informationssted, der er omhandlet i artikel 8. Nar de giver eller
nagter adgang til videreanvendelse, kan de bistas af de kompetente organer, der er omhandlet 1 artikel 7,
stk. 1.

Medlemsstaterne sikrer, at offentlige myndigheder tilfores de nedvendige ressourcer for at overholde
denne artikel.

2. Betingelserne for videreanvendelse skal vere ikkediskriminerende, gennemsigtige, sta i et rimeligt
forhold til formélet og vere objektivt begrundede med hensyn til kategorierne af data, formalene med
videreanvendelsen og karakteren af de data, som det er tilladt at videreanvende. Disse betingelser ma ikke
benyttes til at begrense konkurrencen.

3. Offentlige myndigheder sikrer i overensstemmelse med EU-retten og national ret, at dataenes beskytte-
de karakter bevares. De kan fastsette folgende krav:

a) kun at give adgang til videreanvendelse af data, hvis den offentlige myndighed eller det kompetente
organ har sikret, at dataene efter anmodningen om videreanvendelse er blevet:

1) anonymiseret i tilfeelde af personoplysninger og

i1) @ndret, samlet eller behandlet efter en anden metode til kontrol med fortrolighed 1 tilfelde af kom-
mercielt fortrolige oplysninger, herunder forretningshemmeligheder eller indhold, der er beskyttet af
intellektuelle ejendomsrettigheder

b) at data tilgds og videreanvendes via fjernadgang i et sikkert databehandlingsmilje, der stilles til
radighed eller kontrolleres af den offentlige myndighed

c) at data 1 overensstemmelse med hgje sikkerhedsstandarder tilgds og videreanvendes i de fysiske
lokaler, hvor det sikre databehandlingsmiljo befinder sig, safremt der ikke kan tillades fjernadgang uden
at bringe tredjeparters rettigheder og interesser 1 fare.

4. 1 tilfelde af tilladelse til videreanvendelse 1 overensstemmelse med stk. 3, litra b) og c), fastsatter
de offentlige myndigheder betingelser, der bevarer integriteten af de tekniske systemers funktion i det
anvendte sikre databehandlingsmilje. Den offentlige myndighed forbeholder sig ret til at kontrollere
processen, metoderne og alle resultaterne af videreanvenderens databehandling med henblik pa at bevare
integriteten af databeskyttelsen og forbeholder sig ret til at forbyde anvendelsen af resultater, der indehol-
der oplysninger, der bringer tredjeparters rettigheder og interesser i fare. Afgerelsen om forbud mod
anvendelsen af resultater skal vaere forstéelig og gennemsigtig for videreanvenderen.

5. Medmindre national ret fastsatter specifikke beskyttelsesforanstaltninger om geldende fortroligheds-
forpligtelser vedrerende videreanvendelse af data, jf. artikel 3, stk. 1, gor den offentlige myndighed
videreanvendelsen af data som fastsat i narvaerende artikels stk. 3 betinget af, at videreanvenderen
overholder en fortrolighedsforpligtelse, der forbyder videregivelse af alle former for oplysninger, der
bringer tredjeparters rettigheder og interesser 1 fare, og som videreanvenderen kan have indhentet pa
trods af de indferte beskyttelsesforanstaltninger. Videreanvendere har forbud mod at genidentificere en
registreret, som dataene vedrerer, og treffer tekniske og operationelle foranstaltninger med henblik pé at
forhindre genidentifikation og anmelde ethvert brud pa datasikkerheden, der medferer genidentifikation
af de berorte registrerede, til den offentlige myndighed. I tilfeelde af uautoriseret videreanvendelse af



OMTRYK
28

andre data end personoplysninger underretter videreanvenderen straks, hvis det er relevant med bistand
fra den offentlige myndighed, de juridiske personer, hvis rettigheder og interesser kan blive berort.

6. Hvis videreanvendelse af data ikke kan tillades i overensstemmelse med forpligtelserne 1 denne artikels
stk. 3 og 4, og der ikke er retsgrundlag for at videregive data i henhold til forordning (EU) 2016/679,
bestraeber den offentlige myndighed, i overensstemmelse med EU-retten og national ret, sig pa at yde
bistand til potentielle videreanvendere i at indhente samtykke fra de registrerede eller tilladelse fra de
dataindehavere, hvis rettigheder og interesser kan blive berert af en sddan videreanvendelse, nir det er
muligt uden uforholdsmassigt store byrder for den offentlige myndighed. Den offentlige myndighed kan
i forbindelse med ydelsen af denne bistand bistas af de kompetente organer, der er omhandlet i artikel 7,
stk. 1.

7. Videreanvendelse af data er kun tilladt 1 overensstemmelse med intellektuelle ejendomsrettigheder. De
rettigheder for en databases fremstiller, der er fastsat i artikel 7, stk. 1, 1 direktiv 96/9/EF, ma ikke
udeves af offentlige myndigheder for at forhindre videreanvendelsen af data eller satte graenser for
videreanvendelsen, der er mere restriktive end dem, der er fastsat i denne forordning.

8. Hvor de data, der er anmodet om, betragtes som fortrolige i overensstemmelse med EU-retten eller
national ret om kommerciel eller statistisk fortrolighed, sikrer de offentlige myndigheder, at de fortrolige
data ikke videregives som folge af en tilladelse til videreanvendelse, medmindre en sddan videreanven-
delse er tilladt i overensstemmelse med stk. 6.

9. Hvis en videreanvender har til hensigt at overfore andre data end personoplysninger, der er beskyttet
pa grundlag af artikel 3, stk. 1, til et tredjeland, oplyser denne den offentlige myndighed om sin hensigt
om at overfore sddanne data og om formalet med en sddan overforsel pé tidspunktet for anmodningen
om videreanvendelse. I tilfeelde af videreanvendelse af sddanne data 1 overensstemmelse med narvaerende
artikels stk. 6 oplyser videreanvenderen, hvis det er relevant med bistand fra den offentlige myndighed,
den juridiske person, hvis rettigheder og interesser kan blive berert, om denne hensigt, dette formal og
de passende beskyttelsesforanstaltninger. Den offentlige myndighed mé ikke tillade videreanvendelsen,
medmindre den juridiske person giver tilladelse til overforslen.

10. Offentlige myndigheder ma kun videregive fortrolige data, der ikke er personoplysninger, eller data,
der er beskyttet af intellektuelle ejendomsrettigheder, til en videreanvender, som har til hensigt at overfore
de pageldende data til et andet tredjeland end et land, der er udpeget i overensstemmelse med stk. 12,
hvis videreanvenderen kontraktligt forpligter sig til:

a) at overholde de forpligtelser, der er pdlagt 1 henhold til stk. 7 og 8, ogsé efter at oplysningerne er
overfort til tredjelandet, og

b) at anerkende domstolenes eller retternes kompetence i den medlemsstat, hvor den videregivende
offentlige myndighed er beliggende for sa vidt angar enhver tvist vedrerende overholdelsen af stk. 7 og 8.

11. Offentlige myndigheder yder, hvis det er relevant og inden for rammerne af deres kapacitet, vejled-
ning og bistand til videreanvendere med henblik pa overholdelsen af de forpligtelser, der er omhandlet i
denne artikels stk. 10.

For at yde bistand til offentlige myndigheder og videreanvendere kan Kommissionen vedtage gennemfo-
relsesretsakter, der fastlegger standardkontraktbestemmelser for overholdelsen af de forpligtelser, der
er omhandlet i denne artikels stk. 10. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesprocedu-
ren, jf. artikel 33, stk. 3.
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12. Hvor det er begrundet pa grund af det betydelige antal anmodninger i hele Unionen om videreanven-
delse af andre data end personoplysninger 1 specifikke tredjelande, kan Kommissionen vedtage gennem-
forelsesretsakter, hvori det attesteres, at tredjelandes retlige, tilsynsmaessige og handhavelsesmassige
rammer:

a) sikrer beskyttelse af intellektuel ejendomsret og forretningshemmeligheder pd en made, som 1 det
vaesentlige svarer til den beskyttelse, der sikres 1 henhold til EU-retten

b) anvendes og hdndhaves effektivt og
c¢) omfatter effektive retsmidler.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 33, stk. 3.

13. I specifikke lovgivningsmaessige EU-retsakter kan visse kategorier af andre data end personoplysnin-
ger, som offentlige myndigheder er i besiddelse af, anses for at vaere meget folsomme med henblik pa
denne artikel, hvis overferslen heraf til tredjelande kan true Unionens offentlige politiske mal, f.eks.
sikkerhed og folkesundhed, eller kan fore til en risiko for genidentifikation af anonymiserede data, der
ikke er personoplysninger. Nér en sadan retsakt vedtages, vedtager Kommissionen delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 32, der supplerer denne forordning ved at fastsatte sarlige betingelser for
overforsler af sddanne data til tredjelande.

Disse serlige betingelser skal baseres péd karakteren af de kategorier af data, der ikke er personoplysnin-
ger, og som er fastlagt 1 den specifikke lovgivningsmessige EU-retsakt, og pa grundene til, at disse
kategorier anses for at vere meget folsomme, under hensyntagen til risikoen for genidentifikation af
anonymiserede data, der ikke er personoplysninger. De skal vere ikkediskriminerende og begransede
til, hvad der er nedvendigt for at nd Unionens offentlige politiske méil, der er fastlagt i den pagaldende
retsakt, 1 overensstemmelse med Unionens internationale forpligtelser.

Hvis dette i henhold til specifikke lovgivningsmassige EU-retsakter som omhandlet i forste afsnit er et
krav, kan sddanne sarlige betingelser omfatte vilkarene for overforsler eller tekniske ordninger i den hen-
seende, begransninger for videreanvendelsen af data i tredjelande eller for, hvilke kategorier af personer
der har ret til at overfore sadanne oplysninger til tredjelande, eller i serlige tilfaelde begrensninger i
forbindelse med overfersler til tredjelande.

14. Den fysiske eller juridiske person, der har faet tildelt ret til at videreanvende andre data end personop-
lysninger, ma kun overfore oplysningerne til de tredjelande, der opfylder kravene i stk. 10, 12 og 13.
Artikel 6
Gebyrer

1. Offentlige myndigheder, der tillader videreanvendelse af de kategorier af data, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 1, kan opkreeve gebyrer for tilladelsen til at videreanvende disse data.

2. Eventuelle gebyrer, der opkraves i henhold til stk. 1, skal vaere gennemsigtige, ikkediskriminerende,
sta 1 et rimeligt forhold til formalet og vare objektivt begrundede, og de ma ikke begranse konkurrencen.

3. De offentlige myndigheder sikrer, at eventuelle gebyrer ogsa kan betales online via bredt tilgengelige
grenseoverskridende betalingstjenester uden forskelsbehandling pa grundlag af, hvor betalingstjenesteud-
byderen er hjemmeherende, hvor betalingsinstrumentet er udstedt, eller hvor betalingskontoen er placeret
1 Unionen.
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4. Nar offentlige myndigheder opkraver gebyrer, treffer de foranstaltninger til at tilskynde til viderea-
nvendelse af de kategorier af data, der er omhandlet 1 artikel 3, stk. 1, til ikkekommercielle formal som
f.eks. videnskabelige forskningsformal og af SMV er og nyetablerede virksomheder i overensstemmelse
med statsstottereglerne. I den forbindelse kan offentlige myndigheder ogsé stille dataene til radighed for
et nedsat gebyr eller gratis, navnlig for SMV er og nyetablerede virksomheder, civilsamfundsorganisatio-
ner og uddannelsesinstitutioner. Offentlige myndigheder kan med henblik herpd udarbejde en liste over
kategorier af videreanvendere, for hvilke data til videreanvendelse stilles til radighed for et nedsat gebyr
eller gratis. Denne liste offentliggares sammen med de anvendte kriterier for udarbejdelsen heraf.

5. Ethvert gebyr beregnes pa grundlag af de omkostninger, der er forbundet med gennemforelsen af
proceduren for anmodninger om videreanvendelse af de kategorier af data, der er omhandlet i artikel 3,
stk. 1, og begranses til de nedvendige omkostninger i forbindelse med:

a) reproduktion, levering og formidling af data
b) clearing af rettigheder

¢) anonymisering eller andre former for forberedelse af personoplysninger og kommercielt fortrolige data,
jf. artikel 5, stk. 3

d) opretholdelse af et sikkert databehandlingsmilje

e) erhvervelse af retten til at tillade videreanvendelse 1 overensstemmelse med dette kapitel for tredjepar-
ter uden for den offentlige sektor, og

f) bistand til videreanvendere med at indhente samtykke fra de registrerede og tilladelse fra de datainde-
havere, hvis rettigheder og interesser kan blive berort af en sddan videreanvendelse.

6. Kriterierne og metoden til beregning af gebyrer fastsattes af medlemsstaterne og offentliggeres. Den
offentlige myndighed offentligger en beskrivelse af de vigtigste omkostningskategorier og de regler, der
anvendes til fordeling af omkostningerne.

Artikel 7
Kompetente organer

1. Med henblik pa de 1 denne artikel omhandlede opgaver udpeger hver medlemsstat et eller flere kompe-
tente organer, som kan have kompetence for bestemte sektorer, til at bistd de offentlige myndigheder, der
giver eller negter adgang til de kategorier af data, der er omhandlet 1 artikel 3, stk. 1, med henblik pa
videreanvendelse. Medlemsstaterne kan enten nedsatte et eller flere nye kompetente organer eller gore
brug af eksisterende offentlige myndigheder eller interne tjenester hos de offentlige myndigheder, som
opfylder betingelserne i denne forordning.

2. De kompetente organer kan tillegges befojelse til at give adgang til de kategorier af data, der er
omhandlet i artikel 3, stk. 1, med henblik pa videreanvendelse i henhold til EU-ret eller national ret om
en sadan adgang. Artikel 4, 5, 6 og 9 finder anvendelse pa disse kompetente organer, nar de giver eller
nagter adgang til videreanvendelse.

3. Det eller de kompetente organer skal have tilstreekkelige juridiske, finansielle, tekniske og menneskeli-
ge ressourcer til at udfere de opgaver, som de pélegges, herunder den nedvendige tekniske viden for at
kunne overholde relevant EU-ret eller national ret vedrerende adgangsordninger for de kategorier af data,
der er omhandlet i artikel 3, stk. 1.
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4. Den bistand, der er omhandlet 1 stk. 1, omfatter, hvor det er nadvendigt:

a) teknisk stotte ved at tilvejebringe et sikkert databehandlingsmilje for at give adgang til data med
henblik pa videreanvendelse

b) vejledning og teknisk stette til, hvordan man bedst strukturerer og lagrer data med henblik pa at gore
disse data lettilgaengelige

c) teknisk stotte til pseudonymisering og sikring af, at databehandlingen foretages pd en mdide, der
effektivt beskytter privatlivets fred og fortroligheden, integriteten og tilgaengeligheden af de oplysninger,
der er indeholdt i de data, som det er tilladt at videreanvende, herunder teknikker til anonymisering,
generalisering, undertrykkelse og randomisering af personoplysninger eller andre avancerede metoder til
beskyttelse af privatlivets fred samt sletning af kommercielt fortrolige oplysninger, herunder forretnings-
hemmeligheder eller indhold, som er beskyttet af intellektuelle ejendomsrettigheder

d) bistand til de offentlige myndigheder, hvor det er relevant, med henblik pd at stette videreanvendere
med at anmode om samtykke til videreanvendelse fra de registrerede eller tilladelse fra dataindehavere
1 overensstemmelse med deres specifikke afgerelser, herunder vedrerende den jurisdiktion, hvor databe-
handlingen efter planen skal finde sted, og bistand til de offentlige myndigheder med henblik pé at
indfere tekniske mekanismer, der gor det muligt at videresende anmodninger om samtykke eller tilladelse
fra videreanvendere, hvor dette er praktisk muligt

e) bistand til offentlige myndigheder med henblik pé at vurdere, om de kontraktlige forpligtelser, som en
videreanvender har pataget sig, er tilstrekkelige 1 henhold til artikel 5, stk. 10.

