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ERHVERVSMINISTERIET

Europa-Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radets
forordning om harmoniserede regler for kunstig intelligens og sn-
dring af visse af Unionens lovgivningsmessige retsakter (kunstig in-
telligens forordningen) KOM (2021) 206

Notatet er en opdateret version af samlenotat af den 30. maj 2022. Andrin-
ger er markeret med streg i venstre margin.

1. Resumé

Formalet med dagsordenspunktet pa radsmadet er at opnd en generel ind-
stilling for forordningsforslaget om harmoniserede regler for kunstig intel-
ligens. Danmark kan bakke op om den generelle indstilling pga. udviklin-
gen i forhandlingerne ang. bl.a. indsncevring af definitionen af kunstig in-
telligens og klarleegning af hajrisikoklassificeringen.

Europa-Kommissionen har den 21. april 2021 fremsat et forslag til forord-
ning om harmoniserede regler for kunstig intelligens og cendring af visse
af Unionens lovgivningsmeessige retsakter (KOM (2021) 206). Forordnin-
gen er den forste af sin slags til at fastleegge en juridisk ramme specifikt for
kunstig intelligens.

Formalet er at sikre et velfungerende indre marked ved at etablere betin-
gelser for udvikling og anvendelse af lovlig, sikker og palidelig kunstig in-
telligens i EU. De feelles regler skal samtidig sikre, at kunstig intelligens, i
EU respekterer eksisterende lovgivning, grundleggende rettigheder samt
EU’s veerdier. Samtidig skal reglerne bidrage til juridisk klarhed for at
fremme investeringer og innovationsevnen.

Forordningen folger en risikobaseret tilgang, hvor graden af forpligtelser
folger graden af risici, der er forbundet med den pdagceeldende anvendelse
af et kunstig intelligens-system. Forordningen opdeler kunstig intelligens i
folgende risikokategorier: 1) Uacceptabel risiko, hvor der er direkte for-
bud af visse anvendelser, 2) hajrisiko, hvor der er specifikke krav forbundet
med visse anvendelser, og hvor der pdkreeves forudgdaende overensstem-
melsesvurderinger samt efterfolgende markedsovervdigning, 3) begreenset
risiko, hvor der er gennemsigtighedsforpligtelser tilknyttet visse anvendel-
ser af teknologien, samt 4) lav eller minimal risiko, hvor der ikke er speci-
fikke krav, men i stedet er mulighed for at udarbejde frivillige adfcerdsko-
deks til blandt andet at fremme den frivillige efterlevelse af kravene under
hajrisikokategorien.

Forvaltningen og hdandheevelsen af forordningen skal hovedsageligt ske i
medlemslandene. I forleengelse heraf skal medlemslandene indfore regler
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om sanktioner ved overtreedelse af forordningen. Derudover nedscettes der
et europeeisk udvalg for kunstig intelligens, der blandt andet skal bidrage
til et effektivt samarbejde pa tveers af greenser og ensartet implementering.
Forordningen indeholder foranstaltninger til at fremme innovation. Blandt
andet fastscettes der en feelles ramme for implementering af regulerings-
meessige sandkasser.

Forslaget forventes at have lovgivningsmeessige og veesentlige erhvervs-
okonomiske sdvel som statsfinansielle konsekvenser. Regeringen er i gang
med at undersoge omfanget af de erhvervsokonomiske og statsfinansielle
konsekvenser ncermere.

Regeringen stotter overordnet ambitionen om at skabe et velfungerende in-
dre marked for etisk, ansvarlig og sikker kunstig intelligens. Regeringen
anser kunstig intelligens som en af de afgorende teknologier til at under-
stotte EU’s konkurrenceevne, velstand, gronne omstilling samt den offent-
lige forvaltning. Regeringen anerkender imidlertid, at anvendelsen af kun-
stig intelligens i visse situationer kan indebcere en reekke alvorlige risici.
Regeringen stotter, at risiciene forbundet ved kunstig intelligens adresseres
i en europceisk lovgivningsramme.

Overordnet finder regeringen det vigtigt, at den europceiske lovgivnings-
ramme folger en risikobaseret, teknologineutral og proportionel tilgang,
hvor graden af forpligtelser folger graden af mulig skadevirkning. Pa den
baggrund er det nodvendigt med en klar og operationel lovgivningsramme,
der sikrer borgernes tillid og oger beskyttelsen i samfundet, uden at dette
unodigt hcemmer innovationsevnen eller forringer konkurrenceevnen. Det
er derfor centralt at finde den rette balance, hvor risici adresseres, samti-
dig med at teknologien kan udvikles og anvendes til gavn for samfundet
samt understotte fremtidens arbejdspladser. Regeringen finder det centralt,
at centrale begreber i forslaget klarleegges og afgreenses, herunder defini-
tionen af kunstig intelligens samt at der opstilles klare kriterier for, hvilke
anvendelser der klassificeres som hajrisiko kunstig intelligens. Desuden
finder regeringen det centralt, at forordningen ligger inden for rammerne
af eksisterende kompetencefordeling, herunder for sd vidt angar national
sikkerhed, og tager hojde for eksisterende lovgivning, herunder GDPR og
produktlovgivningen, hvor gevinsterne ved forslaget star mal med admini-
strative og okonomiske omkostninger for virksomheder. Samtidig vil rege-
ringen arbejde for et europceisk tilsyn til at hdandtere sager af en vis stor-
relse eller greenseoverskridende karakter. Derudover fremhcever regerin-
gen vigtigheden af udformningen af frivillige adfcerdskodeks, der kan blive
et konkurrenceparameter for danske og europeiske virksomheder og pa
etableringen af initiativer, der kan fremme innovationskraften inden for
kunstig intelligens herunder effektive og fleksible rammer for regulatoriske
sandkasser.
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‘ Sagen foreleegges til orientering.

2. Baggrund

Europa-Kommissionen (’Kommissionen’) har den 21. april 2021 fremlagt
et forslag til forordningen om harmoniserede regler for kunstig intelligens
og andring af visse af Unionens lovgivningsmassige retsakter (KOM
(2021) 206). Forslaget er oversendt til Radet 1 dansk sprogversion den 7.
juni 2021.

Forslaget er en del af en kunstig intelligens pakke bestaende af dette forslag
til en forordning, revision af den koordinerede plan for kunstig intelligens
samt forslag af revision af det eksisterende maskindirektiv.

Pakken kommer som opfelgning pa Kommissionens hvidbog om kunstig
intelligens, der blev praesenteret den 19. februar 2019.! Baggrunden for
hvidbogen var Kommissionsformand von der Leyens annoncering af, at der
i lobet af de forste 100 dage af Kommissionens mandatperiode skulle fast-
leegges en europeisk tilgang til kunstig intelligens, herunder dens konse-
kvenser for mennesker og etik.

Som opfelgning pd hvidbogen vedtog det Europeiske Rad konklusioner 1
oktober 2020, hvori der blev lagt vagt pa, at EU ber vere en global leder
inden for udviklingen af sikker, palidelig og etisk kunstig intelligens. Sam-
tidig opfordrede det Europ@iske Réd til, at Kommissionen fremlagde en
klar, objektiv definition af hejrisiko systemer.

Forud for lanceringen af hvidbogen underskrev 24 medlemslande en mini-
stererklering vedrerende samarbejde om kunstig intelligens 1 forbindelse
med Digital Day tilbage i 2018 hvorpid Kommissionen som opfelgning
prasenterede en strategi for kunstig intelligens den 25. april 2018°. Denne
fokuserede bade pa sociogkonomiske aspekter samt en foregelse af inve-
steringer 1 forskning, innovation og kapabiliteter inden for kunstig intelli-
gens. Som led i arbejdet etablerede Kommissionen en hejniveauekspert-
gruppe for kunstig intelligens, der 1 april 2019 praesenterede sine etiske ret-
ningslinjer for palidelig kunstig intelligens.

I Kommissionens hvidbog om kunstig intelligens: “En europeisk tilgang til ekspertise og tillid”
(KOM (2020) 65) fra den 19. februar 2020

2 https://ec.europa.eu/jrc/communities/en/node/1286/document/eu-declaration-cooperation-artifi-
cial-intelligence

3 Kommissionens meddelelse “Kunstig intelligens for Europa” (KOM (2018) 237) fra den 25. april
2018
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Disse omfattede menneskelige aktiviteter og tilsyn udfert af mennesker;
teknologisk robusthed og sikkerhed; privatlivets fred og datastyring; gen-
nemsigtighed, mangfoldighed, ikkediskrimination og retferdighed; social
og miljemassig velfaerd; samt ansvarlighed. I tilleeg hertil offentliggjorde
Kommissionen den 8. april 2019 meddelelsen "Opbygning af tillid til men-
neskecentreret kunstig intelligens” (KOM (2019) 168), der havde til formal
at iverksette en pilotfase med afprevning af den praktiske anvendelse af
hejniveauekspertgruppens etiske retningslinjer. Dette forte til en revision
af retningslinjerne pa baggrund af modtagen feedback samt udformningen
af en konkret evalueringsliste for palidelig kunstig intelligens.

3. Formal og indhold

Formaélet med dagsordenspunktet pa raidsmedet er at opna en generel ind-
stilling for forordningsforslaget. Danmark kan bakke op om den generelle
indstilling pga. udviklingen i forhandlingerne angdende bl.a. indsnavring
af definitionen af kunstig intelligens og klarlaegning af hejrisikoklassifice-
ringen.

Forordningens overordnede formaél er at sikre et velfungerende indre mar-
ked ved at etablere betingelserne for udvikling og anvendelse af lovlig, sik-
ker og palidelig kunstig intelligens i EU.

Dette skal ske gennem fzlles regler, der skal sikre, at kunstig intelligens,
der bringes 1 omsatning og anvendes 1 EU, er sikker og respekterer eksi-
sterende lovgivning, grundleggende rettigheder samt EU’s vardier. Sam-
tidig skal reglerne ogsa vare med til at sikre juridisk klarhed for at fremme
investeringer og innovationsevnen samt muliggere effektiv handhavelse.

Afsnit I: Anvendelsesomride og definitioner (artikel 1-4)
Forordningen indferer harmoniserede regler for omsetning, ibrugtagning og
anvendelse af kunstig intelligens-systemer 1 EU.

Reglerne folger en risikobaseret tilgang, hvor graden af forpligtelser folger
graden af de risici, der er forbundet med den pagaeldende anvendelse af kun-
stig intelligens. Forordningen opdeler kunstig intelligens i felgende risikoka-
tegorier: Uacceptabel risiko, hejrisiko, begraenset risiko samt lav eller mini-
mal risiko.

Pé den baggrund fastsatter forordningen regler for:
- Forbud mod anvendelser af kunstig intelligens, der udger en uaccep-
tabel risiko.
- Specifikke krav for anvendelser af kunstig intelligens, der udger en
hgj risiko.
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- Gennemsigtighedsforpligtelser for anvendelsen af kunstig intelligens-
systemer, der udger en begraenset risiko. Omfattede systemer af gen-
nemsigtighedsreglerne er beregnet til at interagere med personer, fo-
lelsesgenkendelsessystemer og biometriske kategoriseringssystemer,
samt systemer, der anvendes til at generere eller manipulere billede-,
lyd- eller videoindhold.

- Regler om markedsovervagning — og tilsyn.

Forordningen definerer kunstig intelligens som software, der er udviklet ved
hjeelp af en eller flere teknikker eller tilgange, eksempelvis maskinlering eller
statistiske metoder, og der ud fra et seet menneskeligt definerede mél kan ge-
nere output sdsom indhold, forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der
pévirker de miljoer, som de interagerer med.

For at fremtidssikre definitionen i forhold til fremtidig teknologisk og mar-
kedsmassig udvikling har Kommissionen specificeret de forn@vnte teknik-
ker og tilgange, der kan anvendes til at udvikle kunstig intelligens, i et bilag
til forordningen. Bilaget oplister en raekke konkrete kunstig intelligens-tek-
nikker, som forordningen omfatter. Det geelder maskinlering, logiske og vi-
densbaserede tilgange samt statistiske metoder. Forslaget giver derudover
Kommissionen befojelser til at ndre bilaget via delegerede retsakter.

De harmoniserede regler finder ikke anvendelse pa kunstig intelligens, der er
udviklet eller udelukkende anvendes til militeere formal, eller 1 forbindelse
med offentlige myndigheder i tredjelande eller internationale organisationers
brug af kunstig intelligens, hvis denne brug sker inden for rammerne af en
aftale om retshandhavelse og retligt samarbejde med EU eller med en eller
flere medlemslande.

Afsnit I1: Forbudt praksis med hensyn til kunstig intelligens (artikel 5)

Visse anvendelser af kunstig intelligens medferer uacceptable risici for sam-
fundet og individers rettigheder, da de anses for at vere i strid med EU’s ver-
dier, for eksempelvis ved at kreenke grundleeggende rettigheder.

Forordningen fastlegger, at folgende former for anvendelse af kunstig intel-
ligens skal vaere forbudt:

- anvendelse af subliminale teknikker, dvs. teknikker der formidler et
budskab skjult, der rekker ud over den menneskelige bevidsthed og
har til hensigt i en vasentlig grad at @ndre personens adferd pa en
mdde, der fordrsager eller sandsynligvis vil forarsage fysiske eller
psykisk skade.

- udnytte sarbarheder hos en specifik gruppe pa baggrund af deres alder
eller handicap ved i en vasentlig grad at &ndre adfzerden hos en per-
son tilherende denne gruppe pd en méde, der forirsager eller sandsyn-
ligvis vil forarsage fysiske eller psykisk skade.
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- offentlige myndigheders - eller private virksomheders pa vegne af of-
fentlige myndigheder - evaluering eller klassificering af troveerdighe-
den af personer baseret pa deres sociale adfaerd, personlige egenska-
ber eller personlighedstraek, hvor den sociale bedemmelse vil lede til
en skadelig eller ugunstig behandling.

- anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid i det
offentlige rum med henblik pa retshandhevelse.

Sidstnavnte kan dog anvendes til visse strengt nedvendige formal sdsom ved
mélrettet eftersogning af specifikke potentielle ofre for kriminalitet, herunder
bern, samt forebyggelse af terrorangreb. Forordningen fastlegger en udtom-
mende liste over de tilfelde, hvor biometrisk fjernidentifikation i realtid kan
anvendes 1 det offentlige rum. Anvendelsen krever desuden en forudgdende
tilladelse udstedt af en judiciel myndighed eller en uathangighed administra-
tiv myndighed pd baggrund af indfert national lovgivning. Det star siledes
medlemslandene frit for, om de vil give mulighed for denne anvendelse, og
om de vil tillade alle tilfelde pd den udtemmende liste eller kun et udsnit
heraf.

Grundet retsforbeholdet er Danmark ikke underlagt reglerne i artikel 5 ved-
rorende systemer til anvendelse for biometrisk fjernidentifikation i realtid.

Afsnittet I1I: Hgjrisiko kunstig intelligens-systemer (artikel 6-51)

Kapitel 1: Klassificering af hajrisiko kunstig intelligens-systemer

Kapitel 1 klassificerer den anvendelse af kunstig intelligens, der anses for at
udgere en hgj risiko for samfundet og individers grundleggende rettigheder.
Forordningen identificerer to hovedkategorier for anvendelse af kunstig intel-
ligens, der kan anses for at vare hgjrisiko kunstig intelligens.

Den ene kategori omfatter kunstig intelligens, der er beregnet til at blive an-
vendt som en sikkerhedskomponent 1 et produkt eller 1 sig selv er et produkt
omfattet af harmoniseret EU-lovgivning anfert i bilag 2, og der er forpligtet
til at gennemga en tredjepartsoverensstemmelsesvurdering. Bilaget omfatter
retsakter baseret pd den nye lovgivningsmassige ramme, "New Legislative
Framework” (NLF), der blandt andet omfatter maskiner, legetej, elevatorer,
radioudstyr samt medicinsk udstyr. Derudover omfatter bilaget ogsé retsak-
ter, der ikke er baseret pa NLF, men derimod den gamle metode, sasom land-
brugskeretgjer, skibsudstyr, jernbanesystemet, civil luftfart og biler. Disse
retsakter omfattes ogsé af hejrisiko kategorien, men underlegges dog ikke
direkte kravene for hgjrisiko. Dette skyldes, at de pageldende retsakter, der
er baseret pd den gamle metode, ikke indeholder mulighed for, at eksisterende
overensstemmelsesprocedurer deri kan omfatte yderligere krav. Det vil enten
kraeve, at de pageldende retsakter genforhandles og tilpasses NLF, eller at
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kravene indferes via fremtidige delegerede eller gennemferelsesretsakter un-
der disse retsakter. Kommissionen laegger op til, at tilpasningen i den kom-
mende tid sker via sidstnevnte.

Den anden kategori er selvstendige kunstig intelligens systemer — uaf-
hangige af et produkt — hvor Kommissionen vurderer, at systemers formal
udger en hgj risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller grundleg-
gende rettigheder.

Den anden kategori er selvstendige kunstig intelligens systemer — uaf-
hangige af et produkt — hvor Kommissionen vurderer, at systemers formal
udger en hgj risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller grundleg-
gende rettigheder. I vurderingen er der blandt andet taget hejde for alvorlig-
heden af den mulige skade samt sandsynligheden for, at den mulige skade vil
udspille sig. Kommissionen har oplistet disse systemer 1 bilag 3, der omfatter
otte overordnede omrader med dertilhgrende specificerede anvendelser:

1. Biometrisk identifikation og kategorisering af fysiske personer
e Systemer beregnet til biometrisk fjernidentifikation 1 realtid
af personer.
2. Forvaltning og drift af kritisk infrastruktur
e Systemer beregnet som sikkerhedskomponenter i forvalt-
ning og drift af blandt andet forsyning af vand, gas, varme
og elektricitet.
3. Uddannelse og erhvervsuddannelse
e Systemer beregnet til at fastsla personers adgang til eller
fordeling pa uddannelsesinstitutioner, at evaluere stude-
rende eller at vurdere deltagere i test, der normalt kraeves for
at fa adgang til uddannelsesinstitutioner.
4. Beskeftigelse, forvaltning af arbejdstagere og adgang til selvsten-
dig beskaftigelse
e Systemer beregnet til rekruttering eller udvalgelse af kan-
didater eller beregnet til at treeffe beslutninger om forfrem-
melse og afskedigelse, opgavefordeling samt til overvig-
ning og evaluering af personers praestation og adfeerd 1 ar-
bejdsrelaterede kontraktforhold.
5. Adgang til og benyttelse af veesentlige private tjenester og offent-
lige tjenester og fordele
e Systemer beregnet til at blive anvendt af eller pa vegne af
offentlige myndigheder til at vurdere personers berettigelse
til offentlige sociale ydelser og tjenester samt at tildele, re-
ducere, annullere eller tilbagekalde sddanne ydelser og tje-
nester.
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e Systemer beregnet til at foretage kreditvurderinger af perso-
ner eller at fastsla deres kreditvardighed, med undtagelse af
systemer der tages 1 brug af mindre udbydere til eget brug.

e Systemer beregnet til at sende eller at prioritere 1 udsendel-
sen af beredskabstjenester i ngdsituationer, herunder brand-
slukning og leegehjalp.

6. Retshandhevelse

e Systemer beregnet til at blive anvendt af retshandhavende
myndigheder med henblik pa at foretage individuelle risiko-
vurderinger af personer for at vurdere risikoen for lovover-
traedelser, at anvende som polygrafer eller lignende varkte-
jer til at pavise en persons folelsesmessige tilstand, at finde
deep fakes, at vurdere palideligheden af bevismateriale, at
forudsige strafbare handlinger baseret pa profilering, at pro-
filere samt at anvende til kriminalitetsanalyse vedrerende
personer.

7. Migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol

e Systemer beregnet til at blive anvendt af kompetente offent-
lige myndigheder med henblik pa at anvende som polygra-
fer eller lignende varktejer til at pdvise en persons folelses-
maessige tilstand samt at vurdere en risiko, herunder en sik-
kerhedsrisiko, en risiko for irreguler indvandring eller en
sundhedsrisiko som udgeres af en person, der har til hensigt
at komme ind eller er indrejst i1 et medlemsland.

e Systemer beregnet til offentlige myndigheder til at kontrol-
lere @gtheden af rejsedokumenter.

e Systemer beregnet til at hjelpe offentlige myndigheder med
behandlingen af ansegninger om asyl, visum og opholdstil-
ladelse og tilherende klager.

8. Retspleje og demokratiske processer

e Systemer beregnet til at hjelpe retlige myndigheder med

blandt andet at undersoge og fortolke fakta og lovgivning.

Forslaget giver Kommissionen befgjelser til at @ndre bilag 3 via en delegeret
retsakt, hvor Kommissionen kan tilfgje anvendelser af kunstig intelligens, der
falder under et af de otte omréder, og der udger en risiko for sundhed, sikker-
hed eller de grundlaeggende rettigheder. I vurderingen heraf skal Kommissi-
onen tage hejde for en reekke kriterier, herunder det potentielle omfang af den
mulige skade, hvorvidt mennesker er athengige af systemets resultat, samt
hvor nemt det er at omgere resultatet af systemet.

Selvom et system klassificeres som hgjrisiko i forordningen, betyder det ikke,
at anvendelsen af systemet er lovlig under andre EU-retsakter eller national
lovgivning. De eksisterende krav i den sammenhang vil saledes stadig finde
anvendelse.
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Kapitel 2: Kravene for hajrisikosystemer

Systemer, der er kategoriseret som et hgjrisikosystem, palegges en rekke
forpligtelser. Det omfatter etableringen af et risikostyringssystem, der blandt
andet skal identificere risici tilknyttet systemet samt indfere passende risiko-
styringsforanstaltninger til at adressere de pagaldende risici.

Ud over risikostyringssystemet skal hejrisiko kunstig intelligens desuden ef-
terleve krav inden for:

data og datastyring: Séfremt systemer involverer trening af modeller
med data, skal de pageldende dataszt efterleve en raekke kvalitetskri-
terier, herunder blandt andet for passende datastyring- og dataforvalt-
ningspraksis samt at datasat skal vare relevante, reprasentative, fejl-
fri og fuldstaendige.

teknisk dokumentation: Der skal udarbejdes teknisk dokumentation,
der skal demonstrere efterlevelse af hejrisiko kravene samt give nati-
onale kompetente myndigheder og bemyndigede organer den ned-
vendig information til at vurdere overholdelsen af kravene. Bilag 4
indeholder de elementer, som den tekniske dokumentation som mini-
mum skal omfatte. Det omfatter blandt andet en detaljeret beskrivelse
af systemets elementer og processen for udviklingen, oplysninger om
systemets funktion, overvagning og kontrol af systemet, en kopi af
EU-overensstemmelseserkleringen samt en detaljeret beskrivelse af
proceduren, der er pé plads for at evaluere systemets ydeevne, efter
det er kommet pa markedet. Kommissionen fér befojelser til at endre
bilag 4 gennem delegerede retsakter.

registrering: Systemer skal udformes og udvikles, saledes at der fore-
tages automatisk registrering af systemets handlinger, dvs. logfunkti-
oner, nér det er 1 drift. Dette skal blandt andet muliggere overvagning
af driften af systemet samt sikre en passende grad af sporbarhed gen-
nem hele systemets livscyklus.

gennemsigtighed og formidling af oplysninger til brugere: Systemer
skal udformes og udvikles, saledes at det sikres, at driften heraf er
tilstreekkelig gennemsigtig til, at brugeren kan fortolke systemets out-
put og anvende det korrekt. Samtidig skal systemet ledsages af en
brugsanvisning i et passende digitalt format eller pa anden vis, der
blandt andet skal omfatte udbyderens kontaktoplysninger samt oplys-
ninger om systemets egenskaber, kapaciteter, begraensninger, foran-
staltninger til menneskeligt tilsyn og forventede levetid.

menneskeligt tilsyn: Systemer skal udformes og udvikles, séledes at
de effektivt kan overvéges af personer i den periode, hvor systemet
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anvendes. Dette skal enten sikres ved, at menneskeligt tilsyn indbyg-
ges direkte i1 systemet eller ved at menneskeligt tilsyn implementeres
af brugeren. Det skal muliggere, at de personer, der har ansvar for det
menneskelige tilsyn, blandt andet er i stand til at forsta systemets ka-
paciteter og begransninger, at vaeere opmarksom pa den mulige ten-
dens til automatisk at stole pd systemet eller at gribe ind i driften af
systemet og afbryde, hvis nedvendigt.

- ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed: Systemer skal udformes
og udvikles, siledes at de i lyset af deres tilsigtede formal opnar et
passende niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed. Nojag-
tighedsniveauet skal fremgd af den medfelgende brugsanvisning. Ro-
bustheden kan opnas gennem tekniske lasninger sdsom backupplaner.
Cybersikkerhed skal sikre, at systemet er modstandsdygtigt med hen-
syn til at afverge en uautoriseret tredjeparts forseg pa at udnytte sy-
stemets sérbarheder. Dette kan omfatte tekniske losninger, der blandt
andet omfatter tiltag til at forhindre eller kontrollere for angreb.

Det er tanken med de ovenstaende principbaserede krav, at den konkrete tek-
niske lgsning enten kan leveres via harmoniserede standarder, fzlles specifi-
kationer eller udvikles pd baggrund af udbydernes tekniske eller videnskabe-
lig viden.

Kapitel 3: Forpligtelser for udbydere og brugere af hajrisiko systemer og an-
dre parter

Kapitlet fastlegger forpligtelser for de forskellige akterer athengig af deres
placering 1 verdikeeden:

- udbydere palegges blandt andet at sikre overensstemmelse med hejri-
siko kravene, at etablere et kvalitetsstyringssystem, at udarbejde den
tekniske dokumentation, at samarbejde med den kompetente myndig-
hed, at gennemga den relevante overensstemmelsesvurdering samt at
CE-mearke systemet.

- importorer og distributorer palegges blandt andet at sikre, at den re-
levante overensstemmelsesvurdering er udfert af udbyderen, at syste-
met er forsynet med CE-merkning samt ledsaget af pdkraevet doku-
mentation og brugsanvisning.

- brugere palegges blandt andet at sikre, at anvendelsen af systemet
sker 1 overensstemmelse med den medfelgende brugsanvisning, at
overvage driften af systemet med henblik pa mulige risici samt at un-
derrette udbydere eller distributerer om alvorlige hendelser eller
funktionsfejl.
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Séfremt en distributer, importer, bruger eller anden part under eget navn eller
varemarke bringer et hejrisiko kunstig intelligens-system i omsatning eller
tager det 1 brug, eller safremt de @ndrer den patenkte anvendelse eller fore-
tager en vaesentlig endring af systemet, far de status som en udbyder og bliver
deraf underlagt disse forpligtelser.

Kapitel 4-5: Proceduren for overensstemmelsesvurdering

Forordningen fastleegger, at efterlevelsen af hgjrisiko kravene skal kontrolle-
res via forudgaende overensstemmelsesvurderinger. Dog formodes systemet
at veere 1 overensstemmelse med kravene, safremt der er anvendt harmonise-
rede standarder eller falles specifikationer, hvoraf sidstnavnt er vedtaget af
Kommissionen via gennemforelsesretsakter.

De pagaeldende procedurer for overensstemmelsesvurderinger er forskellige,
athaengigt af hvorvidt der er tale om kunstig intelligens, der er selvstendige
systemer (punkt 2-8 i bilag 3), biometrisk identifikation og kategorisering af
personer (punkt 1 i bilag 3) eller indlejret i et produkt (bilag 2).

Ved de selvsteendige systemer omfattet af punkt 2-8 1 bilag 3 skal overens-
stemmelsesvurderingen basere sig pa intern kontrol, der ikke kraever inddra-
gelsen af en tredjepart, dvs. et bemyndiget organ. Proceduren herfor er fast-
lagt 1 bilag 6 og pakraver blandt andet, at udbyderen kontrollerer, at det etab-
lerede kvalitetssyringssystem er 1 overensstemmelse med kravene; at udby-
deren underseger oplysninger i den tekniske dokumentation for at vurdere,
om systemet er i overensstemmelses med de relevante hgjrisiko krav; samt at
udbyderen kontrollerer, at systemet og dets overvagning efter omsatning er i
overensstemmelse med den tekniske dokumentation. Derudover skal udby-
dere af selvstendige systemer ogsd registrere systemet i en offentlig tilgaen-
gelig EU-database, der etableres 1 forbindelse med forordningen samt vareta-
ges og vedligeholdes af Kommissionen.

Ved biometrisk identifikation og kategorisering af personer omfattet af punkt
1 1 bilag 3 kan udbyderne basere overensstemmelsesvurderingen pé intern
kontrol eller ga via overensstemmelsesvurdering gennem tredjepartskontrol,
der blandt andet skal kontrollere kvalitetsstyringssystemet samt den tekniske
dokumentation. Proceduren for tredjepartsoverensstemmelsesvurdering er
fastlagt 1 bilag 7. Intern kontrol er dog kun muligt, safremt udbyderen har
anvendt harmoniserede standarder eller falles specifikationer.

Forslaget giver Kommissionen befojelser til at ndre bilag 6 og 7 via delege-
rede retsakter.

Ved de indlejrede systemer i produkter, der er omfattet af den harmoniserede
EU-lovgivning baseret pd "NLF” 1 bilag 2, skal den eksisterende overens-
stemmelsesvurdering under den pagaldende sektorretsakt gare sig geeldende,
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hvor der ogsé tages hejde for hejrisiko kravene samt den tekniske dokumen-
tation herom. Séfremt sektorretsakternes overensstemmelsesvurderinger gi-
ver mulighed for anvendelsen af harmoniserede standarder eller falles speci-
fikationer, der deekker kravene, kan udbyderne fravaelge en tredjepartsover-
ensstemmelsesvurdering.

Safremt der foretages en vaesentlig @ndring af systemet, kraever det, at syste-
met gennemgér en ny overensstemmelsesvurdering. Vasentlige andringer
omfatter imidlertid ikke andringer, der er fastlagt pa forhand ved den indle-
dende overensstemmelsesvurdering samt indgéar i den tekniske dokumenta-
tion.

Udbyderne er palagt at opbevare dokumentation, herunder den tekniske do-
kumentation, dokumenter i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen
samt EU-overensstemmelseserkleringen i en periode pa 10 4r til rddighed for
de nationale kompetente myndigheder.

I tilfelde af ekstraordinere situationer i forhold til beskyttelse af offentlig
sikkerhed, menneskers liv og sundhed, miljo eller centrale industrielle samt
infrastrukturmeessige aktiver kan markedsovervigningsmyndighederne til-
lade, at specifikke hgjrisiko systemer bringes 1 oms@tning eller tages i brug
uden en overensstemmelsesvurdering, séfremt tilladelsen galder for en be-
grenset periode, mens de nedvendige overensstemmelsesvurderinger gen-
nemfores, og safremt myndigheden konkluderer, at hojrisiko kravene over-
holdes. Dette skal underrettes til bide Kommissionen og de egvrige medlems-
lande, der far mulighed for at gere indsigelse.

