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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehéller forslag som syftar till att anpassa lagar inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade till EU:s nya dataskydds-
forordning. Forslagen innebér att lagarna om personuppgiftsbehandling i
de berorda verksamheterna ska utgdra kompletteringar till dataskydds-
forordningen och den nya generella dataskyddslagen. Hénvisningar till
personuppgiftslagen (1998:204) tas bort och ersétts i vissa fall av hén-
visningar till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen. Vidare fore-
slas t.ex. att bestimmelser om réttelse och skadestand ska tas bort efter-
som sédant i stéllet kommer att regleras av dataskyddsforordningen och

dataskyddslagen.
Lagandringarna foreslés trdda i kraft den 25 maj 2018.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i socialforsdkringsbalken,

2. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

3. lag om &ndring i lagen (1998:543) om hélsodataregister,

4. lag om dndring i lagen (2001:454) om behandling av person-
uppgifter inom socialtjénsten,

5. lag om éandring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvérden m.m.,

6. lag om dndring i lagen (2005:258) om likemedelsforteckning,

7. lag om éndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

8. lag om dndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

9. lag om &ndring i lagen (2006:1570) om skydd mot internationella
hot mot ménniskors hiélsa,

10. lag om dndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler,

11. lag om dndring i patientdatalagen (2008:355),

12. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),

13. lag om andring i lagen (2010:111) om inférande av socialforsik-
ringsbalken,

14. lag om dndring i alkohollagen (2010:1622),

15. lag om é&ndring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sédkerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ,

16. lag om andring i lagen (2012:453) om register dver nationella
vaccinationsprogram,

17. lag om édndring i lagen (2016:526) om behandling av person-
uppgifter i &renden om licens for lakemedel.
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Prop. 2017/18:171 o Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1
socialforsékringsbalken

Harigenom foreskrivs i friga om socialforsiakringsbalken

dels att 114 kap. 33 och 36 §§ ska upphora att gélla,

dels att rubrikerna nérmast fore 114 kap. 33 och 36 §§ ska utga,

dels att 114 kap. 1,2,6, 10-13, 15, 16, 27, 29-31 §§ och rubrikerna
nérmast fore 114 kap. 6 och 29 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 114 kap. 6 a §, och nirmast fore
114 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

114 kap.

1§!
I detta kapitel finns allminna bestimmelser i 2-5 §§.
Vidare finns bestimmelser om
— forhdllandet till annan regle-
ringio6 g,

— personuppgiftslagen och per- — personuppgiftsansvari 6 a §,
sonuppgiftsansvar i 6 §,

— dndamal for behandling av personuppgifter i 7-10 §§,

— behandling av kénsliga personuppgifter m.m. 1 11-13 §§,

— behandling av personuppgifter i socialforsékringsdatabasen i 14—
16 §§,

— tilldelning av behdrighet i 17 §,

— direktatkomst i 18-23 §§,

— utlimnande pad medium for automatisk behandling i 24-26 a §§,

— sokbegrepp 127 och 28 §§,

— overforing av personuppgifter — overforing av personuppgifter
till tredje land 129 §, till tredjeland 129 §,

— information i 30 §,

— gallring i 31 §,

—avgifteri32 §,

— rdttelse och skadestand i 33 §,

— kontrollverksamhet i 34 §, — kontrollverksamhet i 34 §, och

— tystnadsplikt i 35 §, och — tystnadsplikt i 35 §.

— overklagande i 36 §.

! Senaste lydelse 2012:935.
10



2§

Detta kapitel tillimpas vid be-
handling av personuppgifter i
verksamhet som giller formaner
enligt denna balk, samt andra for-
maner och erséttningar som enligt
lag eller forordning eller sérskilt
beslut av regeringen handldggs av
Forsdkringskassan eller Pensions-
myndigheten.

Detta kapitel tillimpas vid be-
handling av personuppgifter i
verksamhet som géller formaner
enligt denna balk, samt andra for-
maner och erséttningar som enligt
lag eller forordning eller sirskilt
beslut av regeringen handldggs av
Forsdkringskassan eller Pensions-
myndigheten. Med socialforsdik-
ringens administration avses i
detta kapitel administration hos
dessa myndigheter.

Kapitlet giller endast om behandlingen ar helt eller delvis automati-
serad eller om uppgifterna ingér i eller ar avsedda att ingé i en strukture-
rad samling av personuppgifter som ér tillgdngliga for sokning eller
sammanstillning enligt sérskilda kriterier.

Bestimmelserna i 7-16, 27, 28 och 31 §§ géller i tillimpliga delar d4ven

uppgifter om avlidna personer.

Personuppgiftslagen och
personuppgiftsansvar

Forhdllandet till annan reglering

6§

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialforsikringens
administration, om inte annat
foljer av detta kapitel eller fore-
skrifter som meddelas med stéd av
kapitlet eller av personuppgifis-
lagen. Med socialforsdkringens
administration avses i detta kapitel
Foérsdkringskassan och Pensions-
myndigheten.

En myndighet inom socialforsdk-
ringens administration dr person-
uppgifisansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som den
utfor.

Detta kapitel innehdller
bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn

Prop. 2017/18:171
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dataskyddsforordning), hdr be-
nimnd  EU:s  dataskyddsfor-
ordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt detta kapitel giller
lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av detta kapitel eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till kapitlet.

Personuppgiftsansvar

6al

En myndighet inom socialforsdk-
ringens administration dr person-
uppgiftsansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som den
utfor.

10§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn
vad som anges i 7-9 §§ gdller 9 §
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifier som behandlas
enligt 7-9 §§ far behandlas dven
for andra dndamadl, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pa ett sdtt som dr oforen-
ligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

118§

Kidnsliga personuppgifter som
avses 1 13 § personuppgifislagen
(1998:204) (kédnsliga personupp-
gifter) far behandlas om uppgift-
erna ldmnats till en myndighet
inom socialforsékringens admini-
stration 1 ett drende eller dr ndd-
viandiga for handldggning av ett
drende. Kinsliga personuppgifter
far vidare behandlas for ndgot av
de andamal som anges i 7 § fOrsta

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kénsliga personuppgifter)
far behandlas om uppgifterna 1am-
nats till en myndighet inom social-
forsdkringens administration 1 ett
drende eller dr nodvindiga for
handldggning av ett drende. Kéns-
liga personuppgifter far vidare be-
handlas for nagot av de dndamal
som anges 1 7§ forsta stycket 1



stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det
ar nodvandigt med hédnsyn till
andamalet.

For nagot av de 4ndamal som anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6 far
sadana kénsliga personuppgifter behandlas som ror hdlsa och som ar
nddvindiga med hinsyn till indamalet.

Utéver vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra
stycket far kénsliga personuppgifter inte behandlas for de &ndamal som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for ndgot av de énda-
mal som anges i 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i friga om andra
sddana kénsliga personuppgifter &n dem som behandlas eller har behand-
lats for ndgot av de andamal som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

samt 8 och 9 §§ om det &r ndd-
véandigt med hansyn till &ndamalet.

12 §

Uppgifter om lagdvertriadelser
m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen (1998:204) far behand-
las om uppgifterna lamnats till en
myndighet inom socialforsdkring-
ens administration i ett drende eller
ar nodvandiga for handlaggning av
ett drende. Uppgifter om lagdver-
tradelser m.m. som avses i 21§
personuppgifislagen far behandlas
for nagot av de dndamal som anges
i 7§ forsta stycket 1 samt 8 och
98§ om det dr nodvéindigt med
hénsyn till &ndamalet.

For nagot av de dndamal som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5
och 6 far sddana uppgifter om lag-
overtradelser m.m. som avses i
21 § personuppgifislagen behand-
las som enligt 15 § far behandlas i
socialforsakringsdatabasen.

Uppgifter om lagdvertradelser
som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden far behandlas
om uppgifterna ldmnats till en
myndighet inom socialforsakring-
ens administration i ett drende eller
ar nodvéandiga for handlaggning av
ett drende. Uppgifter om lagdver-
tridelser far behandlas for nagot
av de dndamal som anges i 7§
forsta stycket 1 samt 8 och 9 §§
om det dr nddvindigt med hénsyn
till &ndamalet.

For nagot av de dndamal som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5
och 6 far uppgifter om lagovertra-
delser behandlas som enligt 15§
far behandlas i socialforsikrings-
databasen.

Utover vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra

stycket far sddana uppgifter inte behandlas for de dandamal som anges i
7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for ndgot av de &ndamél som
anges i 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i friga om andra sadana
uppgifter om lagovertradelser 4n dem som behandlas eller har behandlats
for nagot av de &ndamal som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

13 §

I 15§ finns sérskilda bestam-
melser om behandling i socialfor-
sakringsdatabasen av kénsliga per-
sonuppgifter och uppgifter om lag-
overtrddelser m.m. som avses 1
21 § personuppgiftslagen
(1998:204).

I 15§ finns sérskilda bestim-
melser om behandling i socialfor-
sdkringsdatabasen av kénsliga per-
sonuppgifter och uppgifter som
avses i 12 § forsta stycket.

Prop. 2017/18:171
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15 §
For de andamal som anges i 7-10 §§ far, med beaktande av de be-
gransningar som foljer av 7 och 14 §§, identifierings- och adressuppgifter
behandlas i socialforsékringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagévertrddelser
m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen (1998:204) far utdver
vad som anges i 16 § behandlas i
socialforsikringsdatabasen  bara
om det sirskilt anges i lag eller
forordning. For sddan behandling
géller de begransningar som foljer
av 11 och 12 §§. Regeringen eller
den myndighet som regeringen be-
stimmer meddelar foreskrifter om
ytterligare begransningar for vilka
uppgifter som far behandlas i
socialforsakringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter som avses 1 /12 § forsta
stycket far, utdover vad som anges i
16 §, behandlas i1 socialforsik-
ringsdatabasen bara om det sérskilt
anges 1 lag eller forordning. For
sddan behandling géller de be-
gransningar som foljer av 11 och
12 §§. Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om ytterlig-
are begransningar for vilka upp-
gifter som far behandlas i social-
forsakringsdatabasen.

16 §

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett d&rende f&r behand-
las i socialforsdkringsdatabasen
dven om de utgor kinsliga person-
uppgifter eller uppgifter om lag-
overtrddelser m.m. som avses i
21§ personuppgifislagen
(1998:204). Sadana uppgifter i en
handling som upprittats i ett dren-
de far behandlas i socialforsik-
ringsdatabasen, om uppgifterna &r
nddvindiga for drendets handlagg-
ning.

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett d&rende far behand-
las 1 socialforsékringsdatabasen
dven om de utgor kinsliga person-
uppgifter eller uppgifter som avses
i 12§ forsta stycket. Sddana upp-
gifter i en handling som upprittats
i ett drende far behandlas i social-
forsékringsdatabasen, om uppgift-
erna dr nddvindiga for arendets
handldggning.

27§

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om  lagévertrddelser
m.m. som avses i 21§ person-
uppgifislagen (1998:204) far inte

anviandas som sokbegrepp vid
sokning i socialforsékringsdata-
basen

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter som avses i 12 § forsta
stycket far inte anvindas som sok-
begrepp vid s6kning i socialforsak-
ringsdatabasen.

Vid sokning som omfattar innehallet i fler &n en handling i socialfor-
sdkringsdatabasen som kommit in i ett drende eller uppréttats i ett drende
fir endast drendebeteckning eller beteckning pa handling anvindas som

sokbegrepp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om begrinsningar i ovrigt for vilka sokbegrepp som far

anvindas.



Overforing av personuppgifter
till zredje land

Overforing av personuppgifter
till tredjeland

29§

Overforing av personuppgifter
till tredje land p& grund av &tagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingatt med andra stater far
ske utan hinder av 33 § person-
uppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter far foras over
till tredjeland pa grund av &tagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingétt med andra stater.

30§

Personuppgifter i handlingar
som kommit in i ett drende eller
upprittats i ett drende behover inte
tas med i information enligt 26 §
personuppgifislagen  (1998:204)
om den registrerade tagit del av
handlingens innehall. Av informa-
tionen ska det dock framgé vilka
saddana handlingar som behandlas.
Om den registrerade begér infor-
mation om uppgifter i en sédan
handling och anger vilken hand-
ling som avses, ska dock informa-
tionen omfatta dessa uppgifter, om
inte annat foljer av bestimmelser
om sekretess. [ sistndmnda fall ska
begrdnsningen i 26 § personupp-
giftslagen om att information bara
behover ldmnas gratis en gang per
kalenderar gdlla varje handling

for sig.

Personuppgifter i handlingar
som kommit in i ett drende eller
upprattats i ett &rende behover inte
tas med i sddan information som
avses i artikel 15 i EU:s data-
skyddsforordning om den regi-
strerade tagit del av handlingens
innehall. Av informationen ska det
dock framga vilka sddana hand-
lingar som behandlas. Om den
registrerade begdr information om
uppgifter i en sddan handling och
anger vilken handling som avses,
ska dock informationen omfatta
dessa uppgifter, om inte annat
foljer av bestimmelser om sekre-
tess.

31§

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras nir de
inte lingre dr nodvéndiga for de
andamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter
far bevaras for historiska, statisti-
ska eller vetenskapliga dndamal.

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras ndr de
inte ldngre &r nodvéndiga for de
dndamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter
far bevaras for arkivindamal av
allmént  intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska dndamadl.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.2
om receptregister

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156)

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister!

dels att 24 § ska upphdra att gélla,

dels att rubriken ndrmast fore 24 § ska utga,
dels att 3, 7 och 20 §§ och rubrikerna ndrmast fére 3 och 7 §§ ska ha

foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 8 a §, och ndrmast fore 8 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till
personuppgiftslagen’

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan reglering

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

! Senaste lydelse av 24 § 2009:370.
% Senaste lydelse 2009:370.
3 Senaste lydelse 2009:370.

Denna lag innehdller
bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2016/679 av den

27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), héir bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av



Personuppgiftsbehandling for
annat indamal

denna lag eller foreskrifter som Prop.2017/18:171

har meddelats i anslutning till
lagen.

Personuppgiftsbehandling for
andra indamal

7§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdl dn vad som anges i
6§ gdller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

Personuppgifter som behandlas i
receptregistret fdar behandlas dven
for andra dndamal, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pa ett sdtt som dr ofor-
enligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Behandling av kiinsliga
personuppgifter
8al

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdittning att kravet pad tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

20 §°

E-hdlsomyndigheten ska se till
att den enskilde fdr information
om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifis-
ansvarig,

2. dndamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och séker-

* Senaste lydelse 2009:370.
5 Senaste lydelse 2013:1021.

Utéver vad som framgdr av
artiklarna 13 och 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska den som
dr personuppgiftsansvarig enligt
denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilka uppgifter registret féar
innehalla,
2. de tystnadsplikts- och sidker-

17
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hetsbestimmelser som géller for
registret,

5. rdtten att ta del av uppgifter
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
24§,

7. rdtten till skadestdnd enligt
24§,

8. de begransningar i fraga om
sokbegrepp och bevarande av upp-
gifter som géller for registret, och

9. att registreringen inte &r fri-
villig med undantag for dndamal
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

hetsbestimmelser som géller for
registret,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

4. de begransningar i fraga om
sokbegrepp som giller for regi-
stret, och

5. att registreringen inte &r fri-
villig med undantag for dndamal
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



23 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:543)
om hélsodataregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1998:543) om hélsodataregi-
ster

dels att 11 § ska upphdra att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 11 § ska utga,

dels att 2 § och rubriken ndrmast fore 2 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forhallandet till Forhallandet till annan reglering
personuppgifislagen

2§

Om inget annat féljer av denna
lag eller foreskrifter som meddel-
ats med stéd hdrav, tillimpas
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter
for hélsodataregister.

Denna lag innehdller bestdim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av siadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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24

Forslag till lag om dndring i lagen (2001:454)

om behandling av personuppgifter inom

socialtjdnsten

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2001:454) om behandling av

personuppgifter inom socialtjansten

dels att 9 och 10 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna nérmast fore 9 och 10 §§ ska utga,
dels att 1, 3, 4 och 7 §§ och rubriken niarmast fore 4 § ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1§

Denna lag tillampas vid behand-
ling av personuppgifter inom so-
cialtjdnsten, om behandlingen é&r
helt eller delvis automatiserad eller
om uppgifterna ingér i eller ar av-
sedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som &r
tillgéngliga for sdkning eller sam-
manstéllning enligt ett eller flera
sdrskilda kriterier.

Denna lag tillimpas, om inte
annat anges i 3 §, vid behandling
av personuppgifter inom social-
tjidnsten, om behandlingen ar helt
eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingér i eller dr avsedda
att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ér tillgdng-
liga for sokning eller sammanstill-
ning enligt ett eller flera sirskilda
kriterier.

3§

Lagen tillimpas inte vid behand-
ling av personuppgifter hos dom-
stolar. Den tilldmpas inte heller
vid behandling av personuppgifter
for forsknings- och statistikénda-
mal.

! Senaste lydelse 2003:136.

Lagen tillimpas inte vid behand-
ling av personuppgifter

1. hos domstolar,

2. for forsknings- och statistik-
dndamal, eller

3. som avses i den ursprungliga
lydelsen av artikel 2.2 d i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.



Forhallandet till Forhillandet till annan reglering  Prop. 2017/18:171
personuppgiftslagen m.m.

48

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialtjdinsten, om
inte annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stéd av denna lag eller annars
av 2 § personuppgifislagen.

Denna lag innehdller bestdim-
melser som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

7§
Socialtjansten far behandla
1. person- och samordningsnummer,

2. kdnsliga personuppgifter som 2. personuppgifter som avses i
avses 1 13§ personuppgifislagen artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
(1998:204), samt ordning (kinsliga personuppgift-

er), samt

3. uppgifter om lagdvertriddelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.
Personuppgifter enligt forsta stycket far behandlas endast om uppgift-
erna har lamnats i ett drende eller 4r nddvéndiga for verksamheten.
Kidnsliga personuppgifter fdr be-
handlas med stéd av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsdttning
att kravet pa tystnadsplikt i artikel
9.3 i forordningen dr uppfyllt.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.5

Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)

om biobanker i hédlso- och sjukvdrden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 §, 4 kap. 4 a § och 6 kap. 2, 3 och
7 §§ och rubrikerna ndrmast fore 1 kap. 4 § och 6kap. 2§ lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvdrden m.m. ska ha f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

Forhdllande till bestimmelser i
annan lag

Forhdllandet till annan
dataskyddsreglering

4§

Bestdmmelser i annan lag vilka
avviker fran bestimmelser i denna
lag skall tillampas med det undan-
taget att bestimmelserna i 5 kap.
om PKU-registret skall ha fore-
trdde framfor bestimmelser i
annan lag.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data—
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Bestdmmelser i annan lag vilka
avviker fran bestimmelser i denna
lag ska tillimpas med det undan-
taget att bestimmelserna i 5 kap.
om PKU-registret ska ha foretrade
framfor bestimmelser i annan lag.



4 kap.
4a§!

En journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvard som roér en
viss patient ska ldmnas ut pd be-
gédran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen lamnas ut. 7 fraga om
vissa  kdnsliga  personuppgifter
finns foreskrifter i personuppgifis-
lagen (1998:204).

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvard som ror en
viss patient ska limnas ut pa be-
gédran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen ldmnas ut.

6 kap.
Skadestand m.m. Skadestiand
2 §?
Huvudmannen {or biobanken Huvudmannen for biobanken

skall ersitta en enskild provgivare
for den skada eller krinkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med vavnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

ska ersétta en enskild provgivare
for den skada eller kridnkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med védvnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstrdckning det ar skéligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller

henne.

Bestimmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om riittelse
och skadestand gdller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

3§

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn 6ver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen f6ljs.
Den myndighet som ér tillsyns-

! Senaste lydelse 2008:358.

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn dver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen f6ljs.
Den myndighet som ér tillsyns-

2 Andringen innebir bl.a. att tredje stycket tas bort.

3 Senaste lydelse 2012:947.
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myndighet enligt personuppgifis- myndighet enligt FEU:s data-
lagen (1998:204) utovar dock till-  skyddsforordning utévar dock till-
syn over den behandling som sker syn dver den behandling som sker
av personuppgifter. av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn &r skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begiran lamna ut handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten samt att ldmna de upplysningar
om verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg fir foreldgga den som bedriver verk-
samheten att ldmna ut vad som begérs. Ett beslut om forelaggande far
forenas med vite.

7§

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far overklagas till Inspektionen
for vard och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte 6ver-
klagas.

Inspektionen for vard och omsorgs dvriga beslut far dverklagas till
allmén forvaltningsdomstol.

En annan myndighets beslut om
rdttelse och om avslag pd ansékan
om information enligt 26 § person-
uppgifislagen (1998:204) far over-
klagas till allmdn forvaltnings-
domstol.

Provningstillstand krévs vid overklagande till kammarrétten.

Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmin forvalt-
ningsdomstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.

4 Senaste lydelse 2012:947. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.



2.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258)
om likemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:258) om lakemedelsfor-

teckning

dels att 8 och 13 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna narmast fore 8 och 13 §§ ska utga,
dels att 2, 10 och 11 §§ och rubrikerna niarmast fore 2, 10 och 11 §§

ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, och nirmast fore 4 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Férhdllande till
personuppgifislagen

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter for likemedelsforteck-
ningen, om inget annat foljer av
denna lag.

Foreslagen lydelse

Forhdllandet till annan reglering

2§

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data—
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, rétt
att motsétta sig sddan behandling av personuppgifter som é&r tilldten

enligt denna lag.
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Information som skall limnas
sjalvmant

Behandling av kiinsliga
personuppgifter
4da§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdittning att kravet pa tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

Information som ska limnas
sjalvmant

10 §'

E-hdilsomyndigheten ska se till
att den registrerade far informa-
tion om ldkemedelsforteckningen.
Informationen ska innehdlla upp-
lysningar om

1. vem som dr personuppgifisan-
svarig,

2. dndamdlet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som
ingér i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
forteckningen,

5. ritten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifier,

7. rdtten till skadestind vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

8. vad som giller i fraga om sok-
begrepp, direktdtkomst och utlam-
nande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling,

9. vad som gdller i fraga om
bevarande och gallring, samt

! Senaste lydelse 2013:1023.

Utéver vad som framgdr av
artiklarna 13 och 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska den som
dr personuppgiftsansvarig enligt
denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilken typ av uppgifter som
ingér i forteckningen,

2. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
forteckningen,

3. ritten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

4. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

5. vad som géller i frdga om sok-
begrepp, direktdtkomst och utlaim-
nande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling, och



10. att registreringen inte ar fri-
villig.

Information som skall limnas
efter ansokan

6. att registreringen inte &r fri-
villig.

Information som ska limnas
efter ansokan

11§

Den registrerade har ritt att nir
som helst och s& fort som mgjligt
f4 sddan information som avses i
26§ personuppgiftslagen
(1998:204).

Den registrerade har rétt att nér
som helst och s& fort som mgjligt
f4 séddan information som avses i
artikel 15 i EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.7 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § och rubriken nérmast fore 1 kap.
4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
Forhallandet till Forhallandet till annan
personuppgiftslagen dataskyddsreglering
48

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som meddel-
ats med stéd av denna, tillimpas
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.



2.8 Forslag till lag om &dndring i lagen (2006:496)  Prop. 2017/18:171
om blodsédkerhet

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2006:496) om blodsékerhet

dels att 21 § ska upphdra att gilla,

dels att 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny rubrik ndrmast fore 5§ av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering
5§
Om inget annat féljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.9

Forslag till lag om dndring i lagen (2006:1570)

om skydd mot internationella hot mot

manniskors halsa

Harigenom foreskrivs att 12 § lagen (2006:1570) om skydd mot inter-
nationella hot mot ménniskors hélsa ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

12 §'

Om det bedoms nddvéndigt for att skydda mot ett internationellt hot
mot ménniskors hélsa ska Folkhdlsomyndigheten och andra berérda
myndigheter, kommuner och landsting 1&dmna uppgifter till Varldshilso-
organisationen och till berérda utlindska myndigheter &ven om de &r
sekretessbelagda enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Bestammelser om skydd mot
krankning av en enskilds person-
liga integritet genom behandling
av personuppgifter finns i person-
uppgifislagen (1998:204). Folk-
hélsomyndigheten och andra be-
rorda myndigheter, kommuner och
landsting far oavsett bestimmel-
serna i 33§ personuppgiftslagen
overfora  personuppgifter  till
Virldshilsoorganisationen och
tredje land for att fullgéra sin upp-
giftsskyldighet enligt denna lag.
Uppgifter som ror nagons hélsa far
behandlas helt eller delvis auto-
matiserat, om det dr nddvandigt for
att en myndighet, en kommun eller

ett landsting ska kunna fullgdra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna
lag.

! Senaste lydelse 2014:1550.

Bestammelser om skydd mot
krankning av en enskilds person-
liga integritet genom behandling
av personuppgifter finns i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsforordning) och i lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen.

Folkhdlsomyndigheten och
andra berdrda myndigheter, kom-
muner och landsting far overfora
personuppgifter till Virldshélso-
organisationen och tredjeland for
att fullgdra sin uppgiftsskyldighet
enligt denna lag. Uppgifter som ror
nigons hélsa far behandlas helt
eller delvis automatiserat, om det
dr nodvindigt for att en myndig-
het, en kommun eller ett landsting
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ska kunna fullgéra sin uppgifts-
skyldighet enligt denna lag.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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personuppgifislagen

2.10

Forslag till lag om dndring i lagen (2008:286)

om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga viavnader och celler

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler

dels att 26 § ska upphora att gilla,
dels att 8 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny rubrik ndrmast fore 8 § av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

8§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
(1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag innehdller bestdim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.



2.11 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355)

Harigenom foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 8 kap. 3 § och 10 kap. 1 § ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna ndrmast fore 8 kap. 3 §, 10 kap. 1 § och 10 kap. 2 §

ska utga,

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 5, 7 och 8 §§, 7 kap. 3, 8 och 10 §§,
8 kap. 6 §, 10 kap. 2 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 4 § ska ha f6lj-

ande lydelse,

dels att rubriken till 10 kap. ska lyda ”Overklagande”,
dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 2 kap. 7 a § och 7 kap. 8 a §,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag tillimpas vid vérdgivares behandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvirden. I lagen finns ocksd bestimmelser om

skyldighet att fora patientjournal.

Lagen giller i tillampliga delar d&ven uppgifter om avlidna personer.

Forhéllandet till
personuppgiftslagen

Lagen gdller inte vid sddan
behandling av  personuppgifter
som avses i den wursprungliga
lydelsen av artikel 2.2 d i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

4§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid sadan behandling av
personuppgifter inom hélso- och
sjukvérden som &r helt eller delvis
automatiserad eller dar uppgifterna
ingér i eller ar avsedda att ingd i en
strukturerad samling av person-
uppgifter som é&r tillgédngliga for
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sokning eller sammanstillning en-
ligt sérskilda kriterier, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelats med
stod av denna lag.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning, vid sddan
behandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvarden som
ar helt eller delvis automatiserad
eller dar uppgifterna ingér i eller
ar avsedda att ingd i en struktu-
rerad samling av personupp-
gifter som 4r tillgéngliga for
sokning eller sammanstéllning
enligt sarskilda kriterier.

Vid behandling av personupp-
gifter som avses i forsta stycket
gdller lagen (2018:000) med
kompletterande  bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning
och  foreskrifter som  har
meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

2 kap.
5§

Personuppgifter som behandlas
for dndamal som anges i1 4 § far
ockséd behandlas for att fullgdra
uppgiftslimnande som sker i over-
ensstimmelse med lag eller forord-
ning. [ ovrigt giller 9§ forsta
stycket d och andra stycket person-
uppgifislagen (1998:204).

78§

En vardgivare far behandla en-
dast sadana personuppgifter som
behdvs for de &ndamél som anges i
4 §. Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21 § personupp-

Personuppgifter som behandlas
for dndamal som anges i1 4 § far
ockséd behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i over-
ensstimmelse med lag eller forord-
ning. Personuppgifterna far dven
behandlas for andra dndamdl,
under forutsdttning att uppgifterna
inte behandlas pad ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamal for
vilket uppgifterna samlades in.

En vérdgivare far behandla en-
dast sadana personuppgifter som
behdvs for de &ndamél som anges i
4 §. Uppgifter om lagovertradelser
som innefattar brott, domar i



giftslagen (1998:204) far endast
behandlas om det ar absolut nod-
viandigt for ett sddant dndamal.
Aven en vardgivare som inte dr
statlig myndighet, landsting eller
kommun far under dessa forutsétt-
ningar behandla uppgifter om lag-
Overtriadelser m.m. som avses i

21 § personuppgiftslagen.

brottmdl, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden far endast be-
handlas om det dr absolut ndd-
viandigt for ett siddant dndamal.
Aven en vérdgivare som inte ir
statlig myndighet, landsting eller
kommun far under dessa forutsatt-
ningar behandla uppgifter om lag-
overtradelser.

7a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av artikel
9.2 h i forordningen under forut-
sdttning att kravet pd tystnadsplikt
i artikel 9.3 i forordningen dr upp-
fllt.

8§

Kénsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) eller uppgifter om lag-
overtradelser m.m. som avses i
21 § samma lag far inte anvidndas
som sokbegrepp. Inte heller far
uppgifter om att ndgon fatt bistand
eller varit foremal for andra insat-
ser inom socialtjansten eller enligt
utldnningslagen (2005:716) anvén-
das som sokbegrepp.

Kaénsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertrddelser som
avses 1 7 § far inte anvdndas som
sokbegrepp. Inte heller far upp-
gifter om att nagon fétt bistand
eller varit foremal for andra in-
satser inom socialtjénsten eller en-
ligt utlénningslagen (2005:716)
anvandas som sokbegrepp.