5. Hver medlemsstat underretter senest den 24. september 2023 Kommissionen om identiteten af de
kompetente organer, der er udpeget i henhold til stk. 1. Hver medlemsstat underretter ogsa Kommissionen
om eventuelle senere @ndringer af disse kompetente organers identitet.

Artikel 8
Centrale informationssteder

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle relevante oplysninger om anvendelsen af artikel 5 og 6 er tilgengelige
og let kan tilgds via et centralt informationssted. Medlemsstaterne opretter enten et nyt organ eller
udpeger et eksisterende organ eller en eksisterende struktur som det centrale informationssted. Det
centrale informationssted kan vare forbundet med sektorspecifikke, regionale eller lokale informations-
steder. Det centrale informationssteds funktioner kan automatiseres, safremt den offentlige myndighed
sikrer tilstreekkelig stotte.

2. Det centrale informationssted er kompetent til at modtage forespergsler eller anmodninger om viderea-
nvendelse af de kategorier af data, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, og videregiver dem automatisk, sa
vidt det er muligt og hensigtsmassigt, til de kompetente offentlige myndigheder eller til de kompetente
organer, der er omhandlet i artikel 7, stk. 1, hvis det er relevant. Det centrale informationssted stiller
en elektronisk segbar liste med en oversigt over alle tilgengelige dataressourcer til rddighed, herunder,
hvis det er relevant, de dataressourcer, der er tilgeengelige pa sektorspecifikke, regionale eller lokale infor-
mationssteder, med relevante oplysninger, der beskriver de tilgengelige data, herunder som minimum
dataformatet og -sterrelsen samt betingelserne for deres videreanvendelse.

3. Det centrale informationssted kan oprette en sarskilt, forenklet og veldokumenteret informationskanal
for SMV’er og nyetablerede virksomheder, der tilgodeser deres behov og kapacitet med hensyn til at
anmode om tilladelse til at videreanvende de kategorier af data, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1.
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4. Kommissionen opretter et centralt europaisk adgangspunkt med et sogbart elektronisk register over
tilgeengelige data pa de nationale centrale informationssteder og yderligere oplysninger om, hvordan man
anmoder om data via disse nationale centrale informationssteder.

Artikel 9
Procedure for anmodninger om videreanvendelse

1. Medmindre der er fastsat kortere frister 1 overensstemmelse med national ret, treeffer de kompetente
offentlige myndigheder eller de kompetente organer, der er omhandlet 1 artikel 7, stk. 1, afgerelse om
anmodninger om videreanvendelse af de kategorier af data, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, inden for
to maneder efter datoen for modtagelsen af anmodningen.

I tilfeelde af usedvanligt omfattende og komplekse anmodninger om videreanvendelse kan denne frist
forlenges med hejst 30 dage. I sddanne tilfelde underretter de kompetente offentlige myndigheder eller
de kompetente organer, der er omhandlet i artikel 7, stk. 1, ansegeren hurtigst muligt om, at der er behov
for mere tid til at gennemfore proceduren samt om arsagerne til forsinkelsen.

2. Enhver fysisk eller juridisk person, der er direkte berert af en afgerelse, jf. stk. 1, skal have en effektiv
klageadgang 1 den medlemsstat, hvor det relevante organ er beliggende. En sddan klageadgang fastsettes
1 national ret og omfatter muligheden for provelse ved et uvildigt organ med den nedvendige ekspertise
sasom den nationale konkurrencemyndighed, den relevante myndighed for aktindsigt, tilsynsmyndighe-
den oprettet 1 henhold til forordning (EU) 2016/679 eller en national judiciel myndighed, hvis afgerelser
er bindende for den pagaldende offentlige myndighed eller det pagaeldende kompetente organ.

KAPITEL 111
Krav til dataformidlingstjenester
Artikel 10
Dataformidlingstjenester

Udbuddet af folgende dataformidlingstjenester skal vare 1 overensstemmelse med artikel 12 og veare
underlagt en meddelelsesprocedure:

a) formidlingstjenester mellem dataindehavere og potentielle databrugere, herunder tilradighedsstillelse
af de tekniske eller andre midler, der muligger sddanne tjenester; disse tjenester kan omfatte bilateral
eller multilateral dataudveksling eller oprettelse af platforme eller databaser, der muligger udveksling
eller felles anvendelse af data, samt opbygning af anden sarlig infrastruktur til sammenkobling af
dataindehavere med databrugere

b) formidlingstjenester mellem registrerede, der onsker at stille deres personoplysninger til radighed, eller
fysiske personer, der ensker at stille andre data end personoplysninger til rddighed, og potentielle data-
brugere, herunder tilrddighedsstillelse af de tekniske eller andre midler, der muligger sddanne tjenester,
og navnlig muliggerelse af udevelsen af de registreredes rettigheder, der er fastsat i forordning (EU)
2016/679

c) tjenester fra datakooperativer.

Artikel 11
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Anmeldelse indgivet af dataformidlingstjenesteudbydere

1. Enhver dataformidlingstjenesteudbyder, der har til hensigt at udbyde de dataformidlingstjenester, der
er omhandlet i artikel 10, skal indgive en anmeldelse til den kompetente myndighed for dataformidlings-
tjenester.

2. Med henblik pa denne forordning anses en dataformidlingstjenesteudbyder, der er etableret 1 mere end
én medlemsstat, for at here under den medlemsstats jurisdiktion, hvor den har sit hovedsade, uden at det
bergrer EU-retten vedrerende graenseoverskridende erstatningssager og sagsanlag i forbindelse hermed.

3. En dataformidlingstjenesteudbyder, der ikke er etableret i Unionen, men udbyder de dataformidlings-
tjenester, der er omhandlet i artikel 10, i Unionen, udpeger en retlig reprasentant i en af de medlemsstater,
hvor disse tjenester udbydes.

Med henblik pd at sikre overholdelsen af denne forordning bemyndiges den retlige reprasentant af
dataformidlingstjenesteudbyderen til at modtage henvendelser ud over eller i stedet for denne fra kom-
petente myndigheder for dataformidlingstjenester eller registrerede og dataindehavere, 1 alle sporgsmal
vedrerende de udbudte dataformidlingstjenester. Den retlige repraesentant samarbejder med og dokumen-
terer udferligt efter anmodning over for de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester, hvilke
foranstaltninger der er truffet, og hvilke foranstaltninger dataformidlingstjenesteudbyderen har truffet for
at sikre, at denne forordning overholdes.

Dataformidlingstjenesteudbyderen anses for at here under den medlemsstats jurisdiktion, hvor den retlige
reprasentant befinder sig. Dataformidlingstjenesteudbyderens udpegelse af en retlig repreesentant berorer
ikke eventuelle retlige skridt, som maétte blive taget mod dataformidlingstjenesteudbyderen.

4. Efter at have indgivet en anmeldelse 1 overensstemmelse med stk. 1 kan dataformidlingstjenesteudby-
deren pabegynde aktiviteten pa de betingelser, der er fastsat 1 dette kapitel.

5. Anmeldelsen omhandlet i stk. 1 giver dataformidlingstjenesteudbyderen ret til at udbyde dataformid-
lingstjenester 1 alle medlemsstater.

6. Anmeldelsen omhandlet 1 stk. 1 skal indeholde felgende oplysninger:
a) navnet pd dataformidlingstjenesteudbyderen

b) dataformidlingstjenesteudbyderens retlige status, retlige form, ejerskabsstruktur, relevante datterselska-
ber og, hvis dataformidlingstjenesteudbyderen er optaget i et handelsregister eller et andet lignende
offentligt nationalt register, registreringsnummer

c¢) adressen pd dataformidlingstjenesteudbyderens hovedsade i Unionen, hvis et sadant findes, og, hvis
det er relevant, pa eventuelle filialer i en anden medlemsstat eller pd den retlige reprasentant

d) et offentligt websted med fuldstendige og ajourferte oplysninger om dataformidlingstjenesteudbyderen
og aktiviteterne, herunder som minimum de oplysninger, der er omhandlet i litra a), b), ¢) og f)

e) dataformidlingstjenesteudbyderens kontaktpersoner og kontaktoplysninger

f) en beskrivelse af den dataformidlingstjeneste, som dataformidlingstjenesteudbyderen har til hensigt at
udbyde, og en angivelse af, under hvilke af kategorierne anfort 1 artikel 10 en sddan dataformidlingstjene-
ste horer

g) den forventede dato for pabegyndelse af aktiviteten, hvis denne er forskellig fra datoen for anmeldel-
sen.
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7. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester sikrer, at anmeldelsesproceduren er ikkedi-
skriminerende og ikkekonkurrenceforvridende.

8. Efter anmodning fra dataformidlingstjenesteudbyderen udsteder den kompetente myndighed for data-
formidlingstjenester inden for en uge efter en beherigt udfyldt anmeldelse en standardiseret erklering, der
bekrefter, at dataformidlingstjenesteudbyderen har indgivet den i stk. 1 omhandlede anmeldelse, og at
anmeldelsen indeholder de oplysninger, der er omhandlet i stk. 6.

9. Efter anmodning fra dataformidlingstjenesteudbyderen bekrafter den kompetente myndighed for data-
formidlingstjenester, at dataformidlingstjenesteudbyderen overholder denne artikel og artikel 12. Efter
modtagelse af en sadan bekraftelse kan den pagaldende dataformidlingstjenesteudbyder 1 sin skriftlige
og mundtlige kommunikation benytte betegnelsen »dataformidlingstjenesteudbyder, der er anerkendt 1
Unionen«, samt et felles logo.

For at sikre, at dataformidlingstjenesteudbydere, der er anerkendt i Unionen, let kan identificeres i
hele Unionen, fastleegger Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter et design for det fzlles
logo. Dataformidlingstjenesteudbydere, der er anerkendt i Unionen, skal tydeligt vise det fzlles logo pa
alle online- og offlinepublikationer, der vedrerer deres dataformidlingsaktiviteter.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 33, stk. 2.

10. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester underretter uden ophold elektronisk Kom-
missionen om hver ny anmeldelse. Kommissionen ferer og ajourferer regelmeessigt et offentligt register
over alle dataformidlingstjenesteudbydere, der udbyder deres tjenester i Unionen. De oplysninger, der er
omhandlet i stk. 6, litra a), b), ¢), d), f) og g), offentliggeres i det offentlige register.

11. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester kan opkreve gebyrer for anmeldelsen 1 over-
ensstemmelse med national ret. Sddanne gebyrer skal sta i1 et rimeligt forhold til formélet, vare objektive
og vere baseret pa de administrative omkostninger, der er forbundet med den kompetente myndighed for
dataformidlingstjenesters overvagning af overholdelsen af reglerne og andre markedskontrolaktiviteter 1
forbindelse med anmeldelser af dataformidlingstjenesteudbydere. I tilfelde af SMV’er og nyetablerede
virksomheder kan den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester opkrave et nedsat gebyr eller
fritage for gebyret.

12. Dataformidlingstjenesteudbydere underretter den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester
om enhver @ndring af de oplysninger, der er indgivet i henhold til stk. 6, senest 14 dage efter datoen for
@ndringen.

13. Hvis en dataformidlingstjenesteudbyder indstiller sine aktiviteter, underretter den inden for 15 dage
den relevante kompetente myndighed for dataformidlingstjenester, der er fastlagt i henhold til stk. 1, 2
og 3.

14. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester underretter uden ophold elektronisk Kom-
missionen om hver underretning omhandlet i stk. 12 og 13. Kommissionen ajourferer det offentlige
register over dataformidlingstjenesteudbydere i Unionen i overensstemmelse hermed.

Artikel 12
Betingelser for at udbyde dataformidlingstjenester

Udbud af dataformidlingstjenester som omhandlet i artikel 10, er underlagt folgende betingelser:
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a) dataformidlingstjenesteudbyderen mé ikke anvende de data, som den udbyder dataformidlingstjenester
for, til andre formal end at stille dem til radighed for databrugere, og skal udbyde dataformidlingstjenester
gennem en sarskilt juridisk person

b) de kommercielle betingelser for udbud af dataformidlingstjenester til en dataindehaver eller databruger,
herunder prisfastsettelse, ma ikke vaere athangige af, hvorvidt dataindehaveren eller databrugeren benyt-
ter andre tjenester, som leveres af samme dataformidlingstjenesteudbyder eller af en tilknyttet enhed, og i
givet fald i hvilken grad dataindehaveren eller databrugeren benytter sddanne andre tjenester

c¢) de data, der indsamles om en fysisk eller juridisk persons aktiviteter med henblik pa udbud af datafor-
midlingstjenester, herunder dato, tidspunkt og geolokaliseringsdata, aktivitetens varighed og forbindelser
til andre fysiske eller juridiske personer, der etableres af den person, som anvender dataformidlingstjene-
sten, md kun anvendes til udvikling af denne dataformidlingstjeneste, hvilket kan indebare anvendelsen
af data til afslering af svig eller til cybersikkerhedsformal, og skal stilles til rddighed for dataindehaverne
efter anmodning

d) dataformidlingstjenesteudbyderen skal lette udveksling af data i det format, hvori de modtages fra
en registreret eller en dataindehaver, m& kun konvertere dataene til specifikke formater for at ege
interoperabiliteten inden for og pé tvears af sektorer, eller hvis databrugeren anmoder herom, eller hvis det
er pakrevet 1 henhold til EU-retten, eller for at sikre harmonisering med internationale eller europziske
datastandarder, og skal tilbyde de registrerede eller dataindehaverne en opt-out-mulighed for sa vidt angér
disse konverteringer, medmindre konverteringen er pakravet i henhold til EU-retten

e) dataformidlingstjenester kan omfatte et tilbud af yderligere specifikke varktojer og tjenester til data-
indehavere eller registrerede med det specifikke formal at lette udvekslingen af data, sdsom midlertidig
lagring, kuratering, konvertering, anonymisering og pseudonymisering, idet sidanne verktgjer kun ma
anvendes efter udtrykkelig anmodning eller godkendelse fra dataindehaveren eller den registrerede, og
tredjepartsvarktejer, der tilbydes 1 den forbindelse, ikke méd anvendes til andre formal

f) dataformidlingstjenesteudbyderen skal sikre, at proceduren for adgang til vedkommendes tjeneste er
retferdig, gennemsigtig og ikkediskriminerende for bade registrerede og dataindehavere og databrugere,
herunder med hensyn til priser og servicevilkér

g) dataformidlingstjenesteudbyderen skal indfere procedurer, der forhindrer svigagtig praksis og misbrug
1 forbindelse med parter, der soger adgang gennem dens tjenester

h) dataformidlingstjenesteudbyderen skal i tilfeelde af insolvens sikre rimelig kontinuitet i udbuddet af
sine dataformid lingstjenester og skal, hvor sadanne dataformidlingstjenester sikrer datalagring, have
mekanismer, der gor det muligt for dataindehavere og databrugere at fa adgang til, overfore eller hente
deres data og, hvor sddanne dataformidlings tjenester udbydes mellem registrerede og databrugere, gore
det muligt for registrerede at udeve deres rettigheder

1) dataformidlingstjenesteudbyderen skal traeffe passende foranstaltninger til at sikre interoperabilitet med
andre dataformidlingstjenester, bl.a. ved hjaelp af almindeligt anvendte dbne standarder i den sektor, hvor
dataformidlingstjenesteudbyderne opererer

j) dataformidlingstjenesteudbyderen skal treffe tekniske, retlige og organisatoriske foranstaltninger, der
er tilstreekkelige til at forhindre overforsel af eller adgang til andre data end personoplysninger, som er
ulovlig i henhold til EU-retten eller den relevante medlemsstats nationale ret

k) dataformidlingstjenesteudbyderen oplyser uden unedigt ophold dataindehaverne 1 tilfaelde af vautorise-
ret videregivelse, adgang eller brug af de andre data end personoplysninger, som denne har delt
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1) dataformidlingstjenesteudbyderen skal treffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre et passende
sikkerhedsniveau for lagring, behandling og videregivelse af andre data end personoplysninger, og da-
taformidlingstjenesteudbyderen skal endvidere sikre det hgjest mulige sikkerhedsniveau for lagring og
videregivelse af konkurrencemassigt folsomme oplysninger

m) dataformidlingstjenesteudbyderen af tjenester til registrerede skal handle i de registreredes bedste
interesse, hvor den ger det lettere for dem at udeve deres rettigheder, navnlig ved at informere og,
hvis det er relevant, radgive de registrerede i en kortfattet, gennemsigtig, letforstaelig og lettilgengelig
form om databrugeres pédtenkte dataanvendelser og de standardvilkdr og -betingelser, der knytter sig til
sadanne anvendelser, inden de registrerede giver deres samtykke

n) hvis en dataformidlingstjenesteudbyder stiller vaerktgjer til raddighed til at indhente samtykke fra regi-
strerede eller tilladelser til at behandle data, der stilles til rddighed af dataindehavere, angiver udbyderen,
hvis det er relevant, tredjelandsjurisdiktionen, hvor dataanvendelsen skal finde sted og giver registrerede
vaerktajer til bdde at give og tilbagetreekke samtykke, og dataindehavere verktojer til bade at give og
tilbagetraekke tilladelser til at behandle data.

o) dataformidlingstjenesteudbyderen skal fore logbog over dataformidlingsaktiviteten.