Afsnit IV: Gennemsigtighedsforpligtelser for visse systemer (artikel 52)
For visse anvendelser af kunstig intelligens palaegges der gennemsigtigheds-
forpligtelser:

- Ved systemer, der er beregnet til at interagere med personer, skal per-
soner informeres om denne interaktion, medmindre dette er indly-
sende ud fra omstendighederne og anvendelsessammenhaengen.

- Ved systemer, der er beregnet til at genkende folelser eller biometrisk
kategorisering, skal personer informeres om deres eksponering for si-
danne systemer.

- Ved systemer, der er beregnet til at generere eller manipulere billede-
, lyd- eller videoindhold, der i1 vaesentlig grad ligner blandt andet fak-
tiske personer eller genstande, og der fejlagtigt vil fremsta agte, ek-
sempelvis deep fakes, skal der informeres om, at indholdet er genere-
ret pa kunstig vis eller er manipuleret.

Kravene er dog undtaget i forbindelse med systemer, der er tilladt ved lov
med henblik pd retshandhavelse. Ved sidstnevnte anvendelse er kravet der-

13/37



udover heller ikke geldende, hvis anvendelsen er nadvendig for at udeve ret-
ten til ytringsfrihed eller retten til kunst og videnskab, der er sikret ved Den
Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

Afsnit V: Foranstaltninger til stette for innovation (artikel 53-55)
Forordningen fastsatter flles regler for oprettelsen af reguleringsmaessige
sandkasser inden for kunstig intelligens samt samarbejde mellem relevante
myndigheder. Sandkasserne kan etableres af et eller flere medlemslandes
kompetente myndigheder samt den Europaiske Tilsynsferende for Databe-
skyttelse. Formadlet er at fremme innovationen inden for kunstig intelligens
ved at etablere et kontrollereret miljo blandt andet med henblik pé at lette
udviklingen og validering af systemer i et begranset tidsrum, inden de brin-
ges 1 omsatning eller tages 1 brug, accelerere markedsadgang samt at sikre
overholdelse af forordningen og anden relevant lovgivning.

Medlemslandene forpligtes desuden til at indfere foranstaltninger for mindre
udbydere og brugere, blandt andet skal medlemslandene prioritere disse ak-
torer samt nystartede virksomheders adgang til de reguleringsmaessige sand-
kasser samt organisere informationsaktiviteter.

Afsnit VI, VII og VIII: Forvaltning og gennemforelse (artikel 56-68)
Medlemslande spiller en neglerolle i forvaltningen og handhavelsen af for-
ordningen. Hvert medlemsland skal 1 den forbindelse udpege en eller flere
nationale kompetente myndigheder, hvoraf en af myndighederne skal fungere
som ansvarlig national tilsynsmyndighed og dermed det officielle kontakt-
punkt over for andre medlemslande og Kommissionen.

Et europisk udvalg for kunstig intelligens skal desuden nedszttes for at as-
sistere Kommissionen i forvaltningen af forordningen. Formalet med udval-
get er at bidrage til et effektivt samarbejde mellem de nationale tilsynsmyn-
digheder og Kommissionen, at koordinere og bidrage til vejledning og ana-
lyse samt at assistere 1 sikringen af en ensartet anvendelse af forordningen.
Udvalget skal bestd af repreesentanter fra de nationale tilsynsmyndigheder
samt den Europiske Tilsynsforende for Databeskyttelse.

Udbydere af hejrisiko systemer er palagt at etablere et overvdgningssystem
og -plan, der efter omsaetningen af hejrisiko systemet pa markedet blandt an-
det skal sarge for en labende evaluering af overholdelsen af hgjrisiko kravene.
De narmere detaljer herfor vil blive fastlagt af Kommissionen via en gen-
nemforelsesretsakt.

I tilfelde af alvorlige hendelser eller funktionsfejl sésom en persons ded, al-
vorlig skade eller afbrydelse af driften af kritisk infrastruktur eller overtree-
delse af grundlaeggende rettigheder er udbyderne af hgjrisiko systemer palagt
at informere den relevante markedsovervigningsmyndighed herom.

14/37



Markedsovervagningen og kontrol af kunstig intelligens-systemer skal ske pa
baggrund af markedsovervagningsforordningen, der skal finde anvendelse pa
kunstig intelligens-forordningens udbydere, importerer, distributerer og bru-
gere pa tilsvarende méade, som markedsovervigningen i dag finder anven-
delse pé ekonomiske operatorer af produkter. Procedurerne i markedsover-
vagningsforordningen suppleres blandt andet med regler om adgang til data
og dokumentation samt procedurer for meddelelse af og kontrol med natio-
nale indgreb over for kunstig intelligens-systemer. Herudover skal kompeten-
cedelingen imellem markedsovervigningsmyndighederne hovedsageligt
folge den kompetencedeling, der findes i dag.

Afsnit IX: Adferdskodeks (artikel 69)

Forordningen fastleegger en ramme for udformningen af adfeerdskodeks, der
har til formal at tilskynde udbydere uden for hejrisikokategorien til frivilligt
at anvende hejrisiko kravene. Sddanne adferdskodeks kan ogsa tilskynde den
frivillige anvendelse af yderligere krav, eksempelvis inden for baeredygtighed
eller mangfoldighed i udviklingsholdet.

Afsnit X, XI og XII: Afsluttende bestemmelser (artikel 70-85)

Afsnit X fastleegger forpligtelser vedrerende fortroligheden af information og
data samt fastleegger regler for udveksling af oplysninger, der er indhentet i
forbindelse med gennemforelsen af forordningen.

Samtidig indeholder afsnittet ogsd foranstaltninger til at sikre en effektiv gen-
nemforelse af forordningen gennem sanktioner for overtraedelse af bestem-
melserne, der er effektive, star i rimeligt forhold til overtreedelsen og har af-
skraekkende virkning. Medlemslandene palegges, at indforer regler om sank-
tioner, herunder administrative bader, hvor der blandt andet skal tages hgjde
for mindre udbydere og nystartede virksomheder. Medlemslande skal med-
dele Kommissionen om disse regler. I stil med GDPR tages der dog hejde for
medlemslandenes forskellige retssystemer, hvor det fastlegges, at admini-
strative bader kan anvendes pa en sddan méde, at baderne palaegges af kom-
petente nationale domstole.

I tilfeelde af manglende overholdelse vedrerende forbud i artikel 5 eller ved
manglende overholdelse af hgjrisiko kravene vedrerende data og datastyring
1 artikel 10 kan der péleegges bader pa op til 30 mio. euro eller op til 6 procent
af den samlede globale omsatning i det foregéende regnskabsar. I tilfeelde af
manglende overholdelse af andre bestemmelser i forordningen kan der pé-
leegges bader op til 20 mio. euro eller op til 4 procent af den samlede globale
omsatning i det foregéende regnskabsér. I tilfelde af afgivelse af ukorrekte,
ufuldsteendige eller vildledende oplysninger til nationale kompetente myn-
digheder eller bemyndigede organer kan der palaegges beder op til 10 mio.
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euro eller op til 2 procent af den samlede globale omsetning i det foregdende
regnskabsér.

Afsnit XI indeholder regler for udevelse og delegering af befojelser til Kom-
missionen, herunder for brugen af delegerede og gennemforelsesretsakter.
Forslaget bemyndiger Kommissionen til, hvor det er relevant, at vedtage gen-
nemforelsesretsakter for at sikre ensartet anvendelse af forordningen eller de-
legerede retsakter til opdatering eller supplering af bilag 1 til 7, herunder til
definitionen af kunstig intelligens samt listen over selvstaendige hojrisiko sy-
stemer.

Afsnit XII indeholder blandt andet en forpligtelse for Kommissionen om ar-
ligt at vurdere behovet for en opdatering af bilag 3 og til regelmeessigt at ud-
arbejde rapporter om evalueringen og gennemgangen af forordningen.

Samtidig fastleegges det i afsnittet, at forordningen kun finder anvendelse pé
hejrisikosystemer, der allerede er bragt i omsetning eller taget i brug, hvis
disse systemer undergar betydelige @ndringer 1 forhold til deres design eller
tilsigtede formél efter anvendelsesdatoen.

Forordningen vil treede i kraft 20 dage efter offentliggerelse i Den Europaiske
Unions Tidende og finde anvendelse to ar efter ikrafttreedelsesdatoen. Dog
skal overensstemmelsesvurderingerne, forvaltningen samt reglerne for sank-
tioner vaere operationelle inden forordningens anvendelse. Derfor leegges der
op til en tidligere anvendelsesdato for de disse omréder, henholdsvis tre mé-
neder for overensstemmelsesvurderinger og forvaltningsstrukturen samt 12
méneder for sanktionsreglerne efter forordningens ikrafttraedelsesdato.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

I Europa-Parlamentet blev det 1. december 2021 besluttet at Udvalget om
det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse (IMCO) og Udvalget om Bor-
gernes Rettigheder og Retlige og Indre Anliggender (LIBE) har falles
kompetence pa sagen. Derudover er industri, forsknings-, og energi-, ud-
valget (ITRE), retsudvalget (JURI), og kultur og uddannelses- udvalget
(CULT) associerede udvalg.

IMCO og LIBE offentliggjorde deres falles udkast den. 21. april og en en-
delig plenarafstemning forventes i november 2022. I IMCO er italienske
S&D medlem Brando Benifei udnavnt som ordferer, mens det i LIBE er
rumanske RENEW-medlem Dragos Tudorache.

IMCO og LIBE stetter op om den risikobaserede tilgang mens det under-
streges, at ingen kunstig intelligens skal ekskluderes fra forordningen ex-
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ante, hverken fra definitionen af kunstig intelligens eller ved at lave undta-
gelser for visse typer af systemer. Det fremhaves, at forordningen i hgjere
grad skal stromlines med GDPR, samt at interessenter og civilsamfundsor-
ganisationer 1 hgjere grad skal inddrages ift. at opdatere listen over heojrisi-
kosystemer, standardiseringsprocessen samt udvalgets og sandkassernes
aktiviteter.

I rapporten tilfgjes “predictive policing” til listen over forbudte anvendel-
ser, ligesom det foreslds at tilfoje en raekke yderligere brugsscenarier til
listen over hgjrisikosystemer. Derudover identificeres yderligere deepfakes
og redaktionelt indhold skrevet af kunstig intelligens som systemer, der ber
underlegges bade gennemsigtighedskrav og hejrisiko overensstemmelses-
procedurerne.

Rapporten indeholder et nyt kapitel 3a om hindhavelse pd EU-niveau. Der
leegges op til en ny handhavelsesmekanisme til Kommissionen, som bl.a.
kan udleses hvis det vurderes, at et system vil fore til en sdkaldt “omfat-
tende brud”, der omfatter tre eller flere medlemslande. Mekanismen bygger
pa modellen fra Digital Services Act. Samtidig legges op til, at udvalget
for kunstig intelligens skal spille en storre rolle, fx i at vejlede Kommissi-
onen og nationale tilsynsmyndigheder og udgere et forum for voldgift af
tvister mellem en eller flere medlemslande. Endelig foreslas et nyt kapitel
om retsmidler for bade fysiske og juridiske personer, herunder ift. retten til
at klage.

I Europa-Parlamentets Retsudvalg offentliggjorde ordfereren Axel Voss
fra EPP sin rapport i marts og en lang rekke @ndringsforslag blev offent-
liggjort i starten af april. Voss har lagt op til at indsnavre definitionen be-
tydeligt og anlegge en mere tydelig risikobaseret tilgang. Andringsforsla-
gene gér dog 1 mange retninger, og det er derfor for tidligt at konkludere,
hvordan retsudvalgets endelige rapport vil falde ud.

Europa-Parlamentet forventes at nd til enighed om en holdning i starten af
2023.

5. Naerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at regulering pa EU-niveau er nadvendig henset
til karakteren af kunstig intelligens, der ofte er athangig af store og varie-
rede dataset, og der kan vere integreret i ethvert produkt eller enhver tje-
neste til fri cirkulation 1 det indre marked.

Uden regulering pa EU-niveau vurderer Kommissionen, at der er risiko for,
at medlemslande vedtager egne regler for kunstig intelligens, der potentielt
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kan divergere eller vaere modstridende. Dette vil hemme den frie bevage-
lighed af produkter og tjenester med kunstig intelligens-systemer samt
bremse markedsoptagelsen af kunstig intelligens 1 EU, herunder grundet
juridiske usikkerhed og barrierer. Derudover vurderer Kommissionen, at
dette vil lede til ineffektiv beskyttelse af sikkerheden og af de grundlaeg-
gende rettigheder samt EU’s vardier 1 de forskellige medlemslande. Af
disse grunde ser Kommissionen derfor, at EU-regulering er nedvendig for
at opnd formadlet om at fremme et indre marked for lovlige, sikre og pali-
delige kunstig intelligens-systemer.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at regulering af omradet ber ske
pd EU-niveau, da ensartet regulering er nedvendig for realiseringen af det
digitale indre marked. Derfor vurderer regeringen pa det foreliggende
grundlag, at neerhedsprincippet er overholdt.

6. Galdende dansk ret

Der findes pa nuvearende tidspunkt ikke en specifik juridisk ramme for kun-
stig intelligens hverken pa europisk eller nationalt plan.

Udviklingen og anvendelsen af kunstig intelligens er dog underlagt eksi-
sterende lovgivning, der ikke nedvendigvis indeholder specifikke krav til
kunstig intelligens, men alligevel fastsatter regler om eksempelvis beskyt-
telse af grundleggende rettigheder, herunder blandt andet ligestilling, for-
brugerbeskyttelse og databeskyttelse, samt inden for omrdderne sdsom
asyl, migration, retligt samarbejde, finansielle tjenester samt produktsik-
kerhed. Disse har direkte indvirkning pa udviklingen og anvendelsen af
kunstig intelligens.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Forslaget vil indebare lovgivningsmassige konsekvenser. Blandt andet vil
forslaget supplere visse eksisterende sektorretsakter inden for produkt-
samt finansomradet, hvor disse retsakter skal tage hejde for hejrisikokra-
vene 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderinger eller risikostyrings-
procedurer. Séfremt disse sektorretsakter er implementeret 1 dansk lovgiv-
ning, kan det potentielt kreve lovendringer i Danmark.

Samtidig vil forslaget kraeve, at Danmark indferer regler for sanktioner.

Okonomiske konsekvenser

Statsfinansielle konsekvenser
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Det forventes, at forslaget vil medfere statsfinansielle konsekvenser, idet
udpegning eller etablering af en national tilsynsmyndighed, der er ansvarlig
for implementeringen af forordningen, vil kraeve ressourcer. Tilsynsfunk-
tionen kan bygge pa eksisterende strukturer, men vil kraeve tilstrekkelig
teknologisk ekspertise og ressourcer. Kommissionen vurderer, at ressour-
cebehovet afthangig af den eksisterende struktur i hvert medlemsland kan
udgere 1 til 25 fuldtidsansatte. Derudover vil det kraeve ressourcer i forhold
til etableringen af det europaiske udvalg for kunstig intelligens, hvor hvert
medlemsland skal udpege en reprasentant. Der vil ligeledes opsta en for-
ogelse af ressourceforbruget hos den eller de myndigheder, der udpeges til
kompetente myndigheder, idet forordningen medforer en gget sagsmangde
eller en udvidet opgaveportefolje, herunder 1 forhold til den kontinuerlige
evaluering af forordningen, der er indbygget i forslaget.

Ligeledes forventes forslaget at medfere administrative byrder for offent-
lige myndigheder til efterlevelse af de krav, der pakraves i forbindelse med
hejrisiko kunstig intelligens, herunder proces- og dokumentationskrav
samt krav om menneskeligt tilsyn. Samtidig kan kravene medfere statsfi-
nansielle konsekvenser for den hejrisiko kunstig intelligens, der udvikles
og anvendes af offentlige myndigheder i forbindelse med kravet i den po-
litiske aftale om digitaliseringsklar lovgivning.

Regeringen er fortsat 1 gang med at evaluere de statsfinansielle omkostnin-
ger forbundet med udvidelsen af tilsyn hos de eksisterende myndigheder
som foresléet af Kommissionen.

Det bemarkes, at afledte nationale udgifter som folge af EU-retsakter af-
holdes inden for de berorte ministeriers eksisterende bevillingsramme, jf.
budgetvejledningens bestemmelser herom.

Samfundsokonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes at kunne fa positive samfundsekonomiske konsekven-
ser, sdfremt de harmoniserede regler er med til at styrke tilliden samt skabe
juridisk klarhed i det indre marked for kunstig intelligens og deraf resultere
1 oget optag samt forbedrede skaleringsmuligheder. Det vurderes, at det
potentielt kan have en positiv effekt pa samfundsekonomien 1 form af oget
produktivitet og konkurrenceevne.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Forslaget forventes at medfore veesentlige administrative byrder for de om-
fattede virksomheder, herunder sarligt 1 forbindelse med efterlevelsen af
de krav, der pakreves 1 forbindelse med hgjrisiko kunstig intelligens. Byr-
derne kan dog ikke kvantificeres na&ermere pd nuverende tidspunkt, da kra-
venes endelige udformning og udmentning endnu ikke er kendt.
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Da forslagets krav forventes at omfatte danske virksomheder, vurderes de
samlede administrative byrder at kunne have et betydeligt omfang, idet lov-
givning dekker et komplekst omrade, hvor anvendelsen potentielt kan fin-
des pa tvaers af alle sektorer. Konsekvenser for danske virksomheder vil
bade omfatte udviklingen samt anvendelsen af de omfattede systemer, her-
under ligeledes proces- og dokumentationskrav. Eksempelvis kan kravet
om menneskeligt tilsyn samt efterlevelse af kravene 1 hele systemets livs-
cyklus medfere omkostninger 1 forbindelse med opkvalificering af medar-
bejdere samt arlige lonudgifter forbundet med tilsynet.

Herudover forventes forslagets gennemsigtighedsforpligtelser ved visse
systemer med begraenset risiko samt den frivillige vedtagelse af adfzerds-
kodeks at medfere administrative byrder. Forbud mod visse systemer kan
derudover medfere ovrige efterlevelseskonsekvenser, idet forbud udger en
produktionsbegraensning for virksomheder. Det er dog uvist, hvorvidt der
er danske virksomheder, der vil vaere omfattet af de konkrete forbud.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet

En vedtagelse af forslaget forventes at kunne forbedre beskyttelsesniveauet
for borgere, forbrugere og samfundet som helhed som folge af, at forslaget
har til hensigt at skabe et mere ansvarligt indre marked for kunstig intelli-
gens. Dette ved at stille krav til udviklingen og anvendelsen af den del af
teknologien, der kan have negativ eller direkte skadelig indvirkning pa sik-
kerhed, geldende lov samt grundleggende rettigheder, samt ved at stille
krav om gennemsigtighed ved visse anvendelser.

8. Hering

Forslaget har varet sendt 1 EU-specialudvalget for konkurrenceevne, vakst
og forbrugersporgsmal med frist for bemarkninger den 5. maj 2021. Der
er indkommet heoringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk Stan-
dard, Finans Danmark, Finansforbundet, Forbrugerrddet Taenk, Forsikring
& Pension, Ingenierforeningen IDA, IT-Branchen og Kommunernes
Landsforening.

Generelle bemarkninger

Dansk Industri (DI) ser Kommissionens forslag som en mulighed for, at
medlemslandene skal vare de bedste i verden til at bruge data og kunstig
intelligens pa en ansvarlig made. Der er behov for at regulere omréadet, hvil-
ket virksomhederne ogsa har efterspurgt, men det skal ske med den rette
balance. Pa den ene side skal anvendelsen af kunstig intelligens forer til
beslutninger, resultater og anbefalinger, som man kan stole pa. Pa den an-
den side skal man huske, at anvendelsen af kunstig intelligens kan vaere en
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afgerende faktor i1 losningen af samfundsudfordringer som den grenne om-
stilling og skabe ny vakst, og at man ikke ma stille urealistiske krav og
administrative byrder, der hemmer innovationen og rammer bredere end
tiltaenkt.

Dansk Standard fremhaver, at den kommende lovgivning kan fa global
effekt. Hoje standarder kan vere en effektiv méde at opna indflydelse glo-
balt og kan fremme den europaiske konkurrenceevne. Virksomheder, som
vil selge deres produkter pa det attraktive europaiske marked, mé udvikle
produkter som overholder europisk lovgivning. De hgje europziske stan-
darder og produktkrav kan dermed migrere til andre dele af verden.

Finans Danmark hilser Kommissionens udspil velkomment. Finans Dan-
mark ser store muligheder i brugen af kunstig intelligens, da det giver mu-
lighed for, at Europa kan ege velstanden for borgerne og s&tte skub 1 veek-
sten for virksomhederne. Det er vigtigt, at der etableres en sammenhan-
gende og robust regulering af kunstig intelligens. Det vil pa den ene side
tilvejebringe gode rammer for at udvikle og udbrede kunstig intelligens, og
pé den anden side sikre at borgere og forbrugere trygt kan anvende de los-
ninger, der anvender kunstig intelligens.

Finansforbundet er positivt indstillet over for regulering pd omradet, hvor
der bor reguleres med udgangspunkt i1 europeiske verdier og beskyttelse
af mennesker. Virksomheder ma redegore for beslutninger som traeffes al-
goritmisk og std til ansvar for fejlagtige beslutninger. Teknologierne mé og
skal anvendes konstruktivt og ikke til aget overvagning. Derfor skal regler
og kodekser tilsige, hvad kunstig intelligens mé bruges til, og navnlig hvad
den ikke ma bruges til. Transparens i anvendelsen af ethvert kunstig intel-
ligens-verktoj er ligeledes af stor vigtighed.

Finansforbundet mener, at virksomheder ber folge et forklaringsprincip
og redegore for de beslutninger, der treffes af algoritmer. Ansvaret ligger
entydigt hos ledelsen, hvis der treeffes fejlagtige beslutninger ud fra algo-
ritmens beregninger. Virksomheden ber opstille klare retningslinjer og
grenser for vaerktojerne, ligesom virksomheder skal udvikle, implementere
og folge et handlingsorienteret og praksisnert dataetisk kodeks.

Forbrugerradet Teenk stotter Kommissionens forslag, idet det er nedven-
digt med regler, der sikrer en dataetisk tilgang til udvikling og brug af kun-
stig intelligens 1 hele EU. Kunstig intelligens indgar allerede i kommerci-
elle produkter og tjenester malrettet forbrugere, ligesom kunstig intelligens
er taget 1 anvendelse i den offentlige sektor. Udviklingen forventes at gi
steerkt og derfor haster det med at fa et regelsat pa plads, sé en dataetisk
tilgang til at udvikle og anvende teknologien harmoniseres pa tvers af EU.
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Ingeniorforeningen IDA (IDA) er positive over for EU’s tilgang til regu-
lering af kunstig intelligens, nar formélet blandt andet er at skabe en euro-
paisk vej — et alternativ til den amerikanske “’data for profit” og den kine-
siske data for control”. Kunstig intelligens er en ny og relativ umoden tek-
nologi, der udvikler sig hurtigt. Der er flere steder i verden sat store summer
af til forskning og udvikling med forskellige formél, der ikke nedvendigvis
er 1 overensstemmelse med danske eller europaiske vaerdier. Det er derfor
vigtigt, at myndighederne er med til at saette demokratisk fastsatte rammer
for, hvad man vil med denne teknologi, hvad den skal bruges til, og hvad
man ikke ensker, at den skal bruges til.

IDA fremhever, at kunstig intelligens og den enkelte borgers retssikkerhed
skal gd hand 1 hand. Datakvaliteten skal ligeledes vare 1 orden. De fejl, der
leegges ind 1 kunstig intelligens, gar igen i outputtet og i langt sterre skala,
end man er vant til. Derudover finder kunstig intelligens menstre i eksiste-
rende data og gentager disse. Det vil sige, at hvis ikke man er opmaerksom,
kommer man til at forsteerke de uhensigtsmassigheder og problemer, som
man allerede har i dag. IDA mener, at formélet med en regulering mé vare
at understotte tillid til brug af data, sd flere data kan komme ud at arbejde.

IT-Branchen mener, at det er positivt, at EU géir forrest og skaber en
ramme for regulering af kunstig intelligens som modspil til tilgangen fra
USA og Kina. Helt overordnet bliver det afgerende, at reguleringen ikke
afskrakker brugen af kunstig intelligens. For kunstig intelligens rummer
store muligheder for at gare samfundet endnu bedre. Danske virksomheder
eftersporger klare og ensartede regler inden for kunstig intelligens, som
galder pd tvaers af landegraenser og som skaber lige konkurrencevilkar.

IT-Branchen ser, at det bliver helt centralt, hvordan resten af verden tager
imod reguleringen, s& virksomhederne 1 EU ikke skal leve op til forskellige
regler 1 forskellige verdensdele. Det vil ikke kun svaekke virksomheders
konkurrenceevne, men det vil vaere en stopklods for innovation og udvik-
ling til det globale marked. I verste fald risikerer EU at blive valgt fra som
et attraktivt sted for nye startups. En forsigtig og praeventiv tilgang til re-
gulering kan have en stor effekt pa innovationshgjden 1 EU. Helt generelt
mener [T-Branchen, at regulering som udgangspunkt ber vare teknologi-
neutral, og at etisk problematiske anvendelser af datadrevne losninger ikke
kan afgranses til kunstig intelligens.

Kommunernes Landsforening (KL) mener, at det er relevant med en EU-
indsats til regulering af anvendelse af kunstig intelligens, og at den skal
sikre borgernes rettigheder og tillid til den offentlige sektor. Reguleringen
skal tage hejde for medlemslandenes forskelligheder samt det forhold, at
diskussionerne om dataetik og kunstig intelligens er forskellige steder pa
tveers af EU. KL mener, at der i den offentlige sektor er behov for klare
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juridiske rammer og brugbare redskaber samt hjelp til at forsta og fortolke,
hvordan man mé arbejde med kunstig intelligens. Det er afgerende, at gen-
nemsigtighed sikrer, at borgere kan have tillid til og kan gennemskue, at
myndigheder anvender kunstig intelligens ansvarligt.

KL finder, at kunstig intelligens skal anvendes, hvor det kan effektivisere
og forbedre den kommunale administration og sagsbehandling, men finder
samtidig ogsa, at det er afgerende, at beslutninger, der regulerer vaesentlige
forhold for borgere, ikke alene kan traeffes pa baggrund af behandlinger
foretaget med kunstig intelligens. KL fremheever ligeledes arbejdet med
signaturprojekter vedrerende anvendelse af kunstig intelligens pa en reekke
kommunale fagomrader. En kommende forordning og en efterfolgende
dansk implementering ber blandt andet tage afsat i de konkrete kommu-
nale erfaringer og behov fra signaturprojekterne.

Specifikke bemarkninger

Forslagets anvendelsesomrdde og definitioner

Dansk Erhverv (DE) bemerker, at en stor del af de problemer, som for-
ordningen er sat i verden for at lose, allerede er eller burde vaere dakket
under anden regulering. Bedre hindhavelse af de eksisterende regler er en
genvej til at mitigere nogle af de risici, der soges at adressere. Heri ligger
ogsé, at der er nogle handlinger, hvor lovligheden ikke ber afgeres af, om
det er en maskine, der udferer dem, cller et menneske.

DE mener, at forslaget bruger en uklar og uhensigtsmaessig definition pa
kunstig intelligens, og der ber skelnes yderligere mellem, hvordan kunstig
intelligens anvendes. Bilag 1 inkluderer ganske almindelige statistiske
vaerktejer og metoder til sandsynlighedsberegning. Med sa bred en defini-
tion er der et stort antal databehandlingsverktejer, der risikerer at falde ind
under lovgivningen, som ret beset intet har at gore med kunstig intelligens.
Samtidig nevnes ”Al systems that continue to ’learn’ after being placed in
the market” som en s@rskilt kategori. Det understreger behovet for en kla-
rere forstaelse af, hvad kunstig intelligens daekker over, da netop evnen til
at imitere menneskelig leering og optimering 1 forhold til opgavelgsning er
en del appellen ved at bruge kunstig intelligens.

DE bemarker, at der i forslaget skelnes til formalet og konteksten for an-
vendelse af kunstig intelligens, men at der med fordel ogsa ber skelnes
mellem algoritmer, der er designet til at kunne treeffe beslutninger, samt de
mange andre mader som kunstig intelligens anvendes pa.

DE stotter desuden, at kunstig intelligens-systemer, der allerede er bragt til
markedet forud for forordningens ikrafttreden, ikke omfattes, sdfremt der
ikke sker vaesentlige @ndringer i systemernes design eller formal.
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DI bakker op om en risikobaseret tilgang til regulering af kunstig intelli-
gens. DI fremhaver, at med forslagets definition af kunstig intelligens, der
inkluderer brug af statistiske metoder, samt med definitionen af hejrisi-
koanvendelse i produkter vil forordningen komme til at ramme mange al-
lerede etablerede digitale lgsninger, hvor krav om involvering af tredje-
partskontrol vil vaere urimelig dyr og unedvendig, nar det geelder produk-
ter. DI bemerker 1 den forbindelse, at de eksisterende krav allerede er om-
kostningskraevende, og de ekstra krav risikerer derved at bremse innovati-
onslysten. En lesning kunne vare at indskraenke definitionen ved at ude-
lade de statistiske metoder. Alternativt kan det undtages i maskinprodukt-
forordningen og tilsvarende reguleringer.

Finans Danmark anbefaler en risikobaseret tilgang med flere risikoni-
veauer. En risikobaseret tilgang med kun to niveauer vil sandsynligvis re-
ducere anvendelsen af kunstig intelligens. Finans Danmark ser, at der med
fordel kan sgges inspiration i, hvorledes den finansielle regulering fungerer
1 forhold til fintech, hvor man arbejder med en regulatorisk perimeter. Sa-
dan en tilgang vil bdde sikre forbrugerbeskyttelsen samt understotte inno-
vation og udvikling.

Finans Danmark finder, at forslaget ikke sondrer tydeligt mellem kunstig
intelligens, der anvendes til at stotte menneskelige beslutninger, og den
kunstige intelligens, der fungerer autonomt. En risikobaseret tilgang ber
afstedkomme lettere regulatoriske krav til kunstige intelligenser, der kun
bruges til at hjelpe mennesker med at treeffe beslutninger, hvorimod auto-
nome kunstige intelligenser skal reguleres mere indgaende. Samtidig er det
vigtigt at sikre lige vilkar for alle brancher og geografier.

Finansforbundet mener, at den valgte tilgang med horisontal lovgivning
og proportional, risikobaseret tilgang til brugen af kunstig intelligens, her-
under med angivelse af ikke tilladt kunstig intelligens-benyttelse, som gér
imod EU’s vaerdier, virker fornuftig.