Det &r trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp

anvéinda uppgifter om
1 hélsa, eller

2.att nagon varit foremal for tvangsingripande enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vérdgivare, trots for-
budet i forsta stycket, far anvénda uppgifter om etnicitet eller uppgifter
av betydelse for smittskyddet samt att ndgon fétt bistind eller andra in-
satser inom socialtjdnsten eller varit foremal for atgdrder enligt utlan-
ningslagen som sokbegrepp for att gora vissa slags sammanstéllningar.

7 kap.
38

Innan personuppgifter behandlas
1 ett nationellt eller regionalt kvali-

Innan personuppgifter behandlas
i ett nationellt eller regionalt kvali-
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tetsregister ska den som é&r person-
uppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utdver den information som
ska ldmnas enligt 8 kap. 6§, far
information om

1. rétten att ndr som helst fa upp-
gifter om sig sjilv utpldnade ur
registret,

2.1 vilken utstrdckning person-
uppgifter inhdmtas frdn ndgon
annan kdlla dn fran den enskilde
sjilv eller dennes patientjournal,
och

3. vilka kategorier av mottagare
som personuppgifter kan komma
att ldmnas ut till.

tetsregister ska den som é&r person-
uppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utover den information som
ska ldmnas enligt 8 kap. 6§, far
information om ritten att nir som
helst fa uppgifter om sig sjélv ut-
planade ur registret.

Om det inte dr mojligt att ldmna informationen innan personuppgifts-
behandlingen paborjas, ska den ldmnas s snart som mojligt dérefter.

8§

Endast sddana personuppgifter som behovs for dndamal som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrdckligt for dnda-
mal som anges i 4 § att anvinda kodade personuppgifter eller personupp-
gifter som endast indirekt kan hénforas till den enskilde.

Kinsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte ror hdilsa
samt uppgifter om lagévertridel-
ser m.m. som avses i 21 § samma
lag fdar behandlas endast om
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer i en-
skilda fall medger det.

Uppgifter om hdlsa fdr behand-
las i nationella och regionala
kvalitetsregister. Andra kdnsliga
personuppgifter fdar behandlas i
nationella och regionala kvalitets-
register endast om regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestdmmer i enskilda fall
medger det.

Kdnsliga personuppgifter far be-
handlas med stod av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsdttning
att  kravet pa tystnadsplikt i
artikel 9.3 i forordningen dr upp-

.



8al

Uppgifter om lagovertridelser
som avses i 2 kap. 7 § far behand-
las i nationella och regionala kva-
litetsregister endast om regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer i enskilda fall
medger det.

10 §
Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
gallras ndr de inte langre behovs for det &ndamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom lands-
tinget eller kommunen far bevaras
for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamadl.

Om regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestdmt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksa foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
historiska, statistiska eller veten-
skapliga dndamadl.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom lands-
tinget eller kommunen far bevaras
for arkivindamal av allmdnt in-
tresse, vetenskapliga eller histori-
ska forskningsdindamadl eller stati-
stiska dndamal.

Om regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksd foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
sadana dndamadl.

8 kap.
68§

Den som dr personuppgiftsan-
svarig enligt denna lag ska se till
att den registrerade far informa-
tion om personuppgiftsbehandling-
en.

Informationen
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter
som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

ska innehalla

Utover vad som framgadr av
artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgifisansvarig enligt den-
na lag ldmna information till den
registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,
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5. de sekretess- och sdkerhetsbe-
stimmelser som géller for uppgift-
erna och behandlingen,

6. ratten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begdra att uppgifter
sparras,

7. rétten enligt 5 § att fa infor-
mation om den direktadtkomst och
elektroniska atkomst som fore-
kommit,

8. rdtten att ta del av uppgifter
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

9. rétten till rdttelse och under-
rdttelse av tredje man enligt 28 §
personuppgifislagen,

10. rétten enligt 10 kap. 1§ till
skadestand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna
lag,

11. vad som giller i frdga om
sokbegrepp, direktdtkomst och ut-
lamnande av uppgifter pa medium
for automatiserad behandling,

12. vad som giller i fraga om
bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgifisbe-
handlingen dr frivillig eller inte.

2. de sekretess- och sikerhetsbe-
stimmelser som giller for uppgift-
erna och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4§ att i
vissa fall begdra att uppgifter
sparras,

4. ritten enligt 5 § att fa infor-
mation om den direktadtkomst och
elektroniska &tkomst som fore-
kommit,

5. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,
och

6. vad som géller i fraga om sok-
begrepp, direktatkomst och ut-
lamnande av uppgifter pd medium
for automatiserad behandling.

I 6 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken
information som ska ldmnas i vissa fall.

10 kap.
28!

Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att avsld en ansdkan om
forstoring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i
fraga om omhéndertagande eller aterlimnande av patientjournaler enligt
9 kap. 1 och 2 §§, far overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

I fraga om Overklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt 8 kap. 2 § andra stycket géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

! Senaste lydelse 2012:954. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.



Vid sadan behandling av per- Prop. 2017/18:171
sonuppgifter som avses i 1 kap. 4 §
finns ytterligare bestimmelser om
overklagande i 51-53 §§ person-
uppgifislagen (1998:204).
Ovriga beslut enligt denna lag far inte verklagas.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.12
(2009:367)

Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen

Hérigenom foreskrivs i friga om apoteksdatalagen (2009:367)

dels att 15 § ska upphdra att gélla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 2 och 15 §§ ska utga,
dels att 5, 9 och 16 §§ och rubriken ndrmast fore 5 § ska ha foljande

lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 3 § ska séttas narmast fore 2 §,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och nirmast fore 9 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhdllande till
personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhdllandet till annan reglering

5§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for oppenvardsapotekens
behandling av personuppgifter, om
inte annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

9§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn
vad som anges i 8§ gdller 9§



forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
enligt 8 § far behandlas dven for
andra dndamal, under forutsdtt-
ning att uppgifterna inte behandlas
pd ett sdtt som dr oforenligt med
det dndamdl for vilket uppgifterna
samlades in.

Behandling av kiinsliga
personuppgifter
9a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdittning att kravet pad tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

16 §

Tillstandshavaren ska se till att
den enskilde far information om
personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska innehalla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdalen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. rétten att ta del av uppgift-
erna enligt 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

6. rétten enligt 15 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. rétten enligt 15§ till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

Utéver vad som framgdr av
artiklarna 13 och 14 i EU:s
dataskyddsforordning ska den som
dr personuppgiftsansvarig enligt
denna lag ldmna information till
den registrerade om

1.den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
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och
8. vad som géller i fraga om sok- 4. vad som géller i friga om sok-
begrepp, begrepp.

9. vad som gdller i fraga om be-
varande, samt

10. huruvida personuppgifisbe-
handlingen dr frivillig eller inte.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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2.13

Forslag till lag om éndring i lagen (2010:111)

om inférande av socialforsdkringsbalken

Harigenom foreskrivs att 9 kap. 22 och 23 §§ lagen (2010:111) om in-
forande av socialforsikringsbalken ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

9 kap.
22§

Bestimmelserna i 114 kap. so-
cialforsakringsbalken tillampas
dven 1 fraga om forméner som av-
ser tid fore ikrafttrddandet. Det
som foreskrivs 1 114kap. 2§
balken om forméner enligt denna
ska d& avse forméner enligt de
upphévda forfattningarna. Bestdm-
melserna 1 114 kap. 33 § balken
om skadestdnd pa grund av be-
handling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hiavda lagen (2003:763) om be-
handling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen.

Bestimmelserna i 114 kap. so-
cialforsdkringsbalken tillimpas
dven i fraga om forméner som av-
ser tid fore ikrafttridandet. Det
som foreskrivs i 114 kap. 2 § balk-
en om formaner enligt denna ska
da avse forméner enligt de upp-
hévda forfattningarna. De upphdv-
da bestimmelserna i 114 kap. 33 §
balken om skadestand pé grund av
behandling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hidvda lagen (2003:763) om be-
handling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen.

23§

Bestammelserna om skadestand
i 114 kap. 33 § socialforsékrings-
balken tillimpas endast om den
omsténdighet som ett yrkande om
skadestand grundas pa har intraffat
efter utgangen av november 2003.
1 annat fall tillimpas de dessfor-
innan gdllande bestdmmelserna.

De upphdvda bestdmmelserna
om skadestdnd i 114 kap. 33§
socialforsdkringsbalken tillimpas
endast om den omstdndighet som
ett yrkande om skadestand grundas
pa har intrédffat efter utgdngen av
november 2003 men fore den
25 maj 2018.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.14  Forslag till lag om éndring i alkohollagen
(2010:1622)

Hérigenom foreskrivs att 13 kap. 5 § alkohollagen (2010:1622) ska
upphdra att gélla.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.



2.15

Forslag till lag om dndring i lagen (2012:263)

om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ

dels att 8 § ska upphora att gilla,

dels att 4 § och rubriken nérmast fore 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till annan lag

Féreslagen lydelse

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

4§

Om inget annat féljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag innehdller bestdm-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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2.16

Forslag till lag om dndring i lagen (2012:453)

om register over nationella
vaccinationsprogram

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2012:453) om register over

nationella vaccinationsprogram
dels att 12 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,
dels att 3, 6 och 13 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter i Folkhdlsomyndighetens
verksamhet ndr det gdller natio-
nella vaccinationsprogram, om
inte annat foljer av denna lag eller
av foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Denna lag innehdller bestdim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

6§

Personuppgifter far behandlas for

! Senaste lydelse 2013:637.



1. framstéllning av statistik,

2. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring av nationella vaccina-

tionsprogram, samt

3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksé behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker i Overensstimmelse med lag
eller forordning. I ovrigt gdller 9 §
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksé behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker i Overensstimmelse med lag
eller forordning. Personuppgifter-
na fdar dven behandlas for andra
dndamdl, under forutsdttning att
uppgifterna inte behandlas pd ett
sdtt som dr oforenligt med det
dndamal for vilket uppgifterna
samlades in.

13 §2

Folkhdlsomyndigheten ska se till
att den enskilde fdr information
om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. rétten att ta del av uppgift-
erna enligt 26 § personuppgifs-
lagen (1998:204),

6. rdtten enligt 12 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. rétten enligt 12 § till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

8. vad som géller i frdga om sok-
begrepp,

2 Senaste lydelse 2013:637.

Utover vad som framgadr av
artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgiftsansvarig enligt den-
na lag ldmna information till den
registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

4. vad som géller i frdga om sok-
begrepp, och
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9. vad som gdller i frdaga om be-
varande, samt

10. att registreringen inte dr fri- 5. att registreringen inte &r fri-
villig. villig.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.



2.17  Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i &renden
om licens for lakemedel

Harigenom foreskrivs i fridga om lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens for lakemedel

dels att 20 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 20 § ska utga,
dels att 4,9 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken ndrmast fore 3 § ska lyda “Forhéllandet till annan

reglering”,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och narmast fore 9 a §§ en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

48

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller for Ldkemedelsverkets och
E-hdilsomyndighetens behandling
av personuppgifter i verksamhet
som rér drenden om ansékan om
licens for likemedel, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som meddelas i anslutning till
denna lag.

Denna lag innehdller bestim-
melser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av siadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.
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9§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn
vad som anges i 8§ gdller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
enligt 8 § far behandlas dven for
andra dndamdl, under forutsdtt-
ning att uppgifterna inte behandlas
pad ett sdtt som dr oforenligt med
det dndamdl for vilket uppgifterna
samlades in.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
9a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdttning att kravet pd tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

21§

Den  personuppgifisansvarige
ska se till att den registrerade far
information om personuppgifisbe-
handlingen.

Informationen
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

4. de sekretess- och sikerhetsbe-
stimmelser som géller for uppgift-
erna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifter-
na enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. rdtten enligt 20 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter och till skadestind vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

ska innehdlla

Utover vad som framgar av
artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som dr
personuppgifisansvarig enligt den-
na lag ldmna information till den
registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

2. de sekretess- och sdkerhetsbe-
stimmelser som giller for uppgift-
erna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU.:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-



stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

och
7. vad som géller i fraga om sok- 4. vad som géller i fraga om sok-
begréansningar, och begransningar.
8. vad som gdller i fraga om
gallring.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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3 Arendet och dess beredning

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning), EU:s
dataskyddsforordning, bilaga 1. Dataskyddsforordningen utgdr en ny
generell reglering for behandling av personuppgifter inom EU och
ersitter dataskyddsdirektivet nar den borjar tillimpas den 25 maj 2018.

Regeringen beslutade den 16 juni 2016 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att bl.a. analysera vilka konsekvenser dataskyddsforord-
ningen medfor i frdga om personuppgiftsbehandling inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomrade samt foresla behovliga och ldmpliga anpass-
ningar av forfattningar inom verksamhetsomréadet till f6ljd av den nya
forordningen (dir. 2016:52). Utredningen, som tog sig namnet Social-
dataskyddsutredningen, Overlimnade i augusti 2017 sitt betdnkande
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrdde — en anpass-
ning till EU:s dataskyddsférordning (SOU 2017:66) till regeringen. En
sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 2. Socialdataskyddsutred-
ningens limnade lagforslag framgéir av bilaga 3. Betinkandet har
remissbehandlats. En forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 4.
Remissyttrandena och en remissammanstillning finns tillgdngliga i
Socialdepartementet (dnr S2017/04726/SAM).

Lagradet

Regeringen beslutade den 8 februari 2018 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 5. Lagradets yttrande finns i bilaga
6. Lagradets synpunkter och forslag behandlas i avsnitten 7.1.1, 7.1.2,
7.1.8,74.1,7.5.1,7.5.4,7.5.8,7.11.1, 8.1 och i forfattningskommentaren
10.1, 10.2, 10.5, 10.6, 10.8, 10.10, 10.11, 10.12, 10.16 och 10.17.
Regeringen har i huvudsak foljt Lagradets synpunkter.

4 Négot om géllande rétt
4.1 Internationella 6verenskommelser
4.1.1 Forenta nationerna

Forenta nationerna (FN) antog 1948 den allminna forklaringen om de
ménskliga rattigheterna. Forklaringen &r inte formellt bindande for
medlemsstaterna, men ses som ett uttryck for sedvanerittsliga regler.
Skyddet for den personliga integriteten behandlas i artikel 12, som anger
att ingen far utsdttas for godtyckligt ingripande i frdga om privatliv,
familj, hem eller korrespondens och inte heller f6r angrepp pa sin heder
eller sitt anseende. Var och en har rétt till lagens skydd mot sédana in-
gripanden och angrepp. I artikel 29 anges att en person endast féar
underkastas saddana inskrankningar som har faststéllts i lag och enbart i



syfte att trygga tillborlig hénsyn till och respekt for andras réttigheter och
friheter samt for att tillgodose ett demokratiskt samhélles berittigade
krav pa moral, allmén ordning och allmén valfard.

Inom FN har det ocksé utarbetats en internationell konvention om
medborgerliga och politiska réttigheter, som antogs av generalfor-
samlingen 1966 och tridde i kraft 1976. Sverige anslot sig till
konventionen 1971. I artikel 17 upprepas vad som anges i artikel 12 i den
allménna forklaringen.

FN:s generalforsamling antog 1990 riktlinjer om datoriserade register
med personuppgifter. I riktlinjerna finns tio grundldggande principer som
medlemsstaterna ska ta hinsyn till vid lagstiftning avseende datoriserade
register med personuppgifter. Det anges bl.a. att personuppgifter inte far
samlas in eller behandlas i strid med FN:s stadga.

4.1.2 OECD

Inom Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling, OECD,
har en expertgrupp utarbetat riktlinjer i fradga om integritetsskyddet och
personuppgiftsflodet Over grénserna. Riktlinjerna antogs 1980 av
OECD:s réd tillsammans med en rekommendation till medlemslédndernas
regeringar om att betrakta riktlinjerna i nationell lagstiftning. Riktlinjerna
reviderades ar 2013. Samtliga medlemslénder, déribland Sverige, har
godtagit rekommendationen och &tagit sig att folja den.

4.2 Europaratt
4.2.1 Europaradet

Europakonventionen

Sedan den 1 januari 1995 &r den europeiska konventionen om skydd for
de ménskliga réttigheterna och de grundlédggande friheterna (Europakon-
ventionen) inkorporerad i svensk ritt och giller som lag, lagen
(1994:1219) om den europeiska konventionen angdende skydd for de
ménskliga réttigheterna och de grundliggande friheterna (prop.
1993/94:117). Av 2 kap. 19 § regeringsformen framgér att lag eller annan
foreskrift inte far meddelas i strid med Sveriges &taganden pa grund av
konventionen.

Artikel 8 i Europakonventionen avser ritt till skydd for privat- och
familjeliv. Enligt artikel 8 har var och en rétt till respekt for sitt privat-
och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Offentlig myndighet far
inte inskrdnka atnjutande av denna rittighet annat 4n med stod av lag och
om det i ett demokratiskt samhille dr nodvéandigt med hinsyn till statens
sdkerhet, den allménna sikerheten, landets ekonomiska vélstand eller till
forebyggande av oordning eller brott eller till skydd for hélsa eller moral
eller for andra personers fri- och réttigheter.

Artikel 8 é&r tillimplig pa behandling av personuppgifter men omfattar
inte all sorts behandling av personuppgifter — frigan maste gilla privat-
liv, familjeliv, hem eller korrespondens. Europakonventionen tar i forsta
hand sikte pa atgérder av det allménna.

Prop. 2017/18:171

53



Prop. 2017/18:171

54

Rekommendation om skyddet av hilsouppgifter

I anslutning till konventionen har Europarddets ministerkommitté antagit
rekommendationer for behandling av personuppgifter pa vissa omréden.
Rekommendationerna ér inte direkt bindande. En av rekommendation-
erna, Recommendation No. R (97) 5 of the Committee of Ministers to
Member States on the protection of medical data, antogs 1997 i syfte att
fortydliga vad som géller for personuppgifter om hélsa (hélsouppgifter)
enligt artikel 6 i1 dataskyddskonventionen.

Rekommendationen No. R (97) 5 ér tillimplig pa insamling och auto-
matiserad behandling av hélsouppgifter. Sddan verksamhet utanfor hilso-
och sjukvéardssektorn som omfattas av ldmpliga skyddsatgirder i
nationell ritt omfattas dock inte av rekommendationen.

Rekommendation om skyddet av personuppgifter som behandlas for
dndamal som ror social trygghet

Europarédets ministerkommitté har ocksé antagit en rekommendation
som avser personuppgifter som behandlas inom ramen for de sociala
trygghetssystemen, Recommendation No. R (86) 1 of the Committee of
Ministers to Member States on the protection of personal data used for
social security purposes. Rekommendationen antogs 1986 i syfte att ge
principer och riktlinjer for behandling av personuppgifter for dndamal
som r0r social trygghet. Rekommendationen ér tillimplig pa behandling
av personuppgifter for ’social security purposes” (dndamal hanforliga till
social trygghet). Av definitionen av uttrycket ”social security purposes”
framgar att det avser alla de arbetsuppgifter som utfoérs inom de sociala
trygghetssystemen avseende foljande formaner: forméner vid sjukdom
och havandeskap, invaliditetsformaner, aldersformaner, efterlevandefor-
maner, forméner vid arbetsskada, formaner vid dédsfall, arbetsloshetsfor-
maéner och familjeférméner.

4.2.2 Europeiska unionen
Dataskyddsdirektivet

Den allmédnna regleringen av behandling av personuppgifter inom
Europeiska unionen finns i dag i Europaparlamentets och rédets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter. Direktivet syftar till att garantera en hdg och i alla
medlemsstater likvérdig skyddsniva nér det géller enskilda personers fri-
och rittigheter med avseende pé behandling av personuppgifter och att
framja ett fritt flode av personuppgifter mellan medlemsstaterna i EU. I
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna (2010/C
83/02) finns en bestimmelse om skydd av personuppgifter i artikel 8 om
att var och en har ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom
eller henne. Personuppgifterna ska behandlas lagenligt for bestdmda
dndamal och pa grundval av den ber6rda personens samtycke eller nadgon
annan legitim och lagenlig grund. Var och en har rtt att fa tillgang till
insamlade uppgifter som ror honom eller henne och att fa rittelse av
dem. En oberoende myndighet ska kontrollera att dessa regler efterlevs.



Direktivet, som har genomforts i svensk réitt huvudsakligen genom
personuppgiftslagen (1998:204) med tillhérande forordning, giller inte
for behandling av personuppgifter utanfér gemenskapsritten, t.ex. allmén
sdkerhet, forsvar, statens sékerhet och statens verksamhet pé straffrittens
omrade.

EU:s dataskyddsreform

Under méanga &r har det forekommit diskussionerna inom bl.a. EU om att
det behovs en ny rittslig reglering for att ersdtta 1995 ars data-
skyddsdirektiv. Kommissionen presenterade den 25 januari 2012 forslag
till en reform av EU:s regler om skydd for personuppgifter. Reformen
omfattade dels en forordning med en generell reglering som skulle er-
sitta det nu géllande dataskyddsdirektivet, dels ett nytt direktiv med
sarregler for framst den brottsbekdmpande sektorn som skulle ersitta
dataskyddsrambeslutet men ha ett bredare tillimpningsomrade.

Det huvudsakliga syftet med kommissionens forslag var att ytterligare
harmonisera och effektivisera skyddet av personuppgifter inom EU i
syfte att forbéttra den inre marknadens funktion och oka enskildas
kontroll 6ver sina personuppgifter.

Forslaget till forordning baserades till stor del pd den struktur och
reglering som finns i det nu gillande dataskyddsdirektivet. Generellt
syftade forslaget till ett stirkt skydd for enskilda vid behandling av
personuppgifter. Férordningen inneholl dven en del nyheter jamfort med
dataskyddsdirektivet.

Forslaget till direktiv anslot i1 stor utstrdckning till den reglering som
géller enligt dataskyddsrambeslutet. Nya inslag var bl.a. kravet pé att, s
langt det ar mojligt, vid behandlingen skilja mellan personuppgifter som
avser olika kategorier av personer och likasa mellan uppgifter med olika
grad av riktighet och tillforlitlighet. En annan nyhet var skyldigheten for
den personuppgiftsansvarige att utan drojsmal underrdtta tillsyns-
myndigheten om en personuppgiftsincident dgt rum. Vidare foreslogs
nya regler om de nationella tillsynsmyndigheternas stéllning, villkor och
uppgifter och om obligatoriskt dmsesidigt bistind och samarbete dem
emellan. Till skillnad fran dataskyddsrambeslutet foreslogs det nya data-
skyddsdirektivet vara tillimpligt inte bara pa utbyte av information dver
granserna utan &dven pa nationell personuppgiftsbehandling for att
forebygga, forhindra, utreda, avslgja eller lagfora brott eller verkstilla
straffréttsliga pafoljder.

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsfoérordning).
Dataskyddsforordningen ska borja tillimpas den 25 maj 2018.

Samtidigt med dataskyddsforordningen antogs Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/680 om skydd for fysiska personer med
avseende pé behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att
forebygga, forhindra, utreda, avslgja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphdvande av radets rambeslut 2008/977/RIF. Direktivet ska vara
genomfort i nationell ritt senast den 6 maj 2018.
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4.3 Svensk ratt

4.3.1 Regeringsformen

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen &r var och en gentemot
det allménna skyddad mot betydande intrdng i den personliga integri-
teten, om det sker utan samtycke och innebdr dvervakning eller kartlagg-
ning av den enskildes personliga forhéllanden. Skyddet far enligt 2 kap.
20 och 21 §§ regeringsformen begridnsas genom lag, men endast for att
tillgodose dndamal som ar godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Be-
gransningen far aldrig ga utdver vad som &dr nddvéandigt med hinsyn till
det 4andamal som har foranlett den och inte heller stricka sig sd langt att
den utgdr ett hot mot den fria &siktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens
grundvalar. Begransningen far inte goéras enbart pd grund av politisk,
religi6s, kulturell eller annan sadan askadning.

4.3.2 Dataskyddsdirektivets genomforande —
personuppgiftslagen

Sverige har genomfort 1995 ars dataskyddsdirektiv framst genom
personuppgiftslagen (1998:204). Lagen trddde i kraft den 24 oktober
1998 och har till syfte att skydda madnniskor mot att deras personliga
integritet kranks genom behandling av personuppgifter. Lagen foljer i
princip samma struktur som 1995 ars dataskyddsdirektiv och innehaller —
liksom direktivet — bestimmelser om bl.a. personuppgiftsansvar, grund-
laggande krav for behandling av personuppgifter och information till den
registrerade. Personuppgiftslagen géller for bade myndigheter och
enskilda som behandlar personuppgifter. Lagen ar subsididr, vilket inne-
bér att dess bestimmelser inte ska tillimpas om det finns avvikande be-
stimmelser i en annan lag eller forordning. Det finns en stor méngd
sddana bestimmelser i de sektorsspecifika s.k. registerforfattningar som
reglerar myndigheternas personuppgiftsbehandling.

Personuppgiftslagen kompletteras av bestimmelser i personuppgifts-
forordningen (1998:1191), som bl.a. anger Datainspektionen som
tillsynsmyndighet. Datainspektionen bemyndigas i1 forordningen att
meddela ndrmare foreskrifter om bl.a. i vilka fall behandling av person-
uppgifter ar tilliten och vilka krav som stélls pa den personuppgifts-
ansvarige.

5 Utgéngspunkter for lagstiftningsarendet

5.1 EU:s dataskyddsreform

EU:s dataskyddsreform &r en reform som omfattar stor del av person-
uppgiftsbehandlingen inom EU. Den bestar av dataskyddsforordningen
och ett nytt dataskyddsdirektiv. Det nya direktivet giller vid behandling
av personuppgifter som behdriga myndigheter utfor i syfte att forebygga,
forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffréttsliga



pafoljder, i vilket dven ingér att skydda mot samt forebygga och for-
hindra hot mot den allménna sékerheten.

Dataskyddsforordningen medfor behov av att anpassa svenska forfatt-
ningar till forordningen. Vidare behdver dataskyddsdirektivet genom-
foras i svensk ritt.

Ett stort antal utredningar har arbetat och arbetar med att anpassa
svensk rdtt till EU:s dataskyddsreform. Det pagar omfattande arbete
inom Regeringskansliet med att anpassa forfattningar till forordningen.
De olika utredningarnas forslag till dndringar i forfattningar kommer att
medfora arbete med att utarbeta och ldmna lagforslag och besluta om for-
ordningar. De olika drendena som ror forfattningsiandringar behover sam-
ordnas och detta inom en mycket kort tidsperiod for att hélla de tider som
géller for réttsakternas ikrafttrddande.

Ndgot om tilldmpningen av de bdda rittsakterna och
tilldmpningsproblem

Det kommer att finnas myndigheter och verksamheter vars person-
uppgiftsbehandlingar kommer att behdva forhalla sig till de bada EU-
rattsakterna och eventuellt kommer att behéva tillimpa béde forord-
ningen och direktivet. Fér en sddan myndighet och verksamhet kan detta
medfora svarigheter i tillimpningen att avgdra vilken réttsakt som &r
tillamplig for de olika behandlingar av personuppgifter som utfors och
vilka konsekvenser detta kan fa for forutsattningarna att behandla person-
uppgifter inom myndigheten eller i verksamheten.

Dessa svarigheter i tillimpningen med att avgora vilket regelverk som
ska tillaimpas blir ganska lik de svérigheter som redan finns med dagens
reglering av personuppgiftsbehandling. Redan i dag tillimpar myndig-
heterna olika regelverk — personuppgiftslagen och sérskilda registerfor-
fattningar — beroende pé 1 vilken verksambhet eller for vilka slags dndamal
personuppgifterna behandlas. Registerforfattningarna, som har till-
kommit vid olika tillféllen, har olika innehall och utformningarna skiljer
sig at. Problem med att i tillampningen bedéma vilket réttsligt stod som
géller for personuppgiftsbehandlingarna finns ddrmed redan i dag.

EU:s dataskyddsreform och anpassningarna i svensk ritt kommer dock
for myndigheter och andra aktorer i olika verksamheter att aktualisera
behovet av att se dver sin personuppgiftsbehandling och t.ex. dvervéga
for vilka &ndamél personuppgifter behandlas och vilka regelverk som ska
tillimpas for den specifika behandlingen.