Artikel 13
Kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester

1. Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder til at udfere de opgaver, der er
forbundet med anmeldelsesproceduren for dataformidlingstjenester, og underretter senest den 24. septem-
ber 2023 Kommissionen om identiteten pd disse kompetente myndigheder. Hver medlemsstat underretter
ogsa Kommissionen om eventuelle senere @ndringer af disse kompetente myndigheders identitet.

2. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester skal opfylde kravene 1 artikel 26.

3. De udpegede kompetente myndigheder for dataformidlingstjenesters befojelser bergrer ikke befojel-
serne hos databeskyttelsesmyndighederne, de nationale konkurrencemyndigheder, myndighederne med
ansvar for cybersikkerhed og andre relevante sektormyndigheder. I overensstemmelse med deres respekti-
ve kompetencer i henhold til EU-retten og national ret etablerer disse myndigheder et steerkt samarbejde
og udveksler oplysninger, der er nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver i forbindelse med data-
formidlingstjenesteudbydere, og seger at opna konsekvens i de beslutninger, der treeffes ved anvendelsen
af denne forordning.

Artikel 14
Overvagning af overholdelse

1. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester overvager og forer tilsyn med, at dataformid-
lingstjenesteudbydere opfylder kravene i dette kapitel. De kompetente myndigheder for dataformidlings-
tjenester kan ogsa overvdge og fere tilsyn med, at sddanne dataformidlingstjenesteudbydere opfylder
kravene, efter anmodning fra en fysisk eller juridisk person.

2. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester har befojelse til at anmode dataformidlings-
tjenesteudbydere eller deres retlige reprasentant om alle de oplysninger, der er nedvendige for at kontrol-
lere, at kravene 1 dette kapitel opfyldes. Enhver anmodning om oplysninger skal std 1 et rimeligt forhold
til, hvad opgaven kraver, og vare begrundet.
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3. Hvis den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester konstaterer, at en dataformidlingstjene-
steudbyder ikke opfylder et eller flere af kravene 1 dette kapitel, underretter den dataformidlingstjeneste-
udbyderen herom og giver denne mulighed for at fremfore sine synspunkter inden for 30 dage efter
modtagelsen af anmeldelsen.

4. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester har befojelse til at kraeve, at overtraedelsen, jf.
stk. 3, opherer inden for en rimelig frist eller omgaende i tilfeelde af en alvorlig overtraedelse, og traeffer
passende foranstaltninger, der star i et rimeligt forhold til formalet, for at sikre, at kravene opfyldes. I
den forbindelse skal den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester, hvis det er relevant, have
befojelse til folgende:

a) at pdlegge afskrekkende okonomiske sanktioner gennem administrative procedurer, herunder perio-
diske sanktioner og sanktioner med tilbagevirkende kraft, at indlede retsforfelgning med henblik pd
paleggelse af bader eller begge dele

b) at kraeve, at igangsattelsen af udbuddet af dataformidlingstjenesten udsattes, eller udbuddet suspende-
res, indtil enhver @ndring af betingelserne, som den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester
har kreevet, er foretaget, eller

c) at kreve, at udbuddet af dataformidlingstjenesten opherer, hvis alvorlige eller gentagne overtraedelser
ikke er blevet athjulpet pé trods af forudgdende underretning i henhold til stk. 3.

Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester anmoder Kommissionen om at fjerne datafor-
midlingstjenesteudbyderen fra registret over dataformidlingstjenesteudbydere, nar den har beordret, at
udbuddet af dataformidlingstjenesten skal ophere i overensstemmelse med forste afsnit, litra c).

Hvis en dataformidlingstjenesteudbyder athjelper overtraedelserne, underretter dataformidlingstjenesteud-
byderen pd ny den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester. Den kompetente myndighed for
dataformidlingstjenester underretter Kommissionen om hver ny anmeldelse.

5. Hvis en dataformidlingstjenesteudbyder, der ikke er etableret i Unionen, undlader at udpege en retlig
reprasentant, eller hvis den retlige reprasentant ikke leverer de nedvendige oplysninger, som den kompe-
tente myndigheder for dataformidlingstjenester anmoder om, og som udferligt dokumenterer efterlevelsen
af denne forordning, har den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester befojelse til at udsatte
igangsattelsen eller suspendere udbuddet af dataformidlingstjenesten, indtil den retlige repraesentant er
udpeget, eller de nedvendige oplysninger er leveret.

6. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester underretter uden ophold den pagaldende
dataformidlingstjenesteudbyder om de foranstaltninger, der er indfert i henhold til stk. 4 og 5, og
begrundelserne herfor samt de nedvendige skridt, der skal tages for at afhjelpe de relevante mangler,
og fastsatter en rimelig frist, som ikke mé vere leengere end 30 dage, inden for hvilken dataformidlings-
tjenesteudbyderen skal overholde disse foranstaltninger.

7. Hvis en dataformidlingstjenesteudbyders hovedsade eller retlige reprasentant befinder sig i en med-
lemsstat, men den udbyder tjenester i andre medlemsstater, samarbejder den kompetente myndighed
for dataformidlingstjenester i den medlemsstat, hvor hovedsadet eller den retlige reprasentant befinder
sig, og de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester i de andre medlemsstater og bistér
hinanden. En sddan bistand og et sddant samarbejde kan omfatte udveksling af oplysninger mellem de
bererte kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester 1 forbindelse med deres opgaver i henhold
til denne forordning og begrundede anmodninger om at gennemfore de foranstaltninger, der er omhandlet
1 denne artikel.
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Hvis en kompetent myndighed for dataformidlingstjenester 1 én medlemsstat anmoder om bistand fra en
kompetent myndighed for dataformidlingstjenester i en anden medlemsstat, indsender den en begrundet
anmodning. Den sédledes anmodede kompetente myndighed for dataformidlingstjenester afgiver svar pa
en sadan anmodning uden ophold og inden for en frist, der stir i rimeligt forhold til anmodningens
hastende karakter.

Alle oplysninger, der udveksles i forbindelse med bistand, som der anmodes om og ydes i henhold til
dette stykke, m4 kun anvendes i forbindelse med den sag, hvortil der blev anmodet om oplysningerne.

Artikel 15
Undtagelser

Dette kapitel finder ikke anvendelse pd anerkendte dataaltruistiske organisationer eller andre enheder
uden fortjeneste for egje, for sa vidt deres aktiviteter bestar i at indsamle data til almennyttige formaél,
som fysiske eller juridiske personer stiller til radighed pd grundlag af dataaltruisme, medmindre disse
organisationer og enheder har til formal at etablere kommercielle forbindelser mellem et ubestemt antal
registrerede og dataindehavere pa den ene side og databrugere pa den anden side.

KAPITEL IV
Dataaltruisme
Artikel 16
Nationale ordninger for dataaltruisme

Medlemsstaterne kan have organisatoriske eller tekniske ordninger, eller begge, til fremme af dataaltruis-
me. Til stette herfor kan medlemsstaterne fastlegge nationale politikker for dataaltruisme. Disse nationale
politikker kan navnlig bista registrerede med at gere personoplysninger vedrerende dem, som offentlige
myndigheder er i besiddelse af, frivilligt tilgeengelige til dataaltruisme og fastsatte de nedvendige oplys-
ninger, der skal gives til registrerede om videreanvendelse af deres oplysninger i almenhedens interesse.

Hvis en medlemsstat udarbejder sdidanne nationale politikker, underretter den Kommissionen herom.

Artikel 17
Offentlige registre over anerkendte dataaltruistiske organisationer

1. Hver kompetent myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, forer og
ajourforer lobende et offentligt nationalt register over anerkendte dataaltruistiske organisationer.

2. Kommissionen forer til orientering et offentligt EU-register over anerkendte dataaltruistiske organisati-
oner. Forudsat at en enhed er opfort i det offentlige nationale register over anerkendte dataaltruistiske
organisationer 1 overensstemmelse med artikel 18, kan den i sin skriftlige og mundtlige kommunikation
anvende betegnelsen »dataaltruistisk organisation, der er anerkendt i Unionen« samt et fzlles logo.

For at sikre, at anerkendte dataaltruistiske organisationer er lette at identificere 1 hele Unionen, fastlegger
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter et design for det felles logo. Anerkendte dataaltrui-
stiske organisationer skal tydeligt vise det falles logo pa alle online- og offlinepublikationer, der vedrerer
deres dataaltruistiske aktiviteter. Det felles logo ledsages af en QR-kode med et link til det offentlige
EU-register over anerkendte dataaltruistiske organisationer.



OMTRYK
39

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 33, stk. 2.

Artikel 18
Generelle krav til registrering

For at kunne blive registreret i et offentligt nationalt register over anerkendte dataaltruistiske organisatio-
ner skal en enhed:

a) udfere dataaltruistiske aktiviteter

b) vaere en juridisk person, der er oprettet i henhold til national ret med henblik pa at opfylde almennytti-
ge formél, som fastlagt i national ret, hvis det er relevant

c) drives uden sigte pa fortjeneste og vere juridisk uathaengig af enheder, der drives med fortjeneste for
gje

d) udfere dataaltruistiske aktiviteter gennem en struktur, der er funktionelt adskilt fra dens andre aktivite-
ter

e) overholde det regelsat, der er omhandlet i artikel 22, stk. 1, senest 18 méneder efter datoen for
ikrafttreedelsen af de delegerede retsakter, der er omhandlet i na@vnte stykke.

Artikel 19
Registrering af anerkendte dataaltruistiske organisationer

1. En enhed, der opfylder kravene i artikel 18, kan indgive en ansggning om registrering i det offentlige
nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisationer i den medlemsstat, hvor den er etableret.

2. En enhed, der opfylder kravene i artikel 18 og er etableret i mere end én medlemsstat, kan indgive
en ansggning om registrering 1 det offentlige nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisati-
oner i den medlemsstat, hvor den har sit hovedsade.

3. En enhed, der opfylder kravene i artikel 18, men som ikke er etableret i Unionen, udpeger en retlig
repraesentant 1 en af de medlemsstater, hvor dataaltruismetjenesterne udbydes.

Med henblik pa at sikre overholdelse af denne forordning bemyndiges den retlige reprasentant af enhe-
den til 1 tilleeg til eller i1 stedet for denne at modtage henvendelser fra kompetente myndigheder, der
er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, eller registrerede og dataindehavere om
ethvert forhold vedrerende denne enhed. Den retlige reprasentant samarbejder med og dokumenterer
udferligt p4 anmodning over for de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataal-
truistiske organisationer, hvilke tiltag der er taget, og hvilke foranstaltninger enheden har indfert for at
sikre, at denne forordning overholdes.

Enheden anses for at here under den medlemsstats jurisdiktion, hvor den retlige reprasentant befinder
sig. En sddan enhed kan indlevere en ansegning om registrering i det offentlige nationale register over
anerkendte dataaltruistiske organisationer i den pagaeldende medlemsstat. Enhedens udpegelse af en retlig
reprasentant berarer ikke eventuelle retlige skridt, som matte blive taget over for enheden.

4. Ansegninger om registrering, jf. stk. 1, 2 og 3, skal indeholde folgende oplysninger:

a) enhedens navn
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b) enhedens retlige status, retlige form og, hvis enheden er opfert i et offentligt nationalt register,
registreringsnummer

c¢) enhedens vedtagter, hvis det er relevant
d) enhedens indtegtskilder

e) adressen pé enhedens hovedsade i Unionen, hvis et sddant findes, og, hvis det er relevant, pd eventuel-
le filialer i en anden medlemsstat eller pd den retlige reprasentant

f) et offentligt websted med fuldsteendige og ajourferte oplysninger om enheden og aktiviteterne, herun-
der som minimum de oplysninger, der er omhandlet i litra a), b), d), €) og h)

g) enhedens kontaktpersoner og kontaktoplysninger
h) de almennyttige formal, som den agter at fremme 1 forbindelse med indsamlingen af data

1) arten af de data, som enheden har til hensigt at kontrollere eller behandle og, i tilfeelde af personoplys-
ninger, en angivelse af kategorierne af personoplysninger

) alle andre dokumenter, der dokumenterer, at kravene i artikel 18 er opfyldt.

5. Hvis enheden har indsendt alle nedvendige oplysninger i henhold til stk. 4, og den kompetente
myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, efterfolgende har vurderet
anseggningen om registrering og fundet, at enheden opfylder kravene 1 artikel 18, optager den kompetente
myndighed senest 12 uger efter modtagelsen af ansegningen om registrering enheden i1 det offentlige
nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisationer. Registreringen er gyldig i alle medlems-
stater.

Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, underretter
Kommissionen om alle registreringer. Kommissionen skal optage denne registrering i det offentlige
EU-register over anerkendte dataaltruistiske organisationer.

6. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 4, litra a), b), f), g) og h), offentliggeres 1 det relevante
offentlige nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisationer.

7. En enhed, der er opfert 1 et offentligt nationalt register over anerkendte dataaltruistiske organisationer,
underretter den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer,
om enhver @ndring af de oplysninger, der er indgivet i henhold til stk. 4, senest 14 dage efter datoen for
@ndringen.

Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, underretter
elektronisk uden ophold Kommissionen om enhver sddan underretning. Pa grundlag af en sddan underret-
ning ajourferer Kommissionen uden ophold det offentlige EU-register over anerkendte dataaltruistiske
organisationer.
Artikel 20
Gennemsigtighedskrav

1. En anerkendt dataaltruistisk organisation ferer fuldsteendige og ngjagtige registre over:

a) alle fysiske eller juridiske personer, der har fiet mulighed for at behandle data, som den pagaldende
anerkendte dataaltruistiske organisation er 1 besiddelse af, og deres kontaktoplysninger
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b) datoen for eller varigheden af behandlingen af personoplysninger eller anvendelsen af andre data end
personoplysninger

c) formalet med behandlingen som angivet af den fysiske eller juridiske person, der fik mulighed for
foretage behandlingen

d) eventuelle gebyrer, som er betalt af de fysiske eller juridiske personer, der behandler dataene

2. En anerkendt dataaltruistisk organisation udarbejder og indgiver en é&rlig aktivitetsrapport til den

relevante kompetente myndighed for registreringen af dataaltruistiske organisationer, der som minimum
skal indeholde folgende:

a) oplysninger om den anerkendte dataaltruistiske organisations aktiviteter

b) en beskrivelse af, hvordan de almennyttige formal, som dataene er indsamlet til, er blevet fremmet 1
lobet af det pagaeldende regnskabsar

c) en liste over alle fysiske og juridiske personer, der har féet tilladelse til at behandle de data, som
enheden er 1 besiddelse af, herunder en kortfattet beskrivelse af de almennyttige formal, der forfelges med
denne databehandling, og en beskrivelse af de tekniske midler, der er anvendt, bl.a. en beskrivelse af de
teknikker, der anvendes til beskyttelse af privatlivets fred og databeskyttelse

d) en sammenfatning af resultaterne af den databehandling, som den anerkendte dataaltruistiske organisa-
tion har givet tilladelse til, hvis det er relevant

e) oplysninger om den anerkendte dataaltruistiske organisations indtegtskilder, navnlig alle indtegter, der
genereres af adgangen til data, og om udgifter.

Artikel 21

Szerlige krav til beskyttelse af registreredes og dataindehaveres rettigheder og interesser for sa vidt
angar deres data

1. Anerkendte dataaltruistiske organisationer, oplyser de registrerede eller dataindehaverne pé en klar og
letforstaelig made forud for enhver behandling af deres data om:

a) de almennyttige formal og, hvis det er relevant, det specifikke, eksplicitte og legitime formél, hvortil
personoplysninger skal behandles, og til hvilke den tillader, at en databruger behandler deres data,

b) beliggenheden og de almennyttige formal, hvortil den tillader eventuel behandling foretaget 1 et
tredjeland, hvis behandlingen foretages af den anerkendte dataaltruistiske organisation.

2. Den anerkendte dataaltruistiske organisation anvender ikke dataene til andre formal end de almen-
nyttige formal, til hvilke den registrerede eller dataindehaveren tillader behandlingen. Den anerkendte
dataaltruistiske organisation anvender ikke vildledende markedsferingspraksis til at opfordre til at levere
data.

3. Den anerkendte dataaltruistiske organisation skal serge for varktejer til indhentning af samtykke fra
registrerede eller tilladelser til at behandle data, der stilles til rddighed af dataindehavere. Den anerkendte
dataaltruistiske organisation skal ogsé serge for varktejer, der gor det let at treekke et sddant samtykke
eller en sadan tilladelse tilbage.
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4. Den anerkendte dataaltruistiske organisation traeffer foranstaltninger til at sikre et passende sikkerheds-
niveau for lagring og behandling af andre data end personoplysninger, som den har indsamlet baseret pa
dataaltruisme.

5. Den anerkendte dataaltruistiske organisation oplyser uden ophold dataindehaverne i tilfelde af enhver
uautoriseret videregivelse, adgang eller brug af de andre data end personoplysninger, som denne har delt.

6. Hvis den anerkendte dataaltruistiske organisation fremmer tredjeparters databehandling herunder ved at
sorge for verktejer til indhentning af samtykke fra registrerede eller af tilladelser til at behandle data, der
stilles til radighed af dataindehavere, angiver enheden, hvis det er relevant, tredjelandsjurisdiktionen, hvor
dataanvendelsen efter planen skal finde sted.

Artikel 22
Regelsaet

1. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 32 med henblik pé at
supplere denne forordning gennem fastleeggelse af et regelsat, der fastsatter:

a) passende oplysningskrav for at sikre, at registrerede og dataindehavere, inden der gives samtykke
eller tilladelse til dataaltruisme, far tilstraekkeligt detaljerede, klare og gennemsigtige oplysninger om
anvendelsen af data, vaerktejerne til meddelelse og tilbagetraekning af samtykke eller tilladelse og de
foranstaltninger, der er truffet for at undgd misbrug af de data, der deles med den dataaltruistiske
organisation

b) passende tekniske og sikkerhedsmaessige krav til at sikre et passende sikkerhedsniveau for lagring og
behandling af data samt for verktejerne til meddelelse og tilbagetreekning af samtykke eller tilladelse

c) kommunikationskereplaner med en tvaerfaglig tilgang for at ege bevidstheden om dataaltruisme, om
udpegningen som en »dataaltruistisk organisation, der er anerkendt i Unionen«, og om regelseattet blandt
relevante interessenter, navnlig dataindehavere og registrerede, som potentielt vil dele deres data

d) anbefalinger vedrerende relevante interoperabilitetsstandarder
2. Det regelset, der er omhandlet i stk. 1, udarbejdes i teet samarbejde med dataaltruistiske organisationer
og relevante interessenter.
Artikel 23
Kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer

1. Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder, der er ansvarlige for dens offentlige
nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisationer.

De kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal
opfylde kravene 1 artikel 26.

2. Hver medlemsstat underretter Kommissionen om identiteten af sine kompetente myndigheder, der
er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, senest den 24. september 2023. Hver
medlemsstat underretter ogsa Kommissionen om eventuelle senere @ndringer af disse kompetente myn-
digheders identitet.
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3. Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer i en
medlemsstat, varetager sine opgaver 1 samarbejde med den relevante databeskyttelsesmyndighed, hvor sa-
danne opgaver vedrerer behandling af personoplysninger, og med relevante sektorspecifikke myndigheder
1 den pagaldende medlemsstat.

Artikel 24
Overviagning af overholdelse

1. De kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer,
overvager og forer tilsyn med, at anerkendte dataaltruistiske organisationer opfylder kravene i dette
kapitel. Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer,
kan ogsd overvage og fore tilsyn med, at sddanne anerkendte dataaltruistiske organisationer opfylder
kravene, efter anmodning fra en fysisk eller juridisk person.

2. De kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, har
befojelse til at anmode anerkendte dataaltruistiske organisationer om alle de oplysninger, der er nedvendi-
ge for at kontrollere, at kravene i dette kapitel opfyldes. Enhver anmodning om oplysninger skal sta i et
rimeligt forhold til, hvad opgaven kraver, og vare begrundet.

3. Hvis den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer,
konstaterer, at en anerkendt dataaltruistisk organisation ikke opfylder et eller flere af kravene i dette
kapitel, underretter den enheden herom og giver den mulighed for at fremfore sine synspunkter inden for
30 dage efter modtagelsen af anmeldelsen.

4. Den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, har
befojelse til at kraeve, at overtraedelsen, jf. stk. 3, opherer omgédende eller inden for en rimelig frist,
og treffer passende foranstaltninger, der star i et rimeligt forhold til formalet, for at sikre, at kravene
opfyldes.

5. Hvis en anerkendt dataaltruistisk organisation ikke opfylder et eller flere af kravene i dette kapitel, selv
efter at den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, har
underrettet den herom 1 overensstemmelse med stk. 3:

a) mister den sin ret til at bruge betegnelsen »dataaltruistisk organisation, der er anerkendt i Unionen« i
sin skriftlige og mundtlige kommunikation

b) slettes den fra det relevante offentlige nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisationer
og det offentlige EU-register over anerkendte dataaltruistiske organisationer.

Enhver afgerelse om at tilbagekalde retten til at bruge betegnelsen »dataaltruistisk organisation, der er
anerkendt i Unionen« efter forste afsnit, litra a), offentliggeres af den kompetente myndighed, der er
ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer.

6. Hvis en anerkendt dataaltruistisk organisation har sit hovedsaede eller sin retlige representant i en
medlemsstat, men er aktiv i andre medlemsstater, samarbejder den kompetente myndighed, der er an-
svarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, i den medlemsstat, hvor hovedsadet eller den
retlige reprasentant befinder sig, og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af
dataaltruistiske organisationer, i de andre medlemsstater og bistdr hinanden, hvis det er nedvendigt. En
sddan bistand og et sddant samarbejde kan omfatte udveksling af oplysninger mellem de bererte kom-
petente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer i1 forbindelse
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med deres opgaver 1 henhold til denne forordning, og begrundede anmodninger om at gennemfore de
foranstaltninger, der er omhandlet i denne artikel.

Hvis en kompetent myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer i én
medlemsstat, anmoder om bistand fra en kompetent myndighed, der er ansvarlig for registrering af
dataaltruistiske organisationer i en anden medlemsstat, indsender den en begrundet anmodning. Den
kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, afgiver svar pa
en sddan anmodning uden ophold og inden for en frist, der stdr i et rimeligt forhold til anmodningens
hastende karakter.

Alle oplysninger, der udveksles 1 forbindelse med bistand, som der anmodes om og ydes i henhold til
dette stykke, ma kun anvendes i forbindelse med den sag, hvortil der blev anmodet om oplysningerne.

Artikel 25
Europzisk samtykkeformular for dataaltruisme

1. For at lette indsamlingen af data baseret pd dataaltruisme vedtager Kommissionen efter hering af Det
Europziske Databeskyttelsesrdd og under hensyntagen til rddgivning fra Det Europaiske Datainnovati-
onsrad og efter behorig inddragelse af relevante interessenter gennemforelsesretsakter om indferelse og
udarbejdelse af en europaisk samtykkeformular for dataaltruisme. Formularen skal gere det muligt at
indhente samtykke eller tilladelse pa tvers af medlemsstaterne i et ensartet format. Disse gennemforelses-
retsakter vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 33, stk. 2.

2. Den europ®iske samtykkeformular for dataaltruisme skal folge en moduler tilgang, der gor det muligt
at tilpasse den til specifikke sektorer og forskellige formal.

3. Hvis der anvendes personoplysninger, skal den europaiske samtykkeformular for dataaltruisme sikre,
at de registrerede 1 overensstemmelse med kravene i forordning (EU) 2016/679 kan give samtykke til en
bestemt databehandlingsaktivitet og traekke deres samtykke tilbage.

4. Formularen skal foreligge i et format, der kan trykkes pd papir og er letforstaeligt, samt i elektronisk,
maskinlasbar form.

KAPITELV
Kompetente myndigheder og proceduremcessige bestemmelser
Artikel 26
Krav til kompetente myndigheder

1. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er
ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal vare juridisk adskilt fra og funktionelt
uafhangige af enhver dataformidlingstjenesteudbyder eller anerkendt dataaltruistisk organisation. Opga-
verne for de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er
ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, kan udferes af den samme myndighed. Med-
lemsstaterne kan enten etablere en eller flere nye myndigheder med henblik herpa eller gore brug af
eksisterende myndigheder.

2. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er an-
svarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, udferer deres opgaver upartisk, gennemsigtigt,
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konsekvent, pélideligt og rettidigt. De sikrer under udferelsen af deres opgaver fair konkurrence og
ikkediskriminering.

3. Den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere de relevante opgaver for de kom-
petente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
registrering af dataaltruistiske organisationer, mé ikke vere designer, producent, leverander, installater,
keber, ejer, bruger eller reparater af de tjenester, som de vurderer, eller bemyndiget repreesentant for
nogen af disse parter. Dette udelukker ikke, at de anvender evaluerede tjenester, der er nedvendige for
aktiviteterne hos den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester og den kompetente myndighed,
der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, eller anvender saddanne tjenester til
personlige formal.

4. Den overste ledelse og personalet hos de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de
kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, ma ikke
deltage 1 aktiviteter, som kan vare 1 strid med deres uafth@ngige demmekraft og integritet i forbindelse
med de evalueringsaktiviteter, som de har fiet pélagt.

5. De kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er
ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal rdde over tilstraeekkelige finansielle og
menneskelige ressourcer til at udfere de opgaver, som de palegges, herunder den nedvendige tekniske
viden og de nedvendige ressourcer.

6. En medlemsstats kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndighe-
der, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, giver efter begrundet anmodning
og uden ophold Kommissionen og andre medlemsstaters kompetente myndigheder for dataformidlingstje-
nester og kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, de
oplysninger, der er nedvendige for, at disse kan udfere deres opgaver 1 henhold til denne forordning. Hvis
en kompetent myndighed for dataformidlingstjenester eller en kompetent myndighed, der er ansvarlig for
registrering af dataaltruistiske organisationer, anser de oplysninger, der anmodes om, for at vare fortroli-
ge 1 overensstemmelse med EU-retten og national ret om forretningshemmeligheder og tavshedspligt,
sikrer Kommissionen og alle andre bererte kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester eller
kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, en sddan
fortrolighed.

Artikel 27

Ret til at indgive klage

1. Fysiske og juridiske personer har ret til enkeltvis eller, hvis det er relevant, i feellesskab at indgive en
klage 1 forbindelse med ethvert spergsmél, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne forordning,
til den relevante kompetente myndighed for dataformidlingstjenester over en dataformidlingstjenesteud-
byder eller til den relevante kompetente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske
organisationer, over en anerkendt dataaltruistisk organisation.

2. Den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester eller den kompetente myndighed, der er
ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, som klagen er indgivet til, oplyser klageren
om:

a) forlgbet af sagen og om den trufne afgerelse og

b) retsmidlerne omhandlet i artikel 28.
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Artikel 28
Ret til effektive retsmidler

1. Uanset eventuelle administrative eller andre udenretslige midler har alle bererte fysiske og juridiske
personer ret til effektive retsmidler med hensyn til juridisk bindende afgerelser, jf. artikel 14, truffet af
de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester, i forbindelse med forvaltning, kontrol og hénd-
havelse af anmeldelsesordningen for dataformidlingstjenesteudbydere og juridisk bindende afgerelser, jf.
artikel 19 og 24, truffet af de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruisti-
ske organisationer, i forbindelse med overvagning af anerkendte dataaltruistiske organisationer.

2. En sag i medfor af denne artikel anlegges ved domstolene eller retterne i medlemsstaten for den
kompetente myndighed for dataformidlingstjenester eller den kompetente myndighed, der er ansvarlig for
registrering af dataaltruistiske organisationer, mod hvem retsmidlet soges, enten enkeltvis eller, hvis det er
relevant, 1 feellesskab af repraesentanter for en eller flere fysiske eller juridiske personer.

3. Hvis en kompetent myndighed for dataformidlingstjenester eller en kompetent myndighed, der er
ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer, undlader at reagere pa en klage, har alle
berorte fysiske og juridiske personer 1 overensstemmelse med national ret enten ret til effektive retsmidler
eller adgang til provelse ved et uvildigt organ med passende ekspertise.

KAPITEL VI
Det Europceiske Datainnovationsrad
Artikel 29
Det Europziske Datainnovationsrad

1. Kommissionen nedszatter et rdd, Det Europaeiske Datainnovationsrdd, 1 form af en ekspertgruppe besta-
ende af reprasentanter for de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente
myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, i1 alle medlemsstaterne,
Det Europaiske Databeskyttelsesrdd, Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse, ENISA, Kom-
missionen, EU’s SMV-reprasentant eller en repraesentant, der er udpeget af SMV-repraesentantnetverket,
og andre reprasentanter for relevante organer i1 specifikke sektorer samt organer med sarlig eksperti-
se. Ved udpegelsen af individuelle eksperter tilstreber Kommissionen kensmassig og geografisk balance
mellem ekspertgruppens medlemmer.

2. Det Europ@iske Datainnovationsrad bestar af mindst felgende tre undergrupper:

a) en undergruppe bestdende af de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompeten-
te myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, med henblik pa at
udfere de opgaver, der er omhandlet i artikel 30, litra a), c), j) og k)

b) en undergruppe med henblik pé tekniske dreftelser om standardisering, portabilitet og interoperabilitet
1 henhold til artikel 30, litra f) og g)

c¢) en undergruppe til inddragelse af interessenter bestdende af relevante reprasentanter for industrien,
forskning, den akademiske verden, civilsamfundet, standardiseringsorganisationer, relevante faelles euro-
peiske dataomrader og andre relevante interessenter og tredjeparter, der radgiver Det Europaiske Datain-
novationsrad om opgaverne i1 henhold til artikel 30, litra d), e), f), g) og h).

