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Sammanfattning

Forslaget till en forordning om europeisk dataforvaltning 4r den forsta av
flera insatser som meddelades i den europeiska datastrategin.
Kommissionens forordningsforslag presenterades den 25 november.
Kommissionens avsikt med forordningen &r att frimja tillgdngligheten och
anvindbarheten for data genom att 0ka fortroendet mellan aktdrer som
hanterar data samt att stirka mekanismer for datadelning inom EU.
Kommissionen anger 1 sitt forslag att foljande situationer ska frdmjas och
underléttas:

- Offentlig sektors tillgidngliggorande av sérskilt utpekade
datakategorier for vidareutnyttjande t.ex. data som skyddas av viss
sekretess, dataskydd eller tredje mans rétt.

- Datadelning mellan foretag och mellan foretag och privatpersoner
via en neutral dataférmedlare, som kan uppbdra nagon form av
erséttning.

- Underlétta for enskilda och foretag att tillata att personuppgifter
och annan data behandlas for dndamal av allmént intresse s.k.
dataaltruism.

Regeringen vdlkomnar kommissionens forslag till en rittsakt om utvecklad
europeisk dataforvaltning. Ratt utformat och genomfort bedomer regeringen
att forslaget kan bidra till nytta genom oOkad datadelning. Initiativet bor
baseras pd en grundlig samhillsekonomisk konsekvensanalys med
utgangspunkt 1 ett anvdndarperspektiv, jamstdlldhet och respekt for
ménskliga réttigheter och sidkerhet. Regeringen anser att det dr positivt att
forslaget har frivillighet som grund for datadelning. Initiativen bor dven sé



langt mojligt vara teknikneutrala och frdmja innovation och nya
affairsmodeller. Det dr angeldget att nya begrepp sasom dataaltruism och
dataformedlare ges tydliga definitioner. Det finns mer att gora gemensamt i
EU for att frimja en positiv utveckling, och nya insatser pa omradet bor
bygga vidare pa den digitala inre marknadsstrategin. Slutligen anser
regeringen att tydliga hénvisningar till dataskyddsforordningen behdvs och
att medlemsstaternas kompetens ndr det géller nationell sdkerhet maéste
sakerstillas.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Forslaget till en forordning om europeisk dataforvaltning 4r den forsta av
flera insatser som meddelades i den europeiska datastrategin, vilken
presenterades samtidigt med en vitbok for Al i februari 2020, inom ramen for
EU:s digitala strategi (faktapromemoria 2019/20:FPM23).

1.2 Forslagets innehall

Det forslag till forordning om europeisk dataforvaltning som kommissionen
lagt fram &r en fOrsta insats i det ramverk som beskrivs i EU:s datastrategi
som har syftet att underlétta anvandning och vidareutnyttjande av data inom
EU. Malet med insatserna &r att till 2030 etablera en inre marknad for data.

Initiativet till forordning ska enligt kommissionen ticka olika typer av sé
kallade dataformedlare och géller bade for personuppgifter och icke-
personuppgifter. Kommissionen framhaller dérfor att relationen mellan den
foreslagna rittsakten och lagstiftning for personuppgifter ar sdrskilt viktig.
Vidare framhéller kommissionen att dataskyddsforordningen (GDPR) och
direktivet om integritet och elektronisk kommunikation ger en stabil grund
for skyddet av personuppgifter och ér en internationell forebild och standard.