Behandling av personuppgifter i verksamhet som omfattas av unions-
ritten omfattas saledes antingen av dataskyddsforordningen eller nya
dataskyddsdirektivet. Dessa rittsakter bedoms samtidigt inte kunna vara
tillampliga for en personuppgiftsbehandling eftersom avgrénsningen ska
goras utifrdn syftet och om det &r en s.k. behorig myndighet, se artikel
2.2 d och skél 19 i dataskyddsforordningen. Sker personuppgiftsbehand-
ling som visserligen kan avse samma personuppgifter men for flera olika
syften bedoms de bada rittsakterna kunna vara tillimpliga parallellt. For
en personuppgiftsansvarig kan detta dock stélla till svarigheter i
tillimpningen att avgora vilken réttsakt eller vilka rdttsakter som ska
tillimpas 1 fall ddr samma eller delvis samma personuppgifter behandlas.
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5.2 Behandling av personuppgifter som i dag ar
laglig bor kunna fortsédtta men forfattningsstod
for annan behandling bor inte inféras nu

Regeringens bedéomning: For den personuppgiftsbehandling som
forekommer i olika verksamheter bor den behandling som i dag é&r
laglig kunna fortsitta. Andringar i forutsittningarna for att ytterligare
behandla personuppgifter fir dvervéigas i annan ordning. Detta lag-
stiftningsdrende far darfor avgrinsas till att hantera de anpassningar i
forfattningar inom Socialdepartementets verksamhetsomrade som i
nuldget bedoms behdvas med anledning av EU:s dataskyddsforord-
ning.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Datainspektionen anser att den metod som anvints av utredningen
riskerar leda till att nationella bestimmelser inte kommer att dverens-
stimma med dataskyddsforordningen. Utan en noggrann kartliggning av
behandling av personuppgifter inom Socialdepartementets omrade finns
det risk for att den nationella regleringen inte kommer att verensstimma
med forordningen och att det kommer att saknas nationell reglering for
saddan behandling av personuppgifter som dr nddvéindig i samhéllet. Den
stora skillnaden mellan ett direktiv som genomfors i svensk ritt och en
forordning som ska tillimpas direkt bor framhallas. Manga av forord-
ningens bestdimmelser dr direkt tillimpliga i svensk rdtt utan mojlighet
till avvikande nationell reglering. I vissa avseenden finns dock ett utrym-
me for, och i vissa fall &ven krav pa, nationell reglering som kompletterar
forordningens bestimmelser. Forordningen blir det priméra regelverket
avseende behandling av personuppgifter och t.ex. patientdatalagen blir
subsididr i forhallande till dataskyddsforordningen. Lagstiftaren maste
sakerstélla att dataskyddsférordningen kompletteras med nationella
regler i tillrdcklig utstrickning for att viktig verksamhet ska kunna be-
handla de personuppgifter som dr nddviandiga for verksamheten. Det &r
ocksé viktigt att det blir tydligt hur regelverken forhéller sig till varandra,
sé att de som ska tillimpa dataskyddsbestimmelserna forstar att de
nationella reglerna inte kan asidositta dataskyddsférordningen och att en
provning om en behandling av personuppgifter ar tilliten eller inte,
primért ska ske utifrdn forordningen. En reglering som exempelvis
patientdatalagen, i vilken méanga fragor om personuppgiftsbehandling
regleras, kan for den enskilda tillimparen i hogre grad uppfattas som det
primira regelverket pd omradet for behandling av personuppgifter dn en
lagstiftning som endast reglerar enstaka fragor.

Pensionsmyndigheten anser att i och med att dataskyddsférordningen
borjar tillimpas utgdr den det priméra regelverket for behandling av
personuppgifter. Forordningen skapar goda forutséttningar for en
enhetlighet i réttstillimpningen som myndigheten beddmer kommer att
kunna vara gynnsam for myndigheternas arbete med digitalisering och
framtagandet av gemensamma e-tjanster. De tillimpningssvarigheter som



det fragmenterade regelverket medfor kan inte forvintas minska i och
med att forordningen bdrjar tillimpas, snarast tviartom. Behovet av att
gora en sammanhéllen och enhetlig dversyn av registerforfattningarna
kvarstar och blir storre i och med forordningen.

Forskningsrdadet for hdlsa, arbetsliv och vdlfird (Forte) tillstyrker for-
slagen och noterar med tillfredsstillelse att man i det stora flertalet fall
gor bedomningen att det inte behdvs nagra dndringar 1 nuvarande regel-
verk. Forte har inte funnit att ndgot i utredningen skulle begrénsa till-
géngen till personuppgifter eller mojligheten att anvinda dem for forsk-
ning och statistik, utéver vad som géller i dag.

Svenska ldkarsdllskapet ar positivt till utredningens malsittning att den
behandling av personuppgifter som &r laglig i dag ska kunna fortsétta.
For att uppnd den maélséttningen har en ingdende analys av bade data-
skyddsforordningen och registerforfattningarna skett. Utredningens for-
slag beskrivs vara av i huvudsak forfattningsteknisk karaktéir, och be-
doms inte inskrinka nuvarande mdjligheter att behandla personuppgifter,
med det undantaget att en nodvandig s.k. skyddsatgéird foreslas inforas i
lakemedelsforordningen.

Likemedelsindustriforeningen (LIF) stiller sig positiv till utredningens
utgangspunkt att behandling som i dag &r laglig ska kunna fortsétta. Det
skapar forutsebarhet och underlittar de anpassningsatgérder som data-
skyddsforordningen foranleder for foreningens medlemsforetag. Som
LIF uppfattar saken paverkar forslagen inte likemedelsforetagens forsk-
ning och anvindning av statistik frdn hélsodataregister, kvalitetsregister
och biobanker. Detta dr positivt och av stor betydelse for Sveriges still-
ning och utveckling som forskande likemedelsnation.

Sveriges Kommuner och Landsting och Orebro lins landsting vilkom-
nar och delar utredningens bedémning att den behandling av personupp-
gifter som dr laglig i dag ska kunna fortsétta néir dataskyddsférordningen
ska borja tillimpas. Landstinget instimmer i utredningens bedémning att
dataskyddsforordningen till stor del innehaller samma eller i vart fall
liknande bestimmelser som dataskyddsdirektivet och personuppgifts-
lagen. Den stora skillnaden &r dock att dataskyddsforordningen &r direkt
tillamplig och, till skillnad frén personuppgiftlagen som é&r subsididr,
giller oavsett vad som regleras i en nationell registerforfattning.

Skiilen for regeringens bedomning: Den nya generella unionsrétts-
akten om dataskydd &r en forordning och detta innebér en ytterligare
harmonisering av dataskyddsreglerna inom EU. Férordningen kommer
att vara direkt tillaimplig i medlemsstaterna. Detta innebér att personupp-
giftsansvariga primért kommer att behova forhalla sig till EU-regle-
ringen.

Regeringen vill dock uppmirksamma att dataskyddsférordningen
emellertid till stora delar har en direktivliknande karaktdr. Ett forhallan-
devis stort antal artiklar forutsétter eller medger nationella bestimmelser
som kompletterar eller foreskriver undantag fran forordningens regler.
Detta géller sdrskilt behandling av personuppgifter som sker inom den
offentliga sektorn. Medlemsstaterna far t.ex. behdlla eller inféra mer
specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna
i dataskyddsforordningen nir det géller behandling som grundar sig pa
artikel 6.1 e, dvs. som dr nddvindig for att utfora en uppgift av allmént
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
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ning. For vissa angivna syften fir medlemsstaterna enligt artikel 23 dven
begrinsa tillimpningsomradet for méanga av de skyldigheter och rattig-
heter som regleras i forordningen. Dataskyddsforordningens direktivs-
liknande karaktér innebér saledes att det kommer att finnas ett betydande
utrymme for att behalla och att infora ytterligare registerforfattningar om
sa anses behovligt eller nédvindigt.

Regeringen vill vidare uppmarksamma att dataskyddsforordningen till
stor del baseras pa 1995 ars dataskyddsdirektivets struktur och innehéll. I
ménga fall framgar det vid en jaimforelse mellan den nya forordningens
och direktivets artiklar mycket stora likheter i ordalydelserna t.ex. vad
giéller grundldggande principer och en del vad géller laglig grund. Det &r
darfor naturligt att tolkningen av dataskyddsforordningen ofta kommer
att goras genom att dataskyddsforordningens ordalydelse jamfors med
dataskyddsdirektivets ordalydelse.

Regeringen instimmer i Datainspektionens och Pensionsmyndighetens
uppfattning att forordningen blir det primédra regelverket for behandling
av personuppgifter och t.ex. patientdatalagen utgér kompletterande lag-
stiftning 1 forhallande till dataskyddsforordningen. Det dr ockséd sa att
lagstiftaren sa langt det &r mojligt bor sdkerstélla att dataskyddsforord-
ningen kompletteras med nationella regler i tillricklig utstrackning for att
myndigheter och andra aktorer i olika verksamhet inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomrade ska kunna behandla de personuppgifter som
dr nodvandiga for myndigheternas eller de andra aktoérernas verksam-
heter.

Regeringen instimmer i Datainspektionens uppfattning att det &r
viktigt att det blir tydligt hur regelverken forhaller sig till varandra, sa att
de som ska tillampa dataskyddsbestimmelserna forstar att de nationella
reglerna inte kan asidosétta dataskyddsforordningen och att en provning
av om en behandling av personuppgifter ar tilldten eller inte, primért ska
ske utifran forordningen.

Det finns en risk for att de som &r personuppgiftsansvariga kommer att
se registerforfattningar, sdsom patientdatalagen (2008:355), som de
priméra regelverken pad omradet for behandling av personuppgifter och
inte som lagstiftning som endast reglerar enstaka fragor.

Regeringen bedomer att det finns behov av allmédn information t.ex.
om forhallandet mellan dataskyddsférordningen och den generella lagen
samt de sérskilda registerforfattningarna. Det kommer dock sannolikt att
ta tid innan myndigheter och andra aktorer inom olika verksamheter
kommer att ha god kéinnedom om vad dataskyddsforordningen och andra
forfattningar kréver av dem.

Dataskyddsforordningen ska borja tillimpas den 25 maj 2018.
Regeringen héller med Datainspektionen om att det hade varit 6nskvért
med noggrann kartldggning av behandling av personuppgifter inom
Socialdepartementets verksamhetsomrdde men anser inte att detta ar
mdjligt inom den mycket korta tidsperioden innan férordningen ska borja
tillimpas.

Regeringen bedomer att det ar angeldget att den behandling av person-
uppgifter som i dag forekommer och &r laglig bor kunna fortsétta dven
fran det att dataskyddsforordningen bdrjar tillimpas. Det kommer
sannolikt ocksd att uppmérksammas personuppgiftsbehandling som
kommer att behova ytterligare forfattningsstdd. Sddana dndringar, och



andra dndringar i forutséttningar for behandling av personuppgifter, far
Overvdgas i1 annan ordning. Detta lagstiftningsdrende far darfor avgrinsas
till att hantera de anpassningar i forfattningar inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde som i nuldget bedoms behdvas med anledning av
dataskyddsforordningen.

53 Forfattningsreglering som motsvarar
bestimmelser i dataskyddsforordningen bor
behallas om det blir tydligare

Regeringens bedéomning: Befintlig forfattningsreglering, som inne-
bar begrinsningar i forhallande till vad som vore tillatet enligt EU:s
dataskyddsforordning, bor behéllas i sak i s& stor utstrickning som
mojligt.

Regleringen bor goras sé enhetlig som mojligt. Forfattningsreglering
som motsvarar bestimmelser i dataskyddsforordningen kan och bér, i
den utstrickning det dr mdjligt enligt vad som anges i skél 8 i data-
skyddsforordningen, behéllas eller inforas nir det skapar tydlighet.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Riksarkivet anser att regleringen som ror behandling av personupp-
gifter med dataskyddsforordningens ikrafttradande kommer att bli
komplex. Det ar darfor viktigt att regelverket pé dataskyddsomradet gors
s& enkelt och tydligt som mdjligt. Riksarkivet har i yttrande &ver be-
tdnkandet Ny dataskyddslag (SOU 2017:39) lamnat generella synpunkter
for den nationella tolkningen av dataskyddsforordningen.

Kammarrdtten i Stockholm noterar att de olika utredningar som tillsatts
for att analysera och anpassa forfattningar inom olika omraden till data-
skyddsforordningen, har valt att utforma vissa adterkommande bestim-
melser péa olika sdtt. Det géller t.ex. hdnvisningen till dataskyddsforord-
ningen, Overgangsbestimmelser som reglerar vilka bestimmelser om
skadestand som ska tillimpas, hdnvisningar till dataskyddsférordningens
artikel 9.1 om sadana sérskilda personuppgifter som anges i artikeln
(kdnsliga personuppgifter) och hur hdnvisningar till personuppgiftslagens
bestimmelse om finalitetsprincipen ska ersittas (jfr t.ex. SOU 2017:66,
SOU 2017:49 och Ds 2017:33). Det ar onskvirt att Regeringskansliet i
det fortsatta arbetet finner en enhetlig utformning av denna typ av be-
stimmelser.

Sveriges advokatsamfund har tidigare patalat att gdllande lagstiftning i
frdga om registerfragor dr svar att Gverblicka bade sett till verkningar for
enskildas personliga integritet och till den faktiska tillimpningen av de
foreslagna lagrummen och rekvisiten, da det finns ett allt for stort antal
skilda lagar om myndigheters personuppgifts- och registerhantering samt
dven en bristande Overensstimmelse mellan grundldggande begrepp i
dessa lagar. Advokatsamfundet vidhaller tidigare ldamnade synpunkter i
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detta avseende och anser att det dr olyckligt att uppdraget inte varit att ta
fram en enhetlig reglering for atminstone hér berdrd del av den offentliga
verksamheten.

Dataskydd.net anser att det sammelsurium av registerforfattningar som
finns pé Socialdepartementets omrade inte kan uppnd syftet att skydda
sjuka och utsatta ménniskor fran integritetskrankningar. Ambitionen med
att skapa specialbestimmelser kan i och for sig vara lovvard men blir
kontraproduktiv. Det blir svarare for privatpersoner att forsta vilka réttig-
heter de har och utdva dessa réttigheter. Det blir ocksé svarare for de be-
rorda myndigheterna/personuppgiftsansvariga att bedéoma i vilken ut-
strickning de sjdlva ar ansvariga for konsekvensbeddmningar och ut-
varderingar. Dataskydd.net anser att en del av forfattningsforslagen inne-
bar felaktiga upprepningar av artikel 5.1 b, onddiga upprepningar av
artikel 9.3 och underliga och varierande listor om vilken information som
ska ges till registrerade samt att det pa ett flertal stdllen i forslagen fore-
kommer dubbelregleringar.

Skiilen for regeringens bedomning

Befintliga registerforfattningar bor behdllas

Av skil 8 i dataskyddsforordningen framgar att om dataskyddsfoérord-
ningen foreskriver fortydliganden eller begransningar av bestimmelserna
i dataskyddsforordningen genom den nationella ritten kan medlems-
staterna, i den utstrackning det dr nddvindigt for samstdmmigheten och
for att gora de nationella bestimmelserna begripliga for de personer som
de tillimpas p4, inforliva delar av dataskyddsforordningen i nationell ritt.
Det kan ddremot i andra situationer dn den som berdrs i skdl 8 anses
strida mot EU-rdtten att i nationell lagstiftning upprepa bara vissa be-
stimmelser i en EU-forordning eller lata bli att tala om att det ar fraga
om direkt tillamplig EU-rétt.

Mot bakgrund av det utrymme som medlemsstaterna med stod av for-
ordningens artiklar har for att inforliva delar av dataskyddsforordningen i
den nationella rétten sa bor befintliga registerforfattningar som motsvarar
bestdmmelser i dataskyddsforordningen behallas i den utstriackning det
behdvs for att uppna tydlighet och igenkénning hos tillimparna. En be-
domning av om det &r forenligt med EU-rdtten att behélla en sadan be-
stimmelse méste dock goras i varje enskilt fall.

Det bor déremot inte inforas fler bestimmelser som motsvarar bestdm-
melser i dataskyddsforordningen dn de som redan finns i registerforfatt-
ningarna. Registerforfattningarna, som redan i nuldget 4r manga i antal
och som i vissa fall &r mycket omfattande, skulle d& komma att bli dnnu
mer omfattande.

A andra sidan anser regeringen att det bor uppmirksammas att olika
registerforfattningar av lagstiftaren har ansetts vara onskvirda for att en
samlad reglering skulle anses vinna i tydlighet, konsekvens och &ver-
blickbarhet samt att tillgodose enskilda personers integritetsskydd. I flera
lagstiftningsdrenden som rdrt myndigheters personuppgiftsbehandling
har konstitutionsutskottet framhallit att malséttningen bor vara att myn-
dighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sdrskilt kénsligt
innehall ska regleras sérskilt i lag. Regeringen har vid atskilliga tillfallen
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instimt i denna bedomning (se bl.a. prop. 2009/10:80 s. 183). De olika
registerforfattningarnas innehall och struktur far anses vara ett resultat av
hur lagstiftaren under aren har beddmt bl.a. den personuppgiftsbehand-
ling som gors av en myndighet eller andra aktorer i en viss verksamhet
eller for vissa specifika dndamél som avvédgt mot bla. intresset av
skyddet av enskildas personliga integritet. Lagstiftaren har utifran inte-
gritetssynpunkt bedomt att det dr vdsentligt att inte andra personuppgifter
behandlas i viss verksamhet 4n vad som &r befogat utifrdn verksamhetens
behov och krav. Det ir i sidana bedomningar ofta friga om att balansera
intresset av att specificera vilka personuppgifter som far behandlas och
pa vilket sétt i verksamheten samtidigt som intresset av att undvika
tillimpningsproblem eller forsvara noddvédndigt och adndamalsenligt
nyttjande av it i verksamheten. Vidare har lagstiftaren forhallit sig till om
sekretess eller tystnadsplikt giller for personuppgifterna som syftar till
att forhindra obehorig insyn och spridning.

For tillimparen finns det risk att det blir missvisande att endast aterge
vissa bestimmelser i dataskyddsforordningen nir dven Gvriga bestim-
melser i dataskyddsforordningen giller. Detta kan dock vara motiverat
for att fortydliga, t.ex. genom att ta in en bestimmelse som upplyser om
innehallet i en specifik bestimmelse i dataskyddsforordningen, i syfte att
gora tillimparen uppmirksam pé att regleringen i registerforfattningen
inom ett visst omrade inte dr utttmmande.

54 Myndigheter och verksamheter som inte har
registerforfattningar

Regeringens bedomning: Lagstiftningsidrendet behdver avgrénsas till
att avse de anpassningar i forfattningar som i nulédget bedéms behovas
med anledning av EU:s dataskyddsforordning. I frdga om de
myndigheter eller verksamheter som inte har en sérskild register-
forfattning sé far det i tillimpningen visa sig om det behdvs ytterligare
regleringar av behandling av personuppgifter.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer i allt
visentligt med regeringens. Utredningen gjorde bedomningen att det inte
har framkommit att ndgra myndigheter eller verksamheter inom Social-
departementets verksamhetsomrade som inte har en registerforfattning
behover kompletterande foreskrifter till foljd av att personuppgiftslagen
upphévs och dataskyddsforordningen borjar tillimpas.

Remissinstanserna: Datainspektionen framfor att om lagstiftaren inte
sikerstdller att nationell lagstiftning inférs dér behov finns och data-
skyddsforordningen sa kraver, kan det leda till att samhillsviktiga be-
handlingar av personuppgifter kan komma att sakna réttsligt stod nér for-
ordningen ska bdrja tillimpas. Detta gor sig sérskilt géllande betrdffande
de verksamheter som hanterar kinslig eller integritetskénslig informa-
tion. I betidnkandet saknas tillrickliga redogodrelser och analyser for att
kunna bedoma om det behover inforas sérskilda nationella dataskydds-
bestimmelser for de myndigheter som i dag saknar egna registerforfatt-
ningar. Sddana analyser behdver goras i det fortsatta lagstiftningsarendet.
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Datainspektionen har vid flera tillfillen framfort synpunkter pa att det
saknas sirskilda bestimmelser for den personuppgiftsbehandling som
utfors av Folkhdlsomyndigheten. En annan myndighet for vilken en
registerforfattning kan behdva Overvdgas dr Barnombudsmannen som
inom sin verksamhet behandlar kénsliga personuppgifter om barn.

Barnombudsmannen (BO) anfor att myndigheten i sin verksamhet be-
handlar bade generella och kénsliga personuppgifter i savdl den faktiska
verksamheten som myndighetsutovandet. De kénsliga personuppgifter
som behandlas i den faktiska verksamheten géller bl.a. uppgifter som in-
kommer till myndigheten genom att enskilda tar kontakt med myndig-
heten via t.ex. webbformulidr samt uppgifter som myndigheten sjilv
inhdmtar i frivilliga samtal med barn. I utredningen saknas det belysning
av vilka andra myndigheter, déribland BO, som saknar registerforfatt-
ningar. Inte heller finns det nagon redogorelse for vilken granskning som
gjorts av dessa myndigheters behandling av personuppgifter. BO anser
darfor att utredningen inte har analyserat fragan tillrackligt ingédende.

Inspektionen for socialférscikringen framhaller att det ar angeldget for
myndigheten att forslaget till lag om behandling av personuppgifter inom
verksamheten for Inspektionen for socialforsékringen leder till lagstift-
ning.

Skiilen for regeringens bedomning

Allmdént om myndigheter och verksamheter som i dag inte har en
registerforfattning och utredningsuppdraget

Nagra av de myndigheter och verksamheter som hor till Socialdeparte-
mentets verksamhetsomrade har i dag inte en sérskild registerforfattning.
Detta giller bl.a. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Inspek-
tionen for socialforsékringen, Myndigheten for familjerdtt och fordldra-
skapsstod och Folkhdlsomyndigheten. Dessa myndigheter ska i dag
tillimpa personuppgiftslagen vid sin behandling av personuppgifter. Nar
personuppgiftslagen upphévs kommer myndigheter och verksamheter
som inte omfattas av nagon registerforfattning i stillet att tillimpa data-
skyddsforordningen och den foreslagna dataskyddslagen.

Socialdataskyddsutredningen fick dérfor i uppdrag att undersdka om
det till foljd av personuppgiftslagens upphévande och regleringen i data-
skyddsforordningen behovs kompletterade foreskrifter for vissa myndig-
heter och verksamheter som i dag saknar sérskilda registerforfattningar
och i forekommande fall lamna forfattningsforslag.

Uppdraget omfattade att ldmna forslag till de anpassningar till f6ljd av
dataskyddsforordningen som behdvs av de forfattningsforslag som
lamnats i SOU 2014:67 om behandlingen av personuppgifter inom verk-
samheten for Inspektionen for socialforsdkringen, som i dag inte har
nagon registerforfattning. Socialdataskyddsutredningen har redovisat
forslag till &ndringar i forslaget till lag om behandling av personuppgifter
inom verksamheten for Inspektionen for socialforsdkringen, se t.ex.
avsnitt 1.2 och 10.17 1 SOU 2017:66.

Vidare har Socialdataskyddsutredningen beddomt att uppdraget om-
fattade att undersoka om det i dag forekommer nagon typ av behandling
av personuppgifter med stdd av personuppgiftslagen, t.ex. missbruks-
regeln i 5a§ eller en intresseavvigning enligt 10 § f personuppgifts-



lagen, alternativt personuppgiftsforordningen, som behover forfattnings-
stod for att kunna fortsdtta. Det dr dock endast reglering av sddan be-
handling av personuppgifter som &r mer eller mindre unik for en viss
verksamhet och som dérfor inte rimligen bor omfattas av en generell
reglering som far anses ingé i utredningens uppdrag. Sddan behandling
som behover utforas av flera myndigheter, som hor under flera departe-
ment, bor ddremot inte specialregleras utan i stillet omfattas av den
generella regleringen i dataskyddslagen.

I syfte att undersdka om det behdvs kompletterande foreskrifter for de
verksamheter som inte har en registerforfattning har Socialdataskydd-
utredningen haft sirskilda moten med experterna frdn de myndigheter
som omnidmns i utredningsdirektiven, dvs. Myndigheten for vérd- och
omsorgsanalys, Inspektionen for socialforsikringen, Myndigheten for
familjeritt och fordldraskapsstdod och Folkhdlsomyndigheten. Socialdata-
skyddsutredningen har beddmt att det inte framkommit att dessa myndig-
heter utfor ndgon myndighetsspecifik behandling av personuppgifter som
ar tillaten i dag men som behdver forfattningsregleras for att vara tillaten
nér personuppgiftslagen upphévs och dataskyddsforordningen ska borja
tillaimpas. De behandlingar som dessa myndigheter har redogjort for &r i
stillet i de flesta fall sddana som till sin natur &r gemensamma fér manga
myndigheter och organisationer. Det &r darfor inte motiverat att reglera
behandlingen sirskilt utan denna bor i stillet omfattas av den generella
regleringen.

Genom tilliggsdirektiv har Socialdataskyddsutredningen &ven fétt i
uppdrag att utreda behovet av en sérskild forfattning med bestimmelser
om behandling av personuppgifter for Myndigheten for vard- och om-
sorgsanalys.

Remissinstansernas synpunkter

Datainspektionen ifrdgasitter utredningens bedémning av foljande anled-
ningar. Néar dataskyddsforordningen blir tillimplig &r den det primira
regelverket. 1 vissa fall krdvs enligt dataskyddsforordningen komp-
letterande nationell lagstiftning for att det ska vara tillatet att behandla
personuppgifter. Dataskyddsforordningen stéller enligt artikel 6.3 krav pa
att den rittsliga grunden maste vara faststdlld i unionsrétt eller nationell
ratt for att tillimpa de réttsliga grunderna i artikel 6.1 ¢ och e. Om den
rattsliga grunden ar en rattslig forpliktelse (artikel 6.1 c) ska dessutom
syftet med behandlingen vara faststélld i den nationella ritten. Nationell
ratt som faststéller de rittsliga grunderna i artikel 6.1 ¢ och e ska vidare
uppfylla ett méal av allmént intresse och vara proportionerlig mot det
legitima mal som efterstravas. I skél 41 anges att en rittslig grund bor
vara tydlig och precis och att dess tillimpning bor vara forutsdgbar for
personer som omfattas av den. Genom denna fordndring stills siledes
nya krav pa hur den réttsliga grunden ska vara utformad for att den ska
kunna laggas till grund for behandling av personuppgifter. Den fore-
slagna kompletterande dataskyddslagen innehéller inte ett faststdllande
av den réttsliga grunden. Daremot kan den rittsliga grunden vara tillrack-
ligt tydligt reglerad i myndigheternas uppdrag. Det méaste emellertid be-
domas for varje aktuell behandling. Aven artikel 9 om kénsliga
personuppgifter stéller krav pa unionsrittslig eller nationell reglering. I
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betdnkandet till den kompletterande dataskyddslagen (SOU 2017:39
s. 162) anges kravet pd stod i nationell rdtt innebdra att vissa av
undantagen i sig bor foreskrivas i nationell rétt, antingen i generell eller i
sektorsspecifik reglering. Datainspektionens bedomning &r att verksam-
heter som regelméssigt behandlar kdnsliga personuppgifter behover ett
vidare stdd i1 nationell ritt an vad som foreskrivs i den foreslagna
kompletterande dataskyddslagen.

Datainspektionen framfor dven att om lagstiftaren inte sékerstéller att
nationell lagstiftning infors dédr behov finns och dataskyddsforordningen
s& kréaver, kan det leda till att samhéllsviktiga behandlingar av person-
uppgifter kan komma att sakna réttsligt stod nér forordningen ska borja
tillimpas. Detta gor sig sdrskilt géllande betriffande de verksamheter
som hanterar kénslig eller integritetskénslig information.

I betdnkandet saknas tillrickliga redogorelser och analyser for att
kunna bedéma om det behdver inforas sérskilda nationella dataskyddsbe-
stimmelser for de myndigheter som i dag saknar egna registerforfatt-
ningar. Datainspektionen anser att sidana analyser behdver goras i det
fortsatta lagstiftningsarendet.

Verksamheter inom Socialdepartementets omréde &r ofta sddana att be-
handling av stora mingder kinsliga personuppgifter dr nddvindig, sdsom
till exempel hos Folkhédlsomyndigheten. Datainspektionen har i flera
remissyttranden och i en skrivelse till Socialdepartementet framfort syn-
punkter pé att det saknas sérskilda bestimmelser for den personuppgifts-
behandling som utfors av Folkhdlsomyndigheten, tidigare Smittskydds-
institutet och Statens folkhilsoinstitut (Datainspektionens drenden 937-
2009, remissyttrande S2009/4733/FH; 1087-2010, remissyttrande
S2010/4398/FH; 989-2006, tillsynsbeslut betrdffande Smittskydds-
institutet och skrivelse till Socialdepartementet och 1654-2012, remiss-
yttrande S2012/7860/FS).

Barnombudsmannen (BO) behandlar i sin verksamhet badde generella
och kénsliga personuppgifter i savdl den faktiska verksamheten som i
myndighetsutdvandet. De kénsliga personuppgifter som behandlas i den
faktiska verksamheten giller bl.a. uppgifter som inkommer till myndig-
heten genom att enskilda tar kontakt med myndigheten via t.ex. webb-
formuldr samt uppgifter som myndigheten sjélv inhdmtar i frivilliga
samtal med barn. I utredningen saknas det belysning av vilka andra
myndigheter, diribland BO, som saknar registerforfattningar. Inte heller
finns det nagon redogorelse for vilken granskning som gjorts av de
myndigheter som inte har registerforfattning eller deras behandling av
personuppgifter. BO anser dérfor att utredningen inte har analyserat
fragan tillrackligt ingdende.

Detta lagstifiningsdrendes avgrdnsning

Socialdataskyddsutredningen beddmer att det inte har framkommit att
nigra myndigheter eller verksamheter inom Socialdepartementets verk-
samhetsomrdde som inte har en registerforfattning behdver komp-
letterande foreskrifter till f6ljd av att personuppgiftslagen upphivs och
dataskyddsforordningen borjar tillimpas.

Regeringen dr medveten om att det for olika myndigheter och verk-
samheter finns 6nskemal om att dndra géllande registerforfattningar och



att det eventuellt kan finnas behov av dndringar i forfattningar av be-
tydelse for olika myndigheters och verksamheters behandling av person-
uppgifter. Orsakerna till dnskemélen och behoven skiljer sig at och kan
t.ex. avse att myndigheter och aktorer inom verksamheter vill ha fordnd-
ring av sina forutsittningar for att behandla personuppgifter for att for-
battra eller underlétta informationshanteringen inom myndigheten eller
inom verksamheter eller mellan olika myndigheter eller andra verksam-
heter.

For att utreda behov av sirskilda registerforfattningar kriavs det mycket
omfattande arbete med att noga genomlysa forekomsten av all sorts
personuppgiftsbehandling hos sddana myndigheter och inom verksam-
heter som dven kan bedrivas av andra 4n myndigheter, t.ex. privata ut-
forare. Forutom att genomlysa den faktiska personuppgiftsbehandlingen
krdvs det analys av de foreskrifter som reglerar eller har betydelse for
myndigheternas eller verksamheternas bedrivande (t.ex. lagar, forord-
ningar, myndighetsforeskrifter och regleringsbrev). Det ar séledes fraga
om att ta del av omfattande skriftligt material for att forstad den verksam-
het som bedrivs och sedan for att kunna beddma behovet av nya eller
andrade regler. Det &r viktigt att myndigheten sjélv forséker gora sina be-
domningar av den personuppgiftsbehandling som utfors och att det finns
stod for den.