3. Kommissionen leder Det Europ@iske Datainnovationsrads meder.
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4. Det Europ@iske Datainnovationsrad bistas af et sekretariat, som varetages af Kommissionen.

Artikel 30
Det Europziske Datainnovationsrads opgaver
Det Europaiske Datainnovationsrad har til opgave at:

a) radgive og bistd Kommissionen med hensyn til udviklingen af en fast praksis hos offentlige myndighe-
der og kompetente organer, jf. artikel 7, stk. 1, 1 behandlingen af anmodninger om videreanvendelse af de
datakategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1

b) radgive og bistda Kommissionen med hensyn til udviklingen af en fast praksis for dataaltruisme i hele
Unionen

c) radgive og bista Kommissionen med hensyn til udviklingen af en fast praksis hos de kompetente myn-
digheder for dataformidlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering
af dataaltruistiske organisationer, i forbindelse med anvendelsen af de krav, der galder for henholdsvis
dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruistiske organisationer

d) radgive og bista Kommissionen med hensyn til udarbejdelsen af faste retningslinjer for en metode
til inden for rammerne af denne forordning bedst at beskytte kommercielt folsomme data, der ikke er
personoplysninger, navnlig forretningshemmeligheder, men ogsa andre data end personoplysninger, der
udger indhold, som er beskyttet af intellektuelle ejendomsrettigheder, mod ulovlig adgang, som indeberer
risiko for tyveri af intellektuel ejendom eller industrispionage

e) radgive og bistd Kommissionen med hensyn til udarbejdelsen af faste retningslinjer for cybersikker-
hedskrav i1 forbindelse med udveksling og lagring af data

f) rddgive Kommissionen, idet der navnlig tages hensyn til input fra standardiseringsorganer, i forbindelse
med prioriteringen af de tversektorielle standarder, der skal anvendes og udvikles med henblik pa
dataanvendelse og tvarsektoriel datadeling mellem nye fazlles europaiske dataomrader, tvarsektoriel
sammenligning og udveksling af bedste praksis med hensyn til sektorspecifikke krav til sikkerhed og ad-
gangsprocedurer, under hensyntagen til sektorspecifikke standardiseringsaktiviteter, navnlig med hensyn
til at praecisere og skelne imellem, hvilke standarder og praksisser der er tvarsektorielle, og hvilke der er
sektorspecifikke

g) bista Kommissionen, idet der navnlig tages hensyn til input fra standardiseringsorganer, med at tackle
fragmentering af det indre marked og af dataskonomien i det indre marked ved at forbedre graenseover-
skridende og tvarsektoriel datainteroperabilitet samt datadelingstjenester mellem forskellige sektorer og
omrédder pd grundlag af eksisterende europaiske, internationale eller nationale standarder, bl.a. med det
madl at tilskynde til oprettelse af felles europiske dataomrader

h) foresla retningslinjer for fzlles europaiske dataomrader — dvs. forméls- eller sektorspecifikke eller
tvaersektorielle interoperable rammer for fzlles standarder og praksis med hensyn til deling eller fzlles
behandling af data til eksempelvis udvikling af nye produkter og tjenester, videnskabelig forskning eller
civilsamfundsinitiativer, idet sddanne fzlles standarder og praksistager hensyn til eksisterende standarder,
overholder konkurrencereglerne og sikrer ikkediskriminerende adgang for alle deltagere med henblik pd
at lette dataudvekslingen 1 Unionen og udnytte potentialet ved eksisterende og fremtidige dataomrdder —
der bl.a. omfatter:
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1) tvaersektorielle standarder, der skal anvendes og udvikles med henblik pa dataanvendelse, tvarsektoriel
datadeling, tveersektoriel sammenligning og udveksling af bedste praksis med hensyn til sektorspecifikke
krav til sikkerhed og adgangsprocedurer, samtidig med at der tages hensyn til sektorspecifikke standardi-
seringsaktiviteter, navnlig med hensyn til at precisere og skelne imellem, hvilke standarder og praksisser
der er tvaersektorielle, og hvilke der er sektorspecifikke

i1) krav til at imedega hindringer for markedsadgang og undgé lock in-effekter med det formal at sikre
fair konkurrence og interoperabilitet

i11) tilstreekkelig beskyttelse af lovlige dataoverforsler til tredjelande, herunder beskyttelsesforanstaltnin-
ger mod enhver form for overforsel, der er forbudt 1 henhold til EU-retten

iv) passende og ikkediskriminerende reprasentation af relevante interessenter i forvaltningen af fzlles
europeiske dataomrader

v) overholdelse af cybersikkerhedskrav i overensstemmelse med EU-retten

1) lette samarbejdet mellem medlemsstaterne med hensyn til at fastsaette harmoniserede vilkér for videre-
anvendelse af kategorier af data, der er omhandlet 1 artikel 3, stk. 1, som offentlige myndigheder er i
besiddelse af, pa hele det indre marked

J) lette samarbejdet mellem de kompetente myndigheder for dataformidlingstjenester og de kompetente
myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer, gennem kapacitetsop-
bygning og udveksling af oplysninger, navnlig ved at fastlegge metoder til effektiv udveksling af
oplysninger vedrerende anmeldelsesproceduren for dataformidlingstjenesteudbydere og registrering og
overvagning af anerkendte dataaltruistiske organisationer, herunder koordinering med hensyn til at fast-
sette gebyrer eller sanktioner samt lette samarbejdet mellem de kompetente myndigheder for datafor-
midlingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for registrering af dataaltruistiske
organisationer, med hensyn til international adgang til og overforsel af data

k) rddgive og bistd Kommissionen med hensyn til at vurdere, om der skal vedtages gennemforelsesretsak-
ter, jf. artikel 5, stk. 11 og 12

1) radgive og bistda Kommissionen med hensyn til at udvikle den europaiske samtykkeformular for
dataaltruisme 1 overensstemmelse med artikel 25, stk. 1

m) radgive Kommissionen om forbedring af de internationale lovgivningsmaessige rammer for andre data
end personoplysninger, herunder standardisering.

KAPITEL VII
International adgang og overforsel
Artikel 31
International adgang og overforsel

1. Den offentlige myndighed, den fysiske eller juridiske person, som har féet tildelt ret til at videreanven-
de data i1 henhold til kapitel II, dataformidlingstjenesteudbyderen eller den anerkendte dataaltruistiske
organisation, treeffer alle rimelige tekniske, juridiske og organisatoriske foranstaltninger, herunder kon-
traktlige ordninger, for at forhindre international overfersel af eller international statslig adgang til andre
data end personoplysninger, der opbevares i Unionen, hvis en sadan overfersel eller adgang er i strid med
EU-retten eller den relevante medlemsstats nationale ret, uden at dette bererer stk. 2 eller 3.
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2. Enhver afgerelse eller dom afsagt af en domstol eller ret i et tredjeland og enhver afgerelse truffet af
en administrativ myndighed 1 et tredjeland, ifelge hvilken der anmodes om, at en offentlig myndighed
eller en fysisk eller juridisk person, som har féet tildelt ret til at videreanvende data i henhold til kapitel
II, en dataformidlingstjenesteudbyder eller en anerkendt dataaltruistisk organisation overforer eller giver
adgang til andre data end personoplysninger, der er omfattet af denne forordning, og som opbevares i
Unionen, méd kun anerkendes eller handhaves pd nogen made, hvis den er baseret pa en international
aftale sdsom en traktat om gensidig retshjelp, der er i kraft mellem det anmodende tredjeland og Unionen
eller en sadan aftale mellem det anmodende tredjeland og en medlemsstat.

3. I mangel af en international aftale som omhandlet i denne artikels stk. 2, hvis en offentlig myndighed,
en fysisk eller juridisk person, som har faet tildelt ret til at videreanvende data i henhold til kapitel II, en
dataformidlingstjenesteudbyder eller en anerkendt dataaltruistisk organisation er adressat for en afgerelse
eller dom afsagt af en domstol eller en ret eller en afgerelse truffet af en administrativ myndighed i et
tredjeland om at overfore eller give adgang til andre data end personoplysninger, der er omfattet af denne
forordning, og som opbevares i Unionen, eller give adgang til disse, og hvis overholdelsen af en sddan
afgorelse risikerer at medfore, at adressaten handler i strid med EU-retten eller den nationale ret i den
relevante medlemsstat, ma overforslen af sddanne data til den pageldende tredjelandsmyndighed eller
dennes adgang til sddanne data kun finde sted, hvis:

a) tredjelandets system kraver, at en sddan afgerelse eller dom begrundes, og at det godtgeres, at
den star 1 et rimeligt forhold til formalet, og at det kraeves, at en sddan afgerelse eller dom, alt efter
omstendighederne, skal vare af specifik karakter, f.eks. ved at fastsla en tilstreekkelig forbindelse til visse
mistenkte personer eller overtraedelser

b) adressatens begrundede indsigelse kan proves ved tredjelandets kompetente domstol eller ret og

c) tredjelandets kompetente domstol eller ret, der udsteder afgerelsen eller dommen eller prover en
administrativ myndigheds afgerelse, 1 henhold til det pagaldende tredjelands ret har befojelse til at tage
beharigt hensyn til de relevante retlige interesser hos den, der stiller de data til radighed, der er beskyttet 1
henhold til EU-retten eller den nationale ret 1 den relevante medlemsstat.

4. Hvis betingelserne i stk. 2 eller 3 er opfyldt, skal den offentlige myndighed, den fysiske eller juridiske
person, som har faet tildelt ret til at videreanvende data i henhold til kapitel II, dataformidlingstjenesteud-
byderen eller den anerkendte dataaltruistiske organisation fremlegge den mindste maengde data, der er
tilladt som svar pd en anmodning, pa grundlag af en rimelig fortolkning af anmodningen.

5. Den offentlige myndighed, den fysiske eller juridiske person, som har féet tildelt ret til at viderea-
nvende data 1 henhold til kapitel II, dataformidlingstjenesteudbyderen og den anerkendte dataaltruistiske
organisation oplyser dataindehaveren om, at der foreligger en anmodning fra en administrativ myndighed
1 et tredjeland om at fa adgang til vedkommendes data, inden denne anmodning efterkommes, undtagen 1
tilfeelde, hvor anmodningen tjener retshdndhavelsesformél, og sa lenge dette er nedvendigt for at bevare
retshandhavelsesaktivitetens effektivitet.

KAPITEL VIII
Udvalg og delegation
Artikel 32

Udevelse af de delegerede befojelser
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1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte
betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 13, og artikel 22, stk. 1, tillegges
Kommissionen for en ubegrenset periode fra den 23. juni 2022.

3. Den 1 artikel 5, stk. 13, og artikel 22, stk. 1, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rddet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen
af de befojelser, der er angivet 1 den pagazldende afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen efter
offentliggarelsen af afgarelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives
1 afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt harer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt
medlemsstat, 1 overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning.

5. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet
meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 13, eller artikel 22, stk. 1, traeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa tre méneder fra
meddelelsen af den pagaeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Rédet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore
indsigelse. Fristen forleenges med tre maneder pad Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 33

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU)
nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 1 forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.
3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

KAPITEL IX
Afsluttende bestemmelser og overgangsbestemmelser
Artikel 34
Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraedelser af
forpligtelserne vedrerende overforsel af andre data end personoplysninger til tredjelande i henhold til
artikel 5, stk. 14, og artikel 31, anmeldelsesforpligtelsen for dataformidlingstjenesteudbydere 1 henhold til
artikel 11, betingelserne for udbud af dataformidlingstjenester i henhold til artikel 12 og betingelserne for
registrering som en anerkendt dataaltruistisk organisation i henhold til artikel 18, 20, 21 og 22, og treffer
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal vere effektive, sta i
et rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning. Medlemsstaterne tager i deres regler
om sanktioner anbefalingerne fra Det Europaiske Datainnovationsrdd i betragtning. Medlemsstaterne
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giver senest den 24. september 2023 Kommissionen meddelelse om disse regler og om disse foranstalt-
ninger og meddeler den straks om alle senere @ndringer, der bererer dem.

2. Medlemsstaterne tager, hvis det er relevant, hensyn til folgende ikkeudtemmende og vejledende kriteri-
er, nar dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruistiske organisationer péleegges sanktioner
for overtreedelser af denne forordning:

a) overtraedelsens art, grovhed, omfang og varighed

b) enhver foranstaltning, som dataformidlingstjenesteudbyderen eller den anerkendte dataaltruistiske
organisation har truffet for at atbede eller rade bod pd den skade, som overtraedelsen har forarsaget

c) eventuelle tidligere overtreedelser begéet af dataformidlingstjenesteudbyderen eller den anerkendte
dataaltruistiske organisation

d) dataformidlingstjenesteudbyderens eller den anerkendte dataaltruistiske organisations opndede ekono-
miske fordele eller undgaede tab som folge af overtraedelsen, for sd vidt det er muligt at fastsld saidanne
fordele og tab pa palidelig vis

e) eventuelle andre skaerpende eller formildende faktorer 1 lyset af sagens omstandigheder.

Artikel 35
Evaluering og revision

Senest den 24. september 2025 evaluerer Kommissionen denne forordning og fremlegger en rapport om
de vigtigste resultater af evalueringen for Europa-Parlamentet, Radet og Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg. Rapporten ledsages om nedvendigt af lovgivningsmeessige forslag.

I rapporten vurderes navnlig folgende:

a) anvendelsen og funktionen af de regler om sanktioner, som medlemsstaterne har fastsat i henhold til
artikel 34

b) i1 hvilken grad de retlige reprasentanter for dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltrui-
stiske organisationer, der ikke er etableret i Unionen, efterlever denne forordning, og i hvilken grad
sanktioner pélagt disse udbydere og organisationer handheves

c) typen af dataaltruistiske organisationer registreret 1 henhold til kapitel IV og en oversigt over de
almennyttige formal, hvortil dataene deles, med henblik pa at fastlegge klare kriterier herfor.

Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen alle de oplysninger, der er nedvendige for udarbejdelsen af
denne rapport.
Artikel 36
Andring af forordning (EU) 2018/1724

Den serlige livsbegivenhed »Opstart, drift og lukning af en virksomhed« i tabellen i bilag II til forordning
(EU) 2018/1724 aftattes saledes:

Seerlige livsbegiven- Procedurer Forventet resultat med forbehold af
heder den kompetente myndigheds vurde-



OMTRYK
52

ring af anmodningen i overensstem-
melse med national ret, sifremt det er
relevant

Opstart, drift og luk-
ning af en virksomhed

Indberetning af erhvervsaktivitet, tilla-
delser til udevelse af en erhvervsaktivi-
tet, endringer 1 erhvervsaktivitet og op-
hor af erhvervsaktivitet uden insolvens
eller konkursbehandling, dog ikke den
forste registrering af erhvervsaktivitet 1
erhvervsregistret og heller ikke procedu-
rer vedrerende stiftelse af eller eventuel-
le efterfolgende registrering af virksom-
heder eller selskaber som naevnt 1 arti-
kel 54, stk. 2,1 TEUF

Bekreftelse af modtagelse af indberet-
ning eller endringer eller af anmodnin-
gen om tilladelse til at drive erhvervs-
virksomhed

Registrering af en arbejdsgiver (en fy-
sisk person) 1 obligatoriske pensions- og
forsikringsordninger

Bekreftelse af registrering eller registre-
ringsnummer 1 den sociale sikringsord-
ning

Registrering af ansatte i obligatoriske
pensions- og forsikringsordninger

Bekreftelse af registrering eller registre-
ringsnummer i den sociale sikringsord-
ning

Indgivelse af selskabsskatteangivelse

Bekreftelse af modtagelse af skatteangi-
velsen

Meddelelse til de sociale sikringsordnin-
ger om en ans&ttelseskontrakts opher
med undtagelse af procedurer for kollek-
tiv opsigelse af ansattelseskontrakter

Bekraftelse af, at meddelelsen er modta-
get

Betaling af sociale bidrag for ansatte

Kvittering eller anden form for bekraf-
telse af betaling af sociale bidrag for an-
satte

Anmeldelse af en dataformidlingstjene-
steudbyder

Bekreftelse af modtagelse af anmeldel-
sen

Registrering som en dataaltruistisk orga-

nisation, der er anerkendt i Unionen

Bekreftelse af registreringen

Artikel 37

Overgangsordninger

Enheder, der udbyder de dataformidlingstjenester, der er omhandlet i artikel 10, den 23. juni 2022 skal
opfylde de forpligtelser, der er fastsat i kapitel I1I, senest 24. september 2025.
Artikel 38
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tiden-
de.