Vidare anser kommissionen att forslaget kompletterar 6ppna datadirektivet.
Forslaget inriktas bl.a. pd data som innehas av den offentliga sektorn och
som skyddas av viss sekretess, t.ex. hilsorelaterad data, samt data som
skyddas for att de ror personuppgifter och darfor faller utanfér Gppna
datadirektivets tillimpningsomrade. Kommissionen anser vidare att forslaget
pa ett logiskt och sammanhallet sitt lankar till andra delar av den europeiska
datastrategin. Forslagets syfte dr att underldtta datadelning och att stirka
fortroendet for de aktdrer som ska formedla delning av data (dataférmedlare)
som ska komma till anvindning i det som kommissionen i datastrategin
kallar “europeiska gemensamma dataomraden”. Syftet dr inte att bevilja,
dndra eller ta bort visentliga rittigheter i fraga om tillgdng till och
anviandning av data. Den typen av atgirder planeras ingé i forslag till en
eventuell datalag som prelimindrt forutses under 2021. 1 framtagandet av
forslaget till forordning har kommissionen inspirerats av principer for
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datahantering och vidareutnyttjande som tagits fram for forskningsdata.
FAIR-dataprinciperna anger att sadan data, i princip, ska vara mdjlig att
finna, fa tillgang till, vara interoperabel och mdjlig att teranvinda.

Som komplement till tidigare réttsakter sa introducerar forslaget delning av
data utifrdn aktivitet (vidareutnyttja och delning) i stéllet for typ av data
(personlig och icke-personlig).

Kapitel I i forslaget definieras malet for forordningen och ger de definitioner
av termer och uttryck som anvénds i forslaget.

Kapitel II skapar mekanismen for att vidareutnyttjande av vissa typer av
skyddad data i offentlig sektor under férutsittning att andras réttigheter
iakttas (sérskilt pa grundval av skydd av personuppgifter men &ven sekretess
samt skydd av immateriella réttigheter). Denna mekanism géller oavsett
sektorsspecifik EU-rétt om tillgdng till och vidareutnyttjande av denna data.
Vidareutnyttjande av sadan data faller utanfor ramen for Oppna
datadirektivet. Bestimmelserna i detta kapitel ger inte rdtt att fa tillgang till
och vidareutnyttja sddan data, utan syftar till att ge en uppséittning
harmoniserade grundldggande forutsittningar under vilka vidareutnyttjande
av sddan data kan tillatas. Det finns begransningar i forslaget nar det géller
overforande av icke-personuppgifter till tredje land. Offentliga aktdrer som
tillater denna typ av vidareutnyttjande kommer behdva ha de tekniska
forutsdttningarna  for att  tillgodose integritetsskydd och sekretess.
Medlemsstaterna kommer behdva etablera en kontaktpunkt som stod for
vidareutnyttjare i att finna ldmpliga data, och etablera strukturer till att stodja
offentlig sektor i tekniska och réttsliga fragor kring datadelning.

Kapitel III syftar till att 6ka fortroendet vid delning av personuppgifter och
icke-personuppgifter samt att minska transaktionskostnaderna  for
datadelning mellan foretag (B2B) och mellan privatpersoner (konsumenter)
och foretag (C2B) genom ett system for hantering av notifieringar om
dataférmedlare. Dessa formedlare kommer att behdva uppfylla ett antal
kriterier, sdrskilt kriteriet om att agera neutralt i datautbytet. Formedlare kan
under vissa fOrutsdttningar fOrlora rétten att agera som formedlare.
Dataformedlaren far inte anvdnda uppgifterna i andra syften. En behorig
myndighet som utses av medlemsstaterna ska ansvara for att Overvaka
efterlevnaden av de krav som dr knutna till tillhandahallandet av sddana
tjdnster. Kommissionens ansats syftar till att sdkra datadelningsfunktioner pa
ett oppet och samverkande sétt, och att stirka fysiska och juridiska personers
ritt genom att ge dem béttre dversikt och kontroll dver sin data. En behdrig
myndighet i medlemsstaterna ska ansvara for vervakning och tillsyn av
efterlevnad av krav som ingar i formedling av sadana tjénster.
Medlemsstaterna ska till kommissionen notifiera vilken behdrig myndighet
som utsetts.

Kapitel IV syftar till att frimja sd kallad dataaltruism (dvs. data som pa
frivillig basis gors tillgénglig av individer eller foretag i det allménnas
intresse). De data som en dataaltruistisk organisation kan hantera é&r:
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1) Personuppgifter som tillhandhélls av fysiska personer (for behandling av
dessa kravs samtycke frén den fysiska personen).