Med anledning av dataskyddsforordningen har myndigheterna och
andra aktorer att primért utgd fran dataskyddsforordningen och sedan den
generella lagen som kompletterar dataskyddsférordningen samt
eventuellt andra forfattningar som kan komplettera dataskyddsforord-
ningen eller giller i stillet for den generella lagen.

For att genomfora forfattningsdndringar behdvs noggranna analyser av
hur sadana dndringar forhéller sig till bl.a. den grundlagsskyddade
personliga integriteten. I detta ligger att gora en proportionalitetsbedom-
ning mellan behovet av att péd visst sitt behandla personuppgifter och det
intrang som gors 1 den personliga integriteten. Behovet av uppgifter be-
hover vigas mot den enskildes intresse av skydd for sin personliga inte-
gritet. Detta krdver att noggranna och vilavvidgda analyser gors av hur
andringarna ska forhélla sig till den grundlagsskyddade réttigheten,
dataskydds- och sekretessforfattningar.

Det inte ovanligt att myndigheter och andra aktérer mer eller mindre
tydligt framfor behov av en sirskild registerforfattning. I vissa fall ar det
oklart om dessa sjdlva har gjort ndgra nirmare analyser om behoven. Om
en myndighet eller annan aktor anser att de behover en sérskild register-
forfattning eller andra regelédndringar, kan dessa exempelvis inkomma
med skrivelse om behovet, men lampligast &r att dessa forst har
analyserat behovet och tydligt beskriver de beddmningar de har gjort.

Enligt regeringens mening far detta lagstiftningsdrende avgrinsas till
att avse de anpassningar i forfattningar som i nuldget bedoms behdvas
med anledning av dataskyddsforordningen. I fraga om de myndigheter
eller verksamheter som inte har en sirskild registerforfattning sa far det i
tillimpningen visa sig om det behdvs ytterligare regleringar avseende
behandling av personuppgifter.

Fragan om registerforfattning for Inspektionen for socialforsékringen
hanteras inte i detta lagstiftningsdrende utan bereds i sérskild ordning
inom Regeringskansliet.
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6 Allménna 6verviganden
6.1 Nationella bestimmelser anpassar

tillimpningen av bestdmmelserna 1
dataskyddsforordningen

Regeringens bedomning: Medlemsstaterna far behdlla eller infora
mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestim-
melserna i EU:s dataskyddsforordning nar det giller behandling som
ar nodvéndig for att fullgora en réttslig forpliktelse eller for att utfora
en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.2 i EU:s data-
skyddsforordning).

Den rittsliga grund for behandlingen som i dessa fall ska faststéllas
i den nationella rétten kan ocksa innehélla sérskilda bestimmelser for
att anpassa tillimpningen av dataskyddsforordningen (artikel 6.3).

Nir den rittsliga grunden for behandlingen é&r att den &r nodvéndig
for att fullgora en réttslig forpliktelse eller for att utfora en arbetsupp-
gift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvari-
ges myndighetsutdovning, kan och bor specifika bestimmelser i
registerforfattningar som begrinsar myndigheters och enskildas
mdjligheter till behandling av personuppgifter behallas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Datainspektionen delar inte utredningens bedomning att det ar tillatet
att begrinsa myndigheters mdjligheter till behandling av personuppgifter
och utdka deras skyldigheter i forhéllande till dataskyddsforordningen.
Dataskyddsforordningen har tillkommit for att ytterligare harmonisera
EU-medlemsstaternas reglering av behandling av personuppgifter. EU-
forordningar ar direkt tillimpliga i medlemsstaterna. Om dataskydds-
forordningen i sig ger stod att behandla personuppgifter, finns det inte
utrymme for att stélla ytterligare krav i nationell ritt, om dataskyddsfor-
ordningen inte medger det. Att det 4r mojligt att i nationell ritt reglera
behandling av personuppgifter mer detaljerat i forhéllande till artikel
6.1 c och e framgar av artikel 6.2 och 6.3.

Skilen for regeringens beddmning: Dataskyddsférordningen &r
direkt tillamplig och detta innebér att det i vissa fall &r otillatet att in-
skrinka ritten att behandla personuppgifter eller aldgga skyldigheter vid
behandling utdver vad som f6ljer av dataskyddsférordningen.

Enligt artikel 6.2 i dataskyddsforordningen far medlemsstaterna be-
hélla eller inféra mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimp-
ningen av bestimmelserna i dataskyddsfoérordningen genom att ndrmare
faststilla specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra atgirder for
att sdkerstilla bl.a. en laglig och réttvis behandling nér det géller behand-
ling som &r nodvéindig for att fullgéra en réttslig forpliktelse (artikel



6.1 c) eller for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 e).

Ett krav nér det giller behandling med st6d av den réttsliga grunden i
artikel 6.1 c dr att behandlingen 4r nddvéandig for att fullgora en réttslig
forpliktelse och att grunden ska faststéllas. Syftet med behandlingen ska
faststéllas i den rittsliga grunden eller, i friga om behandling enligt
artikel 6.1 e (dvs. behandling som &r nddvéndig for att utféra en arbets-
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutévning), vara nddvandigt for att utféra en upp-
gift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning.

Den rittsliga grund for behandlingen som enligt artikel 6.3 i data-
skyddsforordningen i dessa fall ska faststéllas i den nationella rétten kan
ocksé innehélla sérskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
dataskyddsforordningen. Som exempel pd sddana bestimmelser anges
allménna villkor som ska gélla fér den personuppgiftsansvariges behand-
ling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som
berors, de enheter till vilka personuppgifterna far ldmnas ut och for vilka
dndamal, dndamalsbegriansningar, lagringstid samt typer av behandling
och forfaranden for behandling, inbegripet atgirder for att tillférsékra en
laglig och rittvis behandling, déribland behandling i andra sérskilda
situationer enligt kapitel IX.

Enligt skdl 45 i dataskyddsforordningen ska man dessutom kunna
precisera kraven for att faststdlla vem den personuppgiftsansvarige ar.
Medlemsstaternas nationella ritt bor, enligt det skilet, ocksa reglera
fragan huruvida en personuppgiftsansvarig som utfor en arbetsuppgift av
allmint intresse eller som ett led i myndighetsutovning ska vara en
offentlig myndighet eller ndgon annan fysisk eller juridisk person som
omfattas av offentligrittslig lagstiftning eller, om detta motiveras av
allménintresset, vilket inbegriper hdlso- och sjukvardsdndamal, sdsom
folkhdlsa och socialt skydd och forvaltning av hélso- och sjukvards-
tjénster, av civilrittslig lagstiftning, exempelvis en yrkesorganisation.

I artikel 6.3 andra styckets sista mening stadgas att unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella rétt ska uppfylla ett mal av allmént intresse
och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas.

Genom dataskyddsforordningens artikel 6.3 ar det i vissa fall inte
langre — till skillnad fran vad som tidigare gillt enligt dataskydds-
direktivet och personuppgiftslagen — mojligt att endast stodja sig pa den
generella regleringen i dataskyddsférordningen.

Behandling som utfors av sdvil myndigheter som privata subjekt kan
regleras i mer specifika bestimmelser s& linge behandlingen stdder sig
pad nagon av de rittsliga grunderna fullgérande av réttslig forpliktelse
(artikel 6.1 c) eller utforande av en arbetsuppgift av allmént intresse eller
som ett led i myndighetsutdvning (artikel 6.1 e). Dataskyddsférordningen
hindrar saledes inte att medlemsstaterna i nationell rétt inféor mer
specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av forordningens
bestimmelser for savdl sina egna myndigheters respektive en-
skilda/privata utforares behandling av personuppgifter. Det innebér att
det dr mojligt att i registerforfattningarna behalla bestimmelser som pa
olika sétt begransar mojligheterna till behandling av personuppgifter (jfr
artikel 6.3 andra stycket i dataskyddsforordningen och skil 45).
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6.2 Registerforfattningarnas tillaimpningsomrade

Regeringens bedéomning: Bestimmelser i registerforfattningar om
inom vilken verksamhet samt pé vilka typer av behandlingar och upp-
gifter forfattningen ska tillimpas paverkas inte av EU:s dataskydds-
forordning och bor inte dndras.

Om registerforfattningen omfattar verksamhet som faller under
tillimpningsomréadet for det nya dataskyddsdirektivet, krdvs det dock
sérskilda 6vervaganden.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invédnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Pensionsmyndigheten anfor att bestimmelsen om tillimpningsomradet
i socialforsakringsbalken inte behdvs.

Skilen for regeringens bedomning: Av artikel 2.1 i dataskyddsfor-
ordningen framgar att forordningen ska tillimpas pa sddan behandling av
personuppgifter som helt eller delvis foretas pad automatisk vig samt pa
annan behandling &n automatisk av personuppgifter som ingér i eller
kommer att ingd i ett register. Ett register dr enligt definitionen i artikel
4.6 i dataskyddsforordningen en strukturerad samling av personuppgifter
som é&r tillgdnglig enligt sédrskilda kriterier, oavsett om samlingen &r
centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval av funktionella
eller geografiska forhallanden. Med personuppgifter avses enligt artikel
4.1 i dataskyddsforordningen varje upplysning som avser en identifierad
eller identifierbar fysisk person, varvid en identifierbar fysisk person &r
en person som direkt eller indirekt kan identifieras sdrskilt med hinvis-
ning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en
lokaliseringsuppgift, onlineidentifikatorer eller en eller flera faktorer som
ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska,
psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

Tilldimpningsomradet anges i det nu gillande dataskyddsdirektivet i
relevanta delar pd samma sétt som i dataskyddsforordningen. I 5§
personuppgiftslagen anvidnds inte ordet register, utan en modifierad
formulering av dataskyddsdirektivets definition av ett register, ndmligen
en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgingliga for sok-
ning eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier. Enligt 3 § person-
uppgiftslagen avses med personuppgifter all slags information som direkt
eller indirekt kan hénforas till en fysisk person som ér i livet.

Registerforfattningarna omfattar i allménhet samma typer av behand-
lingar och personuppgifter som dataskyddsdirektivet, personuppgifts-
lagen och dataskyddsforordningen. Ibland ar tillimpningsomréadet in-
skrankt till att avse bara viss typ av behandling, t.ex. automatiserad, eller
typ av personuppgift och ibland &r tillimpningsomradet utvidgat till att
avse ytterligare uppgifter, t.ex. uppgifter om avlidna eller juridiska per-
soner. Registerforfattningar reglerar vidare bara behandling inom en viss
i forfattningen angiven verksamhet.

Dataskyddsforordningen hindrar inte att medlemsstaterna fritt be-
stimmer tillimpningsomradet for nationell lagstiftning. Fragor som



ligger utanfor dataskyddsforordningens tillimpningsomréde kan séledes
regleras i en forfattning som kompletterar dataskyddsforordningen, och
en sadan forfattning behdver inte reglera alla typer av behandlingar eller
personuppgifter som dataskyddsforordningen reglerar. Det innebér att
den nationella registerlagstiftningen for den verksamhet som regleras kan
ha ett vidare eller sndvare tillimpningsomrdde &n dataskyddsforord-
ningen och t.ex. omfatta sédan manuell behandling som inte omfattas av
dataskyddsforordningen samt uppgifter om avlidna personer. Att med-
lemsstaterna fér faststélla bestimmelser for behandlingen av personupp-
gifter avseende avlidna personer framgér dessutom av skél 27 i data-
skyddsforordningen.

De registerforfattningar som i dag géller for uppgifter om avlidna per-
soner eller juridiska personer kan sdledes dven fortséttningsvis tillimpas
pa sadana uppgifter. Socialdataskyddsutredningens slutsats ar att be-
stimmelser i registerforfattningar som reglerar vilka typer av behand-
lingar och uppgifter forfattningen ska tillimpas pa inte behdver dndras
med anledning av dataskyddsforordningen. Regeringen instimmer i
denna bedémning.

I fraga om forfattningen som omfattar behandling av personuppgifter
som behoriga myndigheter utfor i syfte att forebygga, forhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffréttsliga pafoljder, i vilket
dven ingar att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den
allménna sékerheten sé ska enligt artikel 2.2 d i dataskyddsforordningen
forordningen inte tillimpas. I stéllet ska dataskyddsdirektivet tillimpas.
Det innebér att det finns myndigheter som kommer att behdva tillimpa
regleringen i dataskyddsforordningen, och den kompletterande nationella
lagstiftningen, for behandling av personuppgifter. Det giller framfor allt
myndigheterna inom réttskedjan men dven andra myndigheter kan ha
uppdrag som i ndgon del innebér brottsbekdmpning, lagforing eller verk-
stilligheten av péafoljder. Hur denna griansdragningsfraga bor hanteras
redogdrs for i avsnitten 6.3, 7.1 och 7.4.

6.3 Registerforfattningarnas forhallande till annan
dataskyddsreglering

Regeringens bedéomning: Registerforfattningarna bor innehélla en
upplysning om att forfattningarna kompletterar EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
dataskyddslagen bor gélla, om inte annat foljer av registerforfatt-
ningen eller foreskrifter som har meddelats med stod av den.

Dataskyddsforordningen tillimpas inte nir det &r frdga om person-
uppgiftsbehandling som en behdrig myndighet utfor i syfte att fore-
bygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder, i vilket dven ingér att skydda mot samt fore-
bygga och forhindra hot mot den allménna sidkerheten (artikel 2.2 d i

EU:s dataskyddsforordning).
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Socialdataskyddsutredningens bedomning: Overensstimmer i allt
vasentligt med regeringens. Utredningens forslag innehaller dock inte
formuleringen foreskrifter som har meddelats i anslutning till data-
skyddslagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen anser att samma terminologi bdr anvindas i all
nationell reglering som ror behandling av personuppgifter, vilket dven
innefattar vilken forkortning som anvinds. I forfattningsforslagen i be-
tankandet anvidnds forkortningen Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 2016/679. Datainspektionen konstaterar att i forslaget till
den kompletterande dataskyddslagen anvinds forkortningen dataskydds-
forordningen, jfr 1 kap. 1 § forslaget till kompletterande dataskyddslag.

I den mén bade dataskyddsforordningen och brottsdatalagen kan bli
tillamplig inom en viss verksamhet ar det av stor vikt att lagstiftaren tyd-
liggor for verksamheterna vilka bestimmelser som ska tilldimpas i vilken
situation. Inom hélso- och sjukvérden och inom socialtjansten finns det
delar av verksamheten som utgdr verkstillighet av paféljder inom rétts-
vasendet. Den personuppgiftsbehandling som utfors for dessa dndamal
omfattas inte av dataskyddsforordningen utan i stillet av ett direktiv, som
i Sverige genomfors genom en brottsdatalag. Detta kommer att stilla
stora krav pa verksamheterna i deras arbete med personuppgiftsbehand-
ling. Behandlingen av personuppgifter inom dessa verksamheter maste
vid varje givet tillfille vara i enlighet med det regelverk som é&r
tillampligt pa den behandling som utfors just da. Lagstiftaren bér mot
bakgrund av detta soka tydliggora for verksamheterna och de registrerade
vilket regelverk som ér tillimpligt nér, och i den man det dr mdjligt,
harmonisera regelverken for att underlitta en korrekt behandling. I den
man en forfattning innehéller bestimmelser om dels verksamheten som
sédan, dels personuppgiftsbehandling maste det vara tydligt vilka be-
stimmelser som har sin grund i dataskyddsforordningen.

Aven Justitiekanslern har anfort att det ir mycket angeléget att samma
allménna utgangspunkter tillimpas och likartade lagtekniska ldsningar
viljs for alla de forfattningar som tillkommer eller ses dver med anled-
ning av EU:s dataskyddsreform. Det giller t.ex. en sddan frdga som i
vilken mén det behdvs upplysningsparagrafer som hénvisar till data-
skyddsforordningens bestimmelser och hur sddana ska utformas.

Skilen for regeringens bedomning

Upplysningsbestimmelser om forhdllandet till annan
dataskyddsreglering

I registerforfattningarna finns det ofta en bestdmmelse som anger hur
forfattningen forhaller sig till personuppgiftslagen. I samband med att
dataskyddsforordningen och den foreslagna dataskyddslagen borjar till-
lampas kommer personuppgiftslagen att upphévas.

I propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 5.1.3) foreslér regeringen i
dataskyddslagen (1 kap. 6 §) att om en annan lag eller en annan forord-
ning innehaller bestimmelse som avviker frdn den lagen tillimpas den
bestimmelsen. Dataskyddslagen kommer dérmed att vara subsididr i
forhallande till annan lagstiftning om behandling av personuppgifter.



Regeringen betonar att bestimmelsen om subsidiaritet kommer att fa en
betydligt mer begrinsad betydelse dn dess motsvarighet i 2 § personupp-
giftslagen, 4ven om dess innebord dr densamma. Detta beror pé att data-
skyddslagen, till skillnad fran personuppgiftslagen, inte dr heltdckande.
Dataskyddslagen utgdr endast ett komplement till dataskyddsforord-
ningen och reglerar bara vissa fragor. Bestimmelsen om att annan lag
eller forordning ska ha foretrdde framfor dataskyddslagen utvidgar inte
utrymmet for att gora nationella undantag frdn de direkt tillimpliga
bestimmelserna i dataskyddsforordningen. Principen om unionsréttens
foretrdde innebér att en bestimmelse i en sektorsspecifik forfattning far
tillimpas endast om den dr forenlig med dataskyddsforordningen och
avser en frdga som enligt forordningen fir séarregleras eller specificeras
genom nationell rétt (prop. 2017/18:105 s. 27).

Registerforfattningarna kommer endast att innehélla bestimmelser som
kompletterar eller tar 6ver bestimmelserna i dataskyddsforordningen, nér
det ar tillatet. For att tillimparen ska fa en tydligare uppfattning av vilken
reglering som géller bor en bestimmelse med en upplysning om att data-
skyddsforordningen géller tas in i registerforfattningarna. Hanvisningen
till dataskyddsforordningen ska vara dynamisk och gilla oavsett lydelse.
Lagradet har uttalat att en konsekvensanalys bor goras vid valet av hian-
visningsteknik och redovisas for var och en av de hdnvisningar som gors
(prop. 2015/16:156 s. 34). Eftersom dataskyddsforordningen ar direkt
tillimplig och syftet med hinvisningen i det hér fallet endast &r att upp-
lysa om att dataskyddsforordningen géller, framstar det som lampligast
att tillimpa en dynamisk hdnvisning.

Pa Socialdepartementets verksamhetsomrade finns det ingen register-
forfattning som géller i stillet for personuppgiftslagen, utan forfatt-
ningarna géiller utdver den lagen och innehaller bara de sérbestimmelser
som ansetts ndodvindiga pé det aktuella omrédet. Den regleringstekniken
— att registerforfattningen géller utover den generella nationella
regleringen av behandling av personuppgifter — kan och bor behallas.

Eftersom dataskyddslagen som ndmnts dr tinkt att vara subsididr be-
hovs ingen materiell bestimmelse for att uppnd detta. Registerforfatt-
ningarna innehaller dock &nda ofta en bestimmelse om forhéllandet till
den generella lagen (tidigare personuppgiftslagen som kommer att er-
séittas av dataskyddslagen). Normalt dr det en upplysning om att den
generella personuppgiftslagen géller om inte annat foljer av register-
forfattningen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till forfatt-
ningen. I linje med de beddmningar som gjorts nér sddana bestimmelser
inforts, anser regeringen att det dr lampligt att uttryckligen upplysa om
inte bara att registerforfattningen kompletterar dataskyddsforordningen
utan ocksa att det kan finnas tillimpliga bestimmelser om behandling av
personuppgifter i dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till dataskyddslagen, om inte annat foljer av lagen eller fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den. Registerforfattningarna
bor darfor innehalla en sddan upplysning. Nér dataskyddslagen &r
tillamplig, dr ockséd bestimmelser som regeringen meddelat i anslutning
till dataskyddslagen tillimpliga. Detta innebér att eventuella férordnings-
bestimmelser om undantag fran dataskyddslagens tillimplighet géller.

Bestimmelser om forhallandet till dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen har i flera lagstiftningsérenden som avser anpassningar till
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EU:s dataskyddsforordningen fatt foljande utformning: Denna lag inne-
haller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmin  dataskyddsforordning), hdr bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Bestimmelser om forhéllandet till personuppgiftslagen finns dven i
vissa forfattningar som i huvudsak innehéller reglering av en viss verk-
samhet men som i anslutning till den regleringen ocksé anger vad som
giller i frAga om viss behandling av personuppgifter. Aven sidana be-
stimmelser bor dndras i enlighet med vad som anges ovan. Socialdata-
skyddsutredningen bedomer att eftersom dessa typer av forfattningar
dven reglerar annat &n behandling av personuppgifter, bor det dock
laggas till att lagen i dessa fall kompletterar dataskyddsforordningen
endast vid behandling av personuppgifter. Regeringen anser dock att ett
sadant tillagg inte behovs utan att detta framgar av bestimmelsens ovan
angivna utformning.

Férhallandet till nya dataskyddsdirektivet och den foreslagna
brottsdatalagen

Vid behandling av personuppgifter som behdriga myndigheter utfor i
syfte att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller
verkstalla straffrattsliga pafoljder, i vilket dven ingar att skydda mot samt
forebygga och forhindra hot mot den allmédnna sikerheten giller inte
dataskyddsforordningen utan det nya dataskyddsdirektivet (artikel 2.2 d i
dataskyddsforordningen).

Regeringen foreslar i lagradsremissen Brottsdatalag att EU:s nya data-
skyddsdirektiv i huvudsak ska genomforas genom en ny ramlag, brotts-
datalagen. Den foreslagna ramlagen géller vid behandling som utfors av
en behdrig myndighet i syfte att forebygga, forhindra eller uppticka
brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott eller verkstilla straffrétts-
liga pafdljder. Den nya lagen ska vara generellt tillimplig inom det
omrade som direktivet reglerar. Sarregler i annan lag eller forordning ska
dock gélla framfor den nya lagen.

I lagrddsremissen Brottsdatalag avsnitt 6.7, redovisas grinsdragnings-
fragor som hor till tillaimpningsomradet. Vid beddomning av om en viss
personuppgiftsbehandling faller under ramlagens eller dataskyddsforord-
ningens tillimpningsomrade har det avgorande betydelse om den som
behandlar personuppgifter dr en behdrig myndighet och i vilket syfte
uppgiften behandlas. Mot bakgrund av den grénsdragning som EU valt
att gora mellan dataskyddsdirektivets och dataskyddsforordningens till-
lampningsomraden, dér syftet med en behandling av personuppgifter ar
avgorande, ar det ofrankomligt att bdda regelverken kommer att kunna
bli tillimpliga i samma arbetsmoment for olika syften. Sammantaget



delar regeringen de bedomningar som Utredningen om 2016 ars data-
skyddsdirektiv gjort nir det giller tillvigagangssitt i gransdragnings-
fragor. Ytterligare vigledning kring gransdragningsfragor finns i delbe-
tankandet (SOU 2017:29). Regeringen gor bedomningen att frigor om
grinsen mellan dataskyddsforordningens och dataskyddsdirektivets
tillimpningsomrade aktualiseras vid viss personuppgiftsbehandling inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade. Detta géller patientdatalagen
(2008:355), se vidare avsnitt 7.1, och lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjdnsten, se vidare avsnitt 7.4. Regeringen
anser att patientdatalagen och lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjansten inte bor bli subsididra i forhallande till den fore-
slagna brottsdatalagen, om det inte finns starka skél for att ha en sddan
reglering. For den som behandlar personuppgifter inom exempelvis
hélso- och sjukvérden eller socialtjansten i syfte att forebygga, forhindra,
utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, i
vilket dven ingar att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot
det allménna, skulle det knappast underldtta bedomningen av vilken lag-
stiftning som géller for en viss behandling. For sddan personuppgiftsbe-
handling bor den foreslagna brottsdatalagen tillampas.

Behandling av personuppgifter som inte omfattas av
dataskyddsforordningen och nya dataskyddsdirektivet

Det forekommer vidare behandling av personuppgifter som inte omfattas
av vare sig dataskyddsforordningen eller det nya dataskyddsdirektivet.
Ett exempel dr behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvard i
vissa delar av Forsvarsmaktens verksambhet.

I propositionen Ny dataskyddslag foreslar regeringen att bestimmel-
serna i EU:s dataskyddsforordning, i den ursprungliga lydelsen, och data-
skyddslagen ska gilla d4ven vid behandling av personuppgifter som utgdr
ett led i en verksamhet som inte omfattas av unionsrétten och i verksam-
het som omfattas av avdelning V kapitel 2 i fordraget om Europeiska
unionen (1 kap. 2 § dataskyddslagen).

Bestdmmelserna i 1 kap. 2 § géller inte i verksamhet som omfattas av
lagen (2007:258) om behandling av personuppgifter i Forsvarsmaktens
forsvarsunderrittelseverksamhet och militdra sékerhetstjanst, lagen
(2007:259) om behandling av personuppgifter i Forsvarets radioanstalts
forsvarsunderrittelse- och utvecklingsverksamhet eller 6 kap. polisdata-
lagen (2010:361), (1 kap. 3 § dataskyddslagen).

En forfattning som reglerar behandling av personuppgifter som inte
omfattas av vare sig dataskyddsforordningen eller det nya dataskydds-
direktivet kommer i manga fall att kompletteras av dataskyddsforord-
ningen pa grund av bestimmelsen i 1 kap. 2 § dataskyddslagen.

6.4 Principer for personuppgiftsbehandling

Regeringens bedomning: De grundliggande principerna for behand-
ling av personuppgifter dr tvingande och géller t.ex. dven nér det av en
registerforfattning framgar att personuppgifter far behandlas for ett

visst Aandamal (artikel 5 1 EU:s dataskyddsforordning).
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Socialdataskyddsutredningens bedomning: Overensstimmer i allt
vésentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Skilen for regeringens bedémning: [ artikel 5 i dataskydds-
forordningen finns ett antal principer som géller for all behandling av
personuppgifter. Det ror sig om principen om laglighet, korrekthet och
Oppenhet (a), principen om #&ndamalsbegrinsning (b), principen om
uppgiftsminimering (c), principen om korrekthet (d), principen om
lagringsminimering (e) och principen om integritet och konfidentialitet
(f). Principerna motsvarar i stort sett de principer som framgér av artikel
6 i dataskyddsdirektivet och de grundliggande krav pd behandling av
personuppgifter som géller enligt 9 § personuppgiftslagen.

Dataskyddsforordningen &r direkt tillimplig och tvingande i de delar
den inte tillater nationell reglering. Enligt artikel 23 i dataskyddsforord-
ningen &dr det under vissa forutsdttningar mojligt att inféra en nationell
lagstiftningsétgird som begrinsar tillimpningsomréadet for artikel 5 i den
mén dess bestimmelser motsvarar de réttigheter och skyldigheter som
faststélls i artiklarna 12-22. Om négon begrinsning inte har inforts i den
nationella lagstiftningen, ska dock artikel 5 tillimpas &ven nér en regi-
sterforfattning ar tillimplig.

Att artikel 5 i dataskyddsforordningen géller vid sidan av regleringen i
en registerforfattning innebdr ingen fordndring i forhallande till vad som
giller i dag. Aven om personuppgiftslagen ir subsidiir i forhillande till
registerforfattningarna, har utgangspunkten for de allra flesta registerfor-
fattningar varit att 9 § personuppgiftslagen huvudsakligen ska tillimpas.
Att det av en registerforfattning framgar att personuppgifter far behand-
las for ett visst andamél, innebér séledes inte att t.ex. irrelevanta eller
onddigt manga personuppgifter far behandlas for &ndamalet. Oavsett om
dndamaélet for behandling av personuppgifter har faststéllts i forfattning
eller inte &r det alltid den personuppgiftsansvarige som enligt artikel 5.2 i
dataskyddsforordningen ansvarar for och ska kunna visa att principerna i
artikel 5 f6ljs.

6.5 Rattslig grund for behandling av
personuppgifter

6.5.1 Laglig behandling av personuppgifter vid rittslig
forpliktelse, allmiint intresse och
myndighetsutovning

Regeringens bedomning: Andamalsbestimmelser i registerforfatt-
ningar som grundar sig pa en réttslig forpliktelse eller en arbetsuppgift
av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutovning har stod i
EU:s dataskyddsforordning. Det krdvs inte ytterligare analys av vilket
stod redan befintliga &ndamal har for att konstatera att behandlingen &r
laglig och har nddvindigt forfattningsstéd. Andamalsbestimmelser i
registerforfattningar som tilldter behandling av personuppgifter kan

och bor behallas.




Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer i allt
vésentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen anser att det inte dr forenligt med dataskyddsforord-
ningen att luta sig mot bedémningar som har gjorts for linge sedan enligt
ett annat regelverk utan att ta hdnsyn till de omsténdigheter som rader i
dag. Det ar inte tillrdckligt att hénvisa till de proportionalitetsbedom-
ningar som utforts i tidigare lagstiftningsarbete, utan att det sker ndgon
bedomning av dessa. Eftersom det dr frdgan om inskrdnkning i den
enskildes réttigheter som bara far ske under forutsattning att den &r pro-
portionell, krivs det en aktiv bedomning. Vidare finns det forandringar
mellan dataskyddsdirektivet och dataskyddsforordningen sdsom exem-
pelvis att det i vissa fall kridvs en i nationell rétt faststélld réttslig grund
(artikel 6.3 forsta stycket), att intresseavvégning inte kan anviandas som
rattslig grund for myndigheter nér de fullgdér sina uppgifter (artikel 6.1
andra stycket) och att det &r tydligare i dataskyddsforordningen att moj-
ligheten for offentlig verksamhet att anvdnda samtycke &r mycket be-
gransad (skil 43).