Den finder anvendelse fra den 24. september 2023.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 30. maj 2022.

Pa Europa-Parlamentets vegne
R. METSOLA
Formand
Pa Rddets vegne
B. LE MAIRE

Formand

() EUT C 286 af 16.7.2021, s. 38.

(?>) Europa-Parlamentets holdning af 6.4.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgerelse af
16.5.2022.

(®) Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, smé
og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbin-
delse med graenseoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).

(®) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1239 af 20. juni 2019 om oprettelse af et
europisk sefartsmiljo med ét kontaktpunkt og om ophaevelse af direktiv 2010/65/EU (EUT L 198 af
25.7.2019, s. 64).

(®) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2020/1056 af 15. juli 2020 om elektronisk godstrans-
portinformation (EUT L 249 af 31.7.2020, s. 33).

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/40/EU af 7. juli 2010 om rammerne for indferelse
af intelligente transportsystemer pa vejtransportomradet og for graensefladerne til andre transportformer
(EUT L 207 af 6.8.2010, s. 1).

(®) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 223/2009 af 11. marts 2009 om europaiske
statistikker og om ophevelse af forordning (EF, Euratom) nr. 1101/2008 om fremsendelse af fortroli-
ge statistiske oplysninger til De Europeiske Fellesskabers Statistiske Kontor, Rédets forordning (EF)
nr. 322/97 om EF-statistikker og Radets afgarelse 89/382/EQF, Euratom om nedsattelse af et udvalg for
De Europziske Fellesskabers statistiske program (EUT L 87 af 31.3.2009, s. 164).

(°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og
markedsovervagning af motorkeretgjer og pahangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og
separate tekniske enheder til sidanne keretgjer, om @ndring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF)
nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).

(') Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1807 af 14. november 2018 om en ramme for
fri udveksling af andre data end personoplysninger 1 Den Europaiske Union (EUT L 303 af 28.11.2018,
s. 59).
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(") Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter af in-
formationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked (»Direktivet om elektronisk
handel«) (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).

('?) Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/29/EF af 22. maj 2001 om harmonisering af visse
aspekter af ophavsret og beslaegtede rettigheder 1 informationssamfundet (EFT L 167 af 22.6.2001, s. 10).

('3) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om hindhzvelsen af intellektu-
elle ejendomsrettigheder (EUT L 157 af 30.4.2004, s. 45).

(" Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/2/EF af 14. marts 2007 om opbygning af en infrastruk-
tur for geografisk information i Det Europaiske Fellesskab (Inspire) (EUT L 108 af 25.4.2007, s. 1).

(') Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/849 af 20. maj 2015 om forebyggende foranstalt-
ninger mod anvendelse af det finansielle system til hvidvask af penge eller finansiering af terrorisme,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 648/2012 og om ophzvelse af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/60/EF samt Kommissionens direktiv 2006/70/EF (EUT L
141 af 5.6.2015, s. 73).

('®) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af fortrolig
knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug
og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).

(') Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/1132 af 14. juni 2017 om visse aspekter af
selskabsretten (EUT L 169 af 30.6.2017, s. 46).

('®) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/790 af 17. april 2019 om ophavsret og beslagte-
de rettigheder pa det digitale indre marked og om &ndring af direktiv 96/9/EF og 2001/29/EF (EUT L 130
af 17.5.2019, s. 92).

(") Europa-Parlamentets og Réadets direktiv (EU) 2019/1024 af 20. juni 2019 om abne data og viderea-
nvendelse af den offentlige sektors informationer (EUT L 172 af 26.6.2019, s. 56).

(*®) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/81/EF af 13. juli 2009 om samordning af fremgangs-
maderne ved ordregivende myndigheders eller ordregiveres indgéelse af visse bygge- og anlegs-, vare-
indkebs- og tjenesteydelseskontrakter pa forsvars- og sikkerhedsomrddet og om @ndring af direktiv
2004/17/EF og 2004/18/EF (EUT L 216 af 20.8.2009, s. 76).

(?") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger
og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1.

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer 1 forbindelse med behandling af personoplysninger 1 Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

(*?) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplys-
ninger og beskyttelse af privatlivets fred 1 den elektroniske kommunikationssektor (Direktiv om databe-
skyttelse inden for elektronisk kommunikation) (EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37).
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(** Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med kompetente myndigheders behandling af personoplysninger med henblik
pa at forebygge, efterforske, afslore eller retsforfolge stratbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige
sanktioner og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophevelse af Radets rammeafgorelse
2008/977/RIA (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 557/2013 af 17. juni 2013 om gennemforelse af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 223/2009 om europaiske statistikker for sa vidt angdr adgang
til fortrolige data til videnskabelige formdl og om ophavelse af Kommissionens forordning (EF)
nr. 831/2002 (EUT L 164 af 18.6.2013, s. 16).

(**) Europa-Parlamentet og Radets direktiv 96/9/EF af 11. marts 1996 om retlig beskyttelse af databaser
(EFT L 77 af 27.3.1996, s. 20).

(*’) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 600/2014 af 15. maj 2014 om markeder for
finansielle instrumenter og om @ndring af forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 173 af 12.6.2014, s. 84).

(*®) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/2366 af 25. november 2015 om betalingstjenester
i det indre marked, og om @ndring af direktiv 2002/65/EF, 2009/110/EF og 2013/36/EU og forordning
(EU) nr. 1093/2010 og om ophavelse af direktiv 2007/64/EF (EUT L 337 af 23.12.2015, s. 35).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1724 af 2. oktober 2018 om oprettelse af en
felles digital portal, der giver adgang til oplysninger, procedurer og bistands- og problemlesningstjene-
ster, og om &ndring af forordning (EU) nr. 1024/2012 (EUT L 295 af21.11.2018, s. 1).

(% EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.

(®") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennem-
forelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

(*?) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/2102 af 26. oktober 2016 om tilgeengeligheden af
offentlige organers websteder og mobilapplikationer (EUT L 327 af 2.12.2016, s. 1).

(**) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/882 af 17. april 2019 om tilgaengelighedskrav for
produkter og tjenester (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 70).
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1. Indledning

Europa-Kommissionen fremsatte den 25. november 2020
forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
europeisk datastyring. Forordningen, som i dette lovforslag
benavnes “forordning om datastyring”, blev vedtaget den
30. maj 2022 og tradte i kraft den 23. juni 2022. Forordning
om datastyring har direkte virkning i Danmark fra den 24.
september 2023, jf. artikel 38 i forordning om datastyring.

Forordning om datastyring har til formal at bidrage til at
styrke det indre digitale marked ved bl.a. at fastlegge ret-
ningslinjer for, hvordan dataformidlingstjenesteudbydere og
dataaltruistiske organisationer skal indga i datamarkedet.

Forordning om datastyring indeholder betingelser for vide-
reanvendelse af bestemte kategorier af data inden for Uni-
onen, som offentlige myndigheder er i besiddelse af, samt
oprettelse af en anmeldelses- og tilsynsramme for udbud af
dataformidlingstjenester, en ramme for frivillig registrering

af enheder, der stiller data til radighed til altruistiske formal,
og en ramme for oprettelsen af et europaisk datainnovati-
onsrad.

Forordning om datastyring fastlegger en raekke forpligtel-
ser for dataformidlingstjenesteudbydere. Disse fremgar af
kapitel IIT og indeberer blandt andet, at enhver dataformid-
lingstjenesteudbyder, der har til hensigt at udbyde tjenester
omfattet af artikel 10 i forordning om datastyring, er omfat-
tet af en anmeldelsespligt.

Forordning om datastyring fastlaegger endvidere et regelsat
for dataaltruistiske organisationer i kapitel IV.

Derudover folger det af forordning om datastyring, at der
skal etableres et tilsyn, som overvager, hvorvidt dataformid-
lingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruistiske organi-
sationer opfylder kravene i hhv. kapitel IIT og IV. Den kom-
petente myndighed, der udferer tilsynet, tilleegges herudover
en rekke befojelser, blandt andet adgangen til at anmode om
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nedvendige oplysninger samt sanktionere brud pé forordnin-
gen om datastyring.

Forordning om datastyring giver inden for en raekke omré-
der mulighed for, at der i national ret fastsattes bestemmel-
ser for at tilpasse anvendelsen af forordningen.

Digitaliseringsministeriet har pa den baggrund vurderet, at
det er nedvendigt, at der fastsattes supplerende bestemmel-
ser til forordningen.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Udpegning af kompetent myndighed
2.1.1. Gzeldende ret

Der er ikke fastsat regler i national ret, som udpeger en
kompetent myndighed, der skal varetage opgaver i henhold
til kapitel IIT og I'V i forordning om datastyring.

Forordning om datastyring har til formal at styrke tilliden til
datadeling, forsterke mekanismer, der kan oge datatilgen-
gelighed, og fjerne tekniske hindringer for brug af data. Den
opsatter rammer for deling af bestemte kategorier af data,
som offentlige myndigheder er i besiddelse af, ligesom den
fastsatter regler for udbydere af dataformidlingstjenester,
samt for registrering af og tilsyn med dataformidlingstjene-
steudbydere og dataaltruistiske organisationer.

Artikel 13, 14 og 26 i forordning om datastyring omhandler
organisering af og krav til kompetente myndigheder for til-
synet med dataformidlingstjenester.

Dataformidlingstjenester defineres i artikel 2, nr. 11, i for-
ordning om datastyring, som tjenester, der har til formal at
etablere kommercielle forbindelser med henblik pé dataud-
veksling mellem et ubestemt antal registrerede og datainde-
havere pé den ene side og databrugere pd den anden side ved
hjeelp af tekniske, juridiske eller andre midler, herunder med
henblik pa udevelse af registreredes rettigheder i forbindel-
se med personoplysninger, dog med undtagelse af mindst
folgende: a) tjenester, der indsamler data fra dataindehavere
og aggregerer, beriger eller omdanner dataene med henblik
pa at tilfore dem en betydelig mervardi og udsteder licens
til anvendelse af de deraf folgende data til databrugere uden
dermed at etablere en kommerciel forbindelse mellem data-
indehavere og databrugere, b) tjenester, der fokuserer pé for-
midling af ophavsretligt beskyttet indhold, c) tjenester, der
udelukkende anvendes af én dataindehaver med det formal
at muliggere anvendelsen af de data, som den pégzldende
dataindehaver er 1 besiddelse af, eller som anvendes af flere
juridiske personer i en lukket koncern, herunder leverander-
eller kundeforhold eller kontraktligt fastsatte samarbejdsfor-
hold, navnlig dem, der som et hovedformal har at sikre
funktionaliteten af genstande og enheder, der er forbundet
med tingenes internet, og d) datadelingsformidlingstjenester,
der tilbydes af offentlige myndigheder uden at sigte mod at
etablere kommercielle forhold med henblik p& dataudveks-
ling.

Det folger af artikel 13, stk. 1, 1. pkt., i forordning om
datastyring, at hver medlemsstat udpeger en eller flere kom-
petente myndigheder til at udfere de opgaver, der er for-
bundet med anmeldelsesproceduren for dataformidlingstje-
nester. Den udpegede myndighed skal, jf. artikel 13, stk. 2, 1
forordning om datastyring, opfylde kravene fastlagt i artikel
26 i forordning om datastyring.

Det folger endvidere af artikel 14, stk. 1, at den kompetente
myndighed for dataformidlingstjenester overvager og ferer
tilsyn med, at dataformidlingstjenesteudbydere opfylder kra-
vene i kapitel III. De kompetente myndigheder for datafor-
midlingstjenester kan ogsd overvdge og feore tilsyn med, at
sddanne dataformidlingstjenesteudbydere opfylder kravene,
efter anmodning fra en fysisk eller juridisk person.

Det folger af artikel 14, stk. 2, i forordning om datasty-
ring, at den kompetente myndighed har befojelse til at
anmode dataformidlingstjenesteudbydere eller deres retlige
reprasentant om alle de oplysninger, der er ngdvendige for
at kontrollere, hvorvidt kravene i kapitel III i forordning om
datastyring er opfyldt. Det folger endvidere af artikel 14,
stk. 2, 1 forordning om datastyring, at enhver anmodning om
oplysninger skal std i et rimeligt forhold til, hvad opgaven
kreever og vere begrundet.

Det folger af artikel 14, stk. 3, i forordning om datastyring,
at, hvis den kompetente myndighed for dataformidlingstje-
nester konstaterer, at en dataformidlingstjenesteudbyder ikke
opfylder et eller flere af kravene i kapitel III, underretter
den dataformidlingstjenesteudbyderen herom og giver denne
mulighed for at fremfore sine synspunkter inden for 30 dage
efter modtagelsen af anmeldelsen.

Det folger endvidere af artikel 14, stk. 4, 1. og 2. pkt., at
den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester har
befojelse til at krave, at overtredelsen, jf. stk. 3, opherer
inden for en rimelig frist eller omgaende 1 tilfelde af en
alvorlig overtredelse, og treffer passende foranstaltninger,
der star i et rimeligt forhold til formélet, for at sikre, at
kravene opfyldes. I den forbindelse skal den kompetente
myndighed for dataformidlingstjenester, hvis det er relevant,
have befojelse til a) at palegge afskraekkende ekonomiske
sanktioner gennem administrative procedurer, herunder peri-
odiske sanktioner og sanktioner med tilbagevirkende kraft,
at indlede retsforfelgning med henblik pa péaleggelse af
beder eller begge dele, b) at krave, at igangsattelsen af
udbuddet af dataformidlingstjenesten udsattes, eller udbud-
det suspenderes, indtil enhver @ndring af betingelserne, som
den kompetente myndighed for dataformidlingstjenester har
kraevet, er foretaget, eller ¢) at krave, at udbuddet af data-
formidlingstjenesten opherer, hvis alvorlige eller gentagne
overtredelser ikke er blevet afhjulpet pa trods af forudgaen-
de underretning i henhold til stk. 3.

Artikel 23, 24 og 26 i forordning om datastyring omhandler
organisering af og krav til kompetente myndigheder, der er
ansvarlige for registrering af dataaltruistiske organisationer.
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Dataaltruisme defineres i artikel 2, nr. 16, i forordning om
datastyring, som frivillig deling af data pa grundlag af re-
gistreredes samtykke til behandling af personoplysninger,
der vedrerer dem, eller dataindehaveres tilladelse til, at an-
dre data end personoplysninger, som de er i besiddelse af,
anvendes, uden at de sgger eller modtager en modydelse,
som gar ud over kompensation i forbindelse med de omkost-
ninger, de padrager sig ved at stille deres data til rddighed
med henblik pa almennyttige formal som fastsat i national
ret, hvor det er relevant, f.eks. sundhedspleje, bekempel-
se af klimazndringer, forbedring af mobiliteten, lettelse af
udviklingen, udarbejdelsen og formidlingen af officielle sta-
tistikker, forbedring af udbuddet af offentlige tjenester, of-
fentlig beslutningstagning eller almennyttige videnskabelige
formal.