Forsikring & Pension mener, at det er positivt, at Kommissionen legger
op til, at reguleringen bliver risikobaseret og proportional, sd der alene fo-
kuseres pa hejrisiko og forbudte applikationer, og at almindelige robot-au-
tomatiseringsprocesser ikke rammes af unedvendige skrappe krav. Defini-
tionen af kunstig intelligens og anvendelsesomradet for reguleringen ser ud
til at blive indskraenket. Det er positivt, fordi en bred definition af begrebet
kunstig intelligens vil ramme en lang rekke almindelige automatiserings-
processer, der ikke udger nogen risiko for forbrugerne. Forsikring & Pen-
sion fremhaver, at bilag 1 referer til en reekke teknikker, der karakteriseres
som kunstig intelligens. Der kan dog stadig vare juridisk uklarhed om,
hvorvidt et system er omfattet eller ej, hvilket ber klarlegges.
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KL mener, at en risikobaseret tilgang i sig selv er fornuftig, men at der er
behov for en udfoldning og dialog om, hvilke kriterier der skal leegges til
grund for en bestemt risikovurdering, og at der skal veere mulighed for at
kategorierne kan nuanceres af de enkelte lande. Der vil 1 konkrete tilfelde
veaere stor forskel pa, hvilke formal som lgsningen skal bidrage til, og der
er derfor behov for en nuanceret tilgang, der indeholder en relativt fintma-
sket risikovurdering til det enkelte projekt. Placeringen i risikogruppen og
dertilhorende forpligtelser skal tage hojde for en given lgsnings kombina-
tion af formal, teknologi og output. KL mener, at det pd nuvearende tids-
punkt er vanskeligt at vurdere konsekvenserne af forordningen, og at der er
derfor behov for dybere praciseringen af konkrete reguleringstiltag.

Forbudt praksis med hensyn til kunstig intelligens

DE mener, at nogle af de problemer, som forslaget skal lose, allerede er
klart ulovlige. Som eksempel pa kunstig intelligens, der udnytter udsatte
grupper, har Kommissionen prasenteret, at dette kan vere en dukke, der
med en integreret stemmeassistent, opfordrer bern til at udfere farlige
handlinger. Uanset om denne stemmeassistent har en kunstig intelligens-
komponent eller blot er en optagelse, der afspilles ved faste intervaller, har
DE en klar formodning om, at dette allerede er dekket af eksisterende lov-
givning — og at det ellers under alle omstendigheder burde vere det. Det
er med til at understrege, at Kommissionen enten er 1 feerd med at regulere
omrader, som allerede er deekket under anden lovgivning, eller at Kommis-
sionen er uklar pd, hvad formdlet med forordningen er. Derfor mener DE,
at der med fordel kan arbejdes pa at skabe storre klarhed om forordningens
intention og formal.

DE er til dels enige 1, at der kan vare brug af kunstig intelligens, som strider
mod vores europ®iske vardier og rettigheder, men 1 artikel 5 forbydes an-
vendelse af kunstig intelligens i for brede traek, séledes at det kan forhindre,
at teknologiens potentiale bruges til gode formal.

Forbrugerradet Taenk mener, at selvom kunstig intelligens kan skabe en
positiv forandring 1 samfundet, kan teknologien ogsé gore skade pa det en-
kelte individ. Det sker, hvis de algoritmer, der i fremtiden kommer til at
treeffe beslutninger og afgerelser, diskriminerer og dermed ikke udvikles
pa betryggende vis, eller hvis den data, der anvendes til analyserne, ikke er
forsvarligt sikret. Forbrugerrddet Tenk stetter derfor, at forslaget legger
op til at forbyde visse former for brug af kunstig intelligens, ligesom for-
slaget henviser til, at charteret for menneskerettigheder og databeskyt-tel-
seslovgivningen/GDPR skal overholdes.

Hojrisiko kunstig intellicens-systemer
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DE bemarker, at en raekke produkter, hvor hejrisiko kunstig intelligens
indgér som komponent, blandt andet koretgjer, kun er omfattet af forord-
ningens artikel 84 vedrerende evaluering og gennemgang. Dette ber udvi-
des til at geelde alle eksisterende produktdirektiver mv., da den nuverende
opdeling, hvor nogle produktkategorier bade reguleres af sektorspecifik re-
gulering og denne forordning, giver anledning til regulatorisk overlap,
uigennemsigtighed og usikkerhed for virksomhederne.

DE bemarker, at datasat til treening, validering og test af kunstig intelli-
gens-systemer pélegges krav om at vere fri for fejl. DE stotter intentionen
om hgj datakvalitet, som er fri for bias og er reprasentativ, men med de
meget store datasat, der kraeves for at kunne traene algoritmer, vil det vere
tidskrevende og ressourcetungt at skulle sikre, at der ikke er en eneste fejl
i datasattet. Dette vil medfere betydelige administrative byrder for virk-
somheder og kan reducere innovation og afprevning af nye lesninger.

DE fremhaver, at der stilles krav om, at teknisk dokumentation ber vare
opdateret. Her vil det vaere hensigtsmassigt at have klare rammer for, hvor
ofte materialet skal opdateres for at leve op til dette krav. Derudover vil det
vaere hensigtsmaessigt med flere templates og/eller eksempler. Det gaelder
bade systemer til kvalitetstjek, men kan ogsa udvides til at omfatte eksem-
pelvis teknisk dokumentation mv.

DE fremhaver, at det vil vere vanskeligt for udviklere, leveranderer og
forhandlere at sikre fuld forstéelse for kapacitet og begraensninger ved et
givent kunstig intelligens-system hos den person, der har ansvar for men-
neskeligt tilsyn. En del af dette ansvar ber palaegges brugerne, ligesom det
understreger behovet for investeringer i uddannelse, kompetence- og vi-
densleft 1 befolkningen, efterhdnden som flere medarbejdsgrupper skal
bruge forskellige former for kunstig intelligens.

DE anser det for fornuftigt, at der stilles krav til modstandsdygtigheden 1
hejrisiko kunstig intelligens-systemer, men der vil altid vaere en mulighed
for, at der opstar fejl eller lignende, nar systemet interagerer med menne-
sker. Det er ikke muligt at lave systemer, som er fuldstendigt sikrede mod
fejl 40-handelser, og derfor er investeringer i uddannelse vigtig for at re-
ducere denne type risiko.

DE mener desuden, at der er uklarhed, i forhold til hvornar et hejrisiko
kunstig intelligens-system skal revurderes.

DI mener, at der er behov for afklaring af definitionen af hejrisikoanven-
delse i produkter. Det er uklart, om det alene er kunstig intelligens designet
til at indgd 1 sikkerhedskomponenter, der er omfattet, eller om det ogsa
gelder andre anvendelser, der krever tredjepartskontrol. Ifelge NLF skal
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lovgiver velge de moduler til overensstemmelsesvurdering, som er rele-
vante 1 forhold til sterrelsen af risikoen. Derfor synes det logisk at kraeve
tredjepartskontrol ved hejrisikoanvendelse. DI finder dog, at forslaget de-
finerer risiko omvendt, hvor en anvendelse af kunstig intelligens bliver be-
tragtet som hejrisiko, hvis sektorlovgivningen stiller krav om tredjeparts-
kontrol. Det kan gelde produktkategorier, men det kan ogsé opsta ved
manglende harmoniserede standarder. De nuvarende problemer med at
harmonisere europaiske standarder kan fa afgerende indflydelse p4, hvilke
anvendelser af kunstig intelligens der karakteriseres som hgjrisikoanven-
delse. Lases problemet ikke, vil det medfere unedigt store omkostninger.

DI fremhever, at forslagets massive badestorrelser stiller ekstra heoje krav
til, at det skal vare tale om tydelige kriterier, klarhed over hvorvidt virk-
somhederne indfrier kravene, og at reguleringen ikke rammer bredere end
tilteenkt. I forhold til selve kravene ved hejrisikoanvendelse af kunstig in-
telligens ber der veere mere fokus pa den enskede effekt end at stille speci-
fikke krav til at opnd den enskede effekt. DI finder det afgerende for regu-
leringens succes og europiske virksomhedernes konkurrenceevne, at der
arbejdes videre med forslaget pd disse omrader for at skabe mere klarhed.
Det er vigtigt, at reguleringen ikke rammer skavt, for bredt eller bliver
uhéndterbar for virksomhederne, nér den rammer virkeligheden.

Finans Danmark mener, at der kan forventes et loebende behov for at re-
vurdere, hvilken kunstig intelligens der er hgjrisiko, da teknologien er un-
der udvikling. Hvis ikke der etableres lobende justeringer, vil regulering
sandsynligvis over tid komme til at ramme skevt i forhold til formélet om
beskyttelse og innovation.

Forbrugerradet Taenk mener, at definitionen af hejrisiko kunstig intelli-
gens ikke ma vare for snever. Hvis begrebet fortolkes snavert, vil en
masse kunstig intelligens-lesninger, som forbrugerne omgiver sig med hver
eneste dag, falde uden for reglerne, og forbrugerbeskyttelsen vil alene
skulle sikres gennem frivillige retningslinjer. Forbrugerrddet Tenk mener,
at hejrisiko kunstig intelligens ogsé ber omfatte andre mulige skader eller
ulemper hos forbrugeren sasom ekonomisk tab eller gkonomisk diskrimi-
nation samt kebs- og fastholdelsesmanipulation. Forordningens krav om
fysisk og psykisk skadevirkning ber derfor udvides.

Forsikring & Pension finder det positivt, at Kommissionen er géet bort
fra at definere s@rlige sektorer som hgjrisikosektorer med hoj regulering af
al anvendelse af kunstig intelligens inden for den pagaldende sektor til
folge. Det giver bedre mening at fokusere pa en risikobaseret tilgang til den
konkrete anvendelse af kunstig intelligens og alene fokusere pa at satte
rammer omkring hejrisikoanvendelse for at sikre borgernes rettigheder,
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hvor der er en reel risiko. Forsikring & Pension opfordrer til, at man fra
dansk side bakker op om dette fremadrettet.

IT-Branchen byder opdelingen i risikokategorier velkommen, da det er
med til at skabe klarhed. Samtidig bliver det afgerende, at listen over hgj-
risiko kunstig intelligens med tiden ikke vokser sig lang og uoverskuelig.
Man skal vere helt skarpe p4, at det kun er losninger, hvor det er betydelig
risiko for skade, ender med at falde i kategorien hejrisiko kunstig intelli-
gens. IT-Branchen mener, at der skal foreligge et klart mandat og kriterier,
for listen kan udvides med nye omréader - og forst efter dialog med eksperter
og virksomheder med branchekendskab.

Overensstemmelsesvurdering af hojrisiko kunstig intelligens, herunder ud-
arbejdelse af standarder og feelles specifikationer

DE bemarker, at der vil veere behov for felles standarder og specifikatio-
ner, der 1 dag ikke eksisterer, for at udfere overensstemmelsesvurderinger.
Forslaget giver Kommissionen opgaven med at implementere disse. DE
mener, det vil vare bedre, hvis denne opgave blev lost 1 de regulatoriske
sandkasser, da det vil vere en ny tilgang til regulering af teknologi. Det vil
samtidig give en mere permanent og veldefineret rolle til sandkasserne.

DI ser, at nér det geelder de standarder, der skal gore det muligt at opna
formodning om overensstemmelse med forslagets krav, vil Kommissionen
udvikle mandater til brug for det europiske standardiseringssystem. Sam-
tidig vil forordningen finde anvendelse 30 méneder efter, at den er tradt i
kraft. DI satter spergsmalstegn ved, om det er realistisk, at de nedvendige
standarder er tilgaengelige pé det tidspunkt, samt om disse standarder ogsé
skal harmoniseres under sektorreguleringen eller alene under forordning
om kunstig intelligens. Forslaget laegger op til, at overensstemmelsen med
kravene skal foretages i1 forbindelse med udarbejdelse af overensstemmel-
sesvurderingen i sektorlovgivningen. Der er derfor behov for en naermere
analyse af, hvordan samspillet mellem denne forordning og den sektorspe-
cifikke lovgivning skal fungere i1 praksis.

DI og Dansk Standard fremhaver, at der 1 forslaget legges op til, at Kom-
missionen selv kan udvikle tekniske specifikationer, hvis standarder til
brug for publicering ikke udvikles tilstraekkeligt hurtigt. Reelt betyder det,
at Kommissionen far befgjelser til at udvikle detailregulering, som det el-
lers med NLF er formalet at undgé. Befojelsen ber skrives ud af forslaget.
Alternativt ber der stilles samme krav til udvikling af de tekniske specifi-
kationer som 1 standardiseringsforordningen.

Dansk Standard finder det positivt, at Kommissionen leegger op til, at hoj-
risiko kunstig intelligens handteres med NLF-tilgangen og brug af CE-
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merkning med henholdsvis egne erklaringer og tredjepartserklaringer.
Denne tilgang ber fastholdes.

Dansk Standard finder det positivt, at harmoniserede standarder er til-
teenkt en vigtig rolle i forhold til at hjeelpe virksomhederne med at over-
holde den nye lovgivning. Samtidig er det vigtigt, at myndigheder, som
senere skal varetage markedsovervagning pa omradet, har forstéelse for det
tekniske indhold i standarderne. Ligeledes kan det vere en fordel, at de
bemyndigede organer, som skal udfere tredjepartsvurderinger, far grundigt
kendskab til de standarder, som de skal anvende.

IT-Branchen mener, at det kommer til at kreeve betydelige administrative
omkostninger for virksomhederne at skulle dokumentere og teste, at de le-
ver op til reglerne inden for hejrisikoomraderne. Det bliver derfor afge-
rende, at danske og europ@iske virksomheder kan forstd og agere ud fra
lovgivningen, og at virksomhederne i videst muligt omfang ikke skal ind-
sende samme dokumentation til flere instanser. Det kraever, at EU far skabt
en fleksibel lovgivningsramme uden unedigt bureaukrati. Der kan med for-
del fra national side oprettes stottefunktioner til at guide sarligt de sma og
mellemstore virksomheder (SMV’erne).

KL finder det vesentligt, at ny regulering ikke péferer myndigheder bu-
reaukrati 1 forhold til at implementere de kommende regler. Saerligt kan der
vaere opmarksomhed pa at holde eventuelle dokumentationskrav pa et mi-
nimum. Derudover fremheaever KL, at det ber anerkendes, at reguleringen
introduceres pa et omrade, hvor der allerede sker anvendelse af teknolo-
gien. Myndighederne, herunder kommunerne, ber sdledes sikres en til-
straekkelig frist og fleksibilitet til at forholde sig til reguleringen, s& man
ikke sanktioneres for positive frontrunner indsatser. Samtidig er det cen-
tralt, at kommunernes erfaringer med konkrete losninger indarbejdes i stan-
dardiseringsarbejdet, saledes at de danske myndigheders erfaringer og den
danske forvaltningstradition bliver reprasenteret 1 arbejdet.

Eksisterende lovgivning og NLF

DI stotter, at kravene vedrerende hgjrisikoanvendelsen i1 produkter bygger
pé principperne bag NLF. Visse steder bryder forslaget med NLF sasom
Kommissionens mulighed for at udarbejde tekniske specifikationer samt
kravet om, at udbyder skal monitorere regelefterlevelse af systemet gen-
nem hele dets livscyklus. Sidstn@vnte dbner desuden en rakke spergsmél
om deling af data, der kan pdvirke fortrolighed og intellektuelle ejendoms-
rettigheder. DI opfordrer til, at man fra dansk side anmoder Kommissionen
om at redegoare for uoverensstemmelser med NLF-grundlaget. DI mener, at
man kun ber @ndre pa de grundlaeggende principper bag NLF, hvis det er
absolut nedvendigt, og DI savner argumenter, der begrunder denne gen-
nemgribende @ndring. Desuden vil Kommissionen som led i evaluering af
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NLF undersoge, hvordan brug af nye teknologier pavirker NLF, hvorfor
introduktion af @ndringer i dette forslag forekommer praematurt.

DI fremhaver, at mange EU-initiativer pavirker produkter. Hvis regelef-
terlevelse skal sikres pa sigt, er det vigtigt at forholde sig til, hvordan de
forskellige lovgivninger spiller sammen, sa resultatet bliver en lovgiv-
ningsmassig ramme, der fungerer for virksomhederne.

Dansk Standard fremhaver, at Kommissionens tilgang, der bygger pa
NLF og udarbejdelsen af standarder, er en vesentlig lettere metode for
virksomhederne at efterleve samt vil veere med til at skabe en agil regule-
ring, da der lebende kan justeres via tekniske standarder. Det kan 1 den
forbindelse vaere vigtigt at fastholde krav om rimelige overgangsordninger,
saledes at virksomheder kan né at omstille sig til nye krav.

Dansk Standard ser desuden positivt pd, at for kunstig intelligens-kompo-
nenter, der allerede er en del af regulerede produkter med tredje-partsvur-
dering, bygges der videre pd NLF-modellen med CE-merkning. Der vil
dog vare udgifter forbundet med udvidelsen af tredjepartsvurderingerne.
Samtidig ber det overvejes, hvad samspillet mellem lovgivninger kommer
til at indebaere, ogsa i relation harmoniserede standarder.

Krav om forbrugerrettigheder

Forbrugerradet Tenk savner, at der i regels®ttet indgér forbrugerret-
tigheder, som forbrugerne kan gere brug af, nér de agerer med virksomhe-
der og myndigheder, der anvender kunstig intelligens. Forslaget henvender
sig i nuverende udformning forst og fremmest til virksomhederne med
rammer og krav, hvorimod forbrugerbeskyttelse som et grundelement og
de rettigheder, der medfelger 1 den forbindelse, helt er udeladt. En forbru-
ger ber eksempelvis kunne klage direkte til virksomheden, sdfremt den er
uenig i en algoritmisk afgerelse, ligesom muligheden for et menneskeligt
tilsyn/revurdering ber sikres. Uanset at GDPR indeholder en bestemmelse
om kunstig intelligens, ber en tilsvarende regel adresseres direkte i dette
forslag.

Gennemsigtighedsforpligtelser for visse systemer
Forbrugerriadet Taenk mener, at der ber indgé et krav om, at kunstig in-
telligens-systemer rettet mod forbrugere skal deklareres.

Forsikring & Pension fremhaver, at der fastsattes krav om, at systemer,
der skal interagere med mennesker, er designet pd en méde, sé det er tyde-
ligt for personen, at det er et kunstig intelligens-system, der interageres
med. I det omfang det matte omfatte chatbots, henstilles det, at kravet ikke
bliver unedvendigt bebyrdende.
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Foranstaltninger til stotte for innovation

DE stotter ideen om regulatoriske sandkasser for at give bedre vilkar for
innovation. DE mener dog, at dette bor folges af medfinansiering fra EU-
budgettet og andre incitamenter, s det sikres, at der pa tvaers af medlems-
staterne etableres et tilstreekkeligt antal sandkasser. Derudover ser DE po-
sitivt pa forslagene om at understatte SMV’erne. Dog ber der fastsattes en
grense, sa de mindste virksomheder og ivaerksattere fritages helt for at be-
tale gebyrer og lignende i forbindelse med forordningens krav.

Forvaltning og gennemforelse

Dansk Standard mener, at det er vigtigt, at der indferes rimelige over-
gangsperioder, da der er lagt op til en ambities lovgivning, der stiller store
krav til virksomheder og myndigheders kompetencer og viden p& omradet.

Finans Danmark stotter, at kommende tilsyn af den finansielle sektor vil
skulle foretages af de reguleringsmyndigheder, som i dag har tilsynsfor-
pligtelsen for de finansielle virksomheder. Hertil vil det vaere hensigtsmaes-
sigt, hvis det for dette specifikke sektortilsyn blev muligt at anvende en
mere risikobasseret tilgang, og at de finansielle tilsynsmyndigheder 1 hojere
grad kan fravige den firkantede hejrisiko og lavrisiko tilgang.

Finansforbundet mener, at det i denne sammenhang kan vere pa sin plads
med en forordning, s& der sikres en helt ensartet tilgang i EU til dette vig-
tige og komplicerede omrade. Det ma dog sikres, at medlemsstaterne ikke
hindres 1 at udvikle nationale tiltag for at understette forordningens regel-
s@t og intentioner. Finansforbundet fremhaver desuden, at meget kunstig
intelligens-software, som anvendes af virksomheder 1 Danmark og andre
europziske lande, er udviklet uden for EU. Det s@tter ekstra fokus pd krav
om overholdelse af danske og europaiske verdier 1 implementeringen.

Forbrugerriadet Taenk bemerker, at foruden klageadgang, er tilsyn og
handhevelse en afgerende forudsatning for reglernes effekt. Det er derfor
vigtigt, at tilstreekkelige myndighedsressourcer og tidseffektiv behandling
af forbrugerklager ikke mindst over for globale teknologivirksomheder sik-
res bedre, end tilfeldet er 1 dag efter databeskyttelsesreglerne/GDPR.

IT-Branchen noterer, at implementeringen af forslaget er henlagt til med-
lemslandene. Det bliver afgerende, at der kommer ensartede nationale af-
gorelser 1 alle medlemslande, og at der ikke skabes smuthuller og grdzoner
ud fra nationale hensyn. IT-Branchen stiller spergsmal ved, om medlems-
landene er gearet til denne nye opgave, og hvilke(n) instans(er) der skal
varetage opgaven. Det kommer til at kraeve stor ekspertise 1 medlemslan-
dene at varetage denne opgave, blandt andet da anvendelsesomrdderne ud-
vikler sig over tid. Dette gor den administrative opgave med den fortlg-
bende kontrol og regulering ekstremt tung. IT-Branchen er bekymret for,
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om alle medlemslandene har de nedvendige kompetencer, og om den
uklare nationale implementering kan skabe eget usikkerhed for virksomhe-
der pa det europaiske marked.

KL mener, at en god og effektiv implementering krever viden og stotte.
Det er vigtigt, at forordningen skaber klarhed over, hvilke regler og for-
tolkninger der galder. Med erfaring fra tidligere forordninger anbefales
det, at der bliver krav om stette til myndigheder 1 form af hurtig hjelp til
atklaring af eventuelle spergsmal, der folger af forordningen. P4 samme
madde er det centralt, at leveranderer af losninger forpligtes til at sikre over-
holdelse af reglerne i de lesninger, som de udbyder. Dermed vil de for-
mentlig have samme behov for grundig regelindfering og -afklaring.

KL mener, at der er brug for vejledning og konkrete verktejer til at under-
stotte reguleringen, og at disse skal vare pa plads inden reglerne traeder i
kraft, sa virksomheder og myndigheder kan sikre overensstemmelse med
lovgivningen uden overimplementering eller unedig bureaukratisk doku-
mentation. Der ber afsettes finansiering til arbejdet med disse aktiviteter.

Etablering af det europeeiske udvalg for kunstig intelligens
DE mener, at relevante interessenter skal inddrages 1 moederne i det euro-
paiske udvalg for kunstig intelligens.

DI mener, at udvalget ikke alene skal folge implementeringen af den nye
regulering for at sikre en gnidningsfri implementering, men ogsé tage an-
svaret pa sig for at sikre, at implementeringen af reguleringen understetter
EU’s ambitioner om at tage ny teknologi 1 brug til innovation, vekst og for
at skabe et bedre samfund. At skabe en god balance mellem at tage ny tek-
nologi 1 brug og at beskytte samfundet mod en uhensigtsmassig udvikling
bor vaere en formel og prioriteret opgave for det foresldede europaeiske ud-
valg for kunstig intelligens.

Sanktioner

DE mener, at badesterrelsen for brud pé artikel 5 vedrerende forbudte an-
vendelser virker unedvendigt hejt. Det leegger to procentpoint oveni ram-
men fra GDPR og kan vare en medvirkende faktor til, at virksomheder helt
fraveelger at udvikle og levere kunstig intelligens til skade for europaisk
vaekst og innovation.

Forsikring & Pension noterer, at forslaget anvender et bederegime, der
kendes fra konkurrenceretten og GDPR. Der stilles dog spergsmalstegn
ved proportionaliteten i1 det foreslaede bedeniveau, der umiddelbart virker
voldsomt hejt.
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KL mener, at det er vanskeligt at vurdere, hvilke sanktioner der vil blive
gennemfort, safremt forpligtelserne ikke overholdes. Som ved GDPR er
KL meget kritisk over for eventuelle skonomiske sanktioner til offentlige
myndigheder.

Adfeerdskodeks

DE bakker generelt op om initiativer béret af frivillighed, der kan bruges
til at promovere en ansvarlig tilgang til digitalisering, herunder kunstig in-
telligens. Her ber Danmark segge at integrere eksisterende indsatser, eksem-
pelvis den danske merkningsordning D-market, og eventuelt bruge for-
ordningen som en loftestang for at udbrede maerket til resten af EU.

DI fremhaver, at reguleringen ikke kommer til at finde anvendelse pé en
lang raekke anvendelser af kunstig intelligens, men derfor skal virksomhe-
der ikke lade vare med at tage ansvar. DI ser, at den danske merknings-
ordning D-market vil vare et godt eksempel pa et adferdskodeks for kun-
stig intelligens, der ikke er kategoriseret som hgjrisiko. DI opfordrer til, at
der fra dansk side arbejdes for, at D-merket anerkendes som et adfaerdsko-
deks for anvendelse af kunstig intelligens, der ikke reguleres som hgjrisiko.

Finans Danmark mener, at den skarpe bin@re sondring mellem hgj risiko
og lav risiko sammenholdt med adgangen til frivilligt at underlaegge sig
hejrisikoregulering sandsynligvis vil risikere ikke at have den enskede
virkning. Finans Danmarks vurderer, at en mere differentieret og risiko-
baseret tilgang til reguleringen i1 hegjere grad vil styrke virksomhedernes in-
teresse for frivilligt at efterleve kravene 1 den nye regulering.

Finansforbundet stotter udvikling af adferdskodekser som et vigtigt sup-
plement til forordningens regler og intentioner. Det er samtidig vigtigt, at
tilsynsmyndigheder mv. s@ttes 1 stand til at anvende disse kodekser proak-
tivt, uden at omréadet udvikler sig i omfang og kompleksitet pd samme méade
som eksempelvis GDPR. Det er vigtigt, at tiltagene kan veare effektivt ret-
ningssattende og eksempelvis facilitere transparente rapporteringer.

Delegerede retsakter

DE bemerker, at forslaget 1 vid udstraekning abner for brug af delegerede
retsakter, hvilket eger usikkerheden for de virksomheder, som lovgivnin-
gen rammer. DE er generelt af den holdning, at delegerede retsakter ber
anvendes mindst muligt.

DI bemarker, at forordningen laegger op til, at de nermere krav til moni-
toreringen af regelefterlevelsen skal ske i form af en delegeret retsakt. DI
har brug for mere tid til at tage stilling til, om dette er den mest hensigts-
massige losning, skulle kravet blive fastholdt.
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9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

I Rédet feerdiggjorde man under det slovenske formandskab i1 andet halvar
af 2021 den forste artikelgennemgang af forslaget. Det slovenske formand-
skab fremlagde en fremskridtsrapport pa telerddsmedet den 3. december
2021, som identificerede en reekke elementer, der kreevede yderligere drof-
telse, herunder hejrisikokrav, akterforpligtelser, hdndhavelse samt samspil
med eksisterende lovgivning.

Det franske formandskab satte ambitigst fra start i forste halvar af 2022 og
afsluttede den anden artikelgennemgang, og fremsatte en fremskridtsrap-
port pé teleradsmedet den 3. juni 2022.

Det tjekkiske formandskab har arbejdet malrettet og effektivt efter at opna
en generel indstilling til telerddsmedet 1 december 2022. Der er udarbejdet
en balanceret kompromistekst, og det er forventningen, at alle medlems-
lande vil kunne stotte den generelle indstilling pa telerddsmedet den 6. de-
cember 2022. Fra dansk side kan den generelle indstilling stettes, da danske
prioriteter sdsom indsnavring af definitionen og klarleegning af hejrisi-
koklassificeringen er blevet efterkommet. Det samme geelder ift. fleksibili-
tet til at indrette regulatoriske sandkasser og medlemsstaternes innovati-
onsstettende tiltag.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen mener, at digitaliseringen skal tjene samfundets interesser ved,
at digitalisering bidrager til at adressere samfundets udfordringer, mens
etisk, ansvarlig og sikker digitalisering gér hadnd 1 hdnd med digital vaekst.
Pé den baggrund stetter regeringen ambitionen om at skabe et velfunge-
rende indre marked for etisk, ansvarlig og sikker kunstig intelligens.

Regeringen arbejder for, at den digitale ekonomi i Europa generelt kende-
tegnes ved et hojt niveau af tillid og tryghed samt en sterk digital konkur-
renceevne baseret pd innovationsfremmende og teknologineutrale ramme-
vilkér, hvor gevinsterne ved regulering stdr mél med administrative og oko-
nomiske omkostninger for virksomhederne.

Regeringen anser kunstig intelligens som en af de afgerende teknologier til
at understotte EU’s konkurrenceevne, velstand, gronne omstilling samt den
offentlige forvaltning. Regeringen anerkender imidlertid, at anvendelsen af
kunstig intelligens kan indebare en rakke risici, der kan underminere en
etisk, ansvarlig og sikker anvendelse af kunstig intelligens.
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Regeringen stotter, at risiciene ved kunstig intelligens adresseres i en euro-
paisk lovgivningsramme. Regeringen finder det centralt, at der med forsla-
get opnds en ansvarlig og etisk anvendelse af kunstig intelligens-lgsninger
og dataene bag disse.

Regeringen finder det vigtigt, at den europaiske lovgivningsramme folger
en risikobaseret, teknologineutral og proportionel tilgang, hvor graden af
forpligtelser folger graden af mulig skadevirkning. P& den baggrund finder
regeringen det vigtigt at opna en klar, principbaseret og operationel lovgiv-
ningsramme, der sikrer borgernes og forbrugernes tillid og eger beskyttel-
sen i samfundet, uden at dette unedigt heemmer innovationsevnen eller for-
ringer konkurrenceevnen. Regeringen finder det derfor vigtigt, at der findes
den rette balance, hvor risici adresseres, samtidig med at teknologien kan
udvikles og anvendes til gavn for vores samfund samt understotte fremti-
dens arbejdspladser og offentlige forvaltning. Regeringen finder det vig-
tigt, at der stilles krav til datakvaliteten 1 udvikling af hejrisiko kunstig in-
telligens-systemer.

I den henseende finder regeringen det centralt, at forordningen ligger inden
for rammerne af eksisterende kompetencefordeling, herunder for sa vidt
angar national sikkerhed

Regeringen finder det centralt, at forordningen ligger inden for rammerne
af eksisterende lovgivning, herunder GDPR og produktlovgivningen. Det
bemerkes, at de eksisterende regler i GDPR tilvejebringer en beskyttelse
af personoplysninger. Borgere og forbrugere (registrerede) vil saledes efter
de eksisterende databeskyttelsesregler kunne klage til Datatilsynet over en
behandling af deres personoplysninger. Herudover vil borgere og forbru-
gere (registrerede) kunne tilbagetrekke sit samtykke 1 de tilfelde, hvor
samtykke udger grundlaget for databehandling. Regeringen finder det vig-
tigt, at der sikres klarhed 1 forhold til samspillet mellem AI-forordningens
bestemmelser om personoplysninger og de generelle regler 1 GDPR, og at
dobbeltregulering sé& vidt muligt undgés.