Socialstyrelsen delar utredningens uppfattning att de dndamal som
faststillts i befintliga registerforfattningar med stéd av artikel 7 ¢ och e i
dataskyddsdirektivet i samband med tidigare forfattningsarbeten har be-
domts relevanta och proportionerliga i forhdllande till det integritets-
intrdng de kan innebédra och att det finns mal av allméint intresse. For
vissa registerforfattningar finns inte nigra forarbetsuttalanden att tillga
och att det i andra forfattningar finns forarbetsuttalanden som ar fran den
tid da dataskyddsdirektivet genomfordes i svensk rétt. Det dr darfor
onskvart med fortydliganden i det fortsatta lagstiftningsarbetet vad géller
de olika registerforfattningarnas forenlighet med kraven péd proportiona-
litet i artikel 6.3 andra stycket sista meningen och kraven i skil 41 i
dataskyddsforordningen. Myndigheten ska inte behdva gora dessa be-
domningar ndr det redan finns forfattningsstod.

Pensionsmyndigheten anfor att myndighetens verksamhet regleras av
instruktionen, socialforsdkringsbalken, lagen och forordningen om den
officiella statistiken och annan offentligrittslig reglering sasom forvalt-
ningslagen, arkivlagen och bestimmelser om offentlighet och sekretess
samt sérskilda regeringsbeslut. Den samlade regleringen uppstiller tyd-
liga ramar for vad myndigheten har for uppgifter och hur de ska utforas.
Den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor har sin grund
i en uppgift av allmént intresse, myndighetsutovning och i vissa fall en
rattslig skyldighet. En tillimpning av det sammantagna regelverket, till-
sammans med artikel 5 1 férordningen, gor det mojligt att enkelt faststilla
tydliga och lagenliga dndamél for behandlingen av personuppgifter.
Nagon sérskild, kompletterande forfattningsreglering av dndamélen for
myndighetens behandling av personuppgifter behovs inte. Bestdimmel-
serna i 114 kap. 7-9 §§ socialforsdkringsbalken &r inte sddana nationella
mer specifika bestimmelser som avses i artikel 6.2 i dataskyddsforord-
ningen, utan fér betraktas som upplysningsbestimmelser om den uppgift
av allmént intresse som slas fast i andra foreskrifter. Artikel 5 i data-
skyddsforordningen giller oavsett férekomsten av nationell reglering av
tillitna dndamal. Detta medfor att Pensionsmyndigheten har en indirekt
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lagprovningsskyldighet av de nationellt reglerade @ndamalen jamfort
med vad som framgér av regelverket for myndighetens verksamhet och
artikel 5. Den nuvarande regleringen av tillaitna dndamal f6r personupp-
giftsbehandling inom ramen for socialfoérsékringens administration inne-
bar att utgangspunkten ar att behandlingar av personuppgifter ar tillaten
endast om det i lag eller annan forfattning &r uttryckligen tillatet. De
tillatna dndamalen finns angivna huvudsakligen i 114 kap. 7-9 §§ social-
forsakringsbalken. Dessa &dndamélsbestimmelser &r mycket allmént
héllna och ger i allt vésentligt enbart uttryck for den uppgift av allmént
intresse som kan utldsas enligt de materiella forfattningar som géller for
Pensionsmyndighetens verksamhet. De ger inte en tillimpare ndgon
nirmare végledning vid faststdllandet av om det finns en réttslig grund i
form av uppgift av allmént intresse som en behandling av person-
uppgifter kan baseras pa. Vid beslut om att utfora en viss typ av behand-
ling av personuppgifter efter den 25 maj 2018 kommer Pensionsmyndig-
heten dnda att behova faststilla ndrmare dndamal enligt artikel 5 for att
behandlingen ska anses tillaten.

Orebro lins landsting delar utredningens beddmning att registerforfatt-
ningarna uppfyller de nya krav pé rittslig grund for behandling av
personuppgifter som stills i dataskyddsforordningen.

Datainspektionen anser att det dr av stor vikt att lagstiftaren tar still-
ning till om en allmén konsekvensbeddmning ska utforas av lagstiftaren
och att den i sddana fall foljer kraven pa hur en konsekvensbeddémning
ska genomforas enligt artikel 35.

Orebro lins landsting, Ostergétlands lins landsting och Inera AB
anser att konsekvensbeddémningar behover inte alls goras vid personupp-
giftsbehandling inom registerforfattningarnas tillimpningsomrade, sdsom
patientdatalagen. Detta bor klargoras sa att det inte kommer rada nagon
osédkerhet.

Skilen for regeringens bedomning

Rdttslig grund for behandling av personuppgifter

Behandling av personuppgifter &r laglig enligt dataskyddsforordningen
endast om och i den man atminstone ett av villkoren i artikel 6.1 i
dataskyddsforordningen &r uppfyllt:

a) Den registrerade har ldmnat sitt samtycke till att dennes personupp-
gifter behandlas for ett eller flera specifika andamal.

b) Behandling idr nddvindig for att fullgora ett avtal i vilket den regi-
strerade ar part eller for att vidta atgérder pé begiran av den registrerade
innan ett sddant avtal ingés.

c¢) Behandlingen dr nodvéndig for att fullgéra en réttslig forpliktelse
som avilar den personuppgiftsansvarige.

d) Behandlingen &r nodvéndig for att skydda intressen som é&r av
grundlidggande betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk
person.

e) Behandlingen &r nddvédndig for att utfora en uppgift av allmént
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning.



f) Behandlingen ar nddvandig for &ndaméal som rér den personuppgifts-
ansvariges eller en tredje parts beréttigade intressen, om inte den regi-
strerades intressen eller grundldggande rittigheter eller friheter viger
tyngre och kraver skydd av personuppgifter, sérskilt niar den registrerade
ar ett barn.

Motsvarande krav pa att behandlingen ska vara nddvindig finns i
artikel 7 1 dataskyddsdirektivet. Europeiska unionens domstol har uttalat
att begreppet nodvéndigt i dataskyddsdirektivet har en unionsrittslig
innebord. Kravet pd nodvéndighet enligt dataskyddsdirektivet har inte
ansetts innebdra att det ska vara omdjligt att utfora en uppgift om inte
personuppgifter behandlas. Trots att en uppgift skulle kunna utforas utan
att personuppgifter behandlas pa visst sétt kan behandlingen anses nod-
viandig om den innebér effektivitetsvinster (dom av den 16 december
2008, Huber C-524/06, EU:C:2008:724, och SOU 2017:39 s. 105-106).

Villkoren i artikel 6.1 i dataskyddsforordningen ar i huvudsak de-
samma som anges i artikel 7 1 dataskyddsdirektivet och som genomforts i
svensk rdtt genom 10 § personuppgiftslagen. En skillnad &r dock att
myndigheter enligt dataskyddsforordningen inte far behandla person-
uppgifter med stod av en intresseavvigning nar de fullgor sina uppgifter
(artikel 6.1 andra stycket i dataskyddsférordningen).

Upprékningen i artikel 6 dr uttdmmande. Om inget av villkoren ér till-
lampliga s ar behandlingen inte laglig och fér inte utforas. Flera av vill-
koren &r &verlappande och flera kan vara tillimpliga avseende samma
behandling av personuppgifter. Utdver det grundldggande kravet pd att
behandling av personuppgifter méste vara laglig enligt ndmnda artikel sa
giller ocksd andra krav som foljder av dataskyddsférordningen. De
grundldggande principerna for behandling av personuppgifter, dvs. de
allminna krav som giller for all personuppgiftsbehandling som anges i
artikel 5.1 i dataskyddsforordningen ska ocksa foljas, se avsnitt 6.4.

Regeringen redogor i propositionen Ny dataskyddslag nidrmare for
artiklarna 5 och 6 i dataskyddsforordningen, bl.a. att de ar grundldggande
och kumulativa samt dels méste nadgon av de rittsliga grunder som anges
i artikel 6.1 vara tillimplig, dels méste samtliga principer i artikel 5.1
foljas (prop. 2017/18:105 s. 48).

Grunden for behandlingen ska ha stod i réttsordningen

Den grund for behandling av personuppgifter som avses i artikel 6.1 ¢
(réttslig forpliktelse) och e (allmént intresse och myndighetsutdvning) i
dataskyddsforordningen ska enligt artikel 6.3 faststdllas i enlighet med
EU-rdtten eller den nationella ritt som den personuppgiftsansvarige
omfattas av.

Regeringen anfor i propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 8.2) bl.a.
foljande. Nir det giller behandling som &dr nddvandig for att fullgéra en
rattslig forpliktelse (artikel 6.1 c), som ett led i myndighetsutovning eller
for att utfora en uppgift av allmént intresse (artikel 6.1 e) maste det
emellertid dven finnas ett annat stdd i réittsordningen dn det som ges i
dataskyddsforordningen. 1 artikel 6.3 forsta stycket i dataskyddsforord-
ningen anges det ndmligen att den grund for behandlingen som avses i
artikel 6.1 ¢ och e ska faststéllas i enlighet med unionsritten eller en
medlemsstats nationella rdtt som den personuppgiftsansvarige omfattas
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av. I skil 45 i dataskyddsforordningen anges att forordningen inte medfor
nagot krav pa en sérskild lag for varje enskild behandling, utan att det
kan riacka med en lag som grund for flera behandlingar som bygger pa en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller om
behandlingen krévs for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som
ett led i myndighetsutdvning. Av ordalydelsen i artikel 6.3 forsta stycket
framgar att det som ska faststéllas i unionsrétten eller i nationell rétt ar
den grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e. Det kravs
sdledes inte en reglering i unionsritten eller i nationell ritt av den
personuppgiftsbehandling som ska ske med stdd av dessa rittsliga
grunder. Det som maéste ha stod i rittsordningen &r i stéllet den réttsliga
forpliktelsen respektive uppgiften av allmint intresse eller rétten att
utdva myndighet (prop. 2017/18:105 s. 49).

Det bor emellertid betonas att dataskyddsférordningens krav pa att
grunden for behandlingen ska vara faststilld inte utgdr ndgon nyhet nér
det giller svenska myndigheters behandling av personuppgifter. Legali-
tetsprincipen dr en av de principer som kdnnetecknar Sverige som rétts-
stat. Principen &r grundlagsfast genom 1 kap.1 § regeringsformen,
forkortad RF, som anger att den offentliga makten utévas under lagarna.
Med uttrycket lagarna avses inte bara sddana foreskrifter som riksdagen
har beslutat, utan &ven andra forfattningar och t.ex. sedvanerétt (prop.
1973:90 s. 397 och KU 1973:26 s. 59). Legalitetsprincipen innebér att
myndigheternas maktutdvning i vidstrickt mening, &ven i den mén denna
forutsitter behandling av personuppgifter, maste ha stdd i ndgon av de
kéllor som tillsammans bildar rdttsordningen (prop. 2017/18:105 s. 50).

Syftet med behandlingen

Enligt artikel 6.3 andra stycket ska syftet med behandlingen faststillas i
den rittsliga grunden eller, i friga om behandling enligt punkt 1 e, ska
vara nddviandigt for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Den réttsliga
grunden kan innehélla sdrskilda bestimmelser for att anpassa tillimp-
ningen av bestimmelserna i denna forordning, bl.a. de allménna villkor
som ska gélla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av
uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter
till vilka personuppgifterna far 1dmnas ut och for vilka d&ndamal, dnda-
mélsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden
for behandling, inbegripet atgérder for att tillforsdkra en laglig och rattvis
behandling, déribland for behandling i andra sérskilda situationer enligt
kapitel IX. Unionsrdtten eller medlemsstaternas nationella rétt ska
uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot det
legitima mal som efterstrivas.

I fraga om rittsliga forpliktelser enligt artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforord-
ningen krévs enligt artikel 6.3 i1 dataskyddsforordningen att syftet med
behandlingen &r faststillt i den réttsliga grunden. Det framgéar inte av
dataskyddsforordningen att syftet ska vara faststéllt i en registerforfatt-
ning som reglerar behandling av personuppgifter utan syftet kan dven
finnas i exempelvis den forfattning som reglerar sjilva verksamheten.

For behandling av personuppgifter for att utféra arbetsuppgifter av all-
mént intresse eller som ett led i myndighetsutdvning enligt artikel 6.1 e i



dataskyddsforordningen finns det inget krav pé att syftet med behand-
lingen av personuppgifter ska framgé av den rittsliga grunden i stillet
ska syftet enligt artikel 6.3 vara nodvandigt for att utfora arbetsuppgiften
av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myn-
dighetsutovning.

I frdga om bestimmelse artikel 6.3 andra stycket sista meningen
konstaterar regeringen i propositionen Ny dataskyddslag att unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella rétt ska uppfylla ett mal av allmént
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrévas.
Detta motsvarar det krav som Europakonventionen stiller pa lagstiftaren
i en réttsstat. Genom lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen
angdende skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande
friheterna har Europakonventionen inkorporerats i svensk ratt. Vidare
géller enligt 2 kap. 19 § RF att lagar och andra foreskrifter inte far
meddelas i strid med Sveriges dtaganden enligt Europakonventionen. Det
bor darfor vara mycket ovanligt att svensk ritt inte uppfyller
Europakonventionens krav. Mot denna bakgrund bor utgangspunkten
vara att dven dataskyddsforordningens motsvarande krav dr uppfyllt i
fraga om de rittsliga forpliktelser, uppgifter av allmént intresse och den
myndighetsutdvning som faststills i enlighet med svensk rétt. Den
personuppgiftsansvarige behdver ddrmed inte géra nidgon proportiona-
litetsbedomning avseende regleringen av den réittsliga grunden for
behandlingen, utan kan utgd fran att svensk ritt uppfyller detta krav.
Déremot maste behandlingen vara nodvéindig i forhallande till den
rattsliga grunden och folja de grundlidggande principerna i artikel 5.
Dessutom ankommer det pa varje svensk myndighet att i all verksamhet
iaktta proportionalitetskravet. Detta krav kommer numera &ven till
uttryck i 5§ i den nya forvaltningslagen, dir det anges att en atgird
aldrig far vara mer langtgaende dn vad som behdvs och att den fér vidtas
endast om det avsedda resultatet star i rimligt forhallande till de oldgen-
heter som kan antas uppstd for den som éatgirden riktas mot (prop.
2017/18:105 s. 50).

Av skil 41 i dataskyddsforordningen framgér att den réttsliga grunden
bdr vara tydlig och precis och dess tillimpning forutsdgbar for dem som
omfattas av den, i enlighet med réttspraxis vid Europeiska unionens
domstol och Europeiska domstolen for de ménskliga rittigheterna. Aven
detta &r ett uttryck for legalitetsprincipen och utgdr saledes inte nidgon
nyhet inom den svenska offentliga forvaltningen.

Vilken grad av tydlighet och precision som krévs i friga om den rétts-
liga grunden for att en viss behandling av personuppgifter ska anses vara
nddvindig maste enligt regeringens mening beddmas fran fall till fall,
utifrdn behandlingens karaktér. Det torde std klart att en behandling av
personuppgifter som inte utgér ndgon egentlig krinkning av den person-
liga integriteten, sdsom ndr det géller behandling av elevers namn i
reguljr skolverksamhet, kan ske med stod av en rittslig grund som &r
allmént hallen. Ett mer kdnnbart intrdng, t.ex. behandling av kinsliga
personuppgifter inom hélso- och sjukvarden, krdver att den rittsliga
grunden dr mer preciserad och dirmed gor intrdnget forutsebart. Om
intranget dr betydande och innebér dvervakning eller kartldggning av den
enskildes personliga forhallanden, krivs dessutom sérskilt lagstdd enligt
2 kap. 6 och 20 §§ RF (prop. 2017/18:105 s. 51).
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Registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomrdde

I registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomride
anges inom vilka verksambheter eller for vilka dandamal personuppgifter
behandlas. Av forfattningarna framgar vilka personuppgifter som far be-
handlas.

Socialdataskyddsutredningen anser att det far forutsittas att man under
forfattningsarbetet har funnit stéd for behandling av personuppgifter
enligt &ndamalen i artikel 7 i dataskyddsdirektivet och att &ndamélen nu
har motsvarande stod i dataskyddsforordningen. De d&ndamal som anges i
registerforfattningarna har ofta stdd i ndgon av grunderna rittslig for-
pliktelse, allmént intresse eller myndighetsutdvning. Grunderna &r ibland
Overlappande pa sé sitt att ett &ndamal kan ha stéd i mer dn en grund.
Exempelvis kan en rittslig forpliktelse att fora ett visst register dven
anses utgdra en arbetsuppgift av allmént intresse. Socialdataskyddsutred-
ningen anser att ndgon ytterligare analys av vilket stod redan befintliga
dandamal, som grundar sig pa en rittslig forpliktelse, allmént intresse eller
myndighetsutdvning (artikel 7 ¢ och e i dataskyddsdirektivet), har i data-
skyddsforordningen, krivs dérfor inte for att konstatera att behandlingen
ar laglig enligt dataskyddsforordningen.

Datainspektionen anser att det inte ar forenligt med dataskyddsforord-
ningen att luta sig mot bedomningar som har gjorts for linge sedan enligt
ett annat regelverk utan att ta hinsyn till de omsténdigheter som rader i
dag. Det édr inte tillrdckligt att hdnvisa till de proportionalitetsbedom-
ningar som utforts i tidigare lagstiftningsarbete, utan att det sker nagon
bedomning av dessa.

Regeringen anser att de ovan atergivna bedomningarna om legalitets-
principen och Europakonventionen i propositionen Ny dataskyddslag gor
sig lika mycket gillande i1 frdga om de sektorsspecifika registerforfatt-
ningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomrade som i friga om
overviaganden om reglering pa generell niva. Detta innebér att det dels
finns grund for behandlingar av personuppgifter i den nationella rétten,
dels dven att kravet pa proportionalitet dr uppfylit.

Grunden for behandling av personuppgifter som ar nodviandig for att
utfora en arbetsuppgift som ett led i den personuppgiftsansvariges myn-
dighetsutovning mot enskild ar redan faststilld i nationell ratt. Réttsliga
forpliktelser ér till sin natur sddana forpliktelser som redan framgér av
eller meddelas med stod av gillande ratt. I vissa fall kan den réttsliga
forpliktelsen framga av registerforfattningen, t.ex. bestimmelser om att
ett visst register ska foras, att personuppgifter ska gallras, att uppgifter
ska ldmnas ut eller att patientjournaler ska foras. Nér behandling som
tillats enligt en registerforfattning grundas pa en réttslig forpliktelse eller
myndighetsutdovning far det forutsittas att forfattningsstodet for for-
pliktelsen respektive myndighetsutdvningen hade identifierats nir be-
handlingen tilldts. Det gor att den personuppgiftsansvarige kan utgé frén
att nodvéndiga forfattningsbestimmelser finns nir behandling har tillatits
i en registerforfattning med st6d av artikel 7 ¢ eller, nir det géller myn-
dighetsutdvning, artikel 7 e i dataskyddsdirektivet. Andamélsbestimmel-
ser i registerforfattningar inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
grundar sig ofta pa arbetsuppgifter av allmédnt intresse eller réttslig
forpliktelse. Arbetsuppgifterna hdrrér mestadels frén uppdrag och



aligganden som framgar av olika verksamhetsorienterade forfattningar,
t.ex. hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), lidkemedelslagen (2015:315),
socialtjanstlagen (2001:453), socialforsdkringsbalken och myndigheters
instruktioner. Arbetsuppgifterna kan ocksa anges i regeringsbeslut sdésom
regleringsbrev och andra regeringsuppdrag. Den rittsliga grunden for be-
handling av personuppgifter for arbetsuppgifter av allmént intresse &r
saledes 1 de allra flesta fall faststdlld genom ndgon annan rittsakt &n
registerforfattningen. Skulle sé inte vara fallet, &r den rattsliga grunden i
vart fall faststdlld genom registerforfattningens d&ndamélsbestimmelse.

Regeringen instimmer ddrmed i Socialdataskyddsutredningens slut-
satser om att det fir forutséttas att t.ex. de dndamal som faststillts i
befintliga registerforfattningar vad géller att fullgora réttslig forpliktelse,
allmént intresse eller myndighetsutovning i samband med tidigare for-
fattningsarbeten har bedémts vara relevanta och proportionerliga i for-
héllande till det integritetsintrdng personuppgiftsbehandlingen kan inne-
bara. Detta géller dven i de fall registerforfattningar saknar forarbeten i
den meningen att t.ex. forarbetena inte tydligt redovisar bedomningarna
eller om det &r fraga om en foérordning, som ju i regel saknar forarbeten.
Regeringen anser till skillnad fran Pensionsmyndigheten att bestimmel-
serna i t.ex. 114 kap. 7-9 §§ socialforsikringsbalken &dr sidana nationella
mer specifika bestimmelser som avses i artikel 6.2 1 dataskyddsforord-
ningen. Regeringen anser att myndigheter och andra aktorer inte ska
behova gora dessa beddmningar i de fall det finns forfattningsstod for
behandling av personuppgifter i befintliga forfattningar.

Konsekvensbedomningar

Enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen kommer den personuppgifts-
ansvarige att vara skyldig att gora en konsekvensbedomning fore en be-
handling av personuppgifter som sannolikt leder till en hog risk for
fysiska personers réttigheter och friheter. I vissa fall maste dven for-
handssamrad ske med tillsynsmyndigheten. Detta dr en ny skyldighet for
den personuppgiftsansvarige.

Socialdataskyddsutredningen anser att skyldigheten har storst betydel-
se ndr verksamheten inte omfattas av sérskild registerlagstiftning. En
konsekvensbedomning enligt artikel 35.10 i dataskyddsforordningen
behover ndmligen som regel inte goras vid behandling som utférs med
stod av artikel 6.1 c eller e i dataskyddsforordningen (réttslig forpliktelse,
allmént intresse eller myndighetsutdvning) nédr en konsekvensutredning
redan har genomfGrts vid antagandet av den reglering som utgér den
rattsliga grunden for behandlingen.

Remissinstanserna  Datainspektionen, ~ Orebro  lins  landsting,
Ostergétlands lins landsting och Inera AB framfor att de ser behov av
klargéranden av om konsekvensbeddmningar behdver goras vid person-
uppgiftsbehandling inom registerforfattningarnas tillimpningsomréde.

Regeringen anser att det far forutséttas att de &ndamal som faststillts i
befintliga registerforfattningar vad géller att fullgora réttslig forpliktelse,
allmént intresse eller myndighetsutdvning i samband med tidigare for-
fattningsarbeten har beddmts vara relevanta och proportionerliga i for-
héllande till det integritetsintrdng personuppgiftsbehandlingen kan inne-
bara. Regeringen anser att det i sddana fall inte dr nédvéndigt for den
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personuppgiftsansvarige att gora ytterligare konsekvensbedémningar i de
fall behandlingen av personuppgifter har stdd i befintliga registerforfatt-
ningar.

6.5.2 Samtycke som rittslig grund

Regeringens bedomning: Bestdmmelser i registerforfattningar som
tilldelar den registrerades samtycke betydelse kan och bor behallas.
Om bestdmmelsen omfattar behandling av personuppgifter som inte
grundar sig pé artikel 6.1 c eller e i EU:s dataskyddsforordning, krévs
dock sérskilda overvdganden.

Socialdataskyddsutredningens bedomning: Overensstimmer i allt
véasentligt med regeringens. Utredningen beddmer att sérskilda &ver-
viaganden krivs for bestimmelser som omfattar enskildas behandling av
personuppgifter som inte grundar sig pé artikel 6.1 c eller e.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Datainspektionen efterfrigar noggranna dverviganden kring bestim-
melser i registerforfattningar om samtycke som réttslig grund for behand-
ling av personuppgifter. Overviigandena maste bl.a. beakta kravet pa att
ett samtycke maéste vara frivilligt och att dataskyddsforordningen inte ger
mandat till nationella bestimmelser avseende samtycke som rittslig
grund. Utredningen har angett att bestimmelser i1 registerforfattningar
som tilldelar den registrerades samtycke betydelse kan och bor behallas,
men om den rédttsliga grunden inte utgdrs av rittslig forpliktelse enligt
artikel 6.1 ¢ eller allmént intresse eller myndighetsutovning enligt
artikel 6.1 e kridvs sérskilda G&verviganden om det avser enskildas
behandling. Dataskyddsférordningen ar utformad sd att offentlig
verksamhet forvintas f4 stod fran lagstiftaren for den behandling av
personuppgifter som verksamheterna behdver utfora, se bl.a. skil 47.
Sésom anges i betdnkandet bor samtycke inte heller utgora réttslig grund
for behandling av personuppgifter i ett sérskilt fall dér det rader
betydande ojédmlikhet mellan den registrerade och den personuppgifts-
ansvarige, sdrskilt om den personuppgiftsansvarige &r en offentlig
myndighet och det darfor dr osannolikt att samtycket har ldmnats
frivilligt (skdl 43). Manga verksamheter inom Socialdepartementets
omrade har i uppgift att ge stod, vard och omsorg till personer som &r i
behov av det. Det &r saledes verksamheter dir det oftast rdder ojamlikhet
mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige, t.ex. lakare och
patient respektive socialsekreterare och mottagare av bistand. Utrymmet
for att samtycke ska kunna utgdra den rittsliga grunden dr mycket sniv.
Medlemsstaterna har, enligt artikel 6.2, enbart stod for att behélla eller
inféra mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna i dataskyddsforordningen géllande artikel 6.1 ¢ och e.
Samtycke som rittslig grund ger inte medlemsstaterna utrymme for egen
nationell reglering enligt artikel 6.3. Datainspektionen delar beddm-
ningen att bestimmelser om samtycke som rittslig grund kriver sérskilda
overvdganden, men anser att det krdvs for alla verksamheter inom



Socialdepartementets omrade oavsett om de bedrivs av enskilda aktdrer
eller myndigheter.

Datainspektionen anser vidare att de registerforfattningar som inne-
haller bestimmelser om samtycke som rittslig grund maste analyseras
noggrant, dels utifrdin om samtycke dverhuvudtaget kan anvdndas med
hénsyn till den situation dér den registrerade befinner sig i forhallande till
den personuppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsférordningen inte
ger stod till medlemsstaterna att infora nationella bestdmmelser om
samtycke som réttslig grund. Det maste std klart for bade de registrerade
och de personuppgiftsansvariga om och under vilka forutsittningar sam-
tycke kan ges och hur samtycket paverkar 6vriga regler i aktuell register-
forfattning. Det saknas sddana &verviganden i betinkandet, exempelvis
hinvisas betriffande 6 § apoteksdatalagen och 4 § andra stycket lagen
om receptregister enbart till avsnitt 9.10.2. I avsnitt 10.1.6 avseende
2 kap. 3 § forsta stycket patientdatalagen anges att enligt den bedomning
utredningen har gjort i avsnitt 9.10.2 behdver ndgon ny avvigning
angdende huruvida det dr lampligt att grunda en behandling av person-
uppgifter pd samtycke inte goras. Utredningen konstaterar dérefter att
bestimmelsen kan behallas.

Regler fran dataskyddsforordningen som inte ska eller far regleras
nationellt, far enligt skdl 8 enbart inforlivas i nationell ritt om det &r
nddvindigt for samstimmigheten och for att gdéra de nationella
bestimmelserna begripliga. Datainspektionen anser att sisom de aktuella
bestimmelserna dr utformade kan det ge verksamheterna en felaktig
uppfattning om att samtycke kan utgora den rittsliga grunden pa ett
betydligt vidare sétt d4n vad dataskyddsforordningen avsett for offentlig
verksamhet. Det dr inte heller mojligt att, utifran registerforfattningarna,
forstd att sédrskilda forhallanden rader till de 6vriga reglerna i register-
forfattningen nir den rittsliga grunden ar samtycke. Bestimmelserna om
samtycke som rittslig grund Okar siledes inte begripligheten och kan
dérfor, enligt Datainspektionen, inte behallas i sin nuvarande utformning.

Orebro lins landsting anser att kraven pa samtycke synes ha skirpts
nagot i dataskyddsforordningen. Det dr dock svart att Gverblicka hur stor
denna fordndring egentligen ar och vilka konsekvenserna kan bli
exempelvis inom hélso- och sjukvéardens omrade samt att en sddan analys
hade kunnat vara av intresse for réttstillimpningen.

Skillen for regeringens bedomning: Samtycke utgdr enligt bade
dataskyddsdirektivet och dataskyddsforordningen en réttslig grund for
behandling av personuppgifter.

Av artikel 6.1 a i dataskyddsforordningen och artikel 7 a i dataskydds-
direktivet foljer att behandling ar laglig om den registrerade har ldmnat
sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera
specifika dndamal. Samtycke definieras i artikel 4.11 i dataskydds-
forordningen som varje slag av frivillig, specifik, informerad och otve-
tydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett ut-
talande eller genom en entydig bekrédftande handling, godtar behandling
av personuppgifter som roér honom eller henne. Definitionen motsvarar i
allt visentligt den som finns i artikel 2 h i dataskyddsdirektivet.

I artikel 7 om villkor for samtycke och 8 om villkor som géller barns
samtycke avseende informationssamhillets tjdnster i dataskyddsforord-
ningen finns vissa ytterligare bestimmelser om samtycke som réttslig
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grund for behandling av personuppgifter, som inte har ndgon uttrycklig
motsvarighet i dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen.

I skil 42 i dataskyddsforordningen anges foljande. Nar behandling sker
efter samtycke fran registrerade, bor personuppgiftsansvariga kunna visa
att de registrerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen. I synnerhet
vid skriftliga forklaringar som ror andra fragor bdr det finnas
skyddsatgdrder som sidkerstiller att de registrerade dr medvetna om att
samtycke ges och om hur ldngt samtycket striacker sig. I enlighet med
radets direktiv 93/13/EEG bor en forklaring om samtycke som den
personuppgiftsansvarige i forvag formulerat tillhandahéllas i en begriplig
och latt tillgdnglig form, med anvindning av ett klart och tydligt sprék
och utan oskéliga villkor. For att samtycket ska vara informerat bor den
registrerade kénna till &tminstone den personuppgiftsansvariges identitet
och syftet med den behandling for vilken personuppgifterna ar avsedda.
Samtycke bor inte betraktas som frivilligt om den registrerade inte har
nagon genuin eller fri valmojlighet eller inte utan problem kan végra eller
ta tillbaka sitt samtycke.