2) Annan data dvs. icke-personuppgifter fran juridiska personer (for
behandling av dessa data krévs tillstdnd frén den juridiska personen).

Bestdimmelserna i kapitlet ger en grund for organisationer som arbetar med
dataaltruism att registreras som en “erkdnd organisation for dataaltruism i
EU” for att oka fortroendet for deras verksamhet. Dessutom kommer i ett
senare skede tas fram ett formulidr for godkénnande i syfte att minska
kostnader for att inhdmta samtycke och for att underlatta dataportabilitet (dar
data som ska tillgdngliggoras inte forfogas Gver av individen).

Kapitel V stiller upp kriterier for behoriga myndigheters funktionssdtt med
syfte att dvervaka och genomfora notifieringsramverket for dataformedlare
samt verksamheter som bedriver dataaltruism. Kapitlet innehéller
bestdmmelser om rétten att fora talan mot beslut frén sddana verksamheter
och instrumenten att {2 réttslig provning.

Kapitel VI syftar till att bilda en formell expertgrupp (den europeiska
styrelsen for datainnovation) som ska frdmja goda exempel fran
medlemsstaternas myndigheter sdrskilt vad géller handlaggning av begéran
om vidareutnyttjande av data som omfattas av andras rittigheter (under
Kapitel II) och for att sikra upp enhetlig hantering fér ramverket om
notifiering av dataférmedlare (under Kapitel II) samt for dataaltruism
(Kapitel 1V). Dessutom ska den expertgruppen stdodja och ge rad till
kommissionen i frdgor om standardisering och interoperabilitet. Det kapitlet
lagger ocksa grunden for styrelsens sammanséttning och utformning av dess
funktion.

Kapitel VII ger kommissionen mandat att anta genomforandeakter om
formuléret for europeisk dataaltruism. Villkor som ror dverforing till tredje
land av sérskilt kdnslig data, t.ex. pa hilsoomradet, ska enligt forordningen
antas genom delegerade akter.

Kapitel VIII innehéller 6vergangsbestimmelser for funktionen for det
generella schemat for auktorisation for dataformedlare samt ger
slutbestammelser.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Férordningen kommer behdva kompletteras med nationella bestimmelser
tex. gillande nya uppgifter for vissa myndigheter och mojligheten for
myndigheter att utfirda ekonomiska sanktioner till organ som tillhandahéller
datadelningstjénster (artikel 13.4 och 31). I nuldget foreligger dock inte
ndgon slutgiltig bedomning fran regeringens sida vilken omfattning sddana
kompletteringar kan fé.
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1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Av kommissionens konsekvensanalyser framgar att den bedémda inverkan
av ett paket av satsningar och initiativ dér dataforvaltningsakten ingdr har en
positiv inverkan pd EU:s datackonomi pa mellan 7,2 och 10,9 miljarder euro
till ar 2028 (SWD(2020) 296 final). Dérutover kan initiativet verka som en
katalysator for mer effektiva tjénster och nya produkter som bygger pa data,
inklusive artificiell intelligens. Kommissionen anger att detta inte bara
gynnar datackonomin utan dven EU:s ekonomi och sambhélle i stort.
Exempelvis sa anges det potentiella vdrdet av produktivitet inom
tillverkningsindustrin uppga till 1,3 biljoner euro till 2027 genom data fran
sakernas internet. Satsningarna kan dven bidra till att spara omkring 120
miljarder euro per ar inom hélsosektorn i EU.