Regeringen finder det vigtigt, at der anlaegges en principbaseret tilgang, der
efterlader et vist manevrerum til den specifikke tekniske losning, samt at
der bl.a. gives mulighed for anvendelsen af harmoniserede standarder
(f.eks. ift. forpligtelser om data og datahandtering, hvor standardisering gi-
ver mulighed for kvalitetssikring). Hertil finder regeringen det vigtigt, at
der stilles krav til datakvaliteten i udvikling af hgjrisiko kunstig intelligens-
systemer. En principbaseret tilgang forudsatter dog udarbejdelse af vejled-
ning pa europaisk plan samt udarbejdelse af standarder, inden forordnin-
gen finder anvendelse, hvilket regeringen finder vigtigt.
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Regeringen finder det centralt, at centrale begreber i forslaget klarlegges
og afgraenses, herunder definitionen af kunstig intelligens samt kategorise-
ringen af hejrisiko kunstig intelligens. Det er vigtigt, at definitionen af kun-
stig intelligens er klar og kun omfatter det, der reelt udger kunstig intelli-
gens.

Kategorien af hejrisiko kunstig intelligens ber klart afgreenses til anvendel-
ser, der reelt kan medfere betydelig og svart genoprettelig skade. En po-
tentiel, fremtidig udbygning af hejrisikokategorien skal ske pé grundlag af
en konkret risikovurdering samt klare og forudsigelige kriterier. I den hen-
seende finder regeringen det vigtigt, at hejrisikoanvendelserne afgranses
til de anvendelser, der kan vaere ugunstige for de pavirkede akterer, herun-
der borgere og forbrugere, og arbejder for, at efterlevelsesomkostninger
star mal med gevinsterne ved regulering.

Regeringen bakker op om forbud af specifikke anvendelser af kunstig in-
telligens, hvor anvendelsen kan resultere i alvorlig, uoprettelig skade for
individer eller samfundet eller er uforenelig med geldende lovgivning eller
rettigheder, samt hvor dette ikke kan adresseres pa anden vis.

I forleengelse heraf mener regeringen, at retshdndhavende myndigheders
brug af biometrisk fjernidentificering i realtid pa offentlige steder i visse-
situationer, kan retfeerdiggeres. Det ma dog hverken resultere i generel
overvagning eller undergravning af grundleggende rettigheder sdvel som
eksisterende lovgivning. Det bemarkes dog, at forordningens regler om
retshandhevende myndigheders brug af biometrisk fjernidentifikation i re-
altid pd offentligt tilgengelige steder er omfattet af retsforbeholdet, og
Danmark er saledes ikke bundet heraf.

Regeringen stotter forudgéende overensstemmelsesvurderinger til at sikre
efterlevelse af hejrisikokravene. I den forbindelse ser regeringen positivt
pa Kommissionens forslag, der blandt andet tager hgjde for eksisterende
lovgivning og kombinerer forskellige procedurer, herunder bade intern og
tredjepartskontrol. Regeringen arbejder imidlertid for, at efterlevelsesom-
kostninger, herunder de administrative omkostninger, stdr méal med gevin-
sterne ved reguleringen. Samtidig er det vigtigt, at der sikres effektive ef-
terlevelsesprocedurer, herunder tilstrekkelig kapacitet samt kompetencer
til at certificere den omfattede kunstig intelligens effektivt.

Regeringen stotter enkle gennemsigtighedsforpligtelser for visse anvendel-
ser af kunstig intelligens. Mélet om gennemsigtighed skal dog give mer-
veerdi, og regeringen finder det vigtigt, at de omfattede anvendelser af kun-
stig intelligens klarleegges, og at gennemsigtighedsforpligtelserne er pro-
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portionelle og ikke skaber modsatrettede hensyn i forhold til grundleg-
gende rettigheder, da kunstig intelligens kan anvendes til at redigere ind-
hold som led 1 udevelsen af informations- og ytringsfrihed.

Da det overordnede mal er at styrke etisk, ansvarlig og sikker kunstig in-
telligens, stotter regeringen udformningen af frivillige adferdskodeks, der
kan blive et konkurrenceparameter for danske og europeaiske virksomhe-
der. Regeringen arbejder for, at der ber vare forskel pa hejrisiko kravene
og kravene 1 adferdskodeks, da al kunstig intelligens ellers de facto vil
vare underlagt de skerpede hejrisikokrav. Frivillige adfaerdskodeks kan
vare et indledende skridt mod en europzisk frivillig markningsordning for
kunstig intelligens, som regeringen fortsat vil arbejde for.

Regeringen finder det vigtigt, at forvaltningen og handhavelsen foregér
nationalt, hvor der bygges pa eksisterende, nationale strukturer, der sikrer
en effektiv databeskyttelse og forbrugerbeskyttelse. I den henseende arbej-
der regeringen for, at medlemslandene bevarer retten til at fastlegge den
nationale organisering. Regeringen finder det vigtigt, at forslaget ikke pa-
leegger medlemslandene unedige statsfinansielle omkostninger, og at ge-
vinsterne ved forslaget stdr mal med de administrative omkostninger. Der-
udover vil regeringen fremhave behovet for et europeisk tilsyn til at hdnd-
tere sager af en vis storrelse eller grenseoverskridende karakter.

I forlengelse heraf bakker regeringen op om etablering af et europaisk ud-
valg for kunstig intelligens, der skal sikre effektiv og ensartet handhavelse
af de nye regler pa tveers af graeenserne.

Regeringen mener, at effektiv handhavelse er vigtigt, hvis malet om at ud-
vikle og anvende etisk, ansvarlig og sikker kunstig intelligens skal nas. Re-
geringen stotter derfor indforelsen af effektive og passende sanktioner, her-
under boder. I samme ombaring finder regeringen det vigtigt, at det nuva-
rende hensyn til medlemslandenes forskellige juridiske systemer bevares.

Som udgangspunkt er regeringen skeptisk over for Kommissionens forslag
om delegerede retsakter. I den forbindelse arbejder regeringen for, at an-
vendelsesomradet for potentielle, folgende retsakter med betydning for lov-
givningsmassige og skonomiske konsekvenser klart afgranses.

Regeringen stotter initiativer, der kan fremme innovationskraften inden for
kunstig intelligens, herunder etableringen af effektive og fleksible rammer
for regulatoriske sandkasser. Disse kan blandt andet understotte de sméa og
mellemstore virksomheders efterlevelse af kravene og deraf bidrage til at
understotte udviklingen af kunstig intelligens.

11. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
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Forslaget blev forelagt Folketingets Europaudvalg til forhandlingsoplaeg
den 3. juni 2022.

Forslaget har desuden veret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering
den 23. september 2021 i forbindelse med foreleggelsen af konkurrenceevnerads-
medet, den 25. november 2021 i forbindelse med foreleggelsen af telekommuni-
kationsradsmedet d. 2. december og den 19. maj i forbindelse med telekommuni-
kationsrddsmederne, samt til skriftlig orientering den 1. oktober 2021 i forbin-
delse med det uformelle telekommunikationsrddsmede d. 14. oktober 2021. Der
blev oversendt grund- og narhedsnotat den 28. juni 2021.
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ERHVERVSMINISTERIET

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om
harmoniserede regler om fair adgang til og anvendelse af data (data-
forordningen) KOM (2022) 68

Revideret udgave af Grund- og Neerhedsnotatet oversendt d. 11. april 2022
Andringer markeret med streg i venstre side.

1. Resumé

Formaélet med dagsordenspunktet pa radsmedet er at drofte fremskridtsrap-
porten for dataforordningen for at {4 en politisk pejling pa forslaget, hvilket
man fra dansk side kan stotte.

Europa-Kommissionen (’Kommissionen’) presenterede den 23. februar
2022 ”The Data Act” (dataforordningen). Forordningen lanceres som den
anden retsakt pa baggrund af Kommissionens datastrategi, der blev fremsat
1 februar 2020.

Forslaget har til formal at fremme adgangen til og anvendelsen af data,
samt at sikre retfaerdighed i fordelingen af den verdi, der hidrerer fra data,
herunder adressere techgiganters datamonopol. Forslagets hovedelementer
er (1) regler der skal gore data, der er genereret ved brug af et produkt eller
en relateret tjeneste (’Internet of Things-produkter og tjenester’), tilgaenge-
lige for brugeren; (2) horisontale rammer for dataindehavere, hvor disse er
retligt forpligtede til at stille data til radighed; (3) horisontale rammer, der
skal beskytte mikrovirksomheder og SMV’er mod urimelige aftalevilkar i
forbindelse med datadeling; (4) en harmoniseret ramme for offentlig myn-
digheders eller for EU’s institutioners, agenturers og organers adgang til og
anvendelse af virksomhedsdata, ved tilfelde af ekstraordinert behov; (5)
krav, der skal give brugere af databehandlingstjenester mulighed for at
skifte udbyder; (6) tiltag til beskyttelse mod tredjeparters ulovlige adgang
til ikke-persondata i EU.

Regeringen stotter ambitionen om at gge adgangen til og anvendelsen af
data og sikre en mere retferdig fordeling af data, herunder adressere techgi-
ganters datamonopol. Regeringen anser adgangen til og anvendelsen af
data som et vasentligt fundament for udviklingen af digitale teknologier
og tjenester, der kan fremme vakst og innovation, og som derigennem kan
bidrage til genopretningen af ekonomien og til at lase klimaudfordringen.
Regeringen mener, at digitaliseringen skal tjene samfundets interesser ved,
at digitalisering bidrager til at adressere samfundets udfordringer, mens
etisk, ansvarlig og sikker digitalisering gér hand 1 hand med digital vakst.
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Regeringen finder det vigtigt, at forordningens initiativer understotter en
effektiv, ansvarlig og sikker adgang til og anvendelse af data, som skaber
reel veerdi for borgere og virksomheder. Regeringen mener, at virksomhe-
ders datadeling og -anvendelse skal fremmes gennem etablering af klare,
forstaelige og horisontale rammer for datadeling, samt gennem oget inter-
operabilitet mellem tjenester og decentraliseret dataudveksling.

Regeringen finder det essentielt, at offentlige myndigheders ret til at tilga
virksomhedsdata til samfundsmaessige formal skal afgrenses pa baggrund
af'en klar definition af, hvad der udger en offentlig nedsituation. Endvidere
mener regeringen, at offentlige myndigheders adgang til virksomhedsdata
pa tveers graenser skal ga igennem de nationale myndigheder 1 etablerings-
landet.

Regeringen ser positivt pd etablering af horisontale rammer til at beskytte
mikrovirksomheder og SMV’er mod urimelige aftalevilkar i forbindelse
med datadeling, samt pa at brugere af Internet of Things-produkter og -
tjenester far adgangsret til data. Regeringen stotter desuden hensigten om
at fremme en effektiv flytning af data mellem cloudtjenester, og at de tek-
niske udfordringer soges handteret gennem falles standarder og formater.

Regeringen finder, at datagkonomien er graenseoverskridende af natur,
hvorfor tiltag til at fremme den europaiske datagkonomi skal fungere 1 den
globale gkonomi og respektere internationale samarbejdspartnere og han-
delsaftaler.

Regeringen vurderer, at der vil vere lovgivningsmaessige og ekonomiske
konsekvenser.

‘ Sagen forelegges til orientering.

2. Baggrund

Kommissionen har den 23. februar 2022 fremsendt forslag om dataforordnin-
gen (KOM (2022) 68). Forslaget er oversendt til Radet den 21. marts 2022 1
dansk sprogversion. Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114.
Forslaget skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet efter den almindelige
lovgivningsprocedure, jf. traktatens artikel 294. Rédet traeffer afgerelse med
kvalificeret flertal.

Baggrunden for forslaget er den digitale pakke, som Kommissionen fremsatte
1 februar 2020, herunder sarligt ”En europeisk strategi for data” (jf. grund-
og narhedsnotat oversendt til FEU d. 27. marts 2020). Kommissionens data-
strategi beskriver retningen, formalet med og processen for initiativer for data
1 perioden 2020-2025. Heraf fremgar det, at Kommissionen vil understotte et
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indre marked for data gennem faelles regler for dataadgang og dataanvendelse
og undersege, under hvilke omstendigheder, virksomheder, offentlige myn-
digheder og borgere kan og ber dele data. Strategien laegger op til investerin-
ger 1 felles europeiske dataomrader og sammenslutning af cloudinfrastruk-
turer, som skal nedbryde juridiske og tekniske barrierer for datadeling, samt
understotte sikker datadeling 1 EU.

Datastyringsforordningen blev fremsat som den forste retsakt med afsat i da-
tastrategien, og har til formal at ege tilgeengeligheden af data ved dels at
styrke tilliden til datadelingstjenester og dels at indfere nye datadelingsmeka-
nismer pa tveers af EU. Radet, Kommissionen og Europa-Parlamentet naede
til enighed om forordningen den 30. november 2021.

Kommissionen har den 15. november fremsat forslag om en retsakt om digi-
tale markeder, der har til formal at sikre bne og retfaerdige digitale markeder
1 de tilfelde, hvor digitale platforme fungerer som sdkaldte gatekeepers”.
Med gatekeepers forstas platforme, som i hej grad pavirker rammer og regler
for bdde forbrugervalg og konkurrencen pa de dele af markedet, hvor platfor-
mene er kontrollerende. R&det og Europa-Parlamentet ndede til enighed om
forordningen den 24. marts 2022.

Dataforordningen er den anden retsakt, som er blevet fremsat med afset 1
Kommissionens datastrategi.

3. Formal og indhold

Der ventes pé radsmedet en dreftelse af formandskabets fremskridtsrapport
med henblik pd at fa politisk pejling pa forslaget.

Dataforordningens formal er at fremme adgangen til og anvendelsen af data,
samt at sikre retfeerdighed i fordelingen af den vaerdi, der hidrerer fra data.
Forordningen skal give bedre adgang til data for forbrugere og virksomheder,
adressere techgiganters datamonopol, samt sikre at offentlige myndigheder
og EU’s institutioner, agenturer og organer kan anvende virksomhedsdata i
tilfeelde af et ekstraordinart behov.

Derudover skal forslaget facilitere et lettere skift mellem databehandlingstje-
nester, sdsom cloud og edgetjenester, og indfere sikkerhedsbeskyttelsesfor-
anstaltninger mod ulovlig dataadgang ved opbevaring af ikke-persondata hos
databehandlingstjenester. Endelig skal forordningen facilitere udarbejdelse af
interoperabilitetsstandarder for, at data kan genanvendes pé tvers af sektorer.

Kap. 1: Anvendelsesomride og definitioner
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Forslagets kapitel 1 indeholder generelle bestemmelser, herunder om forord-
ningens genstandsfelt og anvendelsesomréade. Forordningen skal finde anven-
delse pa:
a) producenter af produkter og leveranderer af relaterede tjenester, som
markedsfores 1 EU og brugerne af sddanne produkter og tjenester
b) dataindehavere, der stiller data til rddighed for datamodtagere i EU
c) datamodtagere i EU, som dataene stilles til rddighed for
d) offentlige myndigheder og EU’s institutioner, agenturer og organer
e) udbydere af databehandlingstjenester, der tilbyder databehandling i
EU.

Forslaget berorer ikke forordning (EU) 2016/679 (persondataforordningen)
og direktiv 2002/58/EF (e-databeskyttelsesdirektivet), men bestemmelser i
denne forordning supplerer retten til dataportabilitet i henhold til artikel 20 i
persondataforordningen. Forslaget bereorer ikke EU-retsakter, nationale rets-
akter og internationalt samarbejde om udveksling af, adgang til og anvendelse
af data med henblik pé at forebygge, efterforske, afslare eller retsforfolge
strafbare handlinger.

Kap. 2: Datadeling mellem virksomheder og forbrugere og mellem virksom-
heder
Kapitlet giver forbrugere og virksomheder ret til at f adgang til og anvende
data, der genereres af de produkter eller relaterede tjenester, de ejer, lejer eller
leaser.

Kommissionen foreslar at forpligte producenter og leveranderer af Internet of
Things-genstande (IoT-genstande) til at udforme produkter og relaterede tje-
nester pa en made, der som standard gor data let tilgaengelige for brugeren.
Hvor brugerens direkte adgang til data ikke er mulig, skal dataindehavere
stille data gratis til rddighed pé baggrund af en simpel anmodning.

Dertil indferes gennemsigtighedsforpligtelser, hvormed brugeren, inden der
indgas en aftale, skal oplyses om, bl.a. hvordan data kan tilgds, hvorvidt pro-
ducenten eller andre vil bruge data, samt mulighederne for klageadgang.

Dataindehaveres ret til at anvende ikke-persondata, som genereres ved brug
af et produkt eller relateret tjeneste, begranses, idet en sddan anvendelse skal
ske pa grundlag af en kontrakt med brugeren.

Derudover foreslar Kommissionen, at brugere skal have ret til at dele IoT-
genereret data med tredjeparter, hvormed dataindehaveren forpligtes til at
stille data gratis til rddighed til tredjeparter pa brugerens anmodning. Hensig-
ten er, at forbrugere og erhvervsbrugere, der anvender loT-produkter, skal
kunne drage fordel af andre reparations- og vedligeholdelsestjenester end pro-
ducentens, samt fa mulighed for at 4 analyseret og behandlet deres data.
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Der legges herudover op til at kravene til producenter af loT-produkter og
dataindehavere af IoT-data er omfattet af forordningen, hvis de udbyder tje-
nester 1 EU eller stiller data til rddighed 1 EU. Samtidig leegges der op til, at
det vil veere nationale myndigheder, der hdndhaver hele forordningen. Som
udgangspunkt udpeges/etableres en kompetent myndighed for dataforordnin-
gen, der skal hdndhave stort set hele forslaget inkl. krav til dataindehavere
overfor danske forbrugere eller virksomheder (enkelte aspekter af kapitlet
fsva. persondata skal dog handheves af datatilsynet).

Der indferes en undtagelse om, at virksomheder, der er blevet udpeget som
gatekeepere 1 henhold til forslaget om en retsakt om digitale markeder, ikke
mi vere tredjepart 1 henhold til dataforordningen. Gatekeepers ma dermed
ikke modtage IoT-genereret data fra en bruger, eller anmode eller kommerci-
elt tilskynde brugere til at give adgang til sdédanne data. Berettigede tredjepar-
ter ma endvidere ikke stille data til rddighed for gatekeepers.

Hverken brugere eller tredjeparter mé anvende data til at udvikle et produkt,
der konkurrerer med det produkt, som data stammer fra. Endvidere skal der
treeffes de nedvendige foranstaltninger for at beskytte forretningshemmelig-
heder.

Der indferes derudover en raekke begransninger for tredjeparter angaende
deres anvendelse af data og samarbejde med brugeren.

Endelig foreslar Kommissionen, at forpligtelser i kapitel 2 ikke skal finde an-
vendelse for data genereret ved brug af produkter eller relaterede tjenester,
der fremstilles eller leveres af virksomheder, der betragtes som mikrovirk-
somheder eller sma virksomheder som defineret i artikel 2 i bilaget til hen-
stilling 2003/361/EF (Kommissionens henstilling om definitionen af mikro-
virksomheder, smé og mellemstore virksomheder).

Kap. 3: Forpligtelser for dataindehavere, der er retligt forpligtede til at stille
data til radighed

Kapitlet fastleegger horisontale rammer for dataindehavere, hvor disse er ret-
ligt forpligtede til at stille data til rddighed i henhold til fremtidiglovgivning,
samt i henhold til kapitel 2 i forordningen.

Der opstilles en reekke betingelser for dataindehavere, hvor de pa baggrund
af en retlig forpligtelse skal stille data til radighed:
(a) data skal stilles til rddighed pé fair, rimelige og ikke diskrimine-
rende vilkar og pa en gennemsigtig méade
(b) vilkar for at stille data til rddighed skal aftales mellem dataindeha-
ver og datamodtager
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(c) dataindehaver ma ikke diskriminere mellem sammenlignelige kate-
gorier af datamodtagere. Dataindehaver har bevisbyrden, safremt
denne anklages for at diskriminere

(d) en dataindehaver ma ikke stille data til rddighed med eneret for en
datamodtager

(e) dataholdere og datamodtagere kan ikke kraves at skulle give yder-
ligere information end, hvad er strengt nedvendigt for at bekreefte
overholdelse af de aftalte kontraktlige vilkar

(f) medmindre andet angives i EU-lov, kan en forpligtelse om at stille
data til rddighed til en datamodtager ikke medfere en forpligtelse til
at videregive forretningshemmeligheder.

Kommissionen foreslar at dataindehavere, der er retligt forpligtede til at
stille data til radighed, kan kreeve godtgerelse derfor. I den forbindelse skal
enhver godtgerelse, der aftales mellem dataindehaver og datamodtager
vaere rimelig, og dataindehaveren skal derfor oplyse datamodtageren
grundlaget for beregningen af godtgerelsen. Nar datamodtageren er en
mikrovirksomhed eller en SMV, mé den aftalte godtgerelse ikke overstige
de omkostninger, der er direkte forbundet med at stille data til radighed for
datamodtageren. Endelig er bestemmelserne ikke til hinder for, at der i
fremtidig lovgivning fastsettes lavere kompensationsmuligheder eller ind-
fores krav, der ekskluderer dataholders mulighed for at kreeve godtgerelse.

Medlemsstaterne skal ifolge forslaget certificere et tvistbilaegningsorgan,
der kan bilegge tvister mellem dataindehaver og datamodtager angaende
fastsattelsen af fair, rimelige og ikke-diskriminerende vilkér for dataad-
gang. Tvistbileggelsesorganets afgarelser skal kun vare bindende for par-
terne, hvis de udtrykkeligt har samtykket til den bindende karakter forud
for meglingen.

Endelig indferes bestemmelser, der giver dataholder mulighed for at an-
vende tekniske beskyttelsesforanstaltninger til at forebygge uautoriseret
adgang til data og for at sikre overholdelse af forordningens evrige bestem-
melser.

Kap. 4: urimelige vilkar vedrerende dataadgang og -anvendelse mellem
virksomheder

Kapitlet indferer horisontale rammer, der skal beskytte mikrovirksomheder
og SMV’er mod urimelige aftalevilkar i forbindelse med datadeling. Formélet
er at forebygge situationer, hvor en part udnytter et skevt magtbalancefor-
hold, nar der indgés kontrakter om dataadgang og -anvendelse.

Det foreslés, at kontraktlige vilkér indgaet om adgangen til og brugen af data
ikke skal vaere bindende for mikrovirksomheder og SMV er, hvis disse vilkar
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er urimelige, og hvis de er ensidigt patvunget af den anden part. Hvis det uri-
melige aftalevilkér kan adskilles fra de gvrige aftalevilkar, forbliver disse ov-
rige vilkar bindende.

Reglerne for urimelige vilkar skal kun gaelde de elementer af en kontrakt, som
er relateret til at stille data til radighed. Andre dele af samme kontrakt vil ikke
vaere underlagt reglerne 1 forordningen. Derudover finder reglerne ikke an-
vendelse for aftalevilkr om den pris, der skal betales.

Kap. 5: Tilrddighedsstillelse af data for offentlige myndigheder og unionens
institutioner, agenturer eller organer pa grundlag af et ekstraordinert behov
Kapitlet vedrorer fastleggelsen af en harmoniseret ramme for offentlig myn-
digheders eller for EU’s institutioners, agenturers og organers (herefter ’of-
fentlige myndigheder’) adgang til og anvendelse af virksomhedsdata, ved
tilfeelde af et ekstraordinzert behov.

Kapitlet finder ikke anvendelse for virksomheder, der betragtes som mikro-
virksomheder eller sma virksomheder.

Kommissionen foreslér, at dataindehavere efter anmodning skal stille data til
radighed for en offentlig myndighed, hos hvilken der foreligger et ekstraor-
dinzrt behov for at anvende de enskede data.

Et ekstraordinart behov for data anses for at foreligge under folgende om-
steendigheder:

(a) de data, der anmodes om, er nedvendige for at reagere pa en offent-
lig nedsituation
(b) dataanmodningen er begranset i tid og omfang og er nedvendig for
at forebygge eller bidrage til genopretningen efter en offentlig ned-
situation
(c) manglen pa tilgeengelige data forhindrer den offentlige myndighed
1 at udfere en specifik opgave 1 offentlighedens interesse, som ud-
trykkeligt er fastsat ved lov, og hvor
(1) den offentlige myndighed ikke har vaeret i stand til at ind-
hente sddanne data pd alternative méder, og vedtagelsen af
nye lovgivningsmassige foranstaltninger ikke kan sikre ret-
tidig tilgeengelighed, eller
(2) indhentningen af data i vaesentlig grad mindsker den admi-
nistrative byrde for dataindehaveren eller andre virksomhe-
der.

Der foreslas rammer for offentlige myndigheders anmodninger om at fa data
stillet til radighed, der bl.a. stiller krav til at pavise det ekstraordinare behov,
og til at preecisere hvilke data og hvordan de skal stilles til rddighed, samt at
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anmodninger skal sté i et rimeligt formal til behovet. Anmodninger skal sa
vidt muligt vedrere ikke-persondata.

Hvis en af EU’s institutioner eller en offentlig myndighed i et medlemsland
vil anmode om data fra en dataindehaver etableret i en anden medlemsstat,
skal denne forst underrette den kompetente myndighed for dataforordningen
1 den pigaeldende medlemsstat og tage hojde for den kompetente myndigheds
radgivning om behov for samarbejde med nationale myndigheder med hen-
blik pa at mindske den administrative byrde for dataindehaveren.

Der stilles krav til de offentlige myndigheders anvendelse af data, herunder,
at anvendelse skal vere forenelig med formélet for anmodningen, og at data
skal destrueres efterfolgende. Data kan deles med enkeltpersoner eller orga-
nisationer med henblik pa at udfere videnskabelig forskning eller analyse, der
er forenelig med det angivne formal, samt udarbejdelse af officielle statistik-
ker.

Der foreslds rammer for dataindehaverens efterlevelse af anmodninger og
mulighed for at afsld eller anmode om a@ndringer til anmodningen om tilra-
dighedsstillelse.

Dataindehavere har ikke krav pa at fi godtgerelse for data, der stilles til
radighed for at reagere pa en offentlig nedsituation. Dataindehavere kan
kreeve godtgerelse for at efterkomme anmodninger om data baseret pa de
ovrige kategorier af ekstraordinart behov. Godtgerelsen kan ikke overstige
de omkostninger, der er atholdt for at efterkomme anmodningen plus en
rimelig margen, og dataindehaver skal fremlagge oplysninger om bereg-
ningen deraf.

I forslaget anfores, at dataforordningens bestemmelser om at stille data til
radighed for offentlige myndigheder ikke berorer de forpligtelser om at
stille data til radighed for offentlige myndigheder, der er fastsat i anden
europzisk eller national lovgivning.

Offentlige myndigheders rettigheder i kapitel 5 mé endvidere ikke udeves
med henblik pa forebyggelse, efterforskning, afslering eller retsforfolgning
af strafferetlige eller administrative overtraedelser eller fuldbyrdelse af
strafferetlige sanktioner eller told- og skatteforvaltning.

Kap. 6: Skift mellem databehandlingstjenester

Kapitlet introducerer minimumskrav for databehandlingstjenester, sdsom
cloud- og edgetjenester med henblik pé at give brugere af tjenesterne mu-
lighed for at skifte udbyder.
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Kommissionen foreslér, at udbydere af databehandlingstjenester skal fjerne
handelsmassige, tekniske, kontraktmaessige og organisatoriske hindringer
for, at deres brugere effektivt kan skifte fra én udbyder til en anden. Det
indeberer, at brugere skal kunne flytte alle deres data og digitale aktiver,
samt afslutte deres kontrakt med 30 dages varsel.

Udbyderene forpligtes til at tilbyde al den bistand og stette, der er nedven-
dig for et vellykket skifte. Derved skal brugere efter et skift kunne opret-
holde et minimum af funktionalitet, nar de anvender den nye tjeneste, hvis
den nye udbyder dekker den samme tjenestetype som den forrige. Hvor
der er tale om skifte mellem forskellige tjenestetyper eller det af andre ér-
sager ikke er teknisk muligt at opretholde et minimum af funktionalitet,
skal udbyderne lase opgaven bedst muligt, bl.a. ved at anvende varktojer
og standarder for interoperabilitet, der ventes indfert pa baggrund af for-
ordningen. Hvis disse verktejer endnu ikke findes, skal udbyderen pé kun-
dens anmodning eksportere alle kundens data 1 et struktureret og maskin-
laesbart format.

Hvor overgangsperioden pa 30 dage ikke er teknisk gennemferlig, skal ud-
byderen angive en alternativ overgangsperiode, der ikke ma overstige seks
maneder.

Der legges op til, at gebyrer for at skifte af udbyder gradvis fjernes over
en tredrig periode. Forslaget giver Kommissionen befojelse til at vedtage
delegerede retsakter for at indfere en overvidgningsmekanisme, hvorigen-
nem Kommissionen kan fere tilsyn med tilbagetrekningen af gebyrer.

Kap. 7: Beskyttelse af andre data end personoplysninger i internationale sam-
menhange

Kapitlet indferer tiltag til beskyttelse mod tredjeparters ulovlige adgang til
andre data end personoplysninger i EU gennem databehandlingstjenester, der
udbydes pé det indre marked.

Det foreslas, at udbydere af databehandlingstjenester skal treffe alle rimelige
tekniske, retlige og organisatoriske foranstaltninger for at forhindre statslig
adgang til ikke-persondata, hvor sddan adgang er i strid med lovgivningen.

Derved kan en forespergsel om adgang til ikke-persondata pd baggrund af en
afgorelse afsagt af en domstol, ret eller administrativ myndighed i et tredje-
land kun anerkendes og hdndhaves, hvis den bygger pa en international aftale
mellem tredjelandet og EU eller den relevante medlemsstat. Hvor der ikke
foreligger en sédan aftale, mé databehandlingstjenesten kun efterleve anmod-
ningen hvis:

(a) tredjelandets system kraver, at afgerelsen begrundes, er af specifik

karakter, og at den skal sta i et rimeligt forhold til formalet,
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(b) adressatens indsigelse kan praves ved en kompetent domstol eller ret,
og

(c) den kompetente domstol har befojelse til at tage beherigt hensyn til
retlige interesser hos den, der stiller data til radighed.

Adressaten for afgerelsen far mulighed for at anmode om en udtalelse fra re-
levante kompetente myndigheder for at fastsld, om ovenstaende betingelser
er opfyldt. Derudover foreslas det, at Kommissionen skal udarbejde retnings-
linjer for sddanne vurderinger.

Nér udbyderen af en databehandlingstjeneste lovligt kan efterkomme et tred-
jelands foresporgsel om dataadgang, skal udbyderen levere sa lidt data som
muligt.

Der indferes et gennemsigtighedskrav, idet udbydere af databehandlingstje-
nester skal underrette dataindehaveren om anmodningen, inden denne ime-
dekommes.

Forslaget bererer hverken retsgrundlaget for anmodninger om adgang til data,
som EU-borgere eller -virksomheder er i besiddelse af, eller EU’s ramme for
databeskyttelse og beskyttelse af privatlivets fred.

Kapitel 8: Interoperabilitet

Kapitlet indferer krav, der skal opfyldes for at fremme interoperabilitet for
dataomrader og databehandlingstjenester, samt rammer for anvendelse af in-
telligente kontrakter om datadeling.