I skél 43 i dataskyddsforordningen anges foljande. For att sdkerstélla
att samtycket lamnas frivilligt bor det inte utgoéra giltig réttslig grund for
behandling av personuppgifter i ett sérskilt fall dér det rdder betydande
ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige,
sirskilt om den personuppgiftsansvarige ar en offentlig myndighet och
det darfor dr osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt ndr det géller
alla forhallanden som denna sérskilda situation omfattar. Samtycke anses
inte vara frivilligt om det inte medger att separata samtycken ldmnas for
olika behandlingar av personuppgifter, trots att det &r lampligt i det en-
skilda fallet, eller om genomforandet av ett avtal — inbegripet tillhanda-
hallandet av en tjdnst — dr avhdngigt av samtycket, trots att samtycket
inte dr nodvandigt for ett sddant genomforande.

Nagra motsvarande skrivningar finns inte i skdlen i dataskyddsdirek-
tivet.

Socialdataskyddsutredningen anfor att det inte kan uteslutas att kraven
pa samtycke i vissa situationer nir samtycke utgdr den réttsliga grunden
for behandling av personuppgifter har skdrpts nagot i férhéllande till vad
som anses gilla i dag, jamfor skdl 171 i1 dataskyddsférordningen som
innehéller skrivningar som verkar forutsétta att ett samtycke enligt data-
skyddsdirektivet inte alltid uppfyller villkoren i dataskyddsférordningen.

Orebro lins landsting anser att kraven pa samtycke synes ha skiirpts
ndgot 1 dataskyddsforordningen. Det &r dock svart att dverblicka hur stor
denna fOrdndring egentligen &r och vilka konsekvenserna kan bli
exempelvis inom hélso- och sjukvéardens omrade.

Regeringen anser att om kraven pa samtycke har skéarpts i dataskydds-
forordningen sa &r det en fraga som far hanteras 1 réttstillimpningen.

Artikel 29-gruppen har i ett yttrande gjort vissa uttalanden avseende
dataskyddsdirektivets krav pa att samtycke ska ha ldmnats frivilligt. I
yttrandet anges att typen av registeransvarig kan vara avgorande for valet
av rittslig grund for behandling av personuppgifter. Detta giller framfor
allt registeransvariga inom den offentliga sektorn, diar behandlingen av
personuppgifter normalt &r knuten till fullgérandet av en réttslig for-
pliktelse eller utforandet av en arbetsuppgift av allmint intresse. Att
anvinda samtycke som réttslig grund i dessa fall ar inte ldmpligt. Detta &r



sarskilt tydligt nér det géller hur personuppgifter behandlas av offentliga
myndigheter som har officiella maktbefogenheter, t.ex. réttsvardande
myndigheter som agerar inom ramen for sina uppdrag i samband med
polisidra och rittsliga aktiviteter. I samma yttrande anges att ett samtycke
som 1 en vardsituation getts under hot om att medicinsk véard annars inte
kommer att ges, eller att medicinsk vard av lagre kvalitet kommer att ges,
inte kan betraktas som frivilligt (Yttrande 15/2011 om definitionen av
begreppet "samtycke” s. 13 f.).

Aven enligt Datainspektionen kan det starkt ifrdgasittas om kravet pa
att samtycket ldmnats frivilligt ar uppfyllt om myndigheter skulle kriva
samtycke till behandling av personuppgifter som en forutséttning for att
tillhandahélla samhélleliga tjanster. I de fall dér den enskilde inte har
nagon verklig valmojlighet méste den personuppgiftsansvarige stodja be-
handlingen av personuppgifter pa nadgon annan grund (Samtycke enligt
personuppgiftslagen — Datainspektionen informerar s. 6). Samtycke kan
dock enligt ovan ndmnda yttrande fran Artikel 29-gruppen i undantags-
fall vara en giltig grund for stater nir de behandlar personuppgifter, men
en noggrann kontroll bor goras for att se om samtycket faktiskt &r till-
rackligt frivilligt.

Regeringen betonar att bestimmelsen i artikel 6.1 a i dataskyddsforord-
ningen om att behandling ar laglig om den registrerade har limnat sitt
samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera
specifika dndamal &r direkt tillimplig och inte forsedd med nagon moj-
lighet till nationell begrinsning. Det dr darfor inte tillatet att forbjuda
enskilda att behandla personuppgifter med stod av ett giltigt samtycke
fran den registrerade annat &n ndr det géller kénsliga personuppgifter
(artikel 9.2 a) och personuppgifter om lagovertriadelser (artikel 10). Detta
motsvarar vad som géller i dag.

Regeringen anser att det inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade framfor allt 4r andra grunder sdsom rittslig forpliktelse (artikel
6.1 ¢) eller allmint intresse eller led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning (artikel 6.1 e) som utgor rattslig grund for behand-
ling av kénsliga personuppgifter. Att anvidnda grunden samtycke &r dar-
med inte sdrskilt vanligt inom Socialdepartementets verksamhetsomrade.

Regeringen instimmer i vad Socialdataskyddsutredningen anfor om att
kravet pa frivillighet géller dven enligt dataskyddsdirektivet, dvs. detta &r
inget nytt krav. Det som anfors i skil 42 och 43 motsvarar en del av vad
som anges i uttalandena fran Artikel 29-gruppen. Det torde i varje
specifikt fall fA beddmas om det rdder sddan betydande ojédmlikhet
mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige, sédrskilt om den
personuppgiftsansvarige dr en offentlig myndighet och det dérfor &r
osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt ndr det géller alla for-
héllanden som denna sérskilda situation omfattar, dvs. kravet pa frivillig-
het inte dr uppfyllt. Aven i de fall det ir en myndighet sé torde det finnas
utrymme for samtycke som rattslig grund t.ex. om den registrerade har fri
valmdjlighet eller utan problem kan vidgra eller ta tillbaka sitt samtycke,
jfr slutet av skil 42. For det fall behandlingen av personuppgifter hos en
myndighet grundar sig pa samtycke sa kravs det sirskilda dverviganden
for att bedoma om den grunden kan utgora stdd for behandlingen.

I vissa registerforfattningar forekommer det att myndigheter och en-
skilda uttryckligen forbjuds mojligheten att behandla personuppgifter
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med stod av samtycke. Det forekommer ocksd bestimmelser i register-
forfattningar dér det tillats att med stod av samtycke behandla person-
uppgifter for andra dndamal eller i andra fall 4n de i forfattningen an-
givna. Detta giller exempelvis 2 kap. 3 § patientdatalagen (avsnitt 7.1.3)
och 6 § andra stycket apoteksdatalagen (avsnitt 7.2.2) samt 4 § andra
stycket lagen om receptregister (se avsnitt 7.7.3). Aven sidana bestim-
melser kan behallas, eftersom de har stod i artikel 6.1 a och 9.2 a (om
den registrerade uttryckligen har lamnat sitt samtycke till behandlingen
av dessa personuppgifter for ett eller flera specifika dndamal, utom da
unionsrétten eller medlemsstaternas nationell rétt foreskriver att forbudet
inte kan upphévas av den registrerade) i dataskyddsforordningen och skél
8 1 dataskyddsforordningen om att det &r tilldtet att inforliva delar av
dataskyddsforordningen i nationell rétt. Eftersom det anses att den
registrerades samtycke inte ger rétt att behandla personuppgifter i strid
med de grundlaggande kraven pé behandling i artikel 5 i dataskyddsfor-
ordningen, géller dock att bestimmelsen inte kan ge stod for att t.ex. be-
handla séddana personuppgifter som inte dr korrekta i forhallande till de
dndamél som anges i forfattningen eller som samtycket avser (artikel
5.14d).

Det forekommer dven bestimmelser i registerforfattningar om att en
behandling for vissa dndamal bara far utféras med den registrerades
samtycke trots att den behandling som forfattningen reglerar stoder sig
pa en annan réttslig grund dn samtycke, t.ex. en arbetsuppgift av allmént
intresse, exempelvis 3 § andra stycket lagen om likemedelsforteckning.
En séddan begrinsning anser regeringen &r tilliten for myndigheter och
(till skillnad fran Socialdataskyddsutredningens beddmning) dven en-
skilda. Om de angivna dndamalen for den behandling av personuppgifter
som regleras i registerforfattningen ar sddana som avses i artikel 6.1 c
eller e i dataskyddsforordningen (dvs. rittslig forpliktelse eller arbets-
uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutdvning), far
bestdmmelserna anses tilldtna sdsom preciseringar enligt artikel 6.2 och
6.3 i dataskyddsforordningen. Bestimmelser som innebér krav pa sam-
tycke for en viss atgérd, t.ex. direktdtkomst, niar den behandling som for-
fattningen reglerar stoder sig pa en annan réttslig grund kan utgdra en
integritetshojande atgird, dvs. ett slags skyddsatgérd, se exempelvis be-
stimmelser i 4 och 6 kap. patientdatalagen.

6.5.3 Finalitetsprincipen

Regeringens bedomning: Bestdmmelser i registerforfattningar som
innebér att personuppgifter som behandlas for i forfattningen angivna
andamal far behandlas ocksé for andra dndamal, under forutsittning
att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som ar oforenligt med det

andamal for vilket uppgifterna samlades in, bor behallas i sak.

Socialdataskyddsutredningens bedomning: Overensstimmer huvud-
sakligen med regeringens. Utredningens bedémning avser en annan
formulering av bestimmelserna, ndmligen bestdmmelser i registerfor-
fattningar med innebdrden att personuppgifter, som behandlas for i for-



fattningen uttryckligen angivna &ndamaél, far behandlas ocksa for andra
dndamal nér det inte strider mot finalitetsprincipen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen (DI) avstyrker den foreslagna formuleringen som
hénvisar till finalitetsprincipen, dvs. till artikel 5.1 b i dataskyddsforord-
ningen. DI anser att det &r bra att det i de foreslagna bestimmelserna
hénvisas till artikeln, men att den foreslagna formuleringen &r miss-
visande. I den foreslagna lydelsen framstér det som att det alltid ar tillatet
att behandla personuppgifter for andra dndamal enligt artikel 5.1 b. Det
ar dock inte korrekt eftersom den artikeln anger ett antal forutsittningar
som maste vara uppfyllda for att personuppgifter ska f& behandlas for
andra dndamadl 4n det &ndamal for vilket de samlades in. Artikel 5.1 b
giller direkt och far enligt skél 8 i forordningen regleras i nationell rétt
om det innebér ett fortydligande.

Dataskydd.net anser att en del av forfattningsforslagen innebédr fel-
aktiga upprepningar av artikel 5.1 b.

Skilen for regeringens bedomning: Av 9 § forsta stycket d person-
uppgiftslagen framgér att personuppgifter inte far behandlas for nagot
dndamal som ar oférenligt med det &ndamal for vilket de samlades in. I
flera registerforfattningar forekommer hénvisningar till denna s.k.
finalitetsprincip i personuppgiftslagen. Principen finns &ven i data-
skyddsforordningen. Av artikel 5.1 b framgér att personuppgifter ska
samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamaél och
inte senare behandlas pé ett sitt som ar oforenligt med dessa dndamal.
Ytterligare behandling for arkivindamaél av allmént intresse, vetenskap-
liga eller historiska forskningsédndamal eller statistiska &ndamal i enlighet
med artikel 89.1 ska inte anses vara oforenlig med de ursprungliga dnda-
malen. Artikel 89.1 i dataskyddsférordningen utgdr en precisering av
principen om uppgiftsminimering som regleras i artikel 5.1 och de
allménna bestimmelserna om skyddsatgirder i dataskyddsforordningen
(se vidare i avsnitt 4.9.1). Av skél 50 i dataskyddsforordningen framgér
att vid behandling som inte hindras av finalitetsprincipen krivs det inte
ndgon annan separat réttslig grund dn den med stdd av vilken insamling-
en av personuppgifter medgavs. Detta dr en nyhet i forhallande till data-
skyddsdirektivet.

Finalitetsprincipen kommer sédledes att finnas kvar &dven i dataskydds-
forordningen som kommer att vara direkt tillimplig. I och med att det i
registerforfattningar finns dndamélsbestimmelser kan det uppstd oklar-
heter om huruvida artikel 5.1 b ska tillimpas eller om tillimpnings-
omradet med avsikt dr begrinsat till att utesluta sidan behandling. Det
finns dérfor av tydlighetsskél anledning att i forekommande fall behélla
nagon form av hénvisning till finalitetsprincipen i registerforfattningarna.

Datainspektionen avstyrker den formulering med en hénvisning till
finalitetsprincipen som Socialdataskyddsutredningen har foreslagit. DI
motiverar det med att formuleringen dr missvisande, eftersom det finns
ett antal forutsdttningar som maste vara uppfyllda for att personuppgifter
ska f4 behandlas for andra dndamal &n det dndamdl for vilket de
samlades in. Enligt regeringens bedomning kommer de bestdmmelser
som reglerar tillitna 4ndamal och finalitetsprincipen i registerforfattning-
arna att utgora en saddan dndaméalsbegransning som avses i artikel 6.3 i

Prop. 2017/18:171

89


http:Dataskydd.net

Prop. 2017/18:171

90

dataskyddsforordningen. Reglerna blir darfor enligt regeringens mening
inte missvisande och det finns inte heller skl att ange vilken artikel i
dataskyddsforordningen som fortydligas genom bestimmelserna i
registerforfattningarna. Regeringen menar ocksa, i likhet med Socialdata-
skyddsutredningen, att det saknas skél att i bestimmelsen hénvisa till
artikel 89.1 1 dataskyddsforordningen. Den personuppgiftsansvarige
maste enligt dataskyddsforordningen som é&r direkt tillimplig beakta
savil artikel 89.1 som ovriga bestimmelser i dataskyddsférordningen.
Det giller bl.a. de grundlaggande principerna i artikel 5 om uppgiftsmini-
mering m.m. och bestimmelserna i artikel 13.3 och 14.4 som innebér att
de registrerade som huvudregel pa forhand maste informeras om ater-
anvindning av personuppgifter.

Regeringens forslag till bestimmelser som ror finalitetsprincipen pa
Socialdepartementets omrade finns i 2 kap. 5 § patientdatalagen (avsnitt
7.1.4), 9 § apoteksdatalagen (avsnitt 7.2.3), 9 § lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for ldkemedel (avsnitt 7.3.2),
114 kap. 10 § socialforsdkringsbalken (avsnitt 7.5.5), 7§ lagen om
receptregister (avsnitt 7.7.4) samt 6 § lagen om register 6ver nationella
vaccinationsprogram (avsnitt 7.10.2).

Det kan noteras att i vissa forfattningar finns bestimmelser som fore-
skriver att behandlingen endast far utforas for vissa angivna dndamal och
att finalitetsprincipen dirmed inte géller.

Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far enligt
7 kap. 6 § patientdatalagen inte behandlas for nidgra andra dndamal &n de
som anges i 7 kap. 4 och 5 §§. Det innebér att det inte ar tillatet att be-
handla personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister for
andra dndamél dven om dessa inte dr oforenliga med det dndamal for
vilket uppgifterna har samlats in. Finalitetsprincipen géller ddrmed inte
vid behandling av personuppgifter i nationella eller regionala kvalitets-
register. Daremot kan personuppgifter behandlas for andra &ndamal 4n de
som rdknas upp i dessa bestimmelser med st6d av patientens samtycke.
Detta foljer av den allménna bestimmelsen i 2 kap. 3 § patientdatalagen.

I 3 § lagen om ldakemedelsforteckning anges att likemedelsforteck-
ningens dokumentation av kop av forskrivna lakemedel endast far anvén-
das for vissa angivna dndamal. Av bl.a. 5 kap. 5 § lagen om biobanker
inom hilso- och sjukvarden m.m. foljer att PKU-registret endast far an-
vindas for vissa angivna dndamél. Av 16 § lagen om blodsdkerhet foljer
att registret med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare, blod-
mottagare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter endast far
ha till andamal att géra det mdjligt att spara blod och blodkomponenter
och att forhindra att smittat blod och blodkomponenter &verfors till
ménniskor. Register som fors enligt 21 § lagen om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler far ha
till andamal att endast sidkerstilla sparbarhet av ménskliga vdvnader och
celler for att forhindra overforing av sjukdomar. I dessa fall giller inte
finalitetsprincipen.

I andra lagar ddr det saknas bestimmelser om finalitetsprincipen fér
den personuppgiftsansvarige beddoma utifrin lagarnas dndamalsbestim-
melsers utformning eller andra bestimmelser, som reglerar t.ex. utlim-
nande eller atkomst till personuppgifter, huruvida en senare behandling
ar forenlig eller oforenlig med de d&ndamal uppgifterna samlades in for.



Vid den personuppgiftsansvariges bedomning behdver bestimmelserna i
artikel 5.1 b och artikel 6.4 a—¢ 1 dataskyddsforordningen sérskilt be-
aktas. Behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsidndamal eller statistiska &ndamél i enlighet
med artikel 89.1 i dataskyddsférordningen bor inte anses vara oforenlig
med de ursprungliga &ndamalen.

6.6 Kénsliga personuppgifter

6.6.1 Forbud mot att behandla kiinsliga
personuppgifter och méjligheterna till undantag

Regeringens bedomning: Det dr mojligt att bara delvis tillata be-
handling av kénsliga personuppgifter som omfattas av ndgot av undan-
tagen 1 artikel 9.2 i EU:s dataskyddsforordning som kraver stod i
nationell ratt.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer i allt
vésentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Skilen for regeringens bedéomning: Av artikel 9.1 i dataskydds-
forordningen framgar att behandling av personuppgifter som avsldjar ras
eller etniskt ursprung, politiska asikter, religids eller filosofisk &ver-
tygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv
eller sexuella laggning ska vara forbjuden. De angivna kategorierna av
personuppgifter bendmns i artikeln som sérskilda kategorier av uppgifter.

I propositionen Ny dataskyddslag anfor regeringen i fraga om be-
greppet kdnsliga personuppgifter att begreppet dr vél inarbetat, dven pa
EU-niva, och &r sprakligt enklare att anvidnda och forsta, inte minst i for-
fattningstext. Regeringen anser dérfor att bendmningen kénsliga person-
uppgifter bor anvindas i dataskyddslagen som en samlingsbendmning for
saddana uppgifter som tillhor de sérskilda kategorier av personuppgifter
som anges i artikel 9 i dataskyddsforordningen (prop. 2017/18:105 s. 75).

Motsvarande forbud att behandla kénsliga personuppgifter finns i
artikel 8.1 1 dataskyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivets forbud har
kommit till uttryck i 13 § personuppgiftslagen, som innehéller en upp-
rakning av samma kategorier som i dataskyddsdirektivet. Artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen innehaller dock négot fler kategorier av person-
uppgifter — genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person samt uppgifter om sexuell 14ggning har till-
kommit. Som anges i avsnitt 6.6.6 innebdr inforandet av begreppet
sexuell ldggning dock inte ndgon egentlig utvidgning fran svenskt
perspektiv eftersom detta i svensk rétt har ansetts inga i1 ”sexualliv”.

Huvudregeln ar enligt artikel 9.1 i dataskyddsférordningen att behand-
ling av kinsliga personuppgifter dr forbjuden. Huvudregeln kompletteras
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med ett antal undantag i artikel 9.2, som anger nédr behandling av
kénsliga personuppgifter trots allt kan tillatas.

Kaénsliga personuppgifter kan behandlas med stdd av samtycke (a) och
for att skyldigheter och réttigheter ska kunna tillvaratas inom arbetsritten
och pa omradena social trygghet och socialt skydd i den omfattning detta
dr tillatet enligt unionsritten, nationell rétt eller kollektivavtal (b). Det &r
ocksa tillatet att behandla kénsliga personuppgifter om behandlingen &r
nddvindig for att skydda en fysisk persons grundlidggande intressen nér
den registrerade ar forhindrad att ge sitt samtycke (c). Ideella verksam-
heter med politiskt, filosofiskt, religiost eller fackligt syfte far behandla
kénsliga personuppgifter om sina medlemmar och vissa andra personer
(d).

Vidare far kinsliga personuppgifter behandlas om behandlingen ror
uppgifter som pa ett tydligt sétt har offentliggjorts av den registrerade
(e). Ytterligare ett undantag avser behandling som &r nédvandig for att
faststélla, gora gdllande eller forsvara réttsliga ansprék eller dr en del av
domstolarnas domande verksamhet (f). Behandling av kénsliga person-
uppgifter far ske av hédnsyn till ett, pd grundval av EU-ritten eller
nationell rétt, viktigt allmént intresse (g).

Behandling av kénsliga personuppgifter far ocksé ske i anslutning till
hilso- och sjukvard, yrkesmedicin och social omsorg, pad grundval av
EU-rétten eller medlemsstaternas nationella rétt under forutsittning att
uppgifterna behandlas av eller under ansvar av bl.a. en yrkesutdvare som
omfattas av tystnadsplikt (h och artikel 9.3).

Aven ett allmint intresse pa folkhdlsoomradet, pd grundval av EU-
ratten eller nationell rétt, ger rétt att behandla kénsliga personuppgifter
(1). Slutligen far kénsliga personuppgifter behandlas for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska &ndamal (j).

Medlemsstaterna far behélla eller infora ytterligare villkor, &ven
begransningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter
eller uppgifter om hélsa (artikel 9.4). En fraga dr om mojligheterna att i
nationell ritt gora undantag fran forbudet att behandla kénsliga person-
uppgifter maste utnyttjas fullt ut i den nationella ritten for att kunna
anvéndas. I artikel 9.4 anges att medlemsstaterna far behalla eller infora
ytterligare villkor, dven begrénsningar, men endast for behandling av
vissa kategorier av kénsliga personuppgifter, ndmligen genetiska eller
biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa. Detta skulle kunna tyda
pa att det inte ar tillatet att behdlla ytterligare villkor for 6vriga kategorier
av kénsliga personuppgifter. En s&ddan tolkning synes dock enligt Social-
dataskyddsutredningen inte vara rimlig. Dataskyddsférordningens
huvudregel om forbud mot behandling av kénsliga personuppgifter har
tillkommit eftersom dessa uppgifter anses vara sarskilt skyddsvirda. Att
det da endast ska vara mdjligt att ha en nationell reglering som antingen
helt forbjuder behandling av sddana uppgifter eller tillater all behandling
som kan tillatas enligt ndgon av de mdjligheter till nationellt grundade
undantag som finns i artikel 9.2 a—j synes inte forenligt med intresset av
att skydda den personliga integriteten. Nar det giller behandling som
sker med stdd av ndgon av de rittsliga grunderna fullgérande av rittslig
forpliktelse och utférande av en arbetsuppgift av allmint intresse eller
som ett led i myndighetsutévning framgar det dessutom av artikel 6.2



och 6.3 att medlemsstaterna far ha sirskilda bestimmelser om bl.a.
vilken typ av uppgifter som ska behandlas. Socialdataskyddsutredningen
anser att det darfor & mdjligt att bara delvis tillita behandling av
kénsliga personuppgifter som omfattas av ndgot av undantagen som
kraver nationell lagstiftning. Regeringen instimmer i Socialdataskydds-
utredningens bedomning. Det &r mdjligt att behélla sokbegrédnsningar och
andra skyddsatgdrder som avser kdnsliga personuppgifter och att tillata
behandling av bara vissa kategorier av kénsliga personuppgifter.

6.6.2 Undantag vid fullgorande av skyldigheter och
rittigheter inom arbetsritten och pa omriadena
social trygghet och socialt skydd

I artikel 9.2 b i dataskyddsforordningen anges att kdnsliga personupp-
gifter far behandlas om behandlingen dr nddvindig for att den person-
uppgiftsansvarige eller den registrerade ska kunna fullgéra sina skyldig-
heter och utova sina sérskilda rattigheter inom arbetsritten och pa
omradena social trygghet och socialt skydd, i den omfattning detta &r
tillatet enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt eller ett
kollektivavtal som antagits med stod av medlemsstaternas nationella rétt,
dér lampliga skyddsatgirder som sdkerstiller den registrerades grund-
laggande réttigheter och intressen faststalls.

Omradena social trygghet respektive socialt skydd ar nya i forhallande
till artikel 8.2 b i dataskyddsdirektivet, och det framgér inte av artikeln
eller av skélen i dataskyddsférordningen vad omrddena ar avsedda att
omfatta. Begreppet social trygghet antyder att socialforsékringen &r tankt
att vara en del av omrédet.

Dataskyddsutredningen gor bedomningen att avsikten sannolikt ar att
reglera behandling som &r nédvéndig for att arbetsgivare och arbetsgivar-
eller arbetstagarorganisationer ska kunna erbjuda eller formedla pen-
sioner och forsékringar med anknytning till den registrerades anstillning
eller yrkesliv, sisom tjanstepensioner och olika typer av gruppforsik-
ringar. Denna beddmning gors mot bakgrund av det sammanhang dér
begreppen social trygghet och socialt skydd forekommer — att artikeln i
ovrigt avser skyldigheter och rittigheter inom arbetsrétten (SOU 2017:39
s. 169 f.). Socialdataskyddsutredningen har inte anledning att gdra en
annan beddmning &n den Dataskyddsutredningen gor.

I propositionen Ny dataskyddslag foreslar regeringen i 3 kap. 2 § att
kénsliga personuppgifter far behandlas med stod av artikel 9.2 b i EU:s
dataskyddsforordning, om behandlingen dr nddvandig for att den person-
uppgiftsansvarige eller den registrerade ska kunna fullgora sina skyldig-
heter och utova sina sérskilda réttigheter inom arbetsrétten och inom om-
radena social trygghet och socialt skydd. Personuppgifter som behandlas
far ldmnas ut till tredje part endast om det inom arbetsrétten eller inom
omradena social trygghet och socialt skydd finns en skyldighet for den
personuppgiftsansvarige att gora det eller om den registrerade uttryck-
ligen har samtyckt till utlimnandet (prop. 2017/18:105 s. 77 £.).
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6.6.3 Undantag for viktiga allmiinna intressen

Regeringens bedomning: Bestdmmelser i registerforfattningar som
tillater behandling av kénsliga personuppgifter med stod av artikel 8.4
i dataskyddsdirektivet &r forenliga med artikel 9.2 g i EU:s data-
skyddsforordning och kan och bor behéllas.

Socialdataskyddsutredningens bedomning: Overensstimmer i allt
vésentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Datainspektionen anser att det inte dr forenligt med dataskyddsforord-
ningen att forutsétta att proportionalitetsbedomningar har gjorts. Det ar
inte heller forenligt med dataskyddsforordningen att forutsétta att be-
handlingen dr nddvéndig av hédnsyn till ett allmént intresse och att kraven
i artikel 9 for undantag till forbudet att behandla kénsliga personuppgifter
dr uppfyllda. Vissa av undantagen, exempelvis en behandling som é&r
nodvindig av hidnsyn till ett viktigt allmént intresse i artikel 9.2 g, kréver
stod i unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt. Unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella ritt ska dé sté i proportion till det efter-
stravade syftet, vara forenligt med det vdsentliga innehallet i rétten till
dataskydd och innehdlla bestimmelser om ldmpliga och sérskilda &t-
gérder for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och
intressen. | det fortsatta lagstiftningsarbetet maste de analyser som kravs
enligt artikel 9 goras, och det maste sékerstillas att den nationella
regleringen som foreslas innehdller bestimmelser om lampliga och sir-
skilda atgérder for att sikerstilla den registrerades grundldggande réttig-
heter och intressen.

Socialstyrelsen anser att det dr 6nskvirt med fortydliganden vad géller
olika registerforfattningarnas férenlighet med kraven pa proportionalitet i
artikel 6.3 andra stycket sista meningen och kraven i skidl 41 i data-
skyddsforordningen. En behandling av kénsliga personuppgifter maste ha
en rattslig grund i artikel 6 i dataskyddsforordningen. Om medlemsstater
reglerar detta i nationell ritt med st6d av artikel 6.1 ¢ eller e maste en
sadan reglering uppfylla kraven i artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforord-
ningen. Av sérskild vikt dr d& kravet pa proportionalitet men dven skél 41
maste beaktas.

Likemedelsindustriforeningen (LIF) anser att &ven om EU-rétten vilar
pa ett grundldggande krav pé proportionalitet dr det olyckligt att utred-
ningen inte presenterar ndgon nirmare beddmning av om de bestimmel-
ser i sdrskilda registerforfattningar som tillater behandling av kénsliga
personuppgifter med hiansyn till viktiga allmidnna intressen faktiskt star i
proportion till det efterstravade syftet. Om detta antagande skulle visa sig
vara felaktigt, kan det f& stor inverkan for LIF:s medlemsforetag och
andra aktorer som behandlar kinsliga personuppgifter med stéd av
undantaget i artikel 9.2 g avseende viktiga allmédnna intressen.

Swedish Medtech anser att det inte ar tillrackligt klargjort att behand-
lingen av kédnsliga personuppgifter med stéd av artikel 8.4 i dataskydds-
direktivet dr forenlig med artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen. Det &r



vidare mycket svart att forutse vad ett sddant antagande kan komma att
innebéra for Swedish Medtechs medlemsforetag.

Skiilen for regeringens bedomning

I artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen anges att kdnsliga personupp-
gifter far behandlas om behandlingen dr nddvéindig av hénsyn till ett
viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsritten eller medlems-
staternas nationella rétt, vilken ska std i proportion till det efterstrdvade
syftet, vara forenligt med det vdsentliga innehéllet i rétten till dataskydd
och innehalla bestimmelser om ldmpliga och sdrskilda atgdrder for att
sakerstilla den registrerades grundldggande rattigheter och intressen.