Nar det giller ekonomisk inverkan pad medlemsstaterna framgar av
konsekvensanalyserna att for de medlemsstater som inte redan har strukturer
pa plats for att offentliggéra data kommer forslaget medfora kostnader.
Dessa kostnader kan utgoras av en engdngskostnad om 10,6 miljoner euro i
genomsnitt per medlemsstat samt till en dterkommande &rlig kostnad om
610 000 euro for underhall. Kommissionen lyfter samtidigt fram att de
forvintade ekonomiska vinsterna frdn avgifter och besparingar genom 6kad
effektivitet inom offentlig sektor (den senare bedéms till 648 miljoner euro
per ar) véntas signifikant dverstiga kostnaderna. Konsekvensanalysen berdr
inte konsekvenser vad avser mojligheten for EU att péd ett enkelt sitt fa
tillgang till data fran tredje land.

Regeringen har i flera sammanhang lyft betydelsen av utvecklad anvéndning
av data inom EU bla. av samhillsekonomiska skidl (se t.ex.
2019/20:FPM23). Som framgér av 1.3 Géllande svenska regler och forslagets
effekt pa dessa kan nya uppgifter for vissa myndigheter behdvas. Sverige ska
ha en budgetrestriktiv linje i de kommande férhandlingarna och eventuella
kostnader, savil nationella och inom EU, ska finansieras inom ram.

2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen anser att rittsakten kan vara ett verktyg for att skapa fortroende
som &r nddvéndigt for utvecklad tillgang till anvéndbar data. Rétt genomfort
kan forslaget bidra till 6kad produktivitet i néringslivet och ge
effektivitetsvinster i1 offentlig sektor. Datadelning behdver baseras pé
frivillighet. Eventuell nyutveckling av standarder bor ske i enlighet med
etablerade standardiseringsprinciper och i enlighet med gillande EU-
lagstiftning. Mervirdet av global handel, globala regler och europeiska
foretags stora behov av internationella datafloden bor tillvaratas. Rimliga
villkor for tredjelandséverforing behover efterstrivas med hénsyn till
forutsittningar for internationella aktdrers att agera pa den inre marknaden
och for europeiska aktorer att anvédnda erhallen data utanfér EU. Forslagets
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Overensstimmande med ingéngna &ataganden inom handelsavtal behdver
sakerstillas. Det bor ocksé sakerstillas att forslaget inte skadar EU:s position
i handelsférhandlingar om att motverka digitala handelsbarridrer sédsom
datalokaliseringskrav.

Vidare anser regeringen att ett etiskt forhallningssétt behdvs. Skyddet for
manskliga fri- och rittigheter inklusive rétten till privatliv, jimstélldhet och
ickediskriminering, skydd av fysiska personer i friga om behandling av
personuppgifter, nationell sékerhet samt informations- och cybersikerhet
maste omhéndertas. Etiska och sidkerhetsmédssiga dvervidganden behdver vara
en integrerad del i utvecklingen av datadelning. Réttsakten far inte leda till
overreglering som gor det for dyrt och svart for foretagen att dela eller
ateranvinda data.

Regeringen anser att forordningen behdver ha tydliga hénvisningar till
dataskyddsforordningen bade nédr det géller skydd for personuppgifter,
(réttslig grund for behandling av personuppgifter) och de réttigheter som
tillkommer de registrerade, dvs. de fysiska personer vars personuppgifter
behandlas. Medlemsstaternas kompetens nér det géller nationell sdkerhet
maste sdkerstillas och fortydligas ytterligare i forslaget som helhet. Regler
om tillgingliggdrandet av data i det allménnas intresse behover foregas av en
noggrann konsekvensbedémning géllande bl.a. praktisk och rittslig
genomforbarhet. Detta inkluderar kravet pa oberoende dataméklare och dess
paverkan pé foretags affarsstrukturer. De mekanismer som foreslas for
uppfoljning och kontroll bor utvecklas och anpassas sé att de anpassas till de
risker som kan uppstd for privatpersoner och foretag som delar sin data.
Nyckelbegrepp behover definieras tydligt, exempelvis “dataférmedlare” och
”dataaltruism”. Det behover tydliggoras vilken nytta som dessa
dataférmedlare kan fa i praktiken. Vidare behéver det fortydligas vad som
kan utgdra en behandling av uppgifter i det allménnas intresse. Nér det giller
hantering av sa kallat kénsliga data behover sikerstillas att beslutanderdtten
for dessa data omhéndertar medlemsstaternas kompetens avseende nationell
sékerhet. For bestimmelser som har betydelse for nationell sdkerhet anser
regeringen att dessa inte ska regleras genom delegerade akter eller
genomforandeakter.