Dataomrdder
Forslaget introducerer en reekke overordnede krav til operaterer af dataomra-
der med henblik pa at fremme interoperabilitet for data, datadelingsmekanis-
mer og datadelingstjenester. Kravene kan vare generiske eller vedrere speci-
fikke sektorer. Kravene skal specificeres yderligere, hvilket foreslas gjort
gennem en rekke tiltag, herunder:
(a) tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter
(b) gives Kommissionen bemyndigelse til at anmode europaiske standar-
diseringsorganisationer om at udarbejde udkast til harmoniserede
standarder
(c) tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage faelles specifikatio-
ner ved hjelp af gennemforselsretsakter, hvis der ikke findes harmo-
niserede standarder eller Kommissionen finder, at de harmoniserede
standarder ikke er tilstreekkelige.

Endelig tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage retningslinjer, der
fastsetter specifikationer for interoperabilitet for driften af faelles europaiske
dataomrader.
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Databehandlingstjenester

Forslaget indeholder krav til, hvad dbne interoperabilitetsspecifikationer og
europ&iske standarder for interoperabilitet mellem databehandlingstjenester
skal opna, og hvad de skal omhandle med henblik pa at understette forplig-
telserne, der indferes i forordningens kapitel 6.

Det foreslas at Kommissionen skal kunne anmode europaiske standardise-
ringsorganisationer om at udarbejde udkast til harmoniserede standarder for
specifikke tjenestetyper, der udbydes af databehandlingstjenester.

Intelligente kontrakter

Det foreslés, at der settes en ramme for anvendelsen af intelligente kontrakter
til aftaler om datadeling. Det gores ved at stille krav til leveranderen af en
applikation, der anvender intelligente kontrakter eller den person, hvis er-
hverv, forretning eller profession omfatter indferelse af intelligente kon-
trakter for andre (herefter ’leverander af intelligente konrakter’).

Det foreslas, at Kommissionen skal kunne anmode europaiske standardise-
ringsorganisationer om at udarbejde udkast til harmoniserede standarder, der
opfylder de vasentlige krav for leveranderer af intelligente kontrakter.

Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage felles specifikationer ved
hjelp af gennemforelsesretsakter, hvis der ikke findes harmoniserede stan-
darder eller hvis Kommissionen finder, at de harmoniserede standarder er
utilstraekkelige.

Kapitel 9: Gennemforelse og hdndhavelse

Kapitel 9 fastsaetter gennemforelses- og handhavelsesrammen med de kom-
petente myndigheder i1 hver medlemsstat, herunder en klagemekanisme og
sanktioner.

Kompetente myndigheder

Ifolge forslaget skal hver medlemsstat udpege én eller flere kompetente myn-
digheder, som har ansvaret for anvendelsen og hdndhavelsen af denne for-
ordning. Medlemsstaterne kan oprette en eller flere nye myndigheder eller
forlade sig pa eksisterende myndigheder. Den kompetente myndighed skal ud
over at fore tilsyn og hdndhave forordningens tiltag, bl.a. informere om for-
ordningen, behandle klager, samarbejde med kompetente myndigheder 1 an-
dre medlemsstater og overvage den teknologiske udvikling pd omradet.

De uathangige tilsynsmyndigheder, der er ansvarlige for at fore tilsyn med
anvendelsen af persondataforordningen, bliver ansvarlige for at overvage an-
vendelsen af denne forordning for sé vidt angér beskyttelsen af personoplys-
ninger.
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Hvis en medlemsstat udpeger mere end én kompetent myndighed, skal der
udpeges en koordinerende kompetent myndighed, og de kompetente myndig-
heder skal samarbejde med hinanden, samt med den tilsynsmyndighed, der er
ansvarlig for at overvige anvendelsen af persondataforordningen.

Klageadgang

Fysiske og juridiske personer fér ret til at indgive klage til den relevante kom-
petente myndighed 1 den medlemsstat, hvor vedkommende har sit seedvanlige
opholdssted, arbejdssted eller forretningssted, hvis personen mener, at ved-
kommendes rettigheder i henhold til forordningen er blevet krenket.

Sanktioner

Medlemsstaterne skal fastsatte regler om sanktioner, der skal anvendes i
tilfeelde af overtredelser af forordningen. Sanktionerne skal vere effektive,
std 1 et rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskraekkende virkning.

Eksisterende myndigheder, der har ansvaret for persondataforordningen og
forordning (EU) 2018/1725 (forordning om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutio-
ner, organer, kontorer og agenturer) fir mulighed for at sanktionere i for-
hold til udvalgte forpligtelser.

Model for aftalevilkar

Det foreslas, at Kommissionen udvikler og anbefaler brugen af en ikkebin-
dende model for aftalevilkar for dataadgang og -anvendelse for at bisté par-
terne med at udarbejde og forhandle kontrakter med afbalancerede kon-
traktlige rettigheder og forpligtelser.

Kapitel 10: Sui generis-retten i henhold til direktiv 1996/9/EF

Kapitlet reviderer direktiv 96/9/EF (Databasedirektivet). Det foreslds, at
sui generis-retten 1 databasedirektivets artikel 7 ikke skal finde anvendelse
for databaser, der lagrer data genereret af brugere af forbundne enheder
eller tjenester. Sui generis-retten tilsiger, at en databases fremstiller har ret
til at forbyde udtraek og genanvendelse deraf fra databasen. Databasedirek-
tivets sui-generis-ret vil dermed ikke hindre brugernes effektive udevelse
af deres ret jf. kapitel 3 til at fa adgang til og anvende loT-genereret data.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

I Europa-Parlamentet blev det 31. marts 2022 besluttet, at industri, forsk-
nings-, og energi-, udvalget (ITRE) har kompetence pa sagen. Derudover
er Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse (IMCO), Udval-
get om Borgernes Rettigheder og Retlige og Indre Anliggender (LIBE), og
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Retsudvalget (JURI) associerede udvalg. I ITRE er det spanske EPP-med-
lem, Pilar del Castillo, udnavnt som ordferer.

Udvalgene er blevet enige om en ansvarsfordeling, hvor IMCO har kom-
petence for krav til databehandlingstjenester, JURI har kompetence pa de
aspekter, der angér beskyttelse af forretningshemmeligheder, LIBE har
kompetence pa beskyttelse af persondata og fundamentale rettigheder,
mens ITRE har det overordnede ansvar for forslaget. Udvalgene er ved at
behandle de forste udkast og en endelig plenarafstemning forventes i marts
2023.

5. Naerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse med naerheds-
princippet. Det er Kommissionens opfattelse, at den greenseoverskridende ka-
rakter af anvendelsen af data ikke kan behandles effektivt pa nationalt niveau,
og at fragmentering som folge af forskelle i nationale regler ber undgés, da
det vil fore til manglende gennemsigtighed, manglende retssikkerhed og uen-
sket forumshopping. Kommissionen vurderer endvidere, at der er behov for
en ensartet ramme 1 hele EU forsvarende aftalevilkar for datadeling mellem
virksomheder, forpligtelser for producenter af IoT-produkter og for
cloudcomputingtjenester, samt datadeling mellem virksomheder og myndig-
heder. Samtidig argumenterer Kommissionen for, at forslaget vil bidrage til
realiseringen af et indre marked for data, der kan give datadrevne virksomhe-
der lige vilkar og fremme innovation og konkurrence.

Regeringen vurderer samlet set, at forslaget er i overensstemmelse med naer-
hedsprincippet.

6. Gaeldende dansk ret

Ophavsretslovens §71 vil skulle revideres for at tage hejde for forordningens
forslag om at revidere databasedirektivets artikel 7 pa baggrund af forordnin-
gen.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmcessige konsekvenser

Det folger af forordningens artikel 35, stk. 1, at artikel 7 i databasedirektivet
ikke finder anvendelse for databaser, der lagrer data genereret af brugere af
forbundne enheder eller tjenester. Dermed skal ophavsretsloven revideres
pé baggrund af forordningen.
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Der kan vere love fra andre ministeromrader, som endnu ikke er blevet
identificeret, der vil blive pavirket af forordningen.

Bestemmelserne 1 forslaget har klare snitflader til eksisterende og kom-
mende retsakter og derfor ber omfanget af sammenhaeng til anden EU-re-

gulering undersegges n@rmere.

Okonomiske konsekvenser

Statsfinansielle konsekvenser

Det forventes, at forslaget vil medfere statsfinansielle konsekvenser, idet
udpegning eller etablering af en national myndighed, der er ansvarlig for
implementeringen af forordningen, vil kraeve ressourcer. Der vil ligeledes
vaere ggede udgifter forbundet med handhevelsen af forordningen hos den
eller de myndigheder, der udpeges til kompetente myndigheder, idet for-
ordningen forventes at medfore en oget sagsmengde og en udvidet opga-
veportefolje, herunder i forhold til tilsynsfunktion, radgivende opgaver, be-
handling af klager og sanktionering.

Afledte nationale udgifter som folge af EU-retsakter atholdes inden for de
berorte ministeriers eksisterende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens
bestemmelser herom. Sifremt det viser sig, at det ikke er muligt at holde
udgifterne inden for eksisterende bevillinger, vil handteringen af udgifterne
skulle afklares sarskilt.

‘ Samfundsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes at kunne fa positive samfundsekonomiske konsekven-
ser, sdfremt reglerne er med til at understotte udviklingen af et indre mar-
ked for data, der fremmer adgangen til og anvendelsen af data og medferer
oget datadreven innovation.

Omvendt kan forslaget have negative samfundsekonomiske konsekvenser,
safremt de nye krav og forpligtelser for erhverv skaber en uhensigtsmaessig
incitamentstruktur, fx at forslaget modsat hensigten fjerner incitamenterne
for at indsamle og lagre data, eller hvis forpligtelserne til portabilitet mel-
lem databehandlingstjenester fx medferer krav om hgj opstartsbetaling el-
ler umuligger flytning af organisationers komplekse cloudlesninger, resul-
terende 1 mindre optag af cloudlesninger.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Forslaget forventes at medfere administrative byrder for de omfattede virk-
somheder. Forpligtelserne forbundet med at stille [oT-data til rddighed ven-
tes at medfere lobende omkostninger for producenter og leveranderer af
IoT-genstande, samt omstillingsomkostninger til ops@tning af tekniske in-
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frastrukturer og @ndring af skriftlige aftaler, herunder kontrakter. Derud-
over forventes administrative byrder forbundet med, at virksomhederne
kan pékraves at dele data med offentlige myndigheder 1 EU, sarligt da
virksomhederne ikke vil kunne kraeve godtgerelse i tilfeelde hvor myndig-
hederne skal bruge data til at reagere pa en nedsituation. Udgifter hermed
vil bl.a. ath@nge af, hvor bredt en “offentlig nedsituation™ fortolkes. Der
forventes endvidere udgifter for databehandlingstjenester relateret til efter-
levelse af interoperabilitetskrav og beskyttende foranstaltninger mod ulov-
lig og vautoriseret dataadgang. Endvidere kan der vare byrder pa baggrund
af tilsyn med de omfattede virksomheder, hvilket ma antages at indebare
dokumentationsforpligtelser. Endelig kan den konkrete udmentning af krav
og standarder indeholdt 1 delegerede- og gennemforselsretsakter medfore
administrative byrder.

Samtidig kan forslaget fore til en lettelse af byrder relateret til storre afta-
lemessig retferdighed ved datadeling mellem virksomheder, stromlining
af offentlige myndigheders adgang til virksomhedsdata, og lettere skifte af
databehandlingstjenester. Serligt mikrovirksomheder og SMV’er ventes at
drage fordel af forslaget, idet de vurderes at fa bedre aftalevilkér, bedre
adgang til loT-data til lavere omkostninger, og idet de samtidig er undtaget
flere af forpligtelserne i forordningen. Derudover kan brugerens adgangsret
til IoT-data og ret til at overfore data til tredjeparter vaere med til at fore-
bygge fremkomsten af nye typer af techgiganter, der sidder inde med data-
monopol. Endelig kan forslaget fremme et konkurrencepraget udbud af
eftersalgsservice for virksomhedsbrugere og fremme virksomheders data-
baserede innovation, ligesom udelukkelsen af gatekeepers kan stille det gv-
rige erhvervsliv bedre i konkurrencen overfor techgiganterne.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet
En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at berare beskyttelsesniveauet i Dan-
mark.

Ud over de gkonomiske konsekvenser, kan forslaget medfere afledte posi-
tive effekter for samfundet, da eget datadeling mellem virksomheder og
mellem virksomheder og offentlige myndigheder kan bidrage til at lose
samfundets problemer, herunder fx klimaudfordringen. Derudover frem-
mes forbrugerforhold, idet forbrugere far en ret til at anvende data, de ge-
nererer ved brug af en loT-genstand, samt sterre valgfrihed af databehand-
lingstjenester. Endelig kan virksomheders datadeling med myndigheder bi-
drage til at reagere pé offentlige nedsituationer.

8. Hering
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Forslaget har varet sendt 1 hering i EU-specialudvalget for konkurrence,
vaekst og forbrugerspergsmal med frist for bemerkninger den 31. marts 2022.
Der er indkommet heringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri, Danske
Rederier, Finans Danmark, Finansforbundet, Forbrugerradet TANK, Ingeni-
erforeningen, IT-Branchen, samt Kommunernes Landsforening.

Generelle bemzerkninger

Dansk Erhverv (DE) bakker op om tiltag, der understetter den europiske
datagkonomi og gor det nemmere at dele og bruge data bade 1 den private og
den offentlige sektor. Forslagets intention om at styrke datadeling mellem
virksomheder og henholdsvis forbrugere, andre virksomheder og offentlige
myndigheder, samt intentionen om at gere det nemmere for virksomheder at
skifte mellem udbydere af cloudtjenester anses som udmarket. DE finder dog
ikke, at de valgte policy-redskaber er hensigtsmeassige, hvorfor DE mener, at
forslaget med fordel kan gentenkes pd flere afgerende omréder. DE mener,
at deling af data ber ske pa frivillig basis. DE har mange eksempler pa, hvor-
dan der indenfor branchefzllesskaber eller fagomrader etableres samarbejde
om at dele data, ligesom data deles mellem virksomheder i veerdikaeden inden
for en raekke sektorer. Derfor ber forslaget atholde sig fra at indfere lovkrav
om datadeling, og ber 1 stedet se pd muligheder for at etablere incitaments-
strukturer for datadeling og udbredelse af bedste praksis fra datadelingsfal-
lesskaber, der fungerer godt. DE bakker op om, at forslaget ikke pavirker da-
tabeskyttelsesforordningen, som skal respekteres 1 forbindelse med deling af
data. Anonymisering eller udskillelse af personhenforbare data fra ikke-per-
sonhenferbare data kan i mange tilfelde palegge erhvervslivet vasentlige
byrder og omkostninger, eftersom mange erhvervsdrivendes behandling af
data sker til opfyldelse af kundeformal, hvor det netop er vigtigt, at data kan
knyttes til en konkret kunde eller bruger. DE kan derfor ikke stotte eventuelle
krav om, at erhvervslivet skal kunne udskille eller opdele personhenforbare
data fra ikke-personhenforbare data, som led i at data skal stilles til radighed
for andre erhvervsdrivende eller offentlige myndigheder.

DE mener, at forslaget med dets bestemmelser om tilradighedsstillesle af
data for offentlige myndigheder forsgger at komme et problem til livs, der
efter DE’s overbevisning ikke er et reelt problem. Bl.a. under Covid-19
pandemien har samarbejdet mellem den offentlige og private sektor vist sit
verd. Virksomhederne har 1 den forbindelse indgéet aktivt og delt data pa
foresporgsel fra myndighederne, hvilket efter DE’s overbevisning er forle-
bet forbilledligt. DE undres over, at Kommissionen ensker at bruge res-
sourcer pa at etablere et helt nyt bureaukratisk rammeverktej for datade-
ling 1 krisesituationer, nér erfaringerne forteller, at en sddan datadeling lo-
ber af stablen uden problemer, nar der er behov derfor.
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Dansk Industri (DI) bakker op om, at man med forslaget fa tydeligere regler
for adgang til data og datadeling. Det kan vere med til at skabe rammerne for
en egentlig databaseret gkonomi 1 EU. Det vil athjelpe en reekke situationer,
hvor kebere af et givet produkt er begraenset i deres handlemuligheder, fordi
de ikke har adgang til de data, produktet genererer. DI bemarker dog, at
”data” som her reguleres, dekker over mange forskellige typer data, herunder
blandede dataset, hvoraf persondata allerede er omfattet af persondataloven.
Der kan derfor vare behov for at pracisere forslaget i forhold til, hvilke typer
data, der er tale om, sé reglerne tilpasses forholdende 1 den enkelte sektor. DI
bemarker, at det ikke fremgar tydeligt pa alle fronter, hvordan forslaget spil-
ler sammen med anden lovgivning p&4 omradet, herunder generel konkurren-
ceret, datastyringsforordningen, samt Kommissionens forslag til retsakt om
digitale markeder, retsakt om digitale tjenester, forordningsforslag om har-
moniserede regler for kunstig intelligens, forordningsforslag om europziske
editions- og sikringskendelser om elektronisk bevismateriale i straffesager,
samt forordningsforslag vedrerende respekt for privatlivets fred og beskyt-
telse af persondata ved elektronisk kommunikation, NIS2 og den kommende
regelbog for cloudtjenester, samt forhandlinger med USA om Privacy Shield
og Cloud Act. Det galder fx 1 forhold til virtuelle assistenter. DI mener der-
udover, at det er uklart, hvad der forventes af virksomheder, der betragtes som
databehandlere under persondataforordningen.

Danske Rederier bemarker, at dansk skibsfart er blandt verdens mest avan-
cerede og allerede 1 dag benytter sig af data fx i forbindelse med avancerede
operationssystemer. Danske Rederier mener, at en regulering pd omradet er
vigtig for skibsfarten, der netop nu er i gang med en transformation til digitale
og forbundne skibe bl.a. gennem brugen af datadrevne loT-teknologier.
Skibsfarten har som global industri brug for globale rammer for deling og
brug af data, hvorfor det er vigtigt, at forslaget ikke forer til konkurrencefor-
vridning mellem EU og non-EU skibe. Danske Rederier er i1 feerd med at un-
dersoge forslagets betydning og sammenhang med anden regulering og ser
frem til at bidrage med mere detaljerede bemarkninger.

Finans Danmark (FIDA) mener, at en steerk europaisk datagkonomi kan
give nye muligheder for borgere og virksomheder og styrke innovation og
vakst i samfundet. FIDA er derfor glade for, at der pd EU-niveau med forsla-
get bliver bedre adgang til deling af data. For at realisere dette, mener FIDA
dog, at det er nedvendigt at opfylde to vaesentlige forudsatninger: 1) datade-
lingen skal udvides til at omfatte flere sektorer, herunder for at sikre, at data-
deling sker pé tvers af sektorer og 2) brugeren skal sattes i centrum, og der
skal kun ske deling af persondata efter brugerens udtrykkelige tilsagn. FIDA
mener, at forslaget kun leegger op til en eget datadeling for IoT-produkter og
relaterede tjenester, hvorfor forslaget ma forventes at & en forholdsvis be-
grenset effekt pa datadelingen pa tvers af sektorer. For ikke unedigt at sinke
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udviklingen af europaeisk dataskonomi, er der behov for, at forslaget bredes
ud til at omfatte flere sektorers data.

Finansforbundet mener, at det er afgerende, at datadeling 1 og pé tvers af
sektorer sker under rimelige, ensartede og ikke-diskriminerende forhold. Da-
tastromme bor 1 fremtiden ikke kun ensrettes en type virksomhed til en anden,
men ber kunne flyde begge veje. Finansforbundet mener, det er et paradoks,
at fx pengeinstitutter med hgjeste datasikkerhedsniveauer skal dele data uden
samtidig at sattes 1 stand til at modtage data fra fx datadrevne SMVere. For-
slaget ber bidrage til at adressere den ulige konkurrence, der er skabt med
PSD2. Finansforbundet mener, at de finansielle omrader i forvejen er hejt
reguleret og bemerker, at forslaget pa det finansielle omrade kan medfore
oget lovgivning og administrative byrder, der hindrer det tilsigtede potentiale.
Finansforbundet bemarker, at det er omkostningsfuldt at skabe forsvarlige
rammer for at kunne dele data sikkert, og der er derfor behov for, at der sikres
en forretningsmodel, der bade skaber incitament for at dele data sikkert, men
ogsa for at sikre, at den delte data er af hej kvalitet.

Forbrugerradet TANK mener, at forslaget kan vare med til at forbedre
forbrugeres retstilling pa det digitale marked og ege konkurrencen blandt
virksomheder. Hvor databeskyttelsesloven skal sikre forbrugernes indsigt 1
og kontrol med egne data, kan forslaget iser understotte rettigheden om da-
taportabilitet, som fremgar af databeskyttelseslovens artikel 20, men som ind-
til videre har haft en begrenset anvendelse i praksis.

Ingeniorforeningen (IDA) er overordnet meget positive overfor forslaget.
IDA mener, at forslaget vil gore det lettere for forbrugerne at f4 adgang til og
overfore data fra de digitale produkter og tjenester, som er blevet en del af de
fleste danskeres hverdag. Det er vigtigt for bade tillid til digitalisering generelt
og lyst og nysgerrighed overfor nye digitale produkter og tjenester, at forbru-
gere sikres adgang til egne data og den bedst mulige handlekraft i forhold til
at handtere egne data. Det handler om at sikre sterst muligt overblik over og
rettighed til egne data. IDA mener, at det er positivt, at der med forslaget sik-
res bedre innovation og et nadvendigt og leenge ensket brud med de helt store
techvirksomheders reelle monopol pa data. Det giver en mere fair platform
for nye innovative og fx dataetiske startups, der har som maél at tilbyde for-
brugerne alternative digitale muligheder, og et stigende enske blandt dan-
skerne om at fa mere kontrol over egne data. IDA er positiv overfor forslaget
om at forhindre store gatekeeper virksomheder i at fi kommerciel fordel af
den adgang til datadeling, som gives til virksomheder, offentlige myndighe-
der og forbrugere. Dette er en forudsetning for at nd malet om at styrke kon-
kurrencen. IDA finder imidlertid, at det er nedvendigt, at lovgivningen sikrer,
at der er en grundlaeggende beskyttelse af forbrugeren, sa det bliver et kollek-
tivt fremfor et individuelt ansvar at beskytte privatlivets fred og grundret-
tighederne i persondataforordningen. IDA mener endvidere, at det er positivt,
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at forbrugerne far klageadgang og reglerne er badesanktioneret, idet det dog
bemarkes, at der kun opnas den enskede effekt, hvis der sikres en effektiv
handhevelse af lovgivningen.

IT-Branchen er overordnet positiv over for de politiske mal om at tilskynde
en hgjere grad af datadeling. Forslaget kan vaere med til at indfri de markante
gevinster, der ligger 1 den europaiske datagkonomi, og danske virksomheder
kan fa en hjemlig markedsplads pa storskala-niveau, nér der tales data og kun-
stig intelligens. Offentlige instanser ligger ligeledes inde med store data-
mangder, der med fordel kan fordeles pa tvers af EU til gavn for innovation
og veakst. I forhold til de private virksomheder mener IT-Branchen, at dette
maél bedre kan realiseres ved hjelp af frivillige, markedsstyrede lesninger, ba-
seret pa internationale anerkendte standarder og normer, samt klare retnings-
linjer og incitamenter til oget datadeling. At indfere strenge obligatoriske krav
til produktdesigns 1 en datagkonomi, der pa flere markeder fortsat er i sin tid-
lige udvikling, kan markant skade Europas digitale udvikling.

Kommunernes Landsforening (KL) bemarker, at forslagets ambition er en
storre grad af datadeling, der samtidigt skal vaere 1 overensstemmelse med
persondataforordningen, hvilket anses som helt essentielt. Datadrevet inno-
vation forventes at give store fordele for bl.a. borgerne i form af bedre og
smartere losninger og produkter, der tager udgangspunkt bl.a. i individets ret-
tigheder, saledes at borgernes tillid opretholdes. KL bakker overordnet set op
om hensynet bag forordningen bl.a. pga. et stigende behov for klarhed 1 for-
hold til dataadgang, saledes at udviklingen ikke primaert drives af tech-virk-
somheder, men 1 hgjere grad af hensyn til det offentliges rolle og opgaver,
samt hensyn til borgerne. Det er i den forbindelse som udgangspunkt positivt,
at forslaget ser ud til at lette skift af cloudleveranderer, samt at der leegges op
til en regulering af udleveringsanmodninger fra tredjelande. Overordnet set
hafter KL sig dog ved, at forslaget er uklart i forhold til roller og konsekven-
ser for offentlige myndigheder, herunder kommunerne og de data, som kom-
munerne behandler. Serligt er det uklart, om offentlige myndigheder kan og
1 givet fald 1 hvilket omfang de vil veere omfattet af begreberne "udbydere af
databehandlingstjenester" og "dataindehaver". Dette er centralt for forstielsen
for forslagets anvendelsesomrade og for KL’s konkrete spergsmal til denne.
I den udstreekning, at de mulige konsekvenser for offentlige myndigheder
ikke er hensigten, ber det fremga mere eksplicit af definitioner, afgreensninger
med videre. I det tilfelde at hensigten fx er at pavirke relationen 1 forhold til
data mellem myndighed og borger, bor dette beskrives tydeligere, siledes, at
KL og evrige har mulighed for at forholde sig konkret til forslagets konse-
kvenser.

Specifikke bemarkninger

Anvendelsesomrdde og definitioner
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DE mener, at forslaget med fordel kan blive meget tydeligere afgranset, og
at det nuveerende anvendelsesomrade ikke har en klar logik eller tydelig be-
grundelse forsvarende hvilke produkter og tjenester, der omfattes i forhold til
krav om brugeradgang til loT-data.

F&P bemarker, at der er flere steder i1 forslaget anvendes begreber fra andre
EU-retsakter, uden at der direkte henvises til disse, ligesom flere begreber
ikke defineres i forslaget. F&P mener, at det, henset til risikoen for hgje bader
for manglende overholdelse, er vaesentligt, at der ikke er tvivl om definitio-
nerne, samt rekkevidden af de enkelte bestemmelser.

IT-Branchen mener, at anvendelsesomréddet er for bredt, og at flere af defi-
nitionerne er uklare og giver anledning til en vis grad af usikkerhed om hvor-
ndr og 1 hvilke situationer, bestemmelserne finder anvendelse. Det vil med-
fore utilsigtede konsekvenser, der ikke er i overensstemmelse med forslagets
formal. I forhold til anvendelsesomradet undtages tjenester, der i langt de fle-
ste tilfeelde har og kan tilbyde mange af de samme funktioner, som de omfat-
tede tjenester tilbyder., hvilket virker uklart og arbitraert. IT-Branchen mener,
at udviklingen af veerktejer for dataadgang vil komme til at kreeve en komplet
omstrukturering af produkter, hvorfor det kun ber finde anvendelse ved data,
hvor producenten eller udbyderen af en tjeneste har mulighed for at f4 adgang
til eller identificere data. I forhold til definitioner fremheever IT-Branchen, at
det er uklart, hvad der menes med “funktionel &kvivalens” i sammenhang
med bestemmelser om skift af databehandlingstjeneste. Denne ber blive for-
tolket snavert for at sikre, at resultatet ikke er en udjevning eller kommerci-
alisering af de databehandlingstjenester, der udbydes. IT-Branchen fremhee-
ver ogsa definitionen af “relateret tjeneste” i forhold til IoT-produkter, idet
begrebet kan tolkes meget bredt og dermed inkludere databehandlingstjene-
ster, da de fleste enheder vil vere cloud-baseret. Der kan stilles sporgsmals-
tegn ved, om relaterede tjenester blot bar fjernes fra forslagets anvendelses-
omrade.

Datadeling mellem virksomheder og forbrugere og mellem virksomheder

DI er forstdende overfor, at der foreslas en meget klar og tydelig ret til egne
data. DI er enige i, at det er nedvendigt for dataskonomien med klare regler
for, hvornar man ejer data og ikke mindst har adgang til data. Det sikrer, at
databrugere kan anvende data, og at der for alvor kan skabes en datagkonomi
baseret pé data fra de produkter, de anvender. DI mener dog ikke, at der skal
veere tale om en universal og uindskrenket ret, eller at data nedvendigvis skal
kunne tilgés gratis. Hvis adgangsretten til data skal fremme formélet om en
datagkonomi, er det vigtigt, at den begraenses pa en reekke vasentlige punkter,
samt at der arbejdes pé at skabe de rette incitamenter for at dele data.
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DI mener for det forste, at retten til data ikke ma folges op af en begraensning
pa prisen for data, da det i praksis vil betyde, at omkostningen i stedet leegges
pa det produkt, man vil selge. Hermed begranses dataholders valg af forret-
ningsmodel. De dataholdere, der hellere vil selge produkter med underskud
1 forventning om indtegter pa et eftermarked, herunder salg af data, bliver
begraenset, hvilket serligt geelder nar databruger kan videreformidle data til
dataholderens konkurrenter. Imod forslagets formal om en datadrevet oko-
nomi, begraenses incitament til at udvikle produkter, der genererer data, idet
data skal stilles til radighed uden kompensation. DI vurderer derfor, at forsla-
get risikerer at heemme den digitale innovation 1 EU. DI foreslar, at virksom-
hederne skal have lov at kraeve kompensation for at stille data til rddighed for
brugerne, hvilket som minimum skal deekke over omkostningerne ved at stille
data til rddighed. For det andet, mener DI, at reglerne til beskyttelse af forret-
ningshemmeligheder ber uddybes for at bevare virksomhedernes incitament
til at innovere, herunder er det uhensigtsmeessigt, at beskyttelsen af forret-
ningshemmeligheder er forskellig, alt efter om data leveres til brugeren eller
tredjepart. Forslaget ber indfere mere robust beskyttelse eller helt undtage
forretningshemmeligheder med reference til direktivet om forretningshem-
meligheder. For det tredje, mener DI, at det ber praciseres, at virksomheder
kun er forpligtet til at stille radata til radighed, hvormed det mé vare op til
den enkelte bruger at bearbejde data. Det ber dertil tydeliggares, at der kun er
tale om de data, som i dag opsamles fra produktet, fremfor alle data, som
potentielt kan genereres. DI statter en ret til adgang til de data, brugeren ge-
nererer med de ovenfor anforte begrensninger. Endvidere bemarker DI, at
forslagets regel om at tredjeparter ikke méd anvende modtaget loT-data til at
udvikle et konkurrerende produkt, vil veere svaer at hdandhave i praksis og vil
kunne give anledning til mange tvister.

F&P mener, at det skal vaere mere tydeligt, hvilke rettigheder dataindehave-
ren har 1 forhold til forretningshemmeligheder. Det kunne vere eonskeligt,
hvis dataindehaveren havde en vis indflydelse pa og kan begraense hvem de
deler deres forretningshemmeligheder med og 1 hvilket omfang. F&P mener,
at det skal sikres og kontrolleres, at IoT-data ikke misbruges til fremstilling
af konkurrerende produkter. Derudover skal det afklares, hvad det betyder for
eksisterende nationale lesninger, at det anfores, at medlemsstaterne ikke méa
vedtage eller stille yderligere krav 1 forhold til adgangsretten for IoT-data.