Motsvarande bestimmelse finns i artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet,
varav framgéar att medlemsstaterna far besluta om undantag fran forbudet
att behandla kéinsliga personuppgifter under forutséttning av ldmpliga
skyddsatgarder och av hédnsyn till ett viktigt allmént intresse.

En reglering av ett undantag med stéd av artikel 9.2 g i dataskyddsfor-
ordningen kan ske i registerforfattningar, vilket ger mojlighet att gora
lampliga avvédgningar pa varje omrade.

I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 avsnitt 10.4)
bedomer regeringen att det behdvs en generell reglering avseende
myndigheters behandling vad géller viktigt allmént intresse.

I forslaget till 3 kap. 3 § dataskyddslag far kénsliga personuppgifter
behandlas av en myndighet med stdd av artikel 9.2 g i EU:s dataskydds-
forordning

1. om uppgifterna har lamnats till myndigheten och behandlingen kravs
enligt lag,

2. om behandlingen dr nédvéandig for handldggningen av ett drende,
eller

3. i enstaka fall, om behandlingen dr nddvéindig med hénsyn till ett
viktigt allmént intresse och inte innebér ett otillborligt intrdng i den
registrerades personliga integritet.

Vid tillimpningen ska andra &n myndigheter jadmstillas med myndig-
heter, i den utstrickning bestimmelserna om allmidnna handlingar och
sekretess 1 tryckfrihetsforordningen och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) géller i deras verksamhet.

I syfte att begrdnsa de integritetsrisker som den generella bestdm-
melsen kommer att medfora foreslas, som en ytterligare skyddsatgard, i
3 kap. 3 § dataskyddslagen ocksa ett forbud att utfora sdkningar i syfte
att fa fram ett urval av personer grundat pa kinsliga personuppgifter.

Viktigt allmdnt intresse och proportionerlig i forhdllande till syftet

Det finns inget som tyder pa att begreppet (viktigt) allmént intresse ska
uppfattas mer restriktivt enligt dataskyddsforordningen &n enligt data-
skyddsdirektivet. Detta innebar att ndr behandling av kénsliga person-
uppgifter tilldtits 1 en registerforfattning med stéd av artikel 8.4 i data-
skyddsdirektivet har det redan beddmts att behandlingen ar nddvindig av
hénsyn till ett viktigt allmént intresse och ddrmed ocksd nédvéndig for att
utfora en arbetsuppgift av allmént intresse enligt artikel 7 e i dataskydds-
direktivet.
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Socialdataskyddsutredningen anser att det utan vidare prévning bor
anses att den i registerforfattningen reglerade behandlingen kan stddjas
pa artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen och, under forutsittning av pro-
portionalitet och bestimmelser om skyddsatgarder i enlighet med artikel
9.2 g, innefatta kénsliga personuppgifter i samma utstrackning som i dag.

Den behandling av kinsliga personuppgifter som kan tillatas av hdnsyn
till ett viktigt allmént intresse maste enligt artikel 9.2 g i dataskyddsfor-
ordningen std i proportion till det efterstrivade syftet. Nagot uttryckligt
krav pa proportionalitet finns inte i dataskyddsdirektivet. Det framgar
dock inte av dataskyddsfoérordningen hur proportionalitetsbeddmningen
ska g4 till.

Datainspektionen anser att det inte dr forenligt med dataskyddsforord-
ningen att forutsétta att proportionalitetsbedomningar har gjorts.

Regeringen anser att behandling av kénsliga personuppgifter som
tillatits i en registerforfattning med stod av artikel 8.4 i dataskydds-
direktivet (dvs. under forutsittning av lampliga skyddsatgédrder och av
héansyn till ett viktigt allmént intresse) alltjamt utgor ett tillatet undantag
fran forbudet att behandla kénsliga personuppgifter. Mot bakgrund av att
de ovan atergivna bedémningarna om legalitetsprincipen och Europa-
konventionen dven bor tillmétas betydelse i samband med bedomning om
undantaget i artikel 9.2 g vad géller viktigt allmént intresse och pro-
portionalitetsbeddmning, anser regeringen att det far forutsittas att for-
fattningar som tilldter behandling av kinsliga personuppgifter uppfyller
dataskyddsforordningens krav.

Forenlig med det visentliga innehdllet i rvdtten till dataskydd

Den behandling av kénsliga personuppgifter som kan tillitas av hinsyn
till ett viktigt allmént intresse maste enligt artikel 9.2 g i dataskydds-
forordningen vara forenlig med det vdsentliga innehallet i rétten till
dataskydd. Nagot uttryckligt motsvarande krav finns inte i dataskydds-
direktivet. Det framgér inte av dataskyddsfoérordningen vad kravet inne-
bér.

Utgangspunkten vid inforandet av registerforfattningar har generellt
varit att i forfattningarna bara gora de undantag i forhallande till den
generella dataskyddsregleringen i personuppgiftslagen, och darmed ock-
sé dataskyddsdirektivet, som ansetts nddviandiga pd det aktuella omrédet.
Vid inforandet av registerforfattningar har ockséd atagandena enligt
Europarédets dataskyddskonvention behovt iakttas. Det dr darfor Social-
dataskyddsutredningens bedémning att registerforfattningar som tillater
behandling av kinsliga personuppgifter med stéd av artikel 8.4 i data-
skyddsdirektivet utan vidare provning uppfyller det nya uttryckliga
kravet pa att vara forenliga med det visentliga innehallet i rétten till data-
skydd. Regeringen instimmer i Socialdataskyddsutredningens beddm-
ning.

Limpliga skyddsatgdrder

Ett undantag med stod av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen forut-
sdtter en reglering i nationell réitt. Regleringen ska omfatta bestimmelser
om ldmpliga och sirskilda atgérder for att sdkerstélla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen. Nagon exemplifiering av ut-



formningen av sédana dtgirder, som sékerstéller den registrerades grund-
laggande rattigheter och intressen, finns inte i dataskyddsférordningen.
Regeringen bedomer att det kan vara fraga om olika former av skydds-
atgirder, jfr artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet i vilket det krdvs ”lampliga
skyddsatgarder” for att gora undantag fran forbudet att behandla kénsliga
personuppgifter.

En nyhet i dataskyddsforordningen dr dock att det krévs att det finns
bestimmelser om s&dana atgdrder i medlemsstatens nationella rétt.
Registerforfattningar som tillater behandling av kéinsliga personuppgifter
med stdd av artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet innehdller regelmaissigt
olika uttryckliga bestimmelser om det som beddmts vara ldmpliga
skyddsatgarder enligt dataskyddsdirektivet. Det kan vara frdga om be-
stimmelser om sokbegrinsningar, restriktioner for elektronisk atkomst,
behorighetstilldelning och loggkontroll, restriktioner for vad som far vara
mer allmént tillgdngligt i den aktuella organisationen osv.

Mot den bakgrunden instimmer regeringen i Socialdataskyddsutred-
ningens bedomning att det far anses vara sa att registerforfattningar som
tilldter behandling av kénsliga personuppgifter med stéd av artikel 8.4 i
dataskyddsdirektivet dven uppfyller kravet i dataskyddsforordningen pa
lampliga och sidrskilda atgidrder for att sdkerstdlla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen.

Bestimmelser som tillater behandling av kdnsliga personuppgifter av
hinsyn till ett viktigt allméint intresse finns ocksa i forfattningar som i
huvudsak innehdller reglering av en viss verksamhet men som i anslut-
ning till den regleringen ocksa anger vad som giller i frdga om viss
behandling av personuppgifter. Nér det géller sddana forfattningar &r det
inte lika sjalvklart att det regelmissigt finns uttryckliga bestimmelser om
skyddsatgdrder. En beddmning av om sadana bestimmelser finns maste
goras i dessa fall.

6.6.4 Undantag for hélso- och sjukvard samt social
omsorg

Regeringens forslag: Registerforfattningar kompletteras med en be-
stimmelse som pdminner om att behandling av personuppgifter som
anges i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kénsliga personupp-
gifter) far ske under forutsittning att kravet pé tystnadsplikt i artikel
9.3 i forordningen &r uppfylit.

Regeringens bedomning: Bestimmelser i registerforfattningar som
tilldter behandling av kédnsliga personuppgifter inom hélso- och sjuk-
vard samt inom social omsorg dr forenliga med EU:s dataskydds-
forordning kan och bor behallas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer i allt
visentligt med regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.
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Datainspektionen anser att det skyndsamt bor utredas huruvida den be-
handling av personuppgifter som sker i dag inom hélso- och sjukvard och
social omsorg dr forenlig med artikel 9.2 h och 9.3 i dataskyddsforord-
ningen, eller om det behdver inforas en lagstadgad tystnadsplikt for de
personuppgiftsbitraden som i dag inte omfattas av en sddan.

Stockholms ldns landsting delar Datainspektionens uppfattning och
anser att det dr av storsta vikt att frdgan skyndsamt utreds och eventuella
lagstiftningsatgarder snarast vidtas.

Sveriges Kommuner och Landsting och Inera AB forordar att det i
patientdatalagen infors en lagstadgad tystnadsplikt for juridiska och
fysiska personer som behandlar personuppgifter for vardgivares rikning.
Ett alternativ &r att infora en lagstadgad tystnadsplikt for aktdrer som till-
handahaller e-tjénster inom hela den offentliga sektorn och som inne-
fattar kdnsliga personuppgifter.

Helsingborgs kommun har uppfattat att utredningen foreslar att en be-
stimmelse om tystnadsplikt for den som behandlar kdnsliga personupp-
gifter fors in i lagen om behandling av personuppgifter inom social-
tjansten. Enligt dataskyddsforordningen far kénsliga personuppgifter
endast behandlas av eller under ansvar av en tjansteperson som omfattas
av tystnadsplikt. Det finns ingen konsekvensbeskrivning i utredningen av
vad formuleringen under ansvar av innebér. Det behovs ett fortydligande
for att klargdra ansvarsforhallandet mellan myndighet och under-
leverantor nér en saddan behandlar kénsliga personuppgifter for myndig-
hetens rikning.

Orebro lins landsting befarar att underbitriden och leverantdrer inom
e-hélsa inte lagligen kommer att f4 behandla personuppgifter utan att en
lagstadgad tystnadsplikt géller for deras behandling. Det behover darfor
skyndsamt utredas om formuleringen i artikel 9.3 i dataskyddsforord-
ningen innebér att det &r tillrickligt att den personuppgiftsansvarige om-
fattas av en lagreglerad tystnadsplikt eller om kravet dven géller person-
uppgiftsbitrdden som utfor personuppgiftsbehandling for den personupp-
giftsansvariges rdkning. Om en sadan analys skulle visa att kravet dven
géller sddana personuppgiftsbitrdden, maste det inforas en lagstadgad
tystnadsplikt for dessa bitrdden i berdrda registerforfattningar eller pa
annat lampligt sétt. Exempelvis skulle det da kunna inforas en lagstadgad
tystnadsplikt for juridiska och fysiska personer som behandlar person-
uppgifter for vardgivarens rdkning i patientdatalagen. Det forekommer
att privata bolag anlitas for exempelvis drift och underhéll av nationella
e-tjinster. Dessutom 4r det manga privata aktorer som levererar it-
tjanster direkt at vardgivarna. P4 sd vis kan dessa privata bolag och
aktorer komma att behandla stora méngder av personuppgifter i egenskap
av personuppgiftsbitrade.

Uppsala ldns landsting anser att det dr oklart om det dr mojligt att
Overlata hanteringen av kinsliga personuppgifter till personuppgifts-
bitrdden som inte omfattas av den straffrittsgrundande tystnadsplikten i
offentlighets- och sekretesslagen. Det dr oklart om texten “under ansvar”
innebdr att det ar tillrdckligt att den personuppgiftsansvarige omfattas av
tystnadsplikten i offentlighets- och sekretesslagen och att personuppgifts-
bitrdden har en avtalsreglerad tystnadsplikt. En annan tolkning &r att det
ocksa krévs att personuppgiftsbitriden omfattas av en reglerad tystnads-
plikt. Det senare skulle f& stora konsekvenser for landstinget eftersom



uppdrag i stor omfattning utférs av privata foretag. Om den senare
tolkningen géller krédvs det att en lagreglerad tystnadsplikt infors dven for
privata verksamma personuppgiftsbitraden.

Swedish Medtech ser en problematik i att bestimmelsen i artikel 9.3
blivit felaktigt implementerad. Dataskyddsdirektivet liksom dataskydds-
forordningen kriver att den som behandlar kénsliga personuppgifter
omfattas av lagstadgad tystnadsplikt. Det rader en oklarhet om tillverkare
av medicinteknik eller dess personal har négon i lag &lagd tystnadsplikt.
Om leverantorer av medicinteknik inte anses omfattas av tystnadsplikt
kan detta utgora hinder for incidentrapportering kopplat till medicin-
tekniska produkter nidr den nya lagen trdder i kraft. Det &r viktigt att
mojliggora for anstdllda som tillhandahaller medicinsk programvara till
varden, att behandla personuppgifter &ven om de inte dr direkt verk-
samma i sjukvérden.

Likemedelsindustriforeningen anger att tillverkare av medicintekniska
produkter i dag forlitar sig pa 18 § personuppgiftslagen for behandling av
kénsliga personuppgifter i samband med incidentrapportering avseende
medicintekniska produkter. Da motsvarande bestdimmelse i artikel 9.2 h i
dataskyddsforordningen forutsétter att uppgifterna behandlas av négon
som omfattas av lagstadgad tystnadsplikt, och d& enskilda foretag som
tillverkar medicintekniska produkter inte omfattas av nigon sadan
tystnadsplikt, innebdr det en risk for hinder for incidentrapportering
kopplat till medicintekniska produkter nédr dataskyddsforordningen ska
borja tilldmpas.

Dataskydd.net anser att en del av forfattningsforslagen innebér onodiga
upprepningar av artikel 9.3.

Skiilen for regeringens forslag och bedémning

Behandling av kénsliga personuppgifter far enligt artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen ske om den dr nodvéindig av skédl som hér samman
med forebyggande hilso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen
av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhanda-
hallande av hilso- och sjukvérd, behandling, social omsorg eller forvalt-
ning av hélso- och sjukvardstjdnster och social omsorg och av deras
system, pa grundval av unionsritten eller den nationella rétten eller enligt
avtal med yrkesverksamma pé hilsoomradet. Motsvarande bestimmelse
finns i artikel 8.3 1 dataskyddsdirektivet. Dér anges att kdnsliga person-
uppgifter far behandlas niar behandlingen &r ndédviandig med hénsyn till
forebyggande hélso- och sjukvard, medicinska diagnoser, vard eller be-
handling eller administration av hélso- eller sjukvard.

Inneborden av kravet pé att behandlingen ska vara nédvéndig dr dock
enligt regeringens beddmning densamma i artikel 9 som i artikel 6, se
propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 75 f.).

De verksamheter som avses

Négra ytterligare verksamhetstyper — forebyggande yrkesmedicin, be-
domningen av en arbetstagares arbetskapacitet, social omsorg och
forvaltning av social omsorg och av deras system — har lagts till i undan-
taget for hilso- och sjukvard m.m. i dataskyddsforordningen, i jamforelse
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med regleringen i dataskyddsdirektivet. Detta dr en utvidgning jamfort
med dataskyddsdirektivet.

Vad som avses med social omsorg framgar inte av dataskyddsforord-
ningen. I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 93) gor
regeringen beddmningen att begreppet social omsorg omfattar uppgifter
som utfors inom socialtjansten, men att det dock i avsaknad av praxis &r
svart att ndrmare avgriansa inneborden av begreppen.

Socialdataskyddsutredningen anser att social omsorg innefattar sddan
verksamhet som avses i 2 § lagen (2001:454) om behandling av person-
uppgifter inom socialtjédnsten. I detta sammanhang anser regeringen att
det bor uppméarksammas att det finns skillnader mellan medlemsstaterna i
frigan om huruvida vissa insatser t.ex. for dldre personer eller personer
med funktionsnedséttning hor till insatser inom socialtjansten eller till
vard inom hilso- och sjukvarden. I vissa fall kan insatserna och varden
till sitt innehall Gverlappa varandra eller i vart fall vara svéra att sarskilja.
Begreppet social omsorg kan i forhéllande till hur begreppet omsorg
anvants 1 Sverige uppfattas som sndvare dn vad som torde vara avsikten
jamfort med dataskyddsforordningen. Den ndrmare EU-réttsliga inne-
borden av begreppet far dock dverlamnas till praxis att utveckla.

Begreppet vard eller behandling har ersatts med begreppet tillhanda-
hallande av hilso- och sjukvard. Skilen i dataskyddsforordningen ger
inte ndgon ledning i frdgan om huruvida nadgon dndring i sak &r avsedd.
Begreppet tillhandahillande av hilso- och sjukvérd anses innefatta det
som avses med vard eller behandling enligt dataskyddsdirektivet.

Begreppet administration av hélso- och sjukvird har ersatts med
forvaltning av hédlso- och sjukvardstjanster och deras system. I skél 53 i
dataskyddsforordningen finns det en upprikning av vad som ska anses
innefattas i detta begrepp: ’[...] behandling som utfors av forvaltningen
och centrala nationella hédlsovardsmyndigheter av sddana uppgifter for
syften som hor samman med kvalitetskontroll, information om forvalt-
ningen samt allmén nationell och lokal tillsyn 6ver hélso- och sjukvards-
systemet och systemet for social omsorg och sdkerstillande av
kontinuitet inom hélso- och sjukvard och social omsorg samt grins-
overskridande hélso- och sjukvard eller hélsosdkerhet, syften som hor
samman med &vervakning samt varningssyften eller for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamaél eller
statistiska &ndamél som baseras p& unionsritten eller pa medlems-
staternas nationella rétt, vilka méste ha ett syfte av allmént intresse, samt
studier som genomfors av allmént intresse pa folkhdlsoomrédet.”

Mot bakgrund av den ganska omfattande uppriakningen synes i vart fall
det som innefattades i begreppet administration av hilso- och sjukvard
omfattas.

Eftersom upprékningen av verksamheter inte har inskriankts utan utvid-
gats 1 forhéllande till dataskyddsdirektivets reglering, ar tidigare bedom-
ningar av vilka verksamheter det ar tillatet att géra undantag for fort-
farande relevanta. I forarbeten till ldkemedelslagstiftningen har det
ansetts rimligt att inte ge bestimmelsen i 18 § forsta stycket personupp-
giftslagen, som innehéller samma upprakning som i dataskyddsdirektivet,
en alltfor sndv rackvidd varvid det har angetts att dven aktiviteter med
baring pé hilso- och sjukvard utanfor det primira vardomradet maste
kunna inbegripas (prop. 2005/06:70 s. 44).



Formuleringen i dataskyddsdirektivet om att behandlingen ska vara
nddvindig med hénsyn till de i artikeln uppraknade verksamheterna har i
artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen ersatts med att behandlingen ska
vara nddvéndig av skdl som hor samman med dessa verksamheter.

Av skdl 53 i dataskyddsforordningen framgér att avsikten ar att
harmonisera villkoren for behandling av uppgifter om hélsa, vad géller
sarskilda behov, i synnerhet ndr behandlingen utfors for vissa hélso-
relaterade syften. Den dndrade formuleringen tydliggor att behandlingen
maste ske for &ndamél som hor samman med nagon av dessa verksam-
heter.

Stod i lagstiftningen

Regeringen framfor 1 propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105 s. 75) bl.a. att det, som Dataskyddsutredningen ocksé pa-
pekar, inte &r helt klart vilken innebdrd hénvisningarna till och kraven pa
unionsritten och den nationella rétten har eller vilken betydelse det har
att de utformats pa olika sétt. Enligt regeringens mening ar det dock upp-
enbart att det vid behandling av kénsliga personuppgifter i de situationer
som beskrivs i nimnda bestimmelser krdvs ett annat stdd i réttsord-
ningen, utdver det som dataskyddsfoérordningen ger. De sérskilda krav
som i respektive punkt stills pd det rittsliga stodet for behandlingen
maéste ndmligen vara uppfyllda for att undantagen i artikel 9.2 ska vara
tillampliga. Dessa krav gér utdver de som stélls pa rattslig grund enligt
artikel 6 1 dataskyddsforordningen. Troskeln for att den personuppgifts-
ansvarige ska fi behandla kinsliga personuppgifter dr saledes hogre dn
den som géller for behandling av andra personuppgifter i samma situa-
tion. Detta innebdr dock inte att undantagen i sig maste genomforas i
svensk rétt for att vara tillampliga.

Den aktuella verksamheten ska utforas pad grundval av unionsritten
eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkesverk-
samma pa hdlsoomrddet. Denna forutséttning &r enligt regeringens be-
domning i1 propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 94)
uppfylld s& snart verksamheten bedrivs i enlighet med verksamhetslag-
stiftningen pa de aktuella omradena, t.ex. hilso- och sjukvardslagen,
socialtjanstlagen och andra relevanta forfattningar. Det &r i dessa forfatt-
ningar som den personuppgiftsansvarige finner den réttsliga grunden for
att overhuvudtaget f4 behandla personuppgifter utan den registrerades
samtycke.

Tystnadsplikt krdvs

En ytterligare forutséttning for att behandling av kénsliga personupp-
gifter pd hdlso- och sjukvardsomrédet samt inom social omsorg ska vara
tilliten med stdd av undantaget i artikel 9.2 h i1 dataskyddsforordningen
ar att uppgifterna enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen behandlas
av eller under ansvar av en yrkesutovare eller annan person som omfattas
av tystnadsplikt.

Datainspektionen anser att det skyndsamt bor utredas huruvida den
behandling av personuppgifter som sker i dag inom hélso-och sjukvard
och social omsorg &r forenlig med artikel 9.2 h och 9.3 i dataskydds-
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forordningen, eller om det behover inforas en lagstadgad tystnadsplikt
for de personuppgiftsbitraden som i dag inte omfattas av en séddan.

I en hemstillan ifrdgasdtter Datainspektionen det rimliga i att avvakta
avgoranden fran Europeiska unionens domstol for att fa en uttolkning av
artikel 9.3. Att det finns en i nationell rétt reglerad tystnadsplikt som
uppfyller kravet i artikel 9.3 maste vara en fradga for lagstiftaren.
Formuleringen i artikel 9.3 att uppgifterna ska behandlas av eller under
ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt skulle kunna
tolkas sé& att det ar tillrackligt att den personuppgiftsansvarige omfattas
av en lagreglerad tystnadsplikt. Gransen for personuppgiftsansvaret och
ansvaret for sekretess skiljer sig emellertid at, vilket bl.a. framgar av JO:s
beslut fran den 9 september 2014, dnr 3032-2011. JO konstaterar i
beslutet att utlimnande av journaluppgifter till ett personuppgiftsbitrade
eller personal hos bitrddet ska provas pa vanligt sétt enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. JO:s beddmning i drendet
var att vardgivaren i det fallet inte hade réttsligt stod for att ldmna ut
sekretessbelagda uppgifter om patienter dd mottagaren endast omfattades
av en avtalsreglerad tystnadsplikt. Efter JO:s beslut uppstod en debatt om
myndigheters mojlighet att anlita personuppgiftsbitrdde om det innebér
att sekretessbelagda uppgifter ldmnas ut. Fragan har utretts av Pensions-
myndigheten i regeringsuppdraget Molntjénster i staten En ny generation
av outsourcing, avsnitt 11.5 och bilaga 1 Juridisk analys av myndigheters
informationshantering i molnet. Pensionsmyndigheten konstaterar i
rapporten, pa samma sétt som JO, att offentlighets- och sekretesslagens
bestimmelser kan hindra myndigheter frén att lamna ut vissa typer av
sekretessbelagda uppgifter till privata it-leverantorer eftersom det saknas
straffrattsligt sanktionerade tystnadsplikter for anstdllda hos sadana
aktorer. Det handlar t.ex. om uppgifter av sérskilt integritetskénsligt slag
som ror enskilda och som inte bedéoms kunna ldmnas ut ens om
leverantdren och dess anstillda ingar en avtalsrittslig tystnadspliktsfor-
bindelse. Bland Pensionsmyndighetens forslag till regeringen finns
forslaget att regeringen later utreda ndrmare om det ar ldmpligt och
dndamalsenligt att infora en lagreglerad och straffsanktionerad tystnads-
plikt for privata leverantorer av it-tjanster (dnr Ju2017/06035/L6).

Inera AB framfor bl.a. foljande. Inera hanterar kénsliga personupp-
gifter, patientuppgifter, i stor omfattning som personuppgiftsbitrade. En
frdga dr om Inera ocksé far behandla personuppgifter pd samma grunder
som yrkesutdvare inom hélso- och sjukvarden. Inera &r ingen vardgivare.
Inera ar ett kommunalt bolag som dgs av SKL Foretag AB samt landets
landsting. Inom en snar framtid dven av Sveriges alla kommuner.
Landsting och kommuner kommer att ha ett rattsligt bestimmande in-
flytande over Ineras verksamhet, varfor Inera ska betraktas som myndig-
het i OSL:s mening (jfr 2 kap. 3 § OSL). Det innebir att Inera aberopar
det led i artikel 9.3 som berdr tystnadsplikt for annan person som be-
handlar kénsliga personuppgifter for bl.a. hilso- och sjukvardsdndamal. I
forsta hand kan sekretess rada i Ineras verksamhet enligt 40 kap. 5 OSL,
men ocksd 21 kap. 1 § OSL kan bli tillimplig. Emellertid forhaller det
sig s att Inera anlitar ett flertal privata bolag for drift och underhéll av
de nationella e-tjanster som bolaget forvaltar. Inom vardomradet ar det
vidare manga privata aktdrer som levererar it-tjanster direkt at vardgivare
och pa sé sitt behandlar stora mangder personuppgifter i egenskap av



personuppgiftsbitrdde. Med anledning av kravet péd tystnadsplikt enligt
artikel 9.3 i dataskyddsforordningen for att fi behandla personuppgifter
inom vardomradet, hyser Inera allvarliga farhdgor att bolagets under-
bitrdden samt leverantdrer inom eHélsa inte far lagligen behandla person-
uppgifterna utan att en lagstadgad tystnadsplikt giller for deras behand-
ling. Inera forordar att det i patientdatalagen infors en lagstadgad tyst-
nadsplikt for juridiska och fysiska personer som behandlar personupp-
gifter for vardgivares rakning. Ett alternativ ir att infora en lagstadgad
tystnadsplikt for aktorer som tillhandahaller sddana e-tjdnster inom hela
den offentliga sektorn som innefattar kénsliga personuppgifter.

Kravet pa reglerad tystnadsplikt enligt artikel 9.3 omfattar inte
personuppgifisbitrdden

Regeringen anser att tolkningen av artikel 9 i dataskyddsforordningen
primért maste goras utifrdn dess ordalydelse. Av artikel 9.2 h foljer att
det dr friga om behandling som dr nddvindig av skél som hér samman
med vissa verksamheter inom hélso- och sjukvéard och social omsorg.
Verksamheten ska vila pa grundval av unionsritten eller medlems-
staternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hélso-
omrédet. Vidare finns krav pé att villkor och skyddsétgirder som avses i
artikel 9.3 ar uppfyllda.

I artikel 9.3 i dataskyddsforordningen stadgas att personuppgifter som
avses i artikel 9.1 far behandlas for de andamal som avses i artikel 9.2 h,
nir uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som
omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella rétt eller bestimmelser som faststills av nationella behdriga
organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser
som faststills av nationella behdriga organ.

I skédl 53 i dataskyddsforordningen anges bl.a. foljande: Sérskilda
kategorier av personuppgifter som fortjdnar ett mer omfattande skydd bor
endast behandlas i hilsorelaterade syften om detta krdvs for att uppna
dessa syften och gagnar fysiska personer och samhéllet i stort...
...Denna forordning bor dérfor innehalla harmoniserade villkor for be-
handling av sdrskilda kategorier av personuppgifter om hélsa, vad géller
sarskilda behov, i synnerhet nir behandlingen av uppgifterna utfors for
vissa hilsorelaterade syften av personer som enligt lag &r underkastade
yrkesmaéssig tystnadsplikt.”

I engelska sprakversionen av skdl 53 anges bl.a. foljande: “Special
categories of personal data which merit higher protection should be
processed for health-related purposes only where necessary to achieve
those purposes for the benefit of natural persons and society as a
whole... ...Therefore, this Regulation should provide for harmonised
conditions for the processing of special categories of personal data
concerning health, in respect of specific needs, in particular where the
processing of such data is carried out for certain health-related purposes
by persons subject to a legal obligation of professional secrecy...”.

I den engelska sprakversionen lyder artikel 9.2 h: “processing is
necessary for the purposes of preventive or occupational medicine, for
the assessment of the working capacity of the employee, medical
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diagnosis, the provision of health or social care or treatment or the
management of health or social care systems and services on the basis of
Union or Member State law or pursuant to contract with a health
professional and subject to the conditions and safeguards referred to in
paragraph 3”.

I den engelska sprakversionen lyder artikel 9.3: “Personal data referred
to in paragraph 1 may be processed for the purposes referred to in point
(h) of paragraph 2 when those data are processed by or under the
responsibility of a professional subject to the obligation of professional
secrecy under Union or Member State law or rules established by
national competent bodies or by another person also subject to an
obligation of secrecy under Union or Member State law or rules
established by national competent bodies.”.

Regeringen anser att det bor uppmérksammas att artikel 9.3 hanvisar
till behandlingen for de dndamal som anges i 9.2 h. Dataskyddsforord-
ningen forklarar inte vad som avses med en yrkesutdvare eller en annan
person i den svenska sprakversionen eller med “professional subject”
eller ”another person” som det uttrycks i den engelska sprakversionen.
Ledning for tolkningen av begreppet bor goras utifran dess sprakliga
innebord och dess kontext.