Det folger af artikel 23, stk. 1, 1. pkt., i forordning om
datastyring, at hver medlemsstat udpeger en eller flere kom-
petente myndigheder, der er ansvarlige for dens offentlige
nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisa-
tioner. Den udpegede myndighed skal, jf. artikel 23, stk. 1,
2. pkt., i forordning om datastyring, opfylde kravene fastlagt
i artikel 26 i forordning om datastyring.

Det folger endvidere af artikel 24, stk. 1, at den kompe-
tente myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataal-
truistiske organisationer, overvager og forer tilsyn med, at
anerkendte dataaltruistiske organisationer opfylder kravene
i kapitel IV. Den kompetente myndighed, der er ansvarlig
for registrering af dataaltruistiske organisationer, kan ogsa
overvage og fere tilsyn med, at sddanne anerkendte dataal-
truistiske organisationer opfylder kravene, efter anmodning
fra en fysisk eller juridisk person.

Det folger af artikel 24, stk. 2, i forordning om datastyring,
at den kompetente myndighed har befgjelse til at anmode
anerkendte dataaltruistiske organisationer om alle de oplys-
ninger, der er nedvendige for at kontrollere, at kravene i
kapitel 1V, i forordning om datastyring, overholdes. Enhver
anmodning om oplysninger skal sta i et rimeligt forhold til,
hvad opgaven kraever, og vaere begrundet.

Det folger af artikel 24, stk. 3, 1 forordning om datastyring,
at hvis den kompetente myndighed, der er ansvarlig for regi-
strering af dataaltruistiske organisationer, konstaterer, at en
anerkendt dataaltruistisk organisation ikke opfylder et eller
flere af kravene i kapitel IV, underretter den enheden herom
og giver den mulighed for at fremfere sine synspunkter
inden for 30 dage efter modtagelsen af anmeldelsen.

Det folger af artikel 24, stk. 4, 1 forordning om datastyring,
at den kompetente myndighed, der er ansvarlig for registre-
ring af dataaltruistiske organisationer, har befojelse til at
kreve, at overtredelsen, jf. stk. 3, opherer omgéende eller
inden for en rimelig frist, og treeffer passende foranstaltnin-
ger, der stér i et rimeligt forhold til formalet, for at sikre, at
kravene opfyldes.

Det folger af artikel 24, stk. 5, 1. pkt., at hvis en anerkendt

dataaltruistisk organisation ikke opfylder et eller flere af
kravene i kapitel IV, selv efter at den kompetente myndig-
hed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske orga-
nisationer, har underrettet den herom i overensstemmelse
med stk. 3, sa a) mister den sin ret til at bruge betegnelsen
”dataaltruistisk organisation, der er anerkendt i Unionen” i
sin skriftlige og mundtlige kommunikation og b) den slettes
fra det relevante offentlige nationale register over anerken-
dte dataaltruistiske organisationer og det offentlige EU-re-
gister over anerkendte dataaltruistiske organisationer.

Det folger endvidere af artikel 24, stk. 5, 2. pkt., at enhver
afgarelse om at tilbagekalde retten til at bruge betegnelsen
”dataaltruistisk organisation, der er anerkendt i Unionen”
efter forste afsnit, litra a), offentliggeres af den kompetente
myndighed, der er ansvarlig for registrering af dataaltruisti-
ske organisationer.

Det folger af artikel 26, stk. 1, 1. pkt., i forordning om data-
styring, at de kompetente myndigheder for dataformidlings-
tienester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal vare
juridisk adskilt fra og funktionelt uathaengige af enhver da-
taformidlingstjenesteudbyder eller anerkendt dataaltruistisk
organisation.

Det folger endvidere af artikel 26, stk. 2, i forordning om
datastyring, at de kompetente myndigheder for dataformid-
lingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvar-
lige for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal
udfere deres opgaver upartisk, gennemsigtigt, konsekvent,
palideligt og rettidigt. De sikrer under udferelsen af deres
opgaver fair konkurrence og ikkediskriminering.

Artikel 27, stk. 1, i forordning om datastyring, regulerer
retten til at indgive en klage vedrerende overtredelse af
forordning om datastyring. Det fremgér af bestemmelsen, at
fysiske og juridiske personer har ret til enkeltvis eller, hvis
det er relevant, i feellesskab at indgive en klage i forbindelse
med ethvert spergsmél, der er omfattet af anvendelsesomra-
det for forordningen, til den relevante kompetente myndig-
hed for dataformidlingstjenester over en dataformidlingstje-
nesteudbyder eller til den relevante kompetente myndighed,
der er ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisati-
oner, over en anerkendt dataaltruistisk organisation.

2.1.2 Digitaliseringsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

Det er Digitaliseringsministeriets vurdering, at Digitalise-
ringsstyrelsen har den nedvendige erfaring med og indsigt i
omradet, som relaterer sig til digitale tjenester, herunder spe-
cifikt deling af data. Forordningen om datastyring regulerer
deling af data samt vedrerer udviklingen af en europaisk
datagkonomi, som begge er relateret til styrelsens eksister-
ende tilsynsomrader.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at Digitaliseringssty-
relsen udpeges som kompetent myndighed, jf. artikel 13,
stk. 1, i forordning om datastyring til at udfere de opgaver,
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der er forbundet med anmeldelsesproceduren for datafor-
midlingstjenester efter kapitel III i forordning om datasty-
ring.

Det foreslds endvidere med lovforslaget, at Digitaliserings-
styrelsen udpeges som kompetent myndighed, jf. artikel 23,
stk. 1, i forordning om datastyring der er ansvarlig for det
offentlige nationale register over anerkendte dataaltruistiske
organisationer efter kapitel IV i forordning om datastyring.

Den foreslaede ordning vil medfore, at Digitaliseringsstyrel-
sen udpeges som kompetent myndighed, jf. artikel 13, stk. 1,
og artikel 23, stk. 1, i forordning om datastyring.

Samtidig foreslds det med lovforslaget, at Digitaliseringssty-
relsen skal fore tilsyn med, at udbydere af dataformidlings-
tjenester opfylder kravene i kapitel III i forordning om data-
styring.

Det foreslas endvidere med lovforslaget, at Digitaliserings-
styrelsen skal fore tilsyn med, at anerkendte dataaltruistiske
organisationer opfylder kravene i kapitel IV i forordning om
datastyring.

Den foresldede ordning vil medfere, at Digitaliseringsstyrel-
sen skal fore tilsyn med, at udbydere af dataformidlingstje-
nester opfylder kravene i kapitel III i forordning om datasty-
ring, og at anerkendte dataaltruistiske organisationer opfyl-
der kravene i kapitel IV i forordning om datastyring. Digita-
liseringsstyrelsens tilsyn vil indebare, at styrelsen af egen
drift eller pa baggrund af en klage kan behandle sager om
mulige overtraeedelser af forordning om datastyring.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets §§ 2 og 3.
2.2. Sanktioner
2.2.1. Geeldende ret

Der er ikke fastsat regler i national ret, som sanktionerer
overtreedelse af de fastsatte forpligtelser i forordning om
datastyring.

Artikel 34, stk. 1, 1. pkt., i forordning om datastyring palag-
ger medlemsstaterne at fastsatte regler om sanktioner, der
skal anvendes i tilfelde af overtredelser af forpligtelserne
vedrerende overforsel af andre data end personoplysninger
til tredjelande i henhold til artikel 5, stk. 14, og artikel 31,
anmeldelsesforpligtelsen for dataformidlingstjenesteudbyde-
re 1 henhold til artikel 11, betingelserne for udbud af datafor-
midlingstjenester i henhold til artikel 12 og betingelserne for
registrering som en anerkendt dataaltruistisk organisation i
henhold til artikel 18, 20, 21 og 22. Disse sanktioner skal
vare effektive, std i et rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskreekkende virkning.

Det folger endvidere af artikel 34, stk. 2, i forordning om
datastyring, at medlemsstaterne, hvis det er relevant, tag-
er hensyn til ikkeudtemmende og vejledende kriterier, nir
dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruisti-
ske organisationer pélegges sanktioner for overtreedelser af

forordningen som a) overtredelsens art, grovhed, omfang
og varighed, b) enhver foranstaltning, som dataformidlings-
tjienesteudbyderen eller den anerkendte dataaltruistiske or-
ganisation har truffet for at afbede eller rdde bod pa den
skade, som overtraedelsen har forarsaget, c) eventuelle tid-
ligere overtraedelser begaet af dataformidlingstjenesteudby-
deren eller den anerkendte dataaltruistiske organisation, d)
dataformidlingstjenesteudbyderens eller den anerkendte da-
taaltruistiske organisations opnaede ekonomiske fordele el-
ler undgéaede tab som felge af overtradelsen, for s vidt det
er muligt at fastslad sddanne fordele og tab pa palidelig vis
og e) eventuelle andre skerpende eller formildende faktorer
i lyset af sagens omstendigheder.

2.2.2 Digitaliseringsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

Det er Digitaliseringsministeriets vurdering, at det er hen-
sigtsmaessigt, at Digitaliseringsstyrelsen som kompetent
myndighed skal kunne udstede pabud efter artikel 34, stk.
1, i forordning om datastyring.

Det foreslas derfor med lovforslaget, at Digitaliseringssty-
relsen kan meddele pabud efter artikel 34 i forordning om
datastyring om, 1) at en udbyder af dataformidlingstjene-
ster skal indgive en anmeldelse i overensstemmelse med an-
meldelsesforpligtelsen for dataformidlingstjenesteudbydere
efter artikel 11, 2) at en udbyder af dataformidlingstjenester
skal opfylde betingelserne for udbud af dataformidlingstje-
nester efter artikel 12 og 3) at en anerkendt dataaltruistisk
organisation skal opfylde betingelserne for registrering som
en anerkendt dataaltruistisk organisation efter artikel 18 og
20-22.

Den foreslaede ordning vil medfere, at Digitaliseringsstyrel-
sen som kompetent myndighed har tilstrekkelige handhee-
velsesbefojelser til at fore et effektivt tilsyn med dataformid-
lingstjenesteudbydere samt dataaltruistiske organisationer.

Det bemerkes 1 denne forbindelse, at der alene foreslas
handhavelsesbefojelser og sanktioner for de dele af forord-
ningen, som Digitaliseringsstyrelsen er kompetent myndig-
hed for. Dette omfatter anmeldelsesforpligtelsen for datafor-
midlingstjenesteudbydere efter artikel 11, betingelserne for
udbud af dataformidlingstjenester efter artikel 12 samt be-
tingelserne for registrering som en anerkendt dataaltruistisk
organisation efter artikel 18 og 20-22.

Der henvises til bemaerkningerne til lovforslagets § 4.

Digitaliseringsministeriet vurderer, at der i loven ber fast-
s&ttes regler om bedestraf for overtredelse af de bestem-
melser, der fremgar af artikel 34, stk. 1, i forordning om
datastyring, séfremt et pabud ikke efterleves.

Det er Digitaliseringsministeriets vurdering, at sanktionsni-
veauet skal ligge sa tilstreekkeligt hojt, at en bede far en
preventiv virkning samtidig med, at den star i rimeligt for-
hold til overtradelsen.
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Sterrelsen af beden skal udmales ved inddragelse af de ikke-
udtemmende og vejledende kriterier fastlagt i artikel 34, stk.
2, 1 forordning om datastyring.

Det foreslas derfor, at den, der undlader at efterkomme et
pabud efter lovforslaget, straffes med bede.

Den foresldede ordning vil medfere, at den, der undlader
af efterleve et pabud efter lovforslaget, kan straffes med
bede. Baden palagges af domstolene.

Endelig foreslas det, at juridiske personer kan palaegges
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 5.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslaget supplerer forordning om datastyring, som med-
forer gkonomiske konsekvenser for Digitaliseringsstyrelsen,
som, jf. lovforslagets §§ 2 og 3 og artikel 13, stk. 1, og 23,
stk. 1, 1 forordning om datastyring, udpeges som kompetent
myndighed og ansvarlig for tilsyn med og handheavelsen af
forordningen.

De foregede udgifter vedrerer lon til medarbejdere, der va-
retager tilsyns- og hdndhavelsesopgaver i relation til forord-
ning om datastyring samt til almindeligt kontorhold, herun-
der it-understottelse, efteruddannelse, rejseudgifter ved del-
tagelse i internationalt arbejde m.v.

Der er ikke nogen ekonomiske konsekvenser eller imple-
menteringskonsekvenser for regioner og kommuner.

Digitaliseringsministeriet har herudover overvejet, hvorvidt
lovforslaget folger de syv principper for digitaliseringsklar
lovgivning. Da lovforslaget fungerer som et forordningsbe-
stemt supplement til forordningen om datastyring, har det
ikke selvstendig relevans i forbindelse med de syv prin-
cipper. Der er heller ikke foreslaet yderligere supplerende
bestemmelser, som kunne vare relevante i denne sammen-
haeng.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslaget supplerer forordning om datastyring. Lovfor-
slaget medforer ikke i sig selv administrative konsekvenser
for erhvervslivet. Erhvervsstyrelsens Omréde for Bedre Re-
gulering vurderer, at forordning om datastyring ikke medfe-
rer administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Hvad angar evrige efterlevelseskonsekvenser vil forordning
om datastyring medfere begransede omkostninger, da fa
virksomheder vil vare omfattet af forordningen. Omkost-
ningerne vurderes ikke at ville overskride minimumsgren-
sen pa 10 mio. DKK, hvorfor disse omkostninger ikke kvan-
tificeres. For de virksomheder, der er omfattet, vil omkost-
ningerne primert besta af at skulle notificere den kompeten-
te myndighed, hvis de udbyder en dataformidlingstjeneste

eller en dataaltruistisk organisation, samt dokumentation for,
at de lever op til forordningens bestemmelser i forbindelse
med tilsyn.

Lovforslaget har ikke i sig selv innovations- og ivaerksetter-
massige konsekvenser. Det vurderes ikke vare nedvendigt
at gennemfore innovations- og iverksattertjekket.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget supplerer forordning om datastyring, som ikke
har administrative konsekvenser for borgerne.

Lovforslaget forventes pa denne baggrund heller ikke at
have administrative konsekvenser for borgerne af betydning.

6. Klimamzessige konsekvenser
Lovforslaget medferer ikke klimameessige konsekvenser.
7. Milje- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget medferer ikke miljo- og naturmaessige konse-
kvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget fastsatter supplerende bestemmelser til Euro-
pa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/868 af
30. maj 2022 om europaisk datastyring og om endring
af forordning (EU) 2018/1724 (forordning om datastyring),
EU-Tidende 2022, nr. L 152, side 1. Forordningen har varet
umiddelbart geeldende i Danmark siden den 24. september
2023, fastseettelsen af de supplerende bestemmelser er séle-
des forsinket.