Regeringen bedomer att forslag till bestimmelser i1 artikel 8 i forslaget
(gemensam informationspunkt) kan bli svéra att féorena med den svenska
forvaltningsmodellen och bestimmelserna i 2 kap. TF. Regeringen anser att
delar av bestimmelsen ska vara frivilliga for medlemsstaterna.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaterna har generellt lyft behovet av Oppenhet och tillit med
beaktande av skydd for integritet och sdkerhet samt data som en vérdefull
tillging som det giller att forvalta vil inom Europa. Aven behovet av
reglering pad omradet for att skapa tydlighet och forutsdgbarhet har
framhallits som en viktig aspekt.
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23 Institutionernas standpunkter 2020/21:FPM44

Europaparlamentet har dnnu inte yttrat sig om forslaget.

2.4 Remissinstansernas standpunkter

Berorda intressenter har ombetts inkomma med synpunkter.
3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Rittslig grund for forordningen 4r artikel 114 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (FEUF). Artikel 114 FEUF ar den réttsliga grunden
for harmoniseringséatgérder som syftar till att upprétta den inre marknaden. I
artikeln betonas maélet att sikra en hog skyddsnivd. Kommissionens
konsekvensanalys anger att den tilltagande digitaliseringen av ekonomin och
samhdllet innebér en risk for det fall att medlemsstaterna i 6kad utstrackning
stiftar lagar 1 datarelaterade fragor utan att ta hojd for behov av samordning
mellan medlemsstaterna, vilket kan Oka fragmenteringen av den inre
marknaden. Genom att etablera strukturer for forvaltning och samordning
over sektorer och medlemsstaters granser kan aktorer inom datackonomin
utvecklas och dra nytta av skalférdelar genom den inre marknaden.

Beslut fattas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet enligt artikel 294 i
fordraget, vilket innebér att rddet beslutar med kvalificerad majoritet och att
Europaparlamentet d4r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anfor att foretag ofta har behov av tillgang till data fran flera
medlemsstater for att kunna utveckla produkter och tjénster for
unionsomradet. Databaserade produkter och tjénster kan behdva anpassas
utifrdn kundernas preferenser i de olika medlemsstaterna och for detta krévs
mojlighet att {3 tillgdng till data fran varje medlemsstat. For att mojliggora
fria datafloden 6ver medlemsstaternas granser och over sektoriella granser
kravs en harmoniserad lagstiftning inom omréadet. Eftersom datadelning till
sin karaktdr &r grinsoverskridande behdvs insatser pd EU-niva som
sékerstiller en europeisk modell for datadelning.

Kommissionen menar att det dr motiverat att lagstifta genom férordning
eftersom det behdvs ett horisontellt ramverk som tillimpas pé ett enhetligt
sdtt och som inte ldmnar utrymme for individuell nationell tolkning. Med
tanke pa att det rdder stor variation i medlemsstaterna gillande t.ex.
myndigheters ansvar och organisation for att tillgéngliggdra uppgifter kan
det & ena sidan tyckas att forslagets syfte bor kunna uppnds genom direktiv
t.ex. som det i sak nirliggande 6ppna datadirektivet. A andra sidan har den
foreslagna dataforvaltningsakten ett bredare tillimpningsomrade 4n &ppna



datadirektivet. Utdver den offentliga sektorn omfattar dataforvaltningsaktens
tillimpningsomrade ocksd en méngd icke-offentliga aktorer nédmligen
dataformedlare och dataaltruistiska organisationer. For dessa aktorer ér det
avgorande, for att uppnd malen med fOrslaget, att det rdder en enhetlig
tillimpning av regelverket i medlemsstaterna.