I den svenska sprikversionen lyder artikel 8.3 i dataskyddsdirektivet:
”Punkt 1 giller inte nir behandlingen av uppgifterna ar nddvindig med
hinsyn till forebyggande hilso- och sjukvard, medicinska diagnoser,
vard eller behandling eller administration av hilso- eller sjukvérd eller
nér dessa uppgifter behandlas av nadgon som &r yrkesmassigt verksam pa
hélso- och sjukvardsomradet och som enligt nationell lagstiftning eller
bestdmmelser som antagits av behoriga nationella organ dr underkastad
tystnadsplikt eller av en annan person som é&r alagd en liknande
tystnadsplikt”.

I den engelska sprékversionen lyder artikel 8.3: “Paragraph 1 shall not
apply where processing of the data is required for the purposes of
preventive medicine, medical diagnosis, the provision of care or
treatment or the management of health-care services, and where those
data are processed by a health professional subject under national law or
rules established by national competent bodies to the obligation of
professional secrecy or by another person also subject to an equivalent
obligation of secrecy”.

Socialdataskyddsutredningen har bedomt foljande vad géller att tyst-
nadsplikt kravs. Syftet med artikel 9.3 i dataskyddsforordningen far antas
vara att de personer i bl.a. hilso- och sjukvéardsverksamhet som — dvs.
behandlar — kénsliga personuppgifter ska ha tystnadsplikt enligt t.ex.
nationell rétt, eller i vart fall arbeta under ndgon som har saddan tystnads-
plikt. Den fysiska personen behdver inte sjdlv vara personuppgifts-
ansvarig. Daremot maste den personuppgiftsansvarige se till att en per-
son som omfattas av tystnadsplikt & den som antingen sjélv behandlar
uppgifterna eller &tminstone ansvarar for behandlingen (SOU 2017:66
s. 247).

Regeringen instimmer huvudsakligen med Socialdataskyddsutred-
ningens beddmning. Det dr den personuppgiftsansvarige som ansvarar
for att behandling sker i enlighet med dataskyddsforordningen, exempel-
vis att behandling av kinsliga personuppgifter for de &ndamal som avses



i artikel 9.2 h bara sker av eller under ansvar av en yrkesutovare som
omfattas av sddan tystnadsplikt som avses i artikel 9.3. Detta giller
oavsett om behandlingen sker hos den personuppgiftsansvarige sjalv eller
hos ett personuppgiftsbitréide.

Regeringen beddomer emellertid att kravet i artikel 9.3 om att tystnads-
plikten ska vara reglerad i unionsritten eller nationell ritt inte omfattar
personuppgiftsbitriden, sé linge den personuppgiftsansvarige omfattas
av en sddan reglerad tystnadsplikt. Ett personuppgiftsbitride behandlar
endast personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rikning och
under dennes ansvar. Vid sddan behandling géller i och for sig de krav
som uppstélls i artikel 28 och 29 i dataskyddsforordningen. Enligt artikel
28.3 b foljer exempelvis att personuppgiftsbitriddets hantering av person-
uppgifter ska regleras i ett avtal som sérskilt ska foreskriva att person-
uppgiftsbitradet sdkerstéller att personer med behdrighet att behandla
personuppgifterna har atagit sig att iaktta konfidentialitet eller omfattas
av en lamplig lagstadgad tystnadsplikt (jfr engelska sprakversionens
lydelse av artikel 28.3 b ”statutory obligation of confidentiality”’). Om
avsikten var att kravet pa reglerad yrkesmaéssig tystnadsplikt enligt artikel
9.3 ocksa skulle gilla generellt for personuppgiftsbitrdden torde detta
vara en nyhet i dataskyddsforordningen som i sa fall borde ha reglerats
tydligare (jfr skdl 53). Om ett personuppgiftsbitride Svertrdder regle-
ringen i dataskyddsforordningen genom att faststilla &ndamélen med och
medlen for behandlingen, ska personuppgiftsbitrddet dock anses vara
personuppgiftsansvarig med avseende pa den behandlingen (artikel
28.10). Ett personuppgiftsbitrdde kan vidare i egenskap av rollen som
bitrdde under vissa forutsattningar bli ersattningsskyldig vid behandling i
strid med forordningen enligt artikel 82.

I likhet med séavél Socialdataskyddsutredningen som Dataskyddsutred-
ningen kan regeringen konstatera att bestimmelser om tystnadsplikt for
personer verksamma inom hélso- och sjukvarden redan finns i t.ex.
25 kap. OSL och patientsdkerhetslagen. For forfattningsreglerad social
omsorg giller sekretess enligt 26 kap. OSL och tystnadsplikt enligt
15 kap. socialtjanstlagen (2001:453) och 29 § lagen (1993:387) om stod
och service till vissa funktionshindrade. Det finns séledes redan tystnads-
plikt enligt forfattning.

Sammanfattande bedomning i fraga om tystnadsplikt for
personuppgiftsbitrdden

Regeringen bedomer att kravet pa en reglerad yrkesméssig tystnadsplikt i
artikel 9.3 1 dataskyddsforordningen inte omfattar personuppgifts-
bitrdden. Av dataskyddsforordningen foljer dock att personuppgifts-
bitréddets hantering av personuppgifter ska regleras i ett avtal som sérskilt
ska foreskriva att personuppgiftsbitriddet sikerstiller att personer med
behorighet att behandla personuppgifterna har atagit sig att iaktta
konfidentialitet eller omfattas av en ldmplig (lagstadgad) tystnadsplikt.
Datainspektionen har i sin hemstéllan dels uppméirksammat att det i
nationell lagstiftning finns skillnader i gransen for personuppgiftsansvar
och ansvaret for tystnadsplikt, dels att det finns en inhemsk debatt om
myndigheters mdjligheter att anlita personuppgiftsbitrade i fall dér det ar
fraga om att ldmna ut sekretessbelagda uppgifter. Dessa forhallanden be-
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domer regeringen inte dr foranledda av dataskyddsforordningen. Huru-
vida det skulle finnas behov av att dndra i lagstiftning till f6ljd av det
stdllningstagande som JO gjort i ovanndmnda beslut bedoms inte primért
vara en fraga som ror dataskyddsforordningen. Detta krdver analyser
utifran dataskyddsreglering men dven utifran grundlagen, t.ex. 2 kap. 6
och 20 §§ regeringsformen, forkortad RF, samt regleringar av sekretess
och tystnadsplikt. Detsamma giller Inera AB:s synpunkter att det i
patientdatalagen bor infors en lagstadgad tystnadsplikt for juridiska och
fysiska personer som behandlar personuppgifter for vardgivares riakning.

Regeringen anser att frigan om en lagstadgad tystnadsplikt for person-
uppgiftsbitraden (s&vél fysiska som juridiska personer) inom hilso- och
sjukvérd och social omsorg i detta lagstiftningsdrende inte foranleder
ndgon ytterligare atgard.

Behov av tystnadsplikt for tillverkare av medicintekniska produkter

Swedish Medtech har framfort att det &r oklart om tillverkare av medicin-
tekniska produkter omfattas av lagstadgad tystnadsplikt, och Like-
medelsindustriforeningen har framfort att tillverkare av medicintekniska
produkter inte omfattas av sddan tystnadsplikt. Bdda foreningarna har
framfort att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i dataskyddsférordningen
innebér en risk for hinder for incidentrapportering kopplat till medicin-
tekniska produkter nar dataskyddsforordningen ska borja tillimpas.

Det kan konstateras att den anmalningsplikt fran hdlso- och sjukvéarden
till tillverkare av medicintekniska produkter avseende negativa hindelser
som finns i 6kap.2 och 3 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:1) om anvéindning av medicintekniska produkter i hilso- och sjuk-
varden inte bryter den sekretess och tystnadsplikt som géller i hilso- och
sjukvarden. Det kan ifrdgasdttas om hédlso- och sjukvarden ska ldmna
kénsliga personuppgifter i de aktuella incidentrapporterna. Om det skulle
finnas behov av att dndra i lagstiftning pa detta omrade, ar det inte
primért en fraga som rdr anpassning av svenska regler till dataskydds-
forordningen. Detta krdver analyser utifr&n dataskyddsreglering men
dven utifran grundlagen, t.ex. 2 kap. 6 och 20§§ RF samt regleringar av
sekretess och tystnadsplikt. Swedish Medtechs och Likemedelsindustri-
foreningens synpunkter om tystnadsplikt for tillverkare av medicin-
tekniska produkter foranleder dérfor inte ndgon ytterligare atgérd i detta
lagstiftningsédrende.

Upplysningsbestimmelser som paminner om kravet pd tystnadsplikt bor
ldmpligen inforas i registerforfattningar
Regeringen instimmer i den beddmning Socialdataskyddsutredningen
gor att den nationella regleringen blir tydligare om kravet pé tystnads-
plikt framgar ocksa av berorda registerforfattningar. Bestimmelser som
paminner om det kravet bor dérfor tas in i registerforfattningar for hélso-
och sjukvardsomradet och socialtjdnsten som tillater behandling av kén-
sliga personuppgifter med stod av undantaget i artikel 9.2 h i dataskydds-
forordningen.

Regeringens forslag till sddana bestimmelser finns i 2 kap. 7 a§
patientdatalagen (avsnitt 7.1.6), 7 kap. 8 § patientdatalagen (avsnitt
7.1.8), 9 a § apoteksdatalagen (avsnitt 7.2.4), 9 a § lagen om behandling



av personuppgifter i drenden om licens for lakemedel (avsnitt 7.3.3), 7§ Prop. 2017/18:171

lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten (avsnitt
7.4.3), 8 a § lagen om receptregister (avsnitt 7.7.2) och 4 a § lagen om
lakemedelsforteckning (avsnitt 7.8.2).

Det bor av lagforslagen framgd tydligare dn vad Socialdataskydds-
utredningen foreslar att kravet pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i data-
skyddsforordningen avser de situationer dir kdnsliga personuppgifter far
behandlas for de dndamél som avses i artikel 9.2 h i1 dataskyddsforord-
ningen. Det bor uppmérksammas att stod for att behandla kénsliga
personuppgifter &ven kan finnas i andra grunder i artikel 9.2 och i sé fall
giéller inte kravet péd tystnadsplikt enligt artikel 9.3. Regeringen foreslar
déarfor en annan utformning &n Socialdataskyddsutredningen som ar mer
lik den som finns i forslaget till 3 kap. 5 § andra stycket dataskyddslagen.

Héanvisningen till artikel 9.3 i dataskyddsforordningen bor vara dyna-
misk, dvs. avse vid varje tid géllande lydelse av bestimmelsen, eftersom
det ror sig om en ren upplysning om att en annan, direkt tillimplig,
bestimmelse géller.

6.6.5 Undantag for folkhéilsoomradet

Regeringens beddomning: Ytterligare bestimmelser i1 registerforfatt-
ningar som tillater behandling av kénsliga personuppgifter med stdd av
artikel 9.2 1 1 EU:s dataskyddsforordning bedoms i nulédget inte krévas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer i allt
vésentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Folkhdlsomyndigheten avstyrkte Dataskyddsutredningens forslag om
att inte infora ett folkhdlsoundantag i den foreslagna nya dataskydds-
lagen. Folkhdlsomyndigheten vidhéller fortsatt att ett folkhdlsoundantag
bor inforas, alternativt att det bor utredas hur undantaget kan inforas i
annan lagstiftning for att mojliggora for myndigheten att fortsatta med de
undersokningar som inte bedoms kunna inrymmas under undantagen for
statistik eller forskning.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 9.2 i i dataskydds-
forordningen far personuppgifter behandlas om behandlingen &r nod-
vindig av skél av allmént intresse pa folkhidlsoomradet. Det ska da ske pa
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar
lampliga och specifika atgirder for att skydda den registrerades réttig-
heter och friheter faststélls, sarskilt tystnadsplikt.

Dataskyddsdirektivet innehaller inte ndgon bestimmelse som sérskilt
tar sikte pa folkhdlsoomréadet. Behandling av kdnsliga personuppgifter pa
folkhdlsoomradet sker i dag med stod av bestimmelser som har sin grund
i artikel 8.4 (allmént intresse) eller artikel 8.3 (hdlso- och sjukvard) i
dataskyddsdirektivet.

I artikel 9.2 i1 dataskyddsforordningen ges exempel pa behandling som
ar nddvéindig av skidl av allmént intresse pa folkhdlsoomradet. Det kan
enligt artikeln réra sig om behov av att sékerstilla ett skydd mot all-
varliga gridnsoverskridande hot mot hélsan eller att sdkerstdlla hoga
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kvalitets- och sékerhetsnormer for vard och ldakemedel eller medicin-
tekniska produkter. Av skédl 54 i dataskyddsforordningen framgar att
begreppet folkhidlsa bor tolkas enligt definitionen i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1338/2008, nimligen sé att det avser alla
aspekter som ror hélsosituationen, dvs. allminhetens hilsotillstand, in-
begripet sjuklighet och funktionshinder, hilsans bestimningsfaktorer,
hélso- och sjukvéardsbehov, resurser inom hélso- och sjukvarden, till-
handahallande av och allmén tillgang till hédlso- och sjukvérd, utgifter for
och finansiering av hélso- och sjukvarden samt dodsorsaker.

Artikel 9.2 1 i dataskyddsforordningen innehaller ett krav péd att be-
handlingen av personuppgifter ska ske pa grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt. Enligt regeringens bedomning behover
undantaget i sig inte foreskrivas i nationell ritt for att behandling av
kénsliga personuppgifter ska kunna ske med stdd av artikel 9.2 i. Kravet
pa att behandlingen av personuppgifter ska ske pa grundval av unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella rétt innebér enligt regeringens
bedémning att den personuppgiftsansvarige ska ha stdd i rittsordningen
for att utfora en uppgift pad folkhdlsoomradet. Detta rittsliga stod ska
enligt artikel 9.2 1 innehalla lampliga och specifika atgdrder for att
skydda den registrerades rittigheter och friheter, sirskilt tystnadsplikt.
Enligt regeringens beddmning ar forutsittningarna for att behandling ska
fa ske enligt artikel 9.2 i uppfyllda om de kénsliga personuppgifterna ar
sekretessreglerade i verksamheten. Om sekretessreglering saknas kan det
diremot inte tas for givet att dataskyddsforordningens krav pa lampliga
och specifika skyddsatgirder for att skydda den registrerades rattigheter
och friheter &r uppfyllda.

Vad lampliga och specifika skyddsatgdrder kan bestd i framgar av
avsnitt 6.9.2. Oavsett hur kravet pa att behandlingen ska ske pa grundval
av nationell rétt ska tolkas, bedomer regeringen att det inte dr oférenligt
med dataskyddsforordningen att reglera ett undantag som grundar sig pa
artikel 9.2 1 1 dataskyddsforordningen i nationell lagstiftning (se SOU
2017:66 s. 249). Bestammelser i registerforfattningar som tillater be-
handling av kinsliga personuppgifter med stod av folkhélsoundantaget
far enligt regeringens mening anses, om inte nddvéindiga s& dnda tillatna
som nationella preciseringar enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforord-
ningen, under forutsittning att den behandling av personuppgifter som
regleras i registerforfattningen sker med stod av artikel 6.1 ¢ eller e i
dataskyddsforordningen (se avsnitt 6.1 och 6.2).

Mot bakgrund av det ovan anforda beddomer regeringen att inforandet
av ett generellt folkhdlsoundantag eller ytterligare bestimmelser i regi-
sterforfattningar som tillater behandling av kénsliga personuppgifter med
stod av artikel 9.2 1 i dataskyddsforordningen i nuldget inte krévs.



6.6.6 Fler uppgifter blir kiinsliga personuppgifter

Regeringens bedomning: Bestimmelser i sdrskilda registerforfatt-
ningar som tillater att alla kategorier av kénsliga personuppgifter
enligt nuvarande definition behandlas bor dven avse nya kategorier av
kénsliga personuppgifter enligt den utvidgade definitionen i EU:s
dataskyddsforordning. De nya kénsliga personuppgifterna far endast
behandlas under de forutséttningar som géller enligt artikel 9.2 och 9.3
i dataskyddsforordningen.

Bestammelser som endast tillater behandling av nagon eller nigra
av kategorierna av kénsliga personuppgifter enligt nuvarande
definition bor ddremot som utgangspunkt inte utvidgas till att omfatta
dven de nya kategorierna av kénsliga personuppgifter. Bara om det &r
nddvéndigt for en dndamalsenlig behandling av personuppgifter i den
aktuella verksamheten bor nadgon eller nagra av de nya kategorierna fa
behandlas.

Bestdmmelser 1 sirskilda registerforfattningar om s.k. skyddsatgér-
der med restriktioner for behandling av kénsliga personuppgifter
enligt nuvarande definition bér som utgadngspunkt utvidgas till att avse
ocksa de nya kategorierna av kénsliga personuppgifter. Bara om det ar
nddvindigt for en dndamalsenlig behandling av personuppgifter i den
aktuella verksamheten att skyddsatgédrderna inte omfattar ndgon av de
nya kategorierna av uppgifter bor den kategorin undantas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedémning.

Datainspektionen anser att nationella bestimmelser som innebér att
personuppgiftsansvariga far behandla kénsliga personuppgifter, oavsett
om det avser nagon eller alla kategorier, maste vara i dverensstimmelse
med artikel 9. Det &r inte forenligt med dataskyddsforordningen att
forutsitta att dessa bedomningar har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.
Analyser méste goras av vilka kategorier av kdnsliga personuppgifter
som &dr nodvéindiga att behandla i en viss verksamhet. I betdnkandet ar
utgangspunkten att alla verksamheter som tidigare har tilldtits att
behandla samtliga kategorier av kinsliga personuppgifter ska fa gora det
dven 1 fortsdttningen, inklusive de nya kategorierna, utan ndgon analys av
om det faktiskt behdvs. Ett exempel dr att det foreslds att behandling av
samtliga kategorier av kénsliga personuppgifter ska fa behandlas enligt
socialforsdkringsbalken utan nagon analys av om dessa uppgifter har
varit nddvéndiga att behandla i verksamheten sedan tidigare eller om ett
sadant behov kan tdnkas uppsta. I det fortsatta lagstiftningsarbetet maste
det sékerstéllas att varje bestimmelse som ska utgdra ett undantag frén
forbudet i1 artikel 9.1 Overensstimmer med de krav som framgar av
artikel 9.2 och avseende hilso- och sjukvérd och social omsorg dven
artikel 9.3.
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Skilen for regeringens bedomning

Dataskyddsforordningen innebér att fler kategorier av uppgifter dn enligt
dataskyddsdirektivet blir att betrakta som kénsliga personuppgifter, som
det enligt huvudregeln &r forbjudet att behandla.

Genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera
en fysisk person samt uppgifter om sexuell ldggning har tillkommit som
nya kategorier i dataskyddsforordningen. Uppgifter om sexuell ldggning
har i svensk rétt ansetts ingd i begreppet “sexualliv’ och inférandet av
det begreppet i forordningen innebar séledes inte ndgon egentlig utvidg-
ning fran svenskt perspektiv (se t.ex. propositionen Behandling av
personuppgifter inom Kriminalvarden, prop. 2000/01:126s.31 och
propositionen Ett starkare skydd mot diskriminering, prop. 2007/08:95
s. 125-129). Tilldgget av genetiska uppgifter och biometriska uppgifter
for att entydigt identifiera en fysisk person utgdr dock en utvidgning
jamfort med den nuvarande ordningen.

Flera av de uppgifter som ryms inom de nya kategorierna &r redan i
dag att betrakta som kénsliga personuppgifter, eftersom de ryms inom
nigon av de nuvarande kategorierna. Kategorierna av kénsliga person-
uppgifter kommer ddrmed i viss man att overlappa varandra. Tilldgget av
nya kategorier medfér dock en begrinsning av mojligheterna att be-
handla personuppgifter i jamforelse med vad som giller enligt data-
skyddsdirektivet for sddana uppgifter som inte redan omfattas av ndgon
av de befintliga kategorierna av kénsliga personuppgifter. De personupp-
gifter som ryms inom de nya kategorierna kommer, liksom &vriga kate-
gorier av kinsliga personuppgifter, endast att fa behandlas under de for-
utséttningar som giller enligt artikel 9.2 och 9.3 i dataskyddsforord-
ningen.

Bestimmelser som tillater behandling av kinsliga personuppgifter

Ar enligt registerforfattningen behandling av samtliga kategorier av
kénsliga personuppgifter tillaten, enligt nuvarande definition, bor enligt
Socialdataskyddsutredningens mening behandling ocksa av de nya kate-
gorierna tillatas utan vidare utredning av behovet. Har det vid inférandet
av registerforfattningen gjorts bedomningen att alla slags personuppgifter
far behandlas om det dr nodvindigt med hénsyn till &ndamélen, bor
namligen den bedomningen godtas.

Datainspektionen anser att nationella bestimmelser som innebér att
personuppgiftsansvariga far behandla kéinsliga personuppgifter, oavsett
om det avser ndgon eller alla kategorier, maste vara i 6verensstimmelse
med artikel 9. Det ér inte forenligt med dataskyddsfoérordningen att forut-
sitta att dessa bedomningar har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.
Analyser maste goras av vilka kategorier av kénsliga personuppgifter
som dr nodvéindiga att behandla i en viss verksamhet. I betdnkandet &r
utgangspunkten att alla verksamheter som tidigare har tillatits att be-
handla samtliga kategorier av kénsliga personuppgifter ska fi gora det
dven i fortsdttningen, inklusive de nya kategorierna, utan nagon analys av
om det faktiskt behovs.

Regeringen anser att det finns anledning att i detta sammanhang beakta
att de olika registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrade skiljer sig at i sin utformning. I vissa registerforfattningar



preciseras det vilka uppgifter som fir behandlas, inklusive kansliga
personuppgifter. Detta giller lagen (1996:1156) om receptregister, lagen
(2002:297) om biobanker i hidlso- och sjukvarden m.m. (sérskilt vad
giller PKU-registret), lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning, lagen
(2006:496) om blodsékerhet, lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler och
lagen (2012:453) om register Over nationella vaccinationsprogram.
Detsamma kan sdgas om lagen (1998:543) om hilsodataregister for
vilken preciseringen av vilka personuppgifter som far behandlas i de
olika hilsodataregistren foljer av forordningar meddelade med stod av
lagen. Vidare kan det preciseras i lag vilken kategori av kénsliga person-
uppgifter som far behandlas, se lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot méinniskors hilsa. I lagen (2006:351) om genetisk
integritet finns vad som far ses som en precisering av vissa uppgifter som
ska dokumenteras i journal, dvs. tillatligheten av behandlingen bedoms
folja av patientdatalagen. 1 alkohollagen (2010:111) och lagen
(2012:526) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga organ regleras behandling av personuppgifter som enligt regeringens
beddmning inte inkluderar kinsliga personuppgifter. Regeringen anser
inte att det i dessa fall krdvs ndgra ytterligare analyser om vad
utvidgningen av nya kategorier skulle kunna medfora.

Vidare finns det lagar som tilldter behandling av alla slags personupp-
gifter. Sadana bestdimmelser finns nédr det géller socialtjdnsten (lagen
[2001:454] om behandling av personuppgifter inom socialtjdnsten),
hélso- och sjukvarden (patientdatalagen [2008:355]), socialférsdkringens
administration (114 kap. socialfoérsékringsbalken), dppenvardsapotekens
detaljhandel med ldkemedel (apoteksdatalagen [2009:367]) och édrenden
om licens for ldkemedel (lagen [2016:526] om behandling av person-
uppgifter i drenden om licens for likemedel). Lagarna innehéller inte
upprikningar av olika kategorier av kénsliga personuppgifter utan anger
att personuppgifter far behandlas under vissa forutsittningar, eller vad
giller socialforsdkringsbalken och lagen om behandling av personupp-
gifter inom socialtjdnsten att hela gruppen kénsliga personuppgifter far
behandlas under vissa forutséttningar. I avsnitt 6.6.3 redogor regeringen
for vad som omfattas av undantaget fran forbudet att behandla kénsliga
personuppgifter for viktiga allmédnna intressen i artikel 9.2 g i data-
skyddsforordningen och i avsnitt 6.6.4 redogér regeringen for vad som
omfattas av undantaget fran forbudet att behandla kénsliga person-
uppgifter vid hélso- och sjukvard och social omsorg i artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen. Regeringen beddmer att behandlingen av kénsliga
personuppgifter enligt socialférsékringsbalken och de fyra ovannimnda
lagarna ryms inom artikel 9.2 g respektive 9.2 h. Dataskyddsforord-
ningen kriver inte uttryckligen preciseringar i nationell rétt av vilka
kategorier av kédnsliga personuppgifter som far behandlas i en viss verk-
samhet. Det kan konstateras att de aktuella lagarna innehaller skydds-
atgdrder. Framst kan ndmnas preciserade dndamalsbestimmelser men
ocksé t.ex. bestimmelser om tilldelning av behdrighet och sokbegrins-
ningar. Det finns ocksd mer allmédnna skyddsatgérder i svensk réitt som
t.ex. bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt for de aktuella
omréadena. Tystnadsplikt &r ett sérskilt krav enligt artikel 9.2 h och artikel
9.3 i dataskyddsforordningen. Aven kravet pa tystnadsplikt behandlas i
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avsnitt 6.6.4 dir regeringen bl.a. konstaterar att det finns bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt for personer som &r verksamma inom
hélso- och sjukvard och forfattningsreglerad social omsorg i t.ex. 25 kap.
OSL och 6 kap. patientsdkerhetslagen respektive 26 kap. OSL och
15 kap. socialtjanstlagen.

Regeringen anser déarfor att de bestimmelser som tillater behandling av
alla kategorier av kinsliga personuppgifter i socialforsdkringsbalken,
lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjdnsten, patientdata-
lagen, apoteksdatalagen och lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for likemedel, &ven kan avse nya kategorier av
kénsliga personuppgifter enligt den utvidgade definitionen i dataskydds-
forordningen.

Det foljer direkt av dataskyddsforordningen att de nya kategorierna av
kénsliga personuppgifter endast fir behandlas under de forutsittningar
som giller enligt artikel 9.2 och 9.3 1 dataskyddsforordningen.
Regeringen anser att de nya utvidgade kategorierna av kénsliga person-
uppgifter bor fa behandlas om de &r nédvéindiga for att kunna fullgora
den verksamhet som bedrivs och inom de dndamal som finns for att be-
handla personuppgifter. Detta giller under forutsattning att behandlingen
av uppgifterna uppfyller de grundldggande principerna i artikel 5 i data-
skyddsforordningen.

Bestdmmelser om skyddsdtgdrder for kinsliga personuppgifter

De skyddsatgiarder som forekommer i registerforfattningarna &r ibland
begransade till att avse behandling av kénsliga personuppgifter eller vissa
av de nuvarande kategorierna av kénsliga personuppgifter, t.ex. i fraga
om sokbegrinsningar. Enligt regeringens beddmning bor utgangspunkten
vara att dven de nya kategorierna av kénsliga personuppgifter ska
omfattas av dessa skyddsatgérder.

Bara om det &r nédvéandigt for en &ndamalsenlig behandling av person-
uppgifter i den aktuella verksamheten att befintliga skyddsatgérder inte
omfattar nagon av de nya kategorierna av uppgifter, bor den kategorin
undantas. En beddmning av om det dr nédvindigt behdver goras i for-
héllande till den verksamhet som é&r aktuell.

Hiinvisa till definitionen i dataskyddsférordningen

For att definiera vilka kategorier av personuppgifter som &r att anse som
kénsliga personuppgifter, bor en hanvisning goras till artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen. En sddan hénvisning bor vara av dynamisk, dvs.
avse vid varje tid géllande lydelse av bestimmelsen, eftersom termino-
login som anvénds i den nationella reglering som kompletterar data-
skyddsforordningen lampligen bor folja den begreppsutveckling som
sker inom unionen, dven vid en eventuell dndring av uttryckliga
definitioner i dataskyddsfoérordningen.



6.7 Uppgifter om lagovertradelser

Regeringens bedéomning: Bestdmmelser i registerforfattningar som
tilldter enskilda att behandla uppgifter om lagdvertradelser kan och
bor behéllas. Myndigheters mojligheter att behandla sddana uppgifter
paverkas inte av EU:s dataskyddsforordning.

Bestammelser i registerforfattningar som begransar mdjligheten att
behandla uppgifter om lagovertrddelser enligt nuvarande definition
kan och bor behéllas. Omfattar bestimmelsen enskildas behandling,
maste det dock forst konstateras att behandlingen grundar sig pa
artikel 6.1 c eller e i dataskyddsfoérordningen. I annat fall ar det endast
tillatet att begransa behandling av sddana uppgifter om lagdvertradel-
ser som omfattas av den nya definitionen i artikel 10 i dataskydds-

forordningen.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen ser positivt pd forslaget att sddana begransningar
som funnits for behandling av uppgifter om lagdovertrddelser ska be-
héllas, men aktuella begridnsningar méste ha stdod i dataskyddsforord-
ningen. Detta géller dven for begransningar av myndigheters behandling.

Skiilen for regeringens bedomning

Allmdént om dataskyddsférordningen och den tidigare regleringen i
dataskyddsdirektivet

Enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen far behandling av personupp-
gifter som ror fallande domar i brottmal och dvertradelser som innefattar
brott eller dirmed sammanhéngande sidkerhetsatgirder enligt artikel 6.1
endast utforas under kontroll av myndighet eller da behandling ar tillaten
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar lampliga
skyddsétgérder for de registrerades réttigheter och friheter faststills. Ett
fullstdndigt register 6ver fallande domar i brottmal far endast foras under
kontroll av en myndighet.

Bestimmelsen i dataskyddsforordningen skiljer sig nagot fran artikel
8.5 1 dataskyddsdirektivet. Enligt dataskyddsdirektivet far behandling av
uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, brottmalsdomar eller
sakerhetsatgirder utforas endast under kontroll av en myndighet eller —
om ldmpliga skyddsétgérder finns i nationell lag — med forbehéll for de
andringar som medlemsstaterna kan tillaita med stdd av nationella be-