9. Herte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 16. august
2024 til den 13. september 2024 (28 dage) veret sendt i
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatsamfundet, AE — Arbejderbevagelsen Erhvervsrad,
ATP, BL — Danmarks almene boliger, Danmarks natio-
nalbank, Danmarks statistik, Dansk Arbejdsgiverforening,
Dansk Byggeri, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT,
Dansk Metal, Danske advokater, Danske A-Kasser, Danske
Annoncerer og Markedsforere, Danske Handicaporganisa-
tioner, Danske Regioner, Danske Universiteter, Dataetisk
Réd, Datatilsynet, Den Danske Dommerforening, Det cen-
trale Handicaprad, DI Digital, Digital Lead, DIRA (Dansk
Robot Netverk), DKCERT, Erhvervshus Fyn, Erhvervshus
Hovedstaden, Erhvervshus Midtjylland, Erhvervshus Nord-
jylland, Erhvervshus Sjelland, Erhvervshus Sydjylland, F
& P, FDIH — Foreningen for Danske Internethandel, Fi-
nans Danmark, Finanstilsynet, Fonden Dansk Standard, For-
brugerrddet Tenk, Foreningen Danske Revisorer, FSR —
danske revisorer, Green Power Denmark, GTS-foreningen,
HK Danmark, IBIZ-center, Ingenierforeningen IDA, Insti-
tut for menneskerettigheder , IT-Branchen, IT-Politisk Fore-
ning, KL — Kommunernes Landsforening, KMD, KOMBIT,
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Konkurrence- og forbrugerstyrelsen, Landbrug & Fedevarer,
Landsforeningen for fertidspensionister, Landsforeningen
eldre sagen, LOS — Landsorganisationen for sociale tilbud,
MADE, Microsoft Danmark, Nets DanID, NNIT, Odense
Robotics, Prosa, Forbundet af IT-Professionelle, Psykiatri-
fonden, Rigsombudsmanden i Grenland, Rigsombudsman-

den pa Fareerne, Rigsrevisionen, Radet for digital sikker-
hed, Radet for Socialt Udsatte, SMVdanmark, og Teleindu-
strien.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter [Negative konsekvenser/merudgifter (hvis
(hvis ja, angiv omfang/hvis nej, anfer »In-{ja, angiv omfang/hvis nej, anfer »Ingen«)
gen«)
konomiske konsekvenser for stat, kom- [Ingen Ingen
muner og regioner
Implementeringskonsekvenser for stat, |Ingen Ingen
[kommuner og regioner
konomiske konsekvenser for erhvervsli-|Ingen Ingen
vet m.v.
[Administrative konsekvenser for er- Ingen Ingen
hvervslivet m.v.
Administrative konsekvenser for borgernellngen Ingen
[Klimameessige konsekvenser Ingen Ingen
Miljo- og naturmassige konsekvenser  |Ingen Ingen

[Forholdet til EU-retten

Lovforslaget supplerer Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/868
af 30. maj 2022 om europaisk datastyring og om andring af forordning (EU)
2018/1724 (forordning om datastyring), der har veret umiddelbart gaeldende i Dan-
mark siden den 24. september 2023, og som saledes er forsinket.

Er i strid med de fem principper for im-
plementering af erhvervsrettet EU-regule-
ring (der i relevant omfang ogsa geelder
ved implementering af ikke-erhvervsrettet
[EU-regulering) (st X)

Ja

Nej

X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/868
af 30. maj 2022 om europzisk datastyring og om @ndring
af forordning (EU) 2018/1724 (forordning om datastyring)
tradte i1 kraft den 23. juni 2022 og fandt anvendelse fra den
24. september 2023.

Forordning om datastyring indeholder betingelser for vide-
reanvendelse af bestemte kategorier af data inden for Uni-
onen, som offentlige myndigheder er i besiddelse af, samt
oprettelse af en anmeldelses- og tilsynsramme for udbud af
dataformidlingstjenester, en ramme for frivillig registrering
af enheder, der stiller data til rddighed til altruistiske formal,
og en ramme for oprettelsen af et europaisk datainnovati-
onsrad.

Forordningen geelder umiddelbart i Danmark og mé som
udgangspunkt ikke gennemferes i national ret, jf. artikel
288 i Traktaten om Den Europaiske Unions Funktionsméde

(TEUF). Flere bestemmelser i forordningen kraever imidler-
tid, at der fastsattes supplerende bestemmelser i national ret.

Det foreslas i § 1, at loven supplerer Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2022/868 af 30. maj 2022 om
europzisk datastyring og om andring af forordning (EU)
2018/1724 (forordning om datastyring), jf. bilag 1 til denne
lov.

Forordning om datastyring er optrykt som bilag 1 til loven.
Til § 2

Det folger af artikel 13, stk. 1, 1. pkt., i forordning om
datastyring, at hver medlemsstat udpeger en eller flere kom-
petente myndigheder til at udfere de opgaver, der er for-
bundet med anmeldelsesproceduren for dataformidlingstje-
nester. Den udpegede myndighed skal, jf. artikel 13, stk. 2, 1
forordning om datastyring, opfylde kravene fastlagt i artikel
26 i forordning om datastyring.

Det folger af artikel 26, stk. 1, 1. pkt., i forordning om data-
styring, at de kompetente myndigheder for dataformidlings-
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tjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal vare
juridisk adskilt fra og funktionelt uathaengige af enhver da-
taformidlingstjenesteudbyder eller anerkendt dataaltruistisk
organisation.

Det folger endvidere af artikel 26, stk. 2, i forordning om
datastyring, at de kompetente myndigheder for dataformid-
lingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvar-
lige for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal
udfere deres opgaver upartisk, gennemsigtigt, konsekvent,
palideligt og rettidigt. De sikrer under udferelsen af deres
opgaver fair konkurrence og ikkediskriminering.

Det foreslas i stk. 1, at Digitaliseringsstyrelsen udpeges som
kompetent myndighed, jf. artikel 13, stk. 1, i forordning
om datastyring til at udfere de opgaver, der er forbundet
med anmeldelsesproceduren for dataformidlingstjenester ef-
ter kapitel III i forordning om datastyring.

Den foreslédede bestemmelse vil medfere, at Digitaliserings-
styrelsen som kompetent myndighed vil blive ansvarlig for
at udfere de opgaver, der er forbundet med anmeldelsespro-
ceduren for dataformidlingstjenester efter kapitel III i for-
ordning om datastyring.

Det folger endvidere af artikel 14, stk. 1, 1. pkt., i forord-
ning om datastyring, at den kompetente myndighed for
dataformidlingstjenester overvdger og ferer tilsyn med, at
dataformidlingstjenesteudbydere opfylder kravene i kapitel
1.

Det foreslas i stk. 2, at Digitaliseringsstyrelsen forer tilsyn
med, at udbydere af dataformidlingstjenester opfylder kra-
vene i kapitel III i forordning om datastyring.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at Digitaliserings-
styrelsen vil blive ansvarlig for tilsynet med overholdelse af
kravene i kapitel III i forordning om datastyring i Danmark
med hensyn til udbydere af dataformidlingstjenester. Digita-
liseringsstyrelsen vil i den forbindelse kunne optage sager af
egen drift eller efter klage.

Der henvises 1 ovrigt til afsnit 2.1.2 i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Til § 3

Det folger af artikel 23, stk. 1, 1. pkt., i forordning om
datastyring, at hver medlemsstat udpeger en eller flere kom-
petente myndigheder, der er ansvarlige for dens offentlige
nationale register over anerkendte dataaltruistiske organisa-
tioner. Den udpegede myndighed skal, jf. artikel 23, stk. 1,
2. pkt., 1 forordning om datastyring, opfylde kravene fastlagt
i artikel 26 i forordning om datastyring.

Det folger af artikel 26, stk. 1, 1. pkt., i forordning om data-
styring, at de kompetente myndigheder for dataformidlings-
tjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal vare

juridisk adskilt fra og funktionelt uathaengige af enhver da-
taformidlingstjenesteudbyder eller anerkendt dataaltruistisk
organisation.

Det folger endvidere af artikel 26, stk. 2, i forordning om
datastyring, at de kompetente myndigheder for dataformid-
lingstjenester og de kompetente myndigheder, der er ansvar-
lige for registrering af dataaltruistiske organisationer, skal
udfere deres opgaver upartisk, gennemsigtigt, konsekvent,
palideligt og rettidigt. De sikrer under udferelsen af deres
opgaver fair konkurrence og ikkediskriminering.

Det foreslas i stk. 1, at Digitaliseringsstyrelsen udpeges som
kompetent myndighed, jf. artikel 23, stk. 1, i forordning om
datastyring med ansvar for det offentlige nationale register
over anerkendte dataaltruistiske organisationer efter kapitel
IV i forordning om datastyring.

Den foreslédede bestemmelse vil medfere, at Digitaliserings-
styrelsen som kompetent myndighed vil blive ansvarlig for
at oprette samt ajourfere det offentlige nationale register
over anerkendte dataaltruistiske organisationer efter kapitel
IV i forordning om datastyring.

Det folger endvidere af artikel 24, stk. 1, 1. pkt., i forord-
ning om datastyring, at den kompetente myndighed, der er
ansvarlig for registrering af dataaltruistiske organisationer,
overvager og forer tilsyn med, at anerkendte dataaltruistiske
organisationer opfylder kravene i kapitel I'V.

Det foreslas i stk. 2, at Digitaliseringsstyrelsen ferer tilsyn
med, at anerkendte dataaltruistiske organisationer opfylder
kravene i kapitel IV i forordning om datastyring.

Den foreslédede bestemmelse vil medfere, at Digitaliserings-
styrelsen vil blive ansvarlig for tilsynet med overholdelse af
kravene 1 kapitel IV i forordning om datastyring i Danmark
med hensyn til anerkendte dataaltruistiske organisationer.

Digitaliseringsstyrelsen vil i den forbindelse kunne optage
sager af egen drift eller efter klage.

Der henvises i ovrigt til afsnit 2.1.2 i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger.

Til § 4

Efter artikel 34, stk. 1, 1. pkt., i forordning om datastyring
palaegges medlemsstaterne at fastsatte regler om sanktioner,
der skal anvendes i tilfelde af overtraedelser af forpligtelser-
ne vedrerende overforsel af andre data end personoplysnin-
ger til tredjelande i henhold til artikel 5, stk. 14, og artikel
31, anmeldelsesforpligtelsen for dataformidlingstjenesteud-
bydere i henhold til artikel 11, betingelserne for udbud
af dataformidlingstjenester i henhold til artikel 12 og betin-
gelserne for registrering som en anerkendt dataaltruistisk
organisation i henhold til artikel 18, 20, 21 og 22. Disse
sanktioner skal veere effektive, sta i rimeligt forhold til over-
treedelsen og have afskreekkende virkning.

Det folger endvidere af artikel 34, stk. 2, i forordning om
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datastyring, at medlemsstaterne, hvis det er relevant, tag-
er hensyn til ikkeudtemmende og vejledende kriterier, nar
dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruisti-
ske organisationer péalaeegges sanktioner for overtradelser af
forordningen. Kriterierne oplistes i litra a-e.

Det foreslas i stk. 1, at Digitaliseringsstyrelsen kan meddele
pabud efter artikel 34 i forordning om datastyring om, 1)
at en udbyder af dataformidlingstjenester skal indgive en
anmeldelse i overensstemmelse med anmeldelsesforpligtel-
sen for dataformidlingstjenesteudbydere efter artikel 11, 2)
at en udbyder af dataformidlingstjenester skal opfylde betin-
gelserne for udbud af dataformidlingstjenester efter artikel
12, og 3) at en dataaltruistisk organisation skal opfylde be-
tingelserne for registrering som en anerkendt dataaltruistisk
organisation efter artikel 18 og 20-22.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at Digitaliserings-
styrelsen vil kunne meddele padbud om, at en udbyder af
dataformidlingstjenester og en anerkendt dataaltruistisk or-
ganisation skal opfylde de krav, som er fastlagt i de ovenfor
oplistede bestemmelser i forordning om datastyring.

Manglende efterlevelse af pabud meddelt efter lovforslagets
§ 4, stk. 1, kan straffes med bade, jf. lovforslagets § 5.

Det foreslas i stk. 2, at Digitaliseringsstyrelsen skal fastsatte
en frist for efterlevelse af et pabud efter § 4, stk. 1.

Den foreslédede bestemmelse vil medfere, at Digitaliserings-
styrelsen, som den kompetente myndighed i tilfelde, hvor
der udstedes pabud, skal fastsztte en frist for, hvornar pa-
buddet senest skal efterleves. Ved fastszttelsen af fristen vil
styrelsen skulle legge vaegt pa karakteren og omfanget af
pabuddet.

Der henvises i ovrigt til afsnit 2.2.2 i lovforslagets alminde-
lig bemarkninger.

Til§ 5

Efter artikel 34, stk. 1, 1. pkt., i forordning om datastyring
palaegges medlemsstaterne at fastsatte regler om sanktioner,
der skal anvendes i tilfeelde af overtraedelser af forpligtelser-
ne vedrerende overforsel af andre data end personoplysnin-
ger til tredjelande i henhold til artikel 5, stk. 14, og artikel
31, anmeldelsesforpligtelsen for dataformidlingstjenesteud-
bydere i henhold til artikel 11, betingelserne for udbud
af dataformidlingstjenester i henhold til artikel 12 og betin-
gelserne for registrering som en anerkendt dataaltruistisk
organisation i henhold til artikel 18, 20, 21 og 22. Disse
sanktioner skal vare effektive, std i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskrakkende virkning.

Det folger endvidere af artikel 34, stk. 2, i forordning om
datastyring, at medlemsstaterne, hvis det er relevant, tag-
er hensyn til ikkeudtemmende og vejledende kriterier, nar
dataformidlingstjenesteudbydere og anerkendte dataaltruisti-
ske organisationer pélegges sanktioner for overtreedelser af
forordningen. Kriterierne oplistes i litra a-e.

Det foreslas i stk. 1, at den, der undlader at efterkomme
pabud efter § 4, stk. 1, straffes med bade.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at overtreedelse
af pébud, som er meddelt efter § 4, stk. 1, straffes med
bade. Efter § 4, stk. 1, kan der meddeles padbud om, 1) at en
udbyder af dataformidlingstjenester skal indgive en anmel-
delse i overensstemmelse med anmeldelsesforpligtelsen for
dataformidlingstjenesteudbydere efter artikel 11, 2) at en ud-
byder af dataformidlingstjenester skal opfylde betingelserne
for udbud af dataformidlingstjenester efter artikel 12, og 3)
at en anerkendt dataaltruistisk organisation skal opfylde be-
tingelserne for registrering som en anerkendt dataaltruistisk
organisation efter artikel 18 og 20-22.

Det er alene manglende efterlevelse af pabud efter lovforsla-
gets § 4, stk. 1, hvis fastsatte frist efter lovforslagets § 4, stk.
2, er overskredet, der kan medfore straf efter lovforslagets §
5, stk. 1.

Der henvises 1 ovrigt til bemaerkningerne til den foresldede §
4.

Sterrelsen af beden udmales ved inddragelse af de ikkeud-
temmende og vejledende kriterier fastlagt i artikel 34, stk. 2,
i forordning om datastyring.

Det foreslas i stk. 2, at der kan pélegges selskaber m.v.
(juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
kapitel 5.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at der vil kunne
palaegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter
reglerne i straffelovens 5. kapitel for manglende efterlevelse
af pabud efter lovforslagets § 4, stk. 1, hvis fastsatte frist
efter lovforslagets § 4, stk. 2, er overskredet.

Strafansvaret vil herefter omfatte enhver juridisk person,
herunder aktie-, anparts- og andelsselskaber, interessentska-
ber, foreninger, fonde, boer, kommuner og statslige myndig-
heder, jf. straffelovens § 26, stk. 1. Endvidere vil strafan-
svaret omfatte enkeltmandsvirksomheder, for sa vidt disse
navnlig under hensyn til deres sterrelse og organisation kan
sidestilles med de selskaber, der er navnt i straffelovens §
26, stk. 1, jf. straffelovens § 26, stk. 2.

Der henvises i evrigt til afsnit 2.2.2. i lovforslagets alminde-
lig bemerkninger.

Til§ 6

Det foreslds med § 6, at loven treder i kraft dagen efter
bekendtgerelsen i Lovtidende.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at lovforslaget
traeder 1 kraft dagen efter bekendtgerelsen i Lovtidende. Det
skyldes, at de foresldede bestemmelser i lovforslaget ber
treede i kraft hurtigt henset til, at forordning om datasty-
ring har direkte virkning i Danmark fra den 24. september
2023. Der er derfor behov for hurtigt at give Digitaliserings-
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styrelsen befgjelser til at understotte effektiv handhavelse af Det foreslas i § 7, at loven ikke skal gaelde for Faergerne og
forordning om datastyring. Grenland.

Til§ 7
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