Enligt kommissionen begrinsas de foreslagna atgérderna till vad som é&r
nodvindigt for att uppnd de faststillda malen. Forslaget syftar till att
harmonisera principerna for datadelning utan att franta medlemsstaterna
deras befogenheter att styra och reglera tillgang till information frén den
offentliga sektorn. Ramverket for notifiering av dataférmedlare och data-
altruistiska organisationer syftar dels till att utveckla den inre marknaden for
datadelning, dels till att uppnd en hogre niva av fortroende for de tjanster
som dessa verksamheter formedlar utan att for den skull begrénsa
verksamheterna i onddan.

Regeringen har tidigare lyft att Europa behover skapa ritt forutsiattningar for
att utveckla och sprida sina egna nyckelférméagor (2019/20:FPM23 Att forma
EU:s digitala framtid). Med detta avses en vilfungerande inre marknad,
politik som frdmjar innovation och investeringar, héllbar tillvixt, oppenhet
mot omvirlden, konkurrenskraft och férdigheter samt att foretag och
medborgare i Europa har fortroende for digitaliseringen. Regeringen
bedoémer att ritt utformade gemensamma atgérder, pa frivillig grund, kan
behovas for att ge bittre tekniska och administrativa fOrutséttningar for
datadelning pd den inre marknaden, exempelvis med stod av interoperabla
granssnitt for sdker datadelning, enhetlig terminologi, redskap for vérdering
av data m.m.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forsta presentation av forslaget i radsarbetsgrupp (telekom) dgde rum den 30
november 2020. Forhandlingarna i radet beddoms fortsdtta under det
portugisiska ordférandeskapet.

4.2 Fackuttryck/termer

Dataskyddsforordningen Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmédn
dataskyddsforordning),  General Data
Protection Regulation, GDPR.
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Direktiv om integritet
och elektronisk kommunikation

Oppna datadirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv
2002/58/EG av den 12 juli 2002 om
behandling av  personuppgifter och
integritetsskydd ~ inom  sektorn  for
elektronisk kommunikation

Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om
Oppna data och vidareutnyttjande av
information fran den offentliga sektorn

Nedanstaende fackuttryck/termer saknar entydiga definitioner.

Forklaringarna baseras pa exempel pa definitioner bl.a. i kommissionens

texter.

Dataaltruism

Datadelning, dataférmedlare

Dataportabilitet

FAIR

Att data som pa frivillig basis gors
tillgdnglig av individer eller foretag i
allménhetens intresse.

Enligt forslagets artikel 2 innebér
datadelning formedling av data som halls
av nagon i syfte att gemensamt eller
enskilt anvidnda data som delas, med
utgangspunkt i frivilliga avtal, antingen
direkt eller genom en formedlare
(intermedidr) av data.

Att gora det mojligt for registrerade att fa
ut och vidareutnyttja sina uppgifter for
eget bruk och i olika tjénster. Syftet ar att
gora det enklare for dem att flytta, kopiera
eller 6verfora personuppgifter fran en it-
miljo till en annan utan att hindras.

FAIR dr en forkortning som star for
Findable, Accessible, Interoperable och
Reusable. FAIR-principerna innebdr att
forskningsdata ska ga att hitta, det ska
finnas information om hur man fér tillgang
till dem, de ska vara kompatibla med andra
data, och de ska vara mgjliga att
ateranvinda. FAIR-principerna anvinds i
arbetet for oppen vetenskap och beskriver
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Sakernas internet, IoT

nagra centrala riktlinjer for  god
datahantering och &ppen tillgdng till
forskningsdata. FAIR bygger péd att data
ska vara sa oppen som mojligt men stingd
ndr nodvéndigt

Foremal som hushallsapparater, klader och
accessoarer, men dven maskiner, fordon
och byggnader, med inbyggd elektronik
och internetuppkoppling, vilket gor att de
kan styras eller utbyta data Gver nétet.
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