F&P bemarker, at flere af bestemmelserne har et indhold, der minder om
rettigheder efter persondataforordningen. I nogle tilfelde tilforer forslaget et
ekstra lag til de eksisterende rettigheder fra persondataforordningen, som fx
er tilfeldet med retten til dataportabilitet. F&P mener, at opfyldelsen af ret-
tighederne efter persondataforordningen er tidskreevende, hvorfor det bekym-
rer, at introduktionen af yderligere og lignende forpligtelser kan blive admi-
nistrativt meget tungt for dataindehaverne. Hertil kommer, at adgangen til
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IoT-data ogsa i nogle situationer skal stilles til radighed for tredjeparter, hvil-
ket kan give udfordringer i forhold til samtidig at skulle efterleve persondata-
forordningen. Kravet om, at data skal stilles til radighed pé en let og sikker
made og hvor hensigtsmeessigt direkte, finder ogsé anvendelse for persondata,
hvilket betyder, at persondataforordningen ogsa skal efterleves ved produk-
tets udformning eller levering af tjenesten. Det vil formodentlig kunne med-
fore storre krav til de tekniske losninger og dermed oget ressourceforbrug. Da
de fleste lasninger leveres i forskellige samarbejdsmodeller med store tekno-
logileveranderer, er effektiv adgang til data vigtigt, hvis formalet med reg-
lerne skal opnés. Ellers er risikoen, at brugerne far rettighederne om dataad-
gang, men ikke kan udnytte data selv. Endvidere er der udfordringer relateret
til at fi dokumenteret samtykket fra brugeren, hvor tredjeparter indhenter data
fra dataindehaveren, idet dette ikke specificeres i forslaget. Det er derudover
uklart, hvordan det skal sikres, at data ikke anvendes af tredjeparten til egne
formal.

FIDA bemarker, at bankerne i dag allerede deler betalingsdata med tredje-
parter 1 henhold til betalingstjenestedirektivet (PSD2). FIDA mener, at forsla-
get risikerer at uddybe de asymmetrier for dataadgang, som bankerne 1 dag
star overfor og medfere konkurrenceforvridning pga. krav om obligatorisk
deling 1 nogle sektorer kontra frivillige eller mindre omfattende krav i andre.
Et forste skridt kunne vere at age portabilitet af data fra teleselskaber, forsy-
ningsselskaber og e-handel, hvilket vil lette storre genbrug af data pa tveers af
sektorer og dbne muligheder for nye og forbedrede produkter og tjenester.
FIDA mener, at der er behov for klare og ensartede regler for datadeling.
Uden klare principper for, hvordan data deles pa en standardiseret og auto-
matisk méde, bliver det vanskeligt at realisere ambitionerne. Derudover giver
det en gkonomisk skavvridning mellem brancher, da fx bankerne skal bruge
ressourcer pa at stille data til rddighed via API’er, mens andre sektorer ikke
skal. Med hensyn til sikre datadelingsmekanismer, er API’er at foretraekke,
da de rummer en rekke fordele, herunder at garantere maksimal interaktion,
fjerne adgangsbarrierer og muliggere direkte og realtids dataadgang. Der er
behov for at definere tydeligere, hvilke data der deles og i1 hvilken form. End-
videre er der behov for klarhed i forhold til ansvar for data, hvor der fx i PSD2
er klarhed over ansvaret for data, nir den deles med tredjeparter. FIDA finder
dog, at det er positivt, at deling af data med gatekeeper platforme begranses,
og at der ikke ma udbydes en konkurrerende tjeneste baseret pa de data, som
deles.

Finansforbundet mener, at sarligt dataetikken bliver relevant med kravet
om, at produkter skal folge designprincipper om let adgang til data for virk-
somheder og i visse tilfelde offentlige myndigheder. Hvor der i forslaget laeg-
ges vaegt pd gennemsigtighed over for tredjepart om, hvilke data, der er til-
gangelig 1 et produkt, og hvordan de tilgas, ber der tilsvarende leegges vaegt
pa dataetik fx transparens og overblik over for forbrugerne. Finansforbundet
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mener endvidere, at hvor den underliggende tese i forslaget er at sikre forbru-
gerne kontrol over egen data ved at give dem ret til at flytte data fra en virk-
somhed til en anden, er der samtidig risiko for, at det omvendt over tid, kan
reducere overblik og felelsen af kontrol. Det ber derfor overvejes, hvordan
denne rettighed udmentes i praksis over for forbrugerne, og hvordan forbru-
geren kan sikres et overblik over de data, der er delt over tid, samt hvordan
samtykke traekkes let og effektivt tilbage. Overblikket over, hvor der er givet
samtykke til opsamling, opbevaring, brug og videreformidling eller salg af
data er svaer at etablere. Der kunne med fordel afsgges losninger til at skabe
forstaeligt overblik og nutidsbillede af den enkeltes aktuelle datasituation.

Forbrugerradet TANK mener, det er positivt, at forbrugerne fér styrkede
rettigheder 1 forhold at f& adgang til, bruge og overfore de data, som deres
digitale produkter og tjenester indsamler og genererer. I praksis er loT-data
ofte ikke let tilgeengelige for forbrugerne, som har begreensede muligheder
for at portere IoT-data. En vigtig problemstilling, som forslaget ber kunne
afhjelpe, er fx at sikre, at digitale el-biler fremover skal dele data med selv-
steendige varksteder, som hidtil har varet forhindret 1 at konkurrere pé lige
vilkar, fordi de ikke har haft adgang til bilproducenternes data. Ligeledes vil
forslaget kunne abne for sma startups, som fx er optagede af dataetik, og som
onsker at innovere 1 data ved at give forbrugerne indsigt i og kontrol med,
hvilke data de har liggende hos techgiganter. Dermed kan dataindsamling
blive mere gennemsigtig og anvendelig for forbrugerne, og nye virksomheder
kan drage nytte af data, som is@r techgiganter profilerer af at rdde over i dag.

Forbrugerradet TANK stotter, at forslaget forhindrer gatekeeper virksom-
heder 1 at f& kommerciel fordel af den adgang til datadeling, som forslaget
giver brugerne, idet forslaget skal styrke konkurrencen ved at lade andre end
techgiganterne fa adgang til deres data og bryde gatekeepernes datamonopol
lidt op. Forbrugerrédet ser positivt pd, at forbrugerne med loven fér klagead-
gang og reglerne er badesanktioneret, idet Forbrugerrddet dog bemerker, at
effektiv hdndhavelse er essentiel for, at regelsattet far betydning i praksis.

Forbrugerradet Taenk er meget optaget af, at den egede adgang til at dele
og innovere pba. data ikke blot genererer mere data pa endnu flere haender,
serligt hvad angar persondata, som ogsd er omfattet af forslaget. Forslagets
formal skal udeves i respekt for de grundleeggende rettigheder til privatliv og
databeskyttelse efter databeskyttelsesloven. Det betyder, at forslaget skal
sikre, at forbrugerne ikke kan samtykke sig ud af grundleeggende beskyttel-
sesregler efter databeskyttelsesloven, samt at en given indtaegt for videresalg
af egne data ikke skal kunne underminere intentionerne 1 databeskyttelseslo-
ven.
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IT-Branchen bemarker, at forslagets bestemmelse om videregivelse af for-
retningshemmeligheder til brugere, tredjeparter og offentlige organer forud-
setter en opretholdelse af fortrolighed om forretningshemmeligheder. Det er
igjnefaldende og problematisk, at det ikke af bestemmelsen fremgar, pa hvil-
ken méde dataindehaverens interesser vil blive beskyttet, eller hvordan data-
indehaveren vil blive gjort bekendt med, at forretningshemmeligheder er ble-
vet kompromitteret. IT-Branchen mener, at det vil vare praktisk vanskeligt,
hvis bevisbyrden for, at et sédant misbrug har fundet sted, pahviler den oprin-
delige dataindehaver. IT-Branchen finder det besynderligt, at foranstaltninger
angiende forretningshemmeligheder differentierer, athaengigt af, hvorvidt
modtageren er bruger eller tredjepart.

Forpligtelser for dataindehavere, der er retligt forpligtede til at stille data
til radighed

F&P finder det betenkeligt, at det ikke er praciseret, hvad der ligger i1, at
dataindehavere kan krave “rimelig” kompensation. Der ber praciseres,
hvilke elementer, der kan indga i denne beregning, herunder omkostninger
ved udvikling, indsamling og opbevaring af data.

FIDA hilser forslagets indferelse af horisontale principper, der gelder nar
dataindehavere forpligtes til at dele data i fremtidige initiativer, meget vel-
kommen, navnlig princippet om kompensation. Hvis der skal skabes en eu-
ropaisk datagkonomi, er det vasentligt, at der er en forretningsmodel for
alle part i datadelingen, dvs. bade for den virksomhed, som deler data, og
for den virksomhed, der anvender data. Der er i den forbindelse behov for
en mere pracis beskrivelse af, hvad der menes med “rimelig kompensa-
tion” og principper for at fastsatte dette.

IT-Branchen mener, at forslaget palegger dataindehavern en urimelig be-
visbyrde, idet denne skal kunne bevise at betingelserne for at gore data til-
gengeligt er ikkediskriminerende, ndr en virksomhed anser betingelserne
for at veere diskriminerende. Det er uklart, hvorfor datamodtagere skal have
ret til at fremsatte generelle pastande uden at underbygge deres argumen-
ter.

Urimelige vilkar vedrerende dataadgang og -anvendelse mellem virksom-
heder

F&P mener, at det ber afklares, hvordan urimeligt vilkar” skal fortolkes i
forhold til dansk lovgivning og aftaleloven.

KL bemarker, at nar kommunerne anvender techgiganters sociale medier,
patvinges de at acceptere techgiganternes kommercielle videreanvendelse
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af data ud fra aftalevilkér, som ikke er til forhandling, og hvor styrkefor-
holdet mellem techgiganterne og kommunerne misbruges. KL mener, at
det vil vaere oplagt, at disse aftalevilkar adresseres 1 kapitlet om urimelige
vilkér vedrerende dataadgang og -anvendelse mellem virksomheder.

Tilradighedsstillelse af data for offentliece myndigheder og unionens instituti-
oner, agenturer eller organer pa grundlag af et ekstraordinaert behov

DE mener, at der ber indtaenkes sikkerhedsforanstaltninger, som beskytter
virksomhederne mod uretmassige foresporgsler fra myndigheder, samt at
det ber veere mere tydeligt praecis hvilke kriterier, der skal vare opfyldt,
for en situation kan betegnes som en offentlig nedsituation.

DI noterer sig, at der gives ret til, at myndigheder kan forlange data, som
ikke ellers er tilgengelige pd markedet, fra private parter. Det bemarkes,
at det er uklart hvornar noget er en nedsituation. Ydermere gives ret til at
kraeve private data udleveret sdfremt, det er en afgreenset lovfaestet opgave
1 offentlighedens interesse. DI mener, at det vil give meget vide rammer,
for at bede private virksomheder om at udlevere data til myndighederne,
og DI bakker saledes ikke op om dette i sin nuvaerende form. Det ber kon-
kretiseres yderligere, hvornér der kan stilles krav om at udlevere data. [ den
forbindelse mener DI, det er vigtigt, at den klageinstans, der udpeges til at
afgare sager om udlevering af offentlige data, er uathengig og har indsigt
1, hvornar der er tale om data, der indeholder forretnings-hemmeligheder.
Envidere mener DI, at det er uhensigtsmaessig, hvis man vil fremme en da-
tagkonomi, at offentlige myndigheder ikke skal betale markedsprisen for
adgang til data. Kompensation ber legges sd tet op af markedspris som
muligt ved at se pa prisen for ssmmenlignelige typer af data. DI foreslér, at
prisfastsattelsen sker ved fri forhandling.

FIDA mener, det er et positivt skridt, at der indferes en harmoniseret
ramme for datadeling mellem virksomheder og myndigheder, men mulig-
hederne for at dele data med henblik pé “ekstraordinare behov i tilfelde af
at udfere en specifik opgave i offentlighedens interesse” er for brede og
skal praeciseres yderligere. Det er ogsa vigtigt at praecisere hvilken type
data, virksomhederne skal dele. FIDA finder det uhensigtsmessigt, at der
kan fastsattes nationale regler parallelt med EU-reglerne. Eksistensen af
en offentlig nedsituation bestemmes i henhold til de respektive procedurer
1 medlemsstaterne eller relevante internationale organisationer, hvilket in-
debarer en risiko for fragmentering. I forslaget skelnes mellem forskellige
scenarier for at stille data til radighed, og hvor data til imedegéelse af en
offentlig nedsituation stilles gratis til radighed, begranses dataindehave-
rens kompensation i de to andre scenarier til de marginale omkostninger
ved at levere data. Forslaget anerkender séledes, at der er en balance, der
skal drages mellem offentlige og private interesser, men det er bekymrende,
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at der skelnes mellem hvad der er nedvendigt, og hvad der kunne vare be-
lejligt. FIDA mener endvidere, at det er uklart, hvordan forslaget spiller
sammen med allerede eksisterende krav til virksomhederne om at levere
data til offentlige myndigheder, og om det fremover vil vaere muligt at fa
betaling pa flere omrdder. Der er endvidere behov for klarhed over, hvor-
dan kompensation skal opgeres.

IT-Branchen bemerker, at forslaget giver offentlige organer mulighed for
at indhente data 1 tilfeelde, hvor der er tale om et “ekstraordinart behov”,
mens der ikke inkluderes sikkerhedsforanstaltninger for dataindehaveren i
tilfelde af uhensigtsmeessig brug af data, som kan skade dataindehaveren.
IT-Branchen er saledes bekymret for, at forslaget giver en bred statslig ad-
gang til data uden nogen specifikke former for sikkerhedsforanstaltninger.

KL mener ikke, at kommunerne skal betale pa markedsvilkar for at fa ad-
gang til data hos private akterer i nedsituationer. KL mener endvidere, at
det ikke virker rimeligt, at leveranderen kan afsla en dataanmodning med
henvisning til at anmodningen ikke er skreveet tilstraekkeligt klart, koncist
og 1 et almindeligt sprog, idet sddanne krav kan medfere procesbenspand i
reelle nodsituationer.

Skift mellem databehandlingstjenester

DE mener, Kommissionen ikke i tilstrekkelig grad anerkender det kom-
plekse forhold, som kendetegner markedet for cloudtjenester. DE bakker
fuldt op om at fjerne unedvendige barrierer for, at virksomheder kan skifte
leverander, men det fremstar i forslaget, som om det at skifte cloudleveran-
dor er en simpel dataoverforsel. Det bemarkes, at der bl.a. er stor forskel
pa typen af tjenester, de forskellige leveranderer stiller til rddighed, data-
mangden og -arkitekturen, samt at den kontraktuelle fordeling af ansvar
mellem kunde og leverander medferer, at kunde-leverander forholdet pa
dette marked er kendetegnet ved et stort behov for teknisk rddgivning og
projektstyring. Disse forhold ber afspejles i forslaget.

DI stotter formalet om at gore det nemmere for brugerne at skifte udbydere.
DI finder dog, at tidsrammen for at kunne flytte data er urealistisk, sdfremt
der er tale om store kontrakter med en stor maengde data. Bestemmelserne
for skifte og portabilitet ber derfor nuanceres ud fra type og omfang af data.
I forslaget distingveres mellem krav til leveranderer af infrastruktur-tjene-
ster (fx IAAS for cloudtjenester), som typisk er hejt standardiserede og
kommercialiserede, og softwaretjenester (som PaaS eller SaaS), der typisk
er mere komplekse og skreeddersyede. DI mener, at det er vigtigt at holde
fast 1 denne distinktion og udbrede den til de gvrige artikler om skifte og
portabilitet. Man ber vaere opmarksom pa, hvornér der stilles krav til funk-
tionel &kvivalens, hvilket kan give mening for laaS-tjenester, der mere er
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et standard vareprodukt, mens det ikke giver mening ved PaaS eller SaaS,
hvor man alene kan overfore data, ikke funktioner. Hvis kravet om at opna
funktionel &kvivalens efter et skift ogsé gelder ved overforsel af data fra
softwaretjenester, vil det 1 sidste ende kunne betyde, at alle cloududbydere
af softwaretjenester skal anvende ens teknologi eller dataformater. Det vil
resultere 1 gget ensartethed 1 softwareudbuddet og dermed farre valgmu-
ligheder for kunderne. Det kan pa sigt skade innovationen blandt europeei-
ske virksomheder og brugere. DI ser derfor gerne, at begrebet ’funktionel
&kvivalens” som minimum defineres klart 1 forslaget.

IT-Branchen bemarker, at forslaget har en legitim ambition om at fjerne
forhindringer for, at cloudkunder skifter leverender. Dog mener IT-Bran-
chen, at forslagets forseg pd at sammenligne skift af cloudtjeneste med en
relativt enkel migration af lagrede data eller gratis portabilitets-operationer
1 henhold til persondataforordningen ikke afspejler de mange forskellige
cloudtjenester, datamangden og datakompleksiteten, det delte ansvar mel-
lem cloududbydere og kunder, samt behovet for specialiseret teknisk assi-
stance og projektledelse. Denne rigide tilgang vil have utilsigtede konse-
kvenser for konkurrencen og innovationen.

KL ser umiddelbart positivt pa fastsattelsen af krav til skift mellem data-
behandlingstjenester, idet KL finder, at det vil gere det lettere for kommu-
nerne at skifte fra cloudleveranderer, der ikke vil kunne opfylde de skaer-
pede krav til tredjelandsoverforlser, som folger af persondataforordningen
og Screms II-dommen.

Beskyttelse af andre data end personoplysninger i internationale sammen-
haenge

DI bemerker, at forslaget saetter rammer for internationale overforsler af data.
DI mener, at det i den forbindelse er vigtigt, at bestemmelserne er i overens-
stemmelse med anden regulering af internationale dataoverfersler, herunder
den nye aftale om Transatlantic Data Privacy Framework.

IT-Branchen noterer sig, at forslaget indeholder bestemmelser om tekniske,
juridiske og organisatoriske tiltag for at undgé overforsel eller adgang til ikke-
persondata opbevaret i EU. Det mener IT-Branchen kan vare diskrimine-
rende overfor cloudtjenesteudbydere etableret 1 EU, som kan vare underlagt
love 1 en anden jurisdiktion, som kan vere i strid med EU-lov. Af den drsag
mener [T-Branchen, at det kan pavirke sterre datastremninger, idet det vil
veaere en forudsatning, at der foreligger en forudgaende juridisk vurdering af
en potentiel konflikt med EU-lovgivning. Alt dette taget i betragtning vil for-
mentlig sveekke EU-virksomheders muligheder for vaekst og for at konkurrere
internationalt, da det begraenser deres valg af teknologi og EU’s innovations-
kapacitet.
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KL vurderer, at de udfordringer, kommunerne har med tredjelandes udleve-
ringsanmodninger i forhold til persondata, med forslaget umiddelbart ogsé vil
komme til at geelde evrige oplysningstyper. Dog mener KL, at det er positivt,
at man med forslaget forsgger at undga en Schrems II-sag pa evrige typer data
ved at regulere udleveringsanmodninger. KL bemarker, at undtagelsesbe-
stemmelserne er uklare.

Interoperabilitet

DI stotter, at forslaget laegger op til sterre interoperabilitet mellem forskellige
cloudtjenester. DI mener, at de tekniske elementer deri er vigtigt for at opna
interoperabilitet 1 praksis, hvorfor specifikationerne for interoperabilitet bor
fastlegges i dialog med virksomhederne og andre relevante akterer. Yder-
mere ber de afspejle internationale standarder og praksis pa omradet.

Dansk Standard (DS) bemarker, at forslaget bygger pé principperne i det
sakaldte New Legislative Approach. Denne metode gar ud p4, at et direktiv
eller en forordning udformes som rammelovgivning som i brede vendinger
beskriver de essentielle krav, og at der identificeres europ@iske standarder,
som, ndr de efterleves, kan give formodning om overensstemmelse med
lovgivningen. P4 den made defineres de essentielle krav, mens de tekniske
specifikationer defineres 1 harmoniserede standarder. Dette er vesentlig
lettere for virksomhederne end at skulle dokumentere, at de efterlever lov-
givningen direkte, fordi der ikke star noget i loven om, hvordan man rent
teknisk lever op til lovens krav, og benyttes iser af mindre virksomheder.
Nér der kommer nye varetyper pa markedet eller nar ny teknologi skaber
pgede risici eller mulighed for sterre sikkerhed, kan de tekniske standarder
lobende revideres og godkendes af Kommissionen. Der bliver faerre behov
for at justere lovgivningen, som derved bliver agil. Det kan i den forbin-
delse vare vigtigt at fastholde krav om rimelige overgangsordninger, séle-
des at virksomheder kan na at omstille sig til nye krav, med alt hvad det
indebarer for bdde produktionsprocesser og dokumentation.

Dansk Standard mener, at det er uheldigt, at Kommissionen giver sig selv
mulighed for at udstede fzlles tekniske specifikationer ved brug af delege-
rede retsakter og derved detailregulere omradet. Denne mulighed ber be-
grenses, sa den kun anvendes, hvis Kommissionen har forsggt at anmode
om harmoniserede standarder, og proceduren gores transparent, séledes at
der fx skal gennemfores en bred offentlig hering, hvor alle interessenter har
mulighed for at bidrage, som det er tilfeeldet nar der udvikles harmonise-
rede standarder. Kommissionen har i sin standardiseringsstrategi fra fe-
bruar 2022 annonceret, at man vil lave en ensartet tilgang til denne pro-
blemstilling pé tveers af lovgivningsomrédder. Det er uklart, om forslaget vil
vaere omfattet af den nye horisontale tilgang.
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FIDA mener, at der er behov for en pracisering af samspillet mellem bestem-
melserne om interoperabilitet i datastyringsloven og forslaget.

Finansforbundet mener, at forsvarende de udpegede fzlles europaiske da-
taomrader, vil et fzlles europaisk finansielt dataomrade kunne bidrage til in-
novation, den grenne omstilling og styrke integrationen af europaiske kapi-
talmarkeder. Drivkraften for delingen af data ber dog forst og fremmest vere
forbrugerens interesse. Der skal derfor sikres positive og gavnlige forhold for
forbrugerne, samt et balanceret hensyn til bdde datasikkerhed, -beskyttelse og
dataetik.

KL onsker klarhed over, hvorvidt de krav, der stilles til "operaterer af data-
omrader" geelder de kommunale systemer. KL vurderer, at operaterer af da-
taomrader skal leve op til en reekke krav til beskrivelse af indhold, struktur og
tekniske verktejer til at stille oplysninger til radighed. Umiddelbart flugter
denne type beskrivelseskrav godt med den made, danske myndigheder og
kommuner har arbejdet med IT-arkitektur gennem lengere tid. Dog bemaer-
ker KL, at sarlige europaiske krav kan medfere en merudgift og et ressour-
cetraek, der kan fore til krav om ekonomisk kompensation. KL bemerker her-
udover, at der sker et abstraktionsskred, hvor visse punkter har et teknologi-
neutralt afsat, mens der samtidig rettes krav direkte mod en konkret teknologi
1 form af intelligente kontrakter, hvilket forekommer som et unaturligt spring
indenfor rammerne af den konkrete regulering. Tilsvarende bemarkning kan
knyttes til den meget losningsrettede regulering af interoperabilitet for data 1
cloudbaserede lgsninger. KL mener, at det forekommer udfordrende, hvis det
barende element i forslaget er, om data befinder sig i en cloud fremfor ek-
sempelvis on-premise. KL vurderer, at der ved udarbejdelse af europaiske
standarder sikres indflydelse fra nationale standardiseringsorganer, hvortil
KL henleder opmarksomheden pa det mangearige arbejde med fellesoffent-
lig standardisering gennemfort i dansk regi med udvikling af bade felleskom-
munale og fellesoffentlige standarder og arkitekturkrav og -regler.

Gennemforelse og handhaevelse

Dansk Standard noterer sig, at der laegges op til en ambities lovgivning,
der stiller store krav til virksomheders og myndigheders kompetencer og
viden pd omradet, hvorfor det er vigtigt, at der indferes rimelige overgangs-
perioder.

Finansforbundet mener, at forslaget forudsetter gget nationalt og europa-
isk tilsyn og den nedvendige finansiering. Der kan som eksempel pé finan-
siering til gget tilsyn findes inspiration i den danske finansielle sektors til-
synsmodel, hvor Finanstilsynet er forankret under en offentlig myndighed,
men fuldt finansieret af det finansielle omrades virksomheder.
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IT-Branchen bemarker, at hdndhavelsen er delt mellem forskellige tilsyns-
myndigheder og overlades til de individuelle medlemsstater. IT-Branchen er
bekymret for, at denne skonsbefojelsestilgang vil resultere i1 forskellige prak-
sisser 1 de respektive medlemslande, hvilket ikke stemmer overens med am-
bitionen om at skabe en harmoniseret retlig ramme.

KL bemarker, at kommunerne ingen kommercielle interesser har i data, og
kommunerne ber derfor ikke kunne bedesanktioneres 1 medfer af forslaget.

Sui generis-retten i henhold til direktiv 1996/9/EF

KL savner klarhed over, hvorvidt det har betydning for kommunerne, at sui
generis-retten ikke finder anvendelse pé databaser, hvor brugernes ret til ude-
velse af deres adgangsret til loT-data forhindres.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er fortsat flere udestdender, herunder 1 forhold til:

e hvornar der foreligger et ekstraordinzrt behov for data hos offentlige
myndigheder

e hvorvidt mikro- og sma virksomheder skal undtages krav om datade-
ling

e hvor strenge kravene skal vare til interoperabilitet mellem databehand-
lingstjenester, og

e hvilke krav der skal stilles angaende overforsler af ikke-persondata til
tredjeparter.

P& telerddsmedet den 6. december vil det tjekkiske formandskab prasen-
tere en fremskridtsrapport. Efter radsmedet ventes formandskabet at frem-
s&tte et tredje kompromisforslag.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen hilser forslaget om en dataforordning velkommen og stetter am-
bitionen om at ege adgangen til og anvendelsen af data og sikre en mere ret-
feerdig fordeling af data, herunder adressere techgiganters datamonopol. Re-
geringen anser saledes adgangen til og anvendelsen af data som et vasentligt
fundament for udviklingen af digitale teknologier og tjenester, der kan
fremme veakst, innovation og konkurrenceevne, og som derigennem kan bi-
drage til genopretningen af gkonomien og til at lese klimaudfordringen.

Regeringen mener, at digitaliseringen skal tjene samfundets interesser ved, at
digitalisering bidrager til at adressere samfundets udfordringer, mens etisk,
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ansvarlig og sikker digitalisering gér hand i hdnd med digital veekst. Regerin-
gen arbejder for, at den digitale skonomi i Europa generelt kendetegnes ved
et hojt niveau af tillid og tryghed, samt en staerk digital konkurrenceevne ba-
seret pa innovationsfremmende og teknologineutrale rammevilkér, uden une-
dige byrder og barrierer.

Regeringen stotter malet om at stille flere data til rddighed for anvendelse og
ser forslaget som en vigtig mulighed for at fremme en datadrevet europaeisk
okonomi. Regeringen finder det vigtigt, at forordningens initiativer understot-
ter en effektiv, ansvarlig og sikker adgang til og anvendelse af data, som ska-
ber reel vaerdi for borgere og virksomheder. Endvidere mener regeringen, at
virksomheders datadeling og -anvendelse skal fremmes gennem etablering af
klare, forstaelige og horisontale rammer for datadeling, samt gennem oget
interoperabilitet mellem tjenester og decentraliseret dataudveksling.

Regeringen stotter hensigten om at etablere horisontale rammer for datade-
ling, der efter behov kan suppleres af ssmmenhangende sektorspecifik regu-
lering. Regeringen ser positivt pa, at der etableres horisontale rammer for ob-
ligatorisk datadeling, der skal finde anvendelse ved fremtidig sektorspecifik
regulering. Der er behov for naermere afklaring af de individuelle betingelser,
herunder hvorvidt vilkdrene for at kraeve godtgerelse er tilstraekkeligt klare.
Generelt skal afklaring ogsé bidrage til at konkretisere de skonomiske kon-\
sekvenser

Regeringen bakker op om etablering af horisontale rammer, der skal beskytte
mikrovirksomheder og SMV’er mod urimelige aftalevilkar i forbindelse med
datadeling. Det skal sikres, at den konkrete udformning af rammerne opnar
den rette balance mellem at favne potentielle urimelige vilkar og give tilstraek-
kelig juridisk klarhed. Regeringen hilser yderligere initiativer til fremme af
frivillig datadeling velkommen.

Regeringen ser positivt pa, at brugere af loT-genstande og -tjenester far en
adgangsret til data, der genereres af de produkter, de ejer, lejer eller leaser,
samt mulighed for at dele disse data med tredjeparter. Regeringen er enig i, at
en regulatorisk omfordeling af data genereret af flere parter skal baseres pa
klare vilkar og gennemsigtighed. Regeringen vil have fokus p4, at incitamen-
tet for at indsamle og lagre data ikke fjernes.

Regeringen er enig 1, at der kan vere fordele ved, at offentlige myndigheder
fir adgang til virksomhedsdata til gavn for almenvellet s&rligt i samfunds-
maessige kriser, men regeringen finder det essentielt, at en sidan adgangsret
afgraenses til de situationer, hvor der foreligger et specifikt formél pa bag-
grund af en offentlig nedsituation. Endvidere skal der vere en klar definition
af, hvad der udger en offentlig nedsituation, herunder at der skal vere tale om
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en overhengende og midlertidig krise. Regeringen finder, at offentlige myn-
digheders adgang til og indsamling af oplysninger fra virksomhedsorganisa-
tioner eller virksomheder skal ske gennem en rimelig, forudsigelig, nem og
transparent proces. Endvidere mener regeringen, at alene de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, en dataindehaver er etableret i, ber kunne
kraeve data stillet til radighed pa baggrund af dataforordningen, sa adgang til
virksomhedsdata pa tveers grenser gar igennem de nationale myndigheder.

Regeringen mener, at gget dataportabilitet, der sikrer en effektiv flytning af
data mellem forskellige systemer og tjenester, er nedvendig for at forbedre
markedet for cloudtjenester til fordel for bade borgere, virksomheder og of-
fentlige myndigheder. Regeringen stotter grundleeggende forslagets tilgang,
hvor de tekniske udfordringer relateret til interoperabilitet mellem cloudtje-
nester seges handteret gennem fzlles standarder og formater. Regeringen fin-
der det imidlertid vigtigt, at forpligtelserne til tjenesterne er teknisk realiser-
bare for bade brugere og omfattede tjenester, og at der ikke skabes uhensigts-
massige incitamentsstrukturer samt oget athengighed af techgiganternes di-
gitale infrastruktur.

Regeringen arbejder for, at systemer og tjenester, der kan behandle, dele og
give adgang til data, bygger pé feelles standarder og kan arbejde pa tvears af
hinanden. Derfor stetter regeringen forslagets bestrebelser pé at styrke inter-
operabilitet for data, hvor regeringen vil have fokus pa at sikre fri og dben
deltagelse i europiske dataomrader og decentral databehandling. Endvidere
finder regeringen, at der er behov for klarhed over de befojelser, Kommissi-
onen tillegges til at udforme delegerede og implementerende retsakter, samt
standarder 1 udmentningen af bestemmelserne.

Regeringen finder, at datagkonomien er grenseoverskridende af natur, hvor-
for tiltag til at fremme den europaiske dataskonomi skal fungere i den glo-
bale gkonomi og respektere internationale samarbejdspartnere og handelsaf-
taler.

Regeringen mener, at effektiv hdndhevelse er vigtigt for at opnd ambitio-
nerne med forslaget. I den forbindelse finder regeringen, at der kan blive be-
hov for, at sager af en vis storrelse eller grenseoverskridende karakter hand-
teres af et europeisk tilsyn. Regeringen vil arbejde for, at der ikke indferes
unedige byrder for det offentlige 1 forbindelse med tilsyn og hdndhavelse.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 19.
maj 2022. Der blev oversendt grund- og nerhedsnotat den 11. april 2022.
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ERHVERVSMINISTERIET

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORD-
NING om horisontale cybersikkerhedskrav til produkter med digitale
elementer og om @ndring af forordning (EU) 2019/1020, KOM (2022)
454

1. Resumé

Formalet med droftelsen pd radsmedet er at fa en forste politisk pejling fra
medlemslandene pa basis af formandsskabets fremskridtsrapport. Forhand-
lingerne er pd et tidligt stadie, og regeringen kan byde droftelsen velkommen.

Forordningsforslaget fastscetter horisontale cybersikkerhedskrav for produ-
center og udviklere af produkter med digitale elementer med henblik pa at
hajne cybersikkerhedsniveauet pa tveers af EU. Kravene skal gore produkter,
der er forbundet til internettet, sikrere, og gore producenter ansvarlige for
cybersikkerhed gennem hele produktets livscyklus. Forordningen skal ogsd
forbedre forbrugernes adgang til information om cybersikkerhed.

1 forslaget lcegges der op til at fastscette en reekke krav, der skal sikre et mini-
mumsniveau for cybersikkerhed i produkter. Der er lagt op til at specificere
kravene yderligere gennem harmoniserede standarder, der skal udvikles i
samarbejde med industrien. Kommissionen har udarbejdet en liste over scer-
ligt kritiske produkter, der skal certificeres af en tredjepart, for de kan scelges
pd det indre marked. Der leegges op til, at Kommissionen far bemyndigelse
til at specificere og opdatere denne liste.

Bdde erhvervsliv og medlemsstater har overordnet taget positivt imod forsla-
get. Det geelder scerligt det haje ambitionsniveau, hvor forslaget deekker pro-
duktomrddet bredt. Der ses dog et behov for yderligere klarhed over forord-
ningens anvendelsesomrade, fx i forhold til om digitale tjenester og processer
er omfattet.

Forslaget kan medfare behov for cendring af geeldende regler for tilsyn med
produktsikkerhed. Det vurderes, at forslaget vil medfore omkostninger for
virksomhederne og fa statsfinansielle konsekvenser som folge af nye forplig-
telser for myndighederne.

Regeringen hilser forslaget og det haje ambitionsniveau velkomment. Kra-

vene bor finde en passende balance mellem et hajt cybersikkerhedsniveau,
den digitale udvikling samt omkostninger for erhvervslivet.

2. Baggrund
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Europa-Kommissionen (Kommissionen) har den 15. september 2022 frem-
sat et forslag til en forordning om horisontale cybersikkerhedskrav til pro-
dukter med digitale elementer* (herefter *forslaget’). Forslaget har til for-
mal at fastsatte faelles krav til cybersikkerhed i alle produkter med digitale
elementer® (herefter *produkter’) for at @ge cybersikkerheden pa tveers af
EU og styrke det indre markeds funktion.

Forslaget blev oversendt til Radet i dansk sprogversion den 24. oktober
2022. Forslaget har retsgrundlag 1 artikel 114 TFEU, som indeholder be-
stemmelser om vedtagelse af foranstaltninger med henblik pa at sikre det
indre markeds oprettelse og funktion. Forslaget behandles efter den almin-
delige beslutningsprocedure og vedtages med kvalificeret flertal i Radet.

Kommissionen er i stigende grad blevet opmaerksom p4, at cybersikkerhe-
den i EU ber styrkes, og har i 2020 udarbejdet en strategi pa omradet®.
Strategiens fokus er at sikre et globalt og &bent internet og samtidig be-
skytte borgernes sikkerhed, grundlaeggende rettigheder og friheder. Der er
1 de senere ar igangsat en raekke tiltag herom, fx regulering af kritisk infra-
struktur, radioudstyr, certificering af cybersikkerhedsprodukter samt styr-
kelse af cybersikkerhed pé tvaers af Unionen.

Forslaget bunder 1, at selvom brugen af produkter med digitale elementer
(inkl. software) er sterkt stigende, er cybersikkerheden i1 disse produkter
ofte lav eller ikke eksisterende. Det udger en betydelig risiko, der overord-
net kan sammenfattes siledes:

1. Produkterne kan anvendes som springbreet til at f4 adgang til netveerk,
som de er koblet pa, og derved ogsa til andre systemer, som er forbun-
det til disse netvaerk. Det kan fx vare, at man far adgang til servere via
et web-kamera, en mobiltelefon eller en robotstavsuger, som er forbun-
det til det samme netverk.

2. Produkter, der er kompromitterede, kan 1 nogle tilfelde bruges til ko-
ordinerede storskalaangreb. Fx kan mange produkter sattes til samti-
digt at rette en datastrem mod en bestemt modtager for at overbelaste
modtagerens system, der derved ikke kan fungere som tilteenkt. Det kan
fx veere handelsplatforme, myndighedsportaler eller andre digitale tje-
nester, der bliver gjort ubrugelige eller utilgaengelige. Dette kaldes ”Di-
stributed Denial of Service” -angreb (DDoS).

4 KOM (2022) 454 — EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om horisontale cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer og om @ndring af forord-
ning (EU) 2019/1020)

5 Defineret som: ethvert software- eller hardwareprodukt og dets fjerndatabehandlingslesninger, her-
under software- eller hardwarekomponenter, der skal bringes i omsatning separat

6 JOIN (2020) 18 — Final - EU's strategi for cybersikkerhed for det digitale arti
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Disse risici oger omkostningerne for brugerne og samfundet og skyldes

ifolge Kommissionens undersegelser primart:

1. Et lavt niveau af cybersikkerhedsforanstaltninger og utilstraekkelige
sikkerhedsopdateringer

2. En utilstreekkelig forstaelse for cybersikkerhed hos brugerne og hertil
utilstraekkelig adgang til information om cybersikkerhed i produkter,
som forhindrer brugerne i at vaelge sikre produkter og bruge dem pa en
sikker méde.

Kommissionens konsekvensanalyse viser, at 60 procent af alle sikkerheds-
brud i de kritiske sektorer sdsom sundhed og telekommunikation skyldes
sarbarheder 1 hardware og software. En lignende andel af forbrugerproduk-
ter har kritiske sarbarheder. Vellykkede cyberangreb blev estimeret til at
koste ca. 41 milliarder danske kroner globalt i 20217,

Der opdages ca. 20.000 nye digitale sarbarheder hvert eneste r. De kan
true sikkerheden i eksisterende produkter, da sarbarhederne ikke var kendt,
da produkterne blev lavet. Derfor ser Kommissionen et behov for, at regu-
leringen tager hdnd om denne udfordring gennem produktets livscyklus.
Det betyder fx, at produktet lobende opdateres, nar der findes nye sarbar-
heder.

Ifolge Kommissionen er der en raekke strukturelle forhold som ger, at ny
EU-regulering er s&rlig relevant pd omradet:

e Markedet eftersporger ikke aktivt cybersikkerhed, og leverandererne
prioriterer det derfor ikke nedvendigvis. Dertil er der et vist pres mod
bunden, hvor det handler om at producere billigt og udvikle hurtigt
og ikke nedvendigvis gennemlyse alle de komponenter, et produkt
bestar af, med hensyn til cybersikkerhed.

e Cybersikkerheden i produkter gar pa tvaers af landegranser, da pro-
dukter fremstillet i ét land ofte bruges 1 andre lande. Handelser kan,
inden for fa minutter, spredes over hele det indre marked.

e (Cybersikkerheden i de fleste hardware- og softwareprodukter er 1 gje-
blikket ikke omfattet af EU-lovgivning. Is@r behandler den nuvee-
rende EU-ret ikke cybersikkerheden af software, der ikke indgér i et
fysisk produkt, som fx computerspil og andre programmer. Det er
selvom cybersikkerhedsangreb i stigende grad retter sig mod sarbar-
heder i disse produkter, hvilket forarsager betydelige samfundsmees-
sige og skonomiske omkostninger.

7 Kilde: Europa-Kommissionens Felles Forskningscenter (JRC), 2020: “Cybersecurity — Our Digi-
tal Anchor, a European perspective”, s. 7.
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Forordningen skal harmonisere EU's regler og undgé overlappende krav pa
omrédet for cybersikkerhed. Forordningen skal isaer supplere NIS2-direk-
tivet®, som for nylig blev vedtaget af Europa-Parlamentet og Rédet.

Radioudstyr vil ogsd vare dakket af forslaget. Indtil forordningen er for-
handlet feerdig og traeder i kraft, er raditioudstyr reguleret af en delege-
rede retsakt’ under radioudstyrsdirektivet!” om cybersikkerhed, der vil
blive ophavet efterfolgende.

3. Formal og indhold

Formaélet med droftelsen pd radsmedet er at fa en forste politisk pejling i
forhold til forslaget baseret pa formandskabets fremskridtsrapport.

Hovedformélene med forslaget er at oge cybersikkerheden 1 EU og for-

bedre det indre markeds funktion. Dette skal ske ved at:

e stromline og supplere de eksisterende regler; og

e forhindre yderligere fragmentering af cybersikkerhedskravene til pro-
dukter med digitale elementer gennem en horisontal forordning.

Dette skal overordnet opnéds gennem horisontale krav til cybersikkerheden
1 produkter og krav til, at producenter tager sikkerhed seriost gennem hele
produktets livscyklus. Derudover skal der vere de rette betingelser for, at
brugerne kan tage hensyn til cybersikkerhed, nir de udvealger og bruger
produkter med digitale elementer.

I forslaget legger Kommissionen op til at tage udgangspunkt i den sakaldte
"Ny Metode’!". Det betyder, at forordningen fastlegger nogle overordnede
krav, som efterfolgende skal detaljeres 1 en reekke harmoniserede standar-
der. Derved kan reguleringen holdes pa et overordnet niveau og samtidig
bliver industrien involveret i udarbejdelsen af de detaljerede tekniske krav
igennem standardiseringsorganisationerne.

Produkter er som udgangspunkt alene underlagt producenternes egen eva-
luering af, hvorvidt de lever op til kravene. Kommissionen har dog udar-

82020/0359 (COD): Forslag om foranstaltninger til sikring af et hejt flles cybersikkerhedsniveau
i hele Unionen og om ophavelse af direktiv (EU) 2016/1148

92022/30/EU

192014/53/EU

' New Legislative Framework: vedtaget i 2008, har til formal at forbedre det indre marked for varer
og styrke betingelserne for at bringe en bred vifte af produkter pd EU-markedet. Det er en pakke af
foranstaltninger, der har til formal at forbedre markedsovervagningen og ege kvaliteten af overens-
stemmelsesvurderinger. Det tydeligger ogsa brugen af CE-merkning og skaber en varktejskasse
med foranstaltninger til brug i produktlovgivningen. Den Ny Metode er ogsa anvendt i andre igang-
verende forslag, fx 1 Al-forordningen (2021/0106(COD)) og Maskinforordningen
(2021/0105(COD)).
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bejdet en liste over produkter, der har en serlig kritisk karakter eller anven-
delse, som vil vaere underlagt krav om egentlig certificering. Det kan fx
vare routere. Forslaget daekker ikke produkter, som allerede er underlagt
cybersikkerhedskrav i eksisterende sektorspecifikke EU-regler, fx medi-
cinsk udstyr, luftfart og keretojer. Forslaget dekker heller ikke produkter,
der udelukkende udvikles til nationale sikkerhedsformal eller militere for-
mal, eller produkter, der er specifikt designet til at behandle klassificerede
oplysninger.

Kapitel I: Almindelige bestemmelser
Forslaget fastsatter nogle vaesentlige krav'? til produkter med digitale ele-
menter, for at de ma gores tilgengelige pa markedet 1 EU:

a) krav til design, udvikling og produktion og forpligtelser for producen-
ter, udviklere, importerer og distributerer med hensyn til cybersikker-
hed;

b) krav til de processer for handtering af sirbarheder, som producenter
skal indfere for at sikre cybersikkerheden i produktets livscyklus; og

¢) regler om markedsovervagning og handheavelse.

Forslaget finder anvendelse pé& produkter med digitale elementer hvis an-
vendelse omfatter en dataforbindelse til en anden enhed eller et netvark.
Software er omfattet, ogsa nar det ikke indgar i et fysisk produkt. Tjenester
er som udgangspunkt ikke omfattet, men fjerndatabehandling'® (fx cloud-
lesninger) er inkluderet, hvis de udger en del af et omfattet produkt.

Forslaget etablerer specifikke procedurer for at foretage vurderinger af, om
“kritiske produkter’ lever op til reglerne. Kritiske produkter er fx antivirus-
programmer. Kritiske produkter inddeles 1 klasse I og II, alt efter hvor kri-
tiske de er for cybersikkerheden. Klasse II anses som de mest kritiske og
omfatter bl.a. operativsystemer og firewalls til industriel brug. Produkterne
klassificeres efter produktets betydning for cybersikkerheden generelt,
samt hvorvidt produktet indgér i kritiske sammenhange, som fx de sam-
fundskritiske sektorer efter NIS-direktivet.

Kapitel II: Forpligtigelser for skonomiske akterer

Forslaget indeholder krav og forpligtelser for producenter, importerer og
distributerer, som er tilpasset i forhold til deres rolle og ansvar i forsynings-
kaden. Produkter ma kun gores tilgeengelige pa markedet, hvis de opfylder
de vesentlige cybersikkerhedskrav, der er fastsat i forordningen, forudsat
at de er korrekt leveret, installeret og vedligeholdt og anvendes til det til-
sigtede formal eller pd mader, som med rimelighed kan forudses.

12 »egsential requirements”, jf. bilag 1 til forordningen.

13 Defineret som: enhver databehandling pa afstand, som softwaren er designet og udviklet til af
fabrikanten eller under fabrikantens ansvar, hvis fraveer ville forhindre produktet med digitale ele-
menter i at udfere en af sine funktioner
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Ifolge de ‘vaesentlige krav’ skal producenterne tage hgjde for og udvise den
fornedne omhu 1 forhold til cybersikkerhed i forbindelse med design, ud-
vikling og produktion af produkter med digitale elementer. Producenterne
skal ogsa serge for sikkerhedsinformation til kunder og for sikkerhedssup-
port (fx software-opdateringer) pa en hensigtsmaessig mide samt opfylde
krav til handtering af sarbarheder.

Forslaget stiller ogsé forpligtelser til producenter om rapportering til EU’s
cybersikkerhedsagentur (ENISA) vedr. kendskab til aktivt udnyttede sar-
barheder eller haendelser, der indvirker sikkerheden 1 produkter med digi-
tale elementer. Rapportering skal ske senest 24 timer efter kendskab, hvor-
efter ENISA videresender rapporteringen til relevante CSIRT'er!*. Forbru-
gere af produktet med digitale elementer skal ligeledes underrettes om hen-
delsen, herunder ogsa modtage information om mitigerende handlinger de
kan foretage

Kapitel I11: Overensstemmelse af produkter med digitale elementer
Produkter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller
feelles specifikationer, formodes at vare 1 overensstemmelse med de vee-
sentlige krav i forordningen, uden at det kraever certificering af en tredje-
part.

Kommissionen kan vedtage faelles specifikationer ved hjelp af gennemfo-
relsesretsakter 1 tilfalde, hvor:
1. Der ikke findes harmoniserede standarder
2. Disse standarder er utilstraekkelige
3. Standarderne er unedigt forsinkede i standardiseringsproceduren,
eller
4. Kommissionens anmodning om udarbejdelse af standarder ikke er
blevet imgdekommet af de europziske standardiseringsorganisati-
oner.

Desuden formodes produkter at leve op til reglerne, hvis de er blevet certi-
ficeret, eller der er udstedt en EU-overensstemmelseserklering eller attest
i henhold til en europzisk cybersikkerhedscertificeringsordning'®. Certifi-
ceringsordningerne opfylder kun forslagets krav, hvis Kommissionen har
taget stilling til det i en gennemforelsesretsakt.

Producenten skal foretage en vurdering af, om produktet og producentens
proces for hdndtering af sarbarheder er i overensstemmelse med reglerne.
Producenten skal folge en af de procedurer, der er fastsat i bilag VI. Produ-
center af kritiske produkter i klasse II skal inddrage en tredjepart 1 deres

14 Computer Security Incident Response Team
15 Jf. Cyber Security Act (CSA), forordning 2019/881/EU om ENISA (EUs Agentur for Cybersik-
kerhed) og om cybersikkerhedscertificering af informations- og kommunikationsteknologi.
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overensstemmelsesvurdering, mens produkter i klasse I kan undtages fra
dette krav, hvis de anvender harmoniserede standarder.

Kapitel IV: Notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer
Forslaget indeholder en raekke krav til de nationale myndigheder med an-
svar for organer, som kan foretage overensstemmelsesvurderinger; de sé-
kaldte bemyndigede organer'®. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndi-
gende myndighed, som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de nod-
vendige procedurer for vurdering og notifikation af bemyndigede organer
samt overvagning af disse.

Kapitel V: Markedsovervigning og hindhavelse

I overensstemmelse med den geldende forordning for markedsovervég-
ning og produktoverensstemmelse!” skal de nationale markedsovervag-
ningsmyndigheder udfere markedsovervigning i den pdgaldende med-
lemsstat. Medlemsstaterne kan velge at udpege enhver eksisterende eller
ny myndighed som markedsovervagningsmyndighed, herunder eksiste-
rende nationale kompetente myndigheder under NIS2 eller udpegede nati-
onale cybersikkerhedscertificeringsmyndigheder efter artikel 58 1 Cyber-
sikkerhedsforordningen'®. Virksomhederne anmodes om at samarbejde
fuldt ud med markedsovervagningsmyndighederne og andre kompetente
myndigheder.

I tilfeelde af manglende efterlevelse kan myndighederne:

1. Kreve, at producenten bringer overtraedelserne til opher og eliminerer
risikoen

2. Forbyde eller begraense adgangen til markedet for produkt

3. Beordre, at produktet traekkes tilbage fra markedet eller tilbagekaldes
fra kunderne.

Myndighederne skal samtidig kunne palaegge virksomheder, der ikke over-
holder reglerne, sanktioner.

Kapitel VI: Delegerede befojelser og udvalgsprocedure
For at sikre, at lovgivningen kan tilpasses om nedvendigt, bemyndiges
Kommissionen til at vedtage delegerede retsakter' til:
e opdatering af listen over kritiske produkter i klasse I og I1 1 bilag III og
praecisering af definitionerne af disse produkter;
e preacisering af, om en begraensning eller udelukkelse er nadvendig for
produkter, der er omfattet af anden EU-lovgivning, som stiller krav om
samme beskyttelsesniveau som dette forslag;

16 T overensstemmelse afgorelse 768/2008/EF om falles rammer for markedsforing af produkter.
172019/1020/EU

18 Cyber Security Act, forordning 2019/881/EU

19 Jf. artikel 290 i Traktaten om Den Europaiske Unions Funktionsméde (TEUF)
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o tildeling af mandat til certificering af visse meget kritiske produkter
med digitale elementer baseret pa de kriterier, der er fastsat i forord-
ningen; og

e precisering af, hvad EU-overensstemmelseserkleringen som mini-
mum skal indeholde, og supplering af de elementer, der skal indgé i
den tekniske dokumentation.

Kommissionen tillegges desuden befojelser til at vedtage gennemforelses-
retsakter med henblik pa at:

e pracisere formatet for eller typen af oplysninger i producenternes for-
pligtelse om rapportering af sarbarheder og udarbejdelse af en liste
over softwarekomponenter, der skal gives informationer om;

e pracisere de europaiske cybersikkerhedscertificeringsordninger, der
kan anvendes til at pdvise overensstemmelse med forordningens vae-
sentlige krav eller dele heraf;

o vedtage 'felles specifikationer’ i tilfeelde af manglende standarder;

o fastsatte tekniske specifikationer for CE-markningen; og

e vedtage korrigerende eller restriktive foranstaltninger pa EU-plan un-
der ekstraordinere omstendigheder, der berettiger et hurtigt indgreb
for at bevare et velfungerende indre marked.

Kapitel VII: Fortroligched og sanktioner

Forslaget pdlegger alle parter tavshedspligt omkring oplysninger og data,
der indhentes under udferelsen af deres opgaver og arbejde omfattet af for-
ordningen.

For at sikre en effektiv hdndhavelse fastsatter forslaget, at markedsover-
vagningsmyndigheder skal have befojelse til at palaegge eller anmode om,
at de nationale domstole pdlegger bader for overtraedelse af reglerne i for-
ordningen. er. P4 samme made fastsetter forordningen maksimumsni-
veauer for bader.

Producenter kan sdledes straffes med bede, hvis de ikke opfylder forord-
ningens vasentlige cybersikkerhedskrav og forpligtelserne 1 artikel 10
(producentens forpligtelser) og 11 (rapporteringsforpligtelser). Boderne
kan vaere pa op til ca. 112 millioner danske kroner eller 2,5 procent af en
virksomheds samlede globale drsomsatning i det foregdende regnskabsér,
alt efter hvilket beleb der er storst. Tilsvarende kan manglende overhol-
delse af andre forpligtelser straffes med bede pa op til ca. 75 millioner dan-
ske kroner eller op til 2 procent af den samlede globale arsomsetning.
Ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende oplysninger til bemyndigede
organer og markedsovervagningsmyndigheder som svar pa en anmodning
kan straffes med beder pa op til ca. 37 millioner danske kroner eller op til
1 procent af den samlede globale arsomsatning.
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I forslaget er der indsat mulighed for, at medlemsstaterne kan beslutte, om
og 1 hvilket omfang offentlige myndigheder skal kunne palaegges boder.

Kapitel VIII: Transition og afsluttende bestemmelser

Forordningen vil finde anvendelse 24 maneder efter dens ikrafttredelse,
med undtagelse af rapporteringspligten for producenter (artikel 11), som
ville geelde fra 12 méneder efter datoen for ikrafttraedelse.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

I Europa-Parlamentet har udvalget for industri, transport, forskning og energi
(ITRE) hovedansvaret for forslagets behandling. Der er pa nuvearende tids-
punkt ikke udarbejdet en holdning til forslaget.

5. Neaerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Det er Kommissionens opfattelse, at den generelle grenseoverskridende
karakter af cybersikkerhed, de stigende risici og antallet af sikkerhedshan-
delser, som har afsmittende virkninger pa tvaers af graenser, sektorer og pro-
dukter, betyder, at mélene for dette forslag ikke effektivt kan nas af med-
lemsstaterne alene. Kommissionen vurderer desuden, at nationale tilgange
til at lose problemerne, og iser tilgange, der indferer obligatoriske krav, vil
skabe yderligere juridisk usikkerhed og barrierer pa det indre marked. S&-
ledes mener Kommissionen, at handling pa EU-plan er nedvendig for at
sikre en hej grad af tillid blandt brugerne. Endelig papeger Kommissionen,
at forslaget ogsa vil gavne det digitale indre marked og det indre marked
generelt ved at give retssikkerhed og lige vilkar for producenter af produk-
ter med digitale elementer.

Regeringen er samlet set enig i Kommissionens vurdering af, at forslaget
er 1 overensstemmelse med narhedsprincippet.

6. Galdende dansk ret

Gzldende dansk produktlovgivning indeholder ikke regler, der direkte re-
gulerer cybersikkerhed. Det er pa nuvarende tidspunkt ikke klart, hvorle-
des forslaget er relateret til lovgivning sdsom Lov om net- og informations-
sikkerhed for domanenavnssystemer og visse digitale tjenester’’, samt

20 Lov nr. 436 af 08/05/2018, der implementerer EU direktiv (EU) 2016/1148 (NIS)
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GDPR?!. Produktloven?? indeholder generelle regler om, hvilke krav
mange produkter skal leve op til, for de geres tilgengeligt pa markedet.
Hertil kommer regler i mere sektorspecifik produktlovgivning. Reglerne
fra dette forslag vil supplere disse.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmcessige konsekvenser

En ny forordning om horisontale krav til cybersikkerheden i produkter med
digitale elementer vil vaere direkte geeldende 1 dansk ret. En vedtagelse af
forslaget kan, athaengigt af hvilke(n) myndighed(er) der far ansvaret for
reglerne, medfore behov for tilpasning af bestemmelser om kontrolbefojel-
ser og sanktioner i eksisterende dansk lovgivning, som fx Produktloven??.
Det er endnu ikke besluttet, hvordan forslaget skal implementeres, og hvor-

dan myndighedsopgaverne skal fordeles.

Okonomiske konsekvenser

Statsfinansielle konsekvenser

Det forventes, at forslaget vil fa statsfinansielle konsekvenser. Omkostnin-

gerne kan omfatte:

1. oprettelse af nye myndigheder eller nye opgaver til eksisterende myn-
digheder;

2. kendskab til og oplering i de nye krav til eksisterende eller nye myn-
digheder, og

3. tilsyn og handhavelse af de nye krav, herunder lebende som en del af
livscyklustilgangen.

Pé sigt kan der opstd omkostningsbesparelser takket vare en horisontal til-
gang til cybersikkerhedskrav, sé der fx ikke skal hdndhaves efter flere re-
gelsat parallelt for forskellige produkttyper eller sektorer. Det er under for-
uds@tning af, at der opereres med et begraenset antal standarder, der ud-
menter de konkrete cybersikkerhedskrav.

Der kan ligeledes vaere lobende omkostninger i1 form af yderligere tilsyn og
handheavelse af de nye krav, sédfremt offentlige produkter eller tjenester,
der indgér 1, anvendes af eller eksisterer i konkurrence med produkter fra
kommercielle aktorer, er omfattet.

Kommissionen estimerer i sin konsekvensanalyse, at de sammenlagte &r-
lige meromkostninger for tilsynsmyndighederne, vil belebe sig til ca. 57

2l 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)

22 Lov nr. 799 af 9. juni 2020
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milliarder danske kroner i hele EU. Det bemaerkes, at afledte nationale ud-
gifter som folge af EU-retsakter atholdes inden for de bererte ministeriers
eksisterende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser
herom.

Samfundsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes at kunne fa bade positive og negative samfundsekono-
miske konsekvenser.

Det vurderes, at kravene vil vere med til at lofte cybersikkerhedsniveauet
for produkter pa det indre marked. Dette vil kunne medfere en reduktion af
cybersikkerhedsh@ndelser og cyberkriminalitet, og dermed lofte cybersik-
kerhedsniveauet pé tvers af EU, herunder i Danmark. Det vil have positive
gkonomiske konsekvenser og tillige age beskyttelsen af fundamentale ret-
tigheder, serligt for privatlivs- og persondatabeskyttelsen. Forslaget vil bi-
drage til at myndigheder, virksomheder og borgere er bedre beskyttet i cy-
berspace.

Omvendt kan forslaget {4 negative samfundsekonomiske konsekvenser, sa-
fremt de nye krav og forpligtelser for producenterne skaber uhensigtsmees-
sige omkostninger, fx 1 form af heje certifikationsomkostninger, overlap af
forskellige standarder eller lange produktgodkendelsesprocesser. Det vil
is@r have betydning for SMV’er og ivaerksattervirksomheder og kan 1 sid-
ste ende pavirke udbuddet og prisen pé de omfattede produkter.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Det forventes, at forslaget vil medfere okonomiske og administrative kon-
sekvenser for dansk erhvervsliv. Sarligt ma det forventes, at de nye pro-
duktkrav vil medfere ogede udgifter til design og produktion, samt lebende
vedligeholdelse og opdateringer som folge af livscyklustilgangen. Ligele-
des forventes krav til rapportering, uddybende brugerinformation og sar-
ligt certificering at bidrage til omkostninger.

Kommissionen estimerer 1 konsekvensanalysen, at de samlede omkostnin-
ger for overholdelse forventes at blive op til ca. 216 mia. danske kroner for
alle softwareudviklere og hardwareproducenter 1 EU. Kommissionen skeon-
ner, at forslaget hovedsageligt vil betyde agede omkostninger for virksom-
heder, herunder producenter, distributerer og importerer, til produktudvik-
ling gennem hele livscyklussen, informationsmateriale til slutbrugere,
overensstemmelsesvurderinger og rapporteringsforpligtelser.

Séledes estimerer Kommissionen, at udgifter til produktudvikling vil stige
med godt 30,5 procent. Det anslds dog, at ca. 50 procent af producenterne
allerede lever op til minimumskravene og derfor vil opleve mindre eller
ingen merudgifter. Udgifter til dokumentation og rapportering forventes at
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stige med ca. 9 procent. De overensstemmelsesvurderinger, som producen-
terne selv skal foretage, forventes at koste ca. 137.000 danske kroner for
det gennemsnitlige produkt med et digitalt element, og tredjepartsvurderin-
ger for kritiske produkter ca. 186.000 danske kroner. Sidstnavnte vil ifolge
Kommissionens vurdering alene udgere ca. 10 procent af alle omfattede
produkter.

Omvendt skennes det ogsa, at erhvervslivet vil nyde godt af et hgjere cy-
bersikkerhedsniveau med ferre sikkerhedshandelser og dertil horende tab
af omsaztning og omdemme. I Kommissionens konsekvensanalyse anslds
det, at forordningen kan reducere cybersikkerhedshandelser med 20-30
procent, hvilket svarer til ca. 1-2 milliarder danske kroner 1 arlige tab. Li-
geledes forventes horisontale regler pé tvers af EU at lette visse byrder,
som felge af anden lovgivning, herunder fx NIS2. Desuden kan det vere
med til at lette adgangen til det indre marked og udjevne konkurrencefor-
dele mellem store og smé virksomheder. Det skyldes bl.a., at det pd nuve-
rende tidspunkt i hegjere grad er store virksomheder, som har rad og mulig-
hed for at sikre sig mod og modvirke skader fra cybersikkerhedshandelser.

Med afsat i Kommissionens estimater har Erhvervsstyrelsen udfert en ind-
ledende estimering af de forventede administrative omkostninger for dan-
ske producenter af produkter med digitale elementer. Erhvervsstyrelsens
forelgbige skon er, at forslaget vil medfere administrative omstillingsom-
kostninger pa ca. 1 milliarder danske kroner og labende administrative om-
kostninger pa ca. 175 millioner danske kroner om &ret. Beregningen skal
dog tages med flere betydelige forbehold. For det forste er de estimerede
omkostninger baseret pa en antagelse om, at danske virksomheder vil af-
holde samme omkostninger til at efterleve reglerne som andre europ@iske
virksomheder. Dernast antages det 1 Kommissionens beregninger, som Er-
hvervsstyrelsens skon bygger pa, at enhver omfattet producent vil lancere
ét produkt med digitale elementer arligt, hvilket formentlig resulterer i en
underestimering af de forventede administrative omkostninger. Afslut-
ningsvis omfatter beregningerne ikke distributerer og importerer, som ogsa
kan forventes at opleve egede administrative omkostninger.

Andre konsekvenser og beskyttelsesniveauet

Det forventes, at forslaget vil ege cybersikkerheden 1 Danmark, til gavn for
bade virksomheder og forbrugere, men ogsa for den nationale sikkerhed De
horisontale cybersikkerhedskrav forventes at mindske antallet af sarbarhe-
der og angrebsflader, og dermed ogsa mindske antallet af handelser i pro-
dukter med digitale elementer, der placeres pd det indre marked, igennem
hele deres livscyklus. Cybersikkerhedslovgivning der satter krav til alle
produkter med digitale elementer vil derfor bidrage til at myndigheder,
virksomheder og borgere er bedre beskyttet i cyberspace.
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Forslaget forventes derudover at forbedre beskyttelsen af grundleeggende
rettigheder og friheder sdsom privatlivets fred, beskyttelse af personoplys-
ninger eller personlig vaerdighed og integritet. Sdledes forventes det, at ho-
risontale cybersikkerhedskrav vil bidrage til sikkerheden af personoplys-
ninger ved at beskytte fortroligheden, integriteten og tilgeengeligheden af
oplysninger i produkter med digitale elementer.

8. Hering

Forslaget har veret sendt i hering i EU-specialudvalget for konkurrence-
evne, vaekst og forbrugerspergsmal med frist for bemaerkninger den 14. ok-
tober 2022. Der er indkommet heringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk In-
dustri, Landbrug & Fedevarer, Forsikring & Pension, Finans Danmark og
Forbrugerrddet Tenk.

Generelle bemceerkninger

Dansk Erhverv (DE) stotter som udgangspunkt falleseuropeiske tiltag,
der sikrer heje standarder for kvalitet i europaiske produkter, hvilket er
med til at oge eftersporgslen pa europaiske produkter og skabe en konkur-
rencefordel. Dog ser DE ogsa, at de ekstra omkostninger forbundet med
sikkerhedskravene kan fa priserne pa europaiske digitale produkter til at
stige 1 et omfang, der skader mulighederne for at eksportere udenfor EU.

Dansk Industri (DI) ser behovet for at styrke cybersikkerheden af produk-
ter, og bakker op om horisontal lovgivning baseret pa Ny Metode princip-
perne, som er kendt for virksomhederne. DI satter pris pd, at Kommissio-
nen med sit forslag 1 hoj grad har lyttet til industriens ensker, og er derfor
overordnet positivt stemt overfor forslaget. Samtidig ses behov for at til-
passe forslaget, sa det bliver mere klart, hvad, hvilke virksomheder skal,
hvorndr og hvordan. DI pointerer, at forslaget vil kreeve meget af virksom-
hederne, der f.eks. som noget nyt, skal forholde sig til liveyklusperspekti-
vet, og software som et selvstendigt produkt.

DI saztter endvidere pris p4, at forslaget forholder sig til det kludetaeppe af
lovforslag, der regulerer produkters cybersikkerhed, og tillegger det stor
betydning, at det samme produkt kun omfattes af et regelsat ift. cybersik-
kerhed. Samtidig ses det, at den lasning, som forslaget opstiller, er kompli-
ceret og sarbar i1 forhold til @ndringer, der kan ske under forhandling af
denne og anden lovgivning. DI opfordrer derfor regeringen til at have fokus
pa, at intentionen om ¢én lovgivning opretholdes under forhandlingerne. DI
er serligt glade for, at forslaget leegger op til, at den delegerede retsakt un-
der radioudstyrsdirektivet kan traeekkes tilbage, nar forordningen finder an-
vendelse.
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Landbrug & Fedevarer (L&F) bemerker, at forslaget har stor opmaerk-
somhed i fadevareklyngen og agroindustrien. Man anser det overordnet for
positivt at rydde op 1 kludetaeppet af regler pa cyberomradet og forhabent-
ligt deekke nogle lovgivningshuller til anden lovgivning sasom maskindi-
rektivet?® og radioudstyrsdirektivet’*. Yderligere fleksibilitet ift. imode-
kommelse af en mulig implementeringsfrist 1 2026 efterlyses for at redu-
cere industriens udgifter ikke mindst 1 brancher med mindre produktvolu-
men som fx agroindustrien.

Forsikring & Pension (F&P) gleder sig over ambitionen om at heve ni-
veauet af cybersikkerhed i EU via nye falles cybersikkerhedsstandarder,
der ses som et vigtigt skridt 1 den rigtige retning. F&P papeger dog, at for-
sikringsbranchens brug af digitale produkter vil blive styret af DORA?*, og
at sektoren derfor ikke ber vaere omfattet af forordningens krav. Af hensyn
til de mange EU-lovgivningsinitiativer pd omradet, mener F&P, at det er
vigtigt, at der sikres en ensartethed i retsakterne, serligt ift. begrebsdefini-
tioner og anvendelsen af disse. F&P papeger, at forsikringsbranchen helt
konkret bidrager til sikkerheden 1 digitale produkter ved at tilbyde forsik-
ringsdekning. Det er dog en forudsatning, at brugeren/virksomheden kan
pavise, at vedkommende har sikret de digitale produkter. Det er desuden
vigtigt, at brugeren har ivaerksat en rekke tiltag, sé risiko for cyberangreb
reduceres.

Finans Danmark (FIDA) ser positivt pd ambitionerne i forslaget. FIDA
ser et stigende behov for at udbrede kravene til beskyttelse af stadigt mere
netverksforbundne miljeer mod cybersikkerhedshendelser, og sarligt pa
de omrader, der involverer hele forsyningskader. Det anses som nedven-
digt, at der etableres konkrete implementeringsforventninger for it-sikker-
heden for de produkter — og indlejrede systemer — der introduceres pa mar-
kedet af hardwarefabrikanter, softwareudviklere, distributerer og importe-
rer (fra tredjelande). Ambitionen med forordningen, bade politisk og eko-
nomisk, ber ifelge FIDA vere at realisere et "globalt benchmark" pa dette
omréde.

Forbrugerradet Tenk (TANK) ser overordnet meget positivt pa forsla-
get, der kan vaere med til at sikre, at produkter med digitale elementer, som
forbrugere keber, har et hgjt niveau af sikkerhed. Dog ses der ogsa proble-
matiske aspekter af forslaget, herunder produkters levetid og risikoklassi-
ficeringen samt forbrugeres klageadgang. TZAENK mener, at disse aspekter
bor seges @&ndret, sa forbrugernes retsstilling sikres og forbrugertilliden til
produkter med digitale elementer ikke risikerer at blive forringet.

23 Forslag til forordning om maskinprodukter, 2021/0105(COD)
24 Direktiv 2014/53/EU
25 Digital Operational Resilience Act, 2020/0266(COD)
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Specifikke bemceerkninger

Anvendelsesomrade

DE er betenkelige ved at omfatte s mange meget forskellige produkttyper,
bl.a. af hensyn til de begraensede erfaringer med CE-markning af software,
og finder det ikke helt klart, hvad der er inkluderet — sarligt ift. Software-
as-a-Service (SaaS). Derfor mener DE, at det ber overvejes at begranse
forslagets anvendelsesomrdde til loT-enheder 1 forste omgang, eller som
minimum gore lovteksten mere klar ift. de forskellige typer af digitale pro-
dukter, der findes pa markedet.

DI papeger, at forslaget etablerer en ny kategori af produkter med digitale
elementer, der ikke tidligere har vaeret defineret, hvorfor det er vigtigt at
forholde sig til, hvad definitionerne daekker over, og hvordan de spiller
sammen. DI ser ogsé, at anvendelsesomradet er meget bredt, men anerken-
der vigtigheden af at regulere software og produkter gennem hele deres
livscyklus. Dette skal dog ifelge DI tilpasses Ny Metode bedst muligt. DI
setter pris pd, at forslaget undtager software som tjenesteydelse, hvilket
man mener ville have gjort det umuligt at udvikle de nedvendige underleg-
gende harmoniserede standarder, indenfor rimelig tid. Samtidig er DI enige
1 Kommissionen vurdering af, at kravene i NIS2 tager hejde for de storste
udfordringer, nér det geelder tjenesteydelser.

Definitioner

F&P finder det vaesentligt, at definitionerne af ngglebegreber er de samme
pé tvars af den europiske lovgivning. F.eks. introduceres med Al forord-
ningen begreber sdsom “developer”, “deployer”, “user”, “operator” og
“provider”, som ogsa har betydning i relation til forslaget, hvorfor brugen
af begreberne ma stromlines pa tvars af retsakterne for at undgd unedig

kompleksitet og modsatninger i den samlede lovgivning.

DE mener, at det skal sikres, at der ikke er forskelle i definitionerne mellem
de forskellige reguleringer, herunder de definitioner af “produkter”, “soft-
ware”, “loT” mv., der blandt andet findes i produktsikkerhedslovgivningen
(NLF samt GPSR), produktansvarslovgivningen (den kommende revision
af produktansvarsdirektivet) samt [PR-lovgivningen.

Okonomiske aktorers forpligtelser

TANK henviser til, at forslaget tidsbegraenser en fabrikants forpligtelserne
til et produkts levetid eller i op til 5 ar, athengigt af hvad der er kortest.
Det pipeges, at en lang raekke produkter med digitale elementer, som fx
nyere vaskemaskiner, har en levetid pd mere end 5 ar. Man ser det som
uhensigtsmaessigt og ude af trit med den grenne omstilling, at brugere risi-
kere efter 5 &r ikke leengere at have et sikkert produkt. TAENK foreslér, at
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ordlyden andres, s& fabrikanter forpligtes til at sikre produkter (inkl. sik-
kerhedsopdateringer) i hele deres levetid og mindst 5 &r — athengigt af,
hvad det l&ngst. Endvidere mener man, at det skal sikres, at sikkerhedsop-
dateringerne er forstaelige og brugervenlige, da malet med forslaget ellers
ikke vil blive opnéet i praksis.

Produktkrav

DE mener, at listen med krav til digitale produkter er for generisk formu-
leret (fx “secure by default configuration”) og 1 hej grad &ben for fortolk-
ning. Man ser det for mere hensigtsmassigt at formulere mere konkrete
krav til forskellige produkttyper. Ligeledes ber kravet om sikringen i hele
produktets /ivscyklus konkretiseres, da forskellige typer af digitale produk-
ter har forskellig levetid, og krav til fx tilgengelighed af sikkerhedsopda-
teringer og support séledes athenger af produkttypen. DE er ogsa bekym-
rede for konsekvenserne af forslagets krav, s@rligt for SMV’er og startups,
hvor det er vigtigt, at kunne udvikle og afpreve et produkt i tidligt stadie
for se, om det er kommercielt beredygtigt. Ekstra omkostninger i den ind-
ledende udvikling og eventuelle ventetider for at {4 produkter godkendt kan
vare en barriere for innovation og ivarksatteri, og ber derfor adresseres 1
lovbehandlingen.

DI finder det positivt, at forslaget definerer et feelles minimumsniveau for
produkters cybersikkerhed, der kan bygges oven pa med speciallovgivning.
Desuden er det positivt, at kravene bygger pa og supplerer krav, der bliver
geldende under den delegerede retsakt under radioudstyrsdirektivet, som
vil gare det lettere at implementere reglerne 1 virksomhederne. Ligeledes
ses produktkravene som udgangspunkt relevante, dog med behov for pree-
ciseringer. Sterst udfordringer ser DI’s medlemmer umiddelbart ift. kra-
vene 1 bilag I, del 1, pkt. 2 og 3e. De er positive over for ’dataminimering”
(pkt. 3e), men i tvivl om, hvad kravet betyder i praksis i forhold til, hvem
der skal gore hvad. Samtidig ber kravet sammentenkes med kravene til
datadeling i dataforordningen. Nar det geelder kravet om kun at levere pro-
dukter uden “udnyttelige sarbarheder” (pkt. 2) haefter de sig ved, at det
ikke er muligt 1 praksis, hvis man lgbende skal beholde sine produkter pa
markedet. Det tager tid at udvikle de opdateringer, der skal til, nar der f.eks.
identificeres sarbarheder i software. For at vide om kravene fungerer i prak-
sis er der behov for udvikling af use cases” bide generelt, og for software
1 serdeleshed.

DI bakker op om proceskrav ved handtering af srbarheder (bilag I, del 2),
hvor der dog ber tages hejde for de risici, der er forbundet med at informere
om séarbarheder (hackerangreb), sd f.eks. ber krav om information “uden
ophold” modificeres. Offentliggerelse af hvordan sérbarheder er blevet
handteret anses desuden som en konkurrenceparameter, der kan blive kom-
promitteret. I relation til Ny Metode ser DI ogsa behov for pracisering af,
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hvordan livscykluskravene handhaves, da det er nyt i en produktsammen-
hang. Desuden kraever efterlevelse af kravene, at man holder sig orienteret
om sarbarheder, hvorfor DI mener, at dette méske ogsa burde vere et krav.
Ogsa nar det gelder krav om information og brugsvejledning (bilag II) er
der brug for praciseringer og “use cases”, ligesom der er behov for et ef-
tersyn 1 forhold til Ny Metode-principperne. Samtidig ber det sikres, at
”software bill of materials” beskyttes mod misbrug, og den ber som ud-
gangspunkt sidestilles med teknisk dokumentation i anden produktlovgiv-
ning, og kun udleveres pa foranledning af markedsovervagningsmyndighe-
den.

Endelig er DI enig i, at notifikationer kan vere relevante, men er samtidig
optaget af, at de bliver rimelige og udviklet pd en sddan mide, at de ogsé
tager hejde for de notifikationer, der skal foretages i henhold til NIS2. Det
hanger sammen med, at mange af de samme produkter ogsa reguleres pa
“enheds” niveau under NIS2. Som det ser ud i forslaget skal notifikatio-
nerne foretages til forskellige akteorer med forskellige tidsfrister. DI stiller
desuden spergsmalstegn ved, om ENISA vil vare den rette til at varetage
opgaven vedrerende produkterne, nar det ikke er tilfzldet for “enhederne”
under NIS2.

FIDA anforer, at der skal skabes gennemsigtighed for, at et digitalt produkt
overholder et fastlagt cybersikkerhedsniveau. Dette vil stille krav til ud-
formning af formelle/standardiserede produktblade for hvert digitalt pro-
dukt eller tjeneste. FIDA mener, at det som minimum ber beskrive de for-
anstaltninger, der skal vare implementeret for at bidrage til et tilfredsstil-
lende og sammenligneligt niveau af cyberrobusthed.

Standarder, certificering og produktkategorisering

DE mener, at Kommissionens mulighed for at anvende delegerede retsak-
ter til at udvide listen 1 bilag III, skaber unedvendig usikkerhed for fabri-
kanter af digitale produkter, og at de omfattede produktkategorier derfor
bor bestemmes endeligt i selve lovbehandlingen.

DI finder det positivt, at Kommissionen bakker op om brug af modul A
(selvevaluering) ved overensstemmelsesvurdering, der vil sikre mere kapa-
citet hos 3. partscertificeringsudbydere til de virksomheder, der ikke har
den fornedne modenhed til at foretage vurderingerne selv. Man har dog
svert ved at gennemskue, hvorfor specifikke produkter er kategoriseret
som kritiske, og de kriterier, der ligger bag. DI bemerker, at betingelserne
1 artikel 6 er meget forskelligartede og giver anledning til et stort manevre-
rum for Kommissionen. DI sa gerne, at betingelserne blev skarpet, og det
blev tydeligere hvordan den risikobaserede tilgang er taenkt.

87/24



DI ser med bekymring p4, at produktkategorierne forst skal defineres et ar
efter, forordningen traeder i kraft, og et &r for den finder anvendelse. DI
opfordrer til en proces, der minder om den, man har haft ved forhandling
af maskinforordningen, hvor listerne med kritiske produkter som udgangs-
punkt er sd korte som muligt, og lebende kan udvikles hvis det er nedven-
digt ud fra mere restriktive krav. DI er fx uforstdende overfor, hvorfor IoT-
industriapplikationer altid er kritiske. Ofte har fabrikanten ikke et overblik
over, hvor deres produkter ender, og det samme produkt kan have bade
privat og industriel anvendelse. DI stiller ogsd spergsmélstegn ved, at ro-
botter betegnes som kritiske 1 kategori II. Endelig ses der behov for praci-
seringer, fx af at kategoriseringen kun relaterer sig til cybersikkerhedsrisici
1 forbindelse med overvagningsudstyr. Det samme gor sig geldende for
produkter, der bestar af komponenter, der tilherer en hejere kategori end
slutproduktet.

DI er tillige bekymrede over de mulige konsekvenser af, at hhv. harmoni-
serede standarder, tekniske specifikationer og certificeringsordninger un-
der ENISA, sidestilles. Dette kan underminere tilliden til det etablerede
standardiseringssystem og medfere udvikling af tekniske specifikationer 1
ikke transparente, ikke inklusive, og ikke demokratiske processer, og risi-
kerer at resultere 1 standarder, der ikke tager hejde for international state-
of-the art. DI finder derfor, at Kommissionens mulighed fro at udvikle tek-
niske specifikationer ber begrenses mest muligt, og der ber stilles proces-
krav hertil, ligesom der ber tages stilling til, hvilke typer af forsinkelser i
standardiseringssystemet, der kan begrunde udvikling af tekniske specifi-
kationer. DI opfordrer regeringen til at leegge pres pd Kommissionen i for-
hold til at udvikle principper for tekniske specifikationer, der ensrettes pa
tveers af lovomréder, der tager ovenstdende 1 betragtning. Parallelt hermed
ser DI, at der ber arbejdes pa at forbedre transparens og inklusion ved ud-
vikling af certificeringsordninger under ENISA.

DI har ogsa bekymringer i forhold til, om det er muligt, at na at udvikle de
nedvendige standarder i forhold til, hvornar loven finder anvendelse, og
opfordrer til, at man allerede nu igangsetter arbejde, der forholder sig til
hvordan et mandat, der sikrer hurtigst mulig udvikling af standarder, kunne
skrues sammen.

FIDA fremforer, at der skal skabes de nedvendige standardiserede vurde-
ringskriterier og effektiviteten af de implementerede sikkerhedsforanstalt-
ninger. FIDA ser, at sddanne vurderinger skal fastlegges i forhold til den
enkelte produktkategori.

TANK finder det uhensigtsmassigt, at nogle af de produkter, der fremgar
af bilag III, klasse II, som serligt kritiske, er gjort industrispecifikke — fx
firewalls, routers, modems m.fl. Man henviser til, at mange cybersikker-
hedsproblemer ved siddanne produkter ogséd gor sig geldende ved privat
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brug, hvorfor de ogsd ber underkastes 3. partsevaluering af cybersikker-
hedselementerne, nar det bruges privat. Specifikt foreslar TANK, at ordet
“industrial” slettes fra klasse I og II, og der 1 klasse II (15) tilfgjes ~and
smart home devices”.

FIDA papeger, at en overvejende del af digitale forbrugerprodukter i dag
fremstilles uden for EU. Saledes ser FIDA mulighed for at oge ambitions-
niveauet og gore forordningen mere virkningsfuld, ved at stille krav om, at
alle leveranderer, ogsa leveranderer fra tredjelande, som ikke kan doku-
mentere, at de opfylder EU’s minimumskrav for den pagaeldende produkt-
kategori, ikke kan fa tilladelse til at selge deres produkter i denne kategori
i EU.

Tilsyn, handhcevelse, og sanktioner

DI finder det positivt, at forslaget laegger op til, at cybersikkerhed skal falde
ind under markedsovervagningsforordningen. Samtidig haefter DI sig ved
de potentielt vaesentligt hejere bedestorrelser, og setter spergsmélstegn
ved rimeligheden, sarligt nr det geelder krav, der ikke direkte relaterer sig
til cybersikkerhed. Ydermere pépeger DI, at mange af produkterne er inte-
greret 1 vigtige og vasentlige enheder under NIS2, s& de ogsé kan sanktio-
neres 1 den sammenhang. Det ber sikres, at man ikke kan palegges flere
sanktioner for samme forseelse.

DI ser, at der, hvis intentionerne 1 forslaget skal kunne gennemfores 1 prak-
sis, er behov for kapacitets-opbygning hos markedsovervidgningsmyndig-
hederne og de bemyndigede organer. DI opfordrer derfor de relevante myn-
digheder til at bidrage til arbejdet med udvikling af standarder under radio-
udstyrsdirektivet og stillingtagen til kommende mandat for standarder un-
der dette lovforslag. Samtidig er det vigtigt at udvikle en model, hvor hand-
havelse af NIS2 og produktlovgivningen spiller sammen, sa de eksiste-
rende ressourcer udnyttes bedst muligt, og der sikres storst mulig kvalitet i
arbejdet.

TANK savner et krav om, at virksomheder, der bringer produkter med
digitale elementer pd markedet, skal forpligtes til at have effektive og fyl-
destgerende interne klagehdndteringsmekanismer. Forbrugere skal séledes
sikres mulighed for at klage over et produkt, sidelebende med at markeds-
overvagningsmyndigheden forer tilsyn med produkterne, ligesom forbru-
gerne skal have adgang til at klage over den beslutning, som myndigheden
har truffet. Sddanne klagesager skal tillige kunne efterproves ved admini-
strative organer og domstole.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har alene vaeret igennem forste artikelgennemlasning i1 Rédets
horisontale arbejdsgruppe for cyber. Saledes er der indtil nu fortrinsvist
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stillet tekniske spergsmal til teksten. Samtlige lande har fortsat undersogel-
sesforbehold og ikke givet officielle holdninger tilkende.

Forslaget er dog generelt blevet velmodtaget 1 Radet, men der er ogsa en
raekke sporgsmal til bl.a. anvendelsesomrddet, samspillet med anden lov-
givning samt det mandat EU’s cybersikkerhedsagentur ENISA tildeles med
reguleringen.

Danmark har sammen med Nederlandene og Tyskland fremsendt et non-
papir den 12. september (inden forslagets fremsattelse), med fokus pa at
sikre et bredt anvendelsesomréde, og sammenhang til anden lovgivning,
herunder ved at bruge Ny Metode og sammenhangende standardisering pa
tveers af produktgrupper.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen ser overordnet positivt pa forslaget om at skabe et minimums-
niveau for cybersikkerhed 1 produkter med digitale elementer og software
via horisontal EU-lovgivning. Regeringen er enig med Kommissionen i, at
der i hoj grad er brug for sddanne regler for at imedegé cybertruslen.

Regeringen hilser ligeledes det hgje ambitionsniveau velkommen, om end
man dog gerne sd, at anvendelsesomradet blev klarere og endnu bredere.
Saledes sa regeringen gerne, at digitale processer og kommercielle tjenester
var omfattet i forslaget, da sdrbarheder i forhold til cybersikkerhed i hgjere
og hgjere grad udnyttes gennem disse, men ogsa for at forslaget kan om-
favne udviklingen pd omrédet, og dermed bliver fremstidssikkert.

Regeringen synes, at reglerne ber finde en passende balance mellem et hojt
beskyttelsesniveau, den digitale udvikling samt omkostninger for erhvervsli-
vet.

Regeringen vil arbejde for, at der stilles balancerede krav ud fra en risiko-
baseret tilgang, si kravene star mal med de enskede effekter.

Regeringen finder det vigtigt, at centrale begreber i forslaget afklares. Der
er behov for yderligere at precisere afgrensningen af produkter, der und-
tages for forordningens anvendelsesomréade, herunder for sa vidt angir mo-
torkeretgjer samt offentlige produkter/tjenester, som indgér i, anvendes af
eller eksisterer 1 konkurrence med produkter fra kommercielle aktorer. Ge-
nerelt skal afklaring ogsa bidrage til at konkretisere de skonomiske konse-
kvenser. Ligeledes mener regeringen, at Kommissionens befgjelser til at
udstede delegerede retsakter skal afgranses.
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Regeringen er tilfreds med, at forordningen er bygget op efter Ny Metode,
idet der fastsaettes vaesentlige krav i forordningen, som skal udmentes tek-
nisk via harmoniserede standarder i samarbejde med industrien. Det er vig-
tigt, at Kommissionens bemyndigelse til at udstede tekniske specifikationer
afgreenses til tilfelde, hvor der ikke er en standard. Det skal samtidigt vaere
tydeligt, at det er en sidste udve;.

Generelt er det vigtigt for regeringen, at lovgivningen fastholder sin hori-
sontale karakter, og at standarderne holdes generelle. De detaljerede sik-
kerhedskrav ber integreres 1 et mindre antal standarder pa tvers af produk-
ter, eller de samme krav ber som minimum gé igen pa tvers af de produkt-
specifikke standarder. Desuden er det vigtigt, at evt. nye tekniske standar-
der udvikles i god tid, inden forordningen finder anvendelse.

Regeringen onsker, at det gores tydeligere 1 forordningen, hvad der ligger
til grund for udvalgelsen af kritiske produkter. Regeringen ensker samti-
digt at fa klargjort omfanget af Kommissionens bemyndigelser til at udar-
bejde, udbygge og opdatere denne liste og kriterierne herfor. Regeringen er
skeptisk over for at den na@rmere specificering af listen skal ske igennem
fremtidige delegerede retsakter.

Regeringen mener, at der ber sikres sammenhang og undgas unedvendige
overlap mellem geldende og fremtidig regulering, herunder NIS2-direkti-
vet, eIDAS-forordningen, forordningen om kunstig intelligens, maskinfor-
ordningen og forordning for det europaiske sundhedsdataomrdde (EHDS).
Det skal samtidig vaere sa klart som muligt,-hvilken lovgivning sikkerheden
1 et givent produkt eller tjeneste er reguleret under. Der skal samtidig ikke
opsta huller eller overlap i1 beskyttelsen.

Regeringen finder det vigtigt, at forslaget ikke bliver en hindring for en
sikker udbredelse af etisk og ansvarlig anvendelse af kunstig intelligens.

Det er ogsa helt centralt for regeringen at bevare forslagets fleksibilitet i
forhold til valg af sanktioner, sdledes at medlemsstaterne ikke forpligtes til
at indfore administrative bader.

Endelig er regeringen forbeholden overfor at udvide ENISAs befojelser,
herunder sarligt ENISA’s kompetencer til tilstraekkeligt at handtere og vi-
dereformidler indrapporteringer fra producenter sikkerhedsmeessigt for-
svarligt og effektivt. Regeringen tager derudover ogsa forbehold for Kom-
missionens kommende forslag til en cyberforsvarsmeddelelse for EU og
dennes eventuelle sammenspil med narvarende forslag.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
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Radskonklusioner vedr. fremtidssikring af europzisk transport pa in-
dre vandveje (NAIADES III)

Nyt notat
KOM-dokument foreligger ikke.

1. Resumé

Pa radsmadet (Transport, Telekommunikation og Energi) 5. og 6. decem-
ber 2022 vil rddskonklusionerne vedr. transport ad indre vandveje veere pd
dagsordenen til godkendelse. Radskonklusionerne tager afscet i Kommissi-
onens handlingsplan for at flytte mere godstransport til indre vandveje og
at fore sektoren i retning af klimaneutralitet i 2050 ved hjcelp af klimafore-
byggelse og -tilpasning samt sikving af rammevilkdrene for sektoren. Fra
dansk side stotter man formdlet om gron omstilling af transportsektoren,
herunder transport ad indre vandveje, sa lenge der ikke foretages til-
tag/cendringer, der giver lande som Danmark en ny pligt til at implemen-
tere reglerne om indre vandveje.

2. Baggrund

Kommissionen har den 24. juni 2021 med meddelelsen "NAIADES III:
fremtidssikring af transport ad indre vandveje” fremsat en handlingsplan
for transport ad indre vandveje for 2021-2027 (KOM(2021) 324). Med ud-
gangspunkt i handlingsplanen har det tjekkiske EU-formandskab udarbe;j-
det forslag til raddskonklusioner.

Formalet med Kommissionens handlingsplan er at flytte mere godstrans-
port til indre vandveje og at fore sektoren i retning af nul drivhusgasemis-
sioner senest 1 2050. Kommissionen laeegger 1 handlingsplanen op til, at man
vil stette projekter til udvikling af infrastrukturen i1 indlandshavne og sejl-
lob samt justere kravene til fartgjer, der sejler pd indre vandveje.

Konteksten for handlingsplanen er den europ@iske gronne pagt, som fast-
setter et ambitigst méal om at flytte en betydelig del af de 75 pct. af den
indenlandske fragt, der i gjeblikket transporteres ad vej, over til indre vand-
veje og jernbaner.

3. Formail og indhold

Med rédskonklusionerne skitseres der en rekke omrader, hvor transport ad
indre vandveje skal forbedres og effektiviseres. Konkret opfordres der i
radskonklusionerne til, at der 1 sektoren for indre vandveje fokuseres pa
klimaforebyggelse og -tilpasning, herunder fladdefornyelse og infrastruktur.
Der legges endvidere op til at efterse rammevilkérene for sektoren herun-
der ift. digitalisering, arbejdstageres forhold og kvalifikationer.
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Der legges 1 konklusionerne op til, at der tages hensyn til de forskellige
medlemsstaters interne forhold samt at der tilvejebringes finansieringen til
initiativerne bade i eksisterende EU-programmer samt i medlemslandene.

4. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentets holdning til konklusionerne foreligger ikke.

5. Neerhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Gzldende dansk ret og forslagets konsekvenser
Rédskonklusionerne har ikke 1 sig selv lovgivningsmeessige konsekvenser.

7. Konsekvenser
Rédskonklusionerne har ikke 1 sig selv ekonomiske konsekvenser.

8. Hering

Forslaget til radskonklusioner om NAIADES III - Fremme af en fremtids-
sikret transport ad indre vandveje i Europa blev sendt i specialudvalgshe-
ring 1 Skibsfartspolitisk specialudvalg med frist den 8. september 2022.
Der er modtaget horingssvar fra Danske Havne. Danske Havne stiller sig
positiv over for tiltag, der vil ege narskibsfarten og mangden af gods pa
so. Danske Havne eftersperger mere fokus pa klimatilpasning.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes opbakning til radskonklusionerne fra medlemslandene —
navnlig fra lande med en betydelig transport ad indre vandveje.

De medlemslande, der ikke har indre vandveje, forventes at laegge vagt pa,
at rddskonklusionerne ikke indeholder tiltag, der forpligter disse lande til
at implementere reglerne om indre vandveje.

10. Regeringens generelle holdning

Danmark har ikke indre vandveje 1 EU-retlig forstand, og man har i Dan-
mark valgt at regulere skibsfarten efter den internationale regulering fastsat
af IMO (FN’s sefartsorganisation) samt EU’s sesikkerhedsregler som
f.eks. reglerne for passagerskibe.

Fra dansk side stetter man formalet om gren omstilling af transportsekto-
ren, herunder transport ad indre vandveje, sd lenge der ikke foretages til-
tag/@endringer, der giver lande - som Danmark - en ny pligt til at implemen-
tere reglerne om indre vandveje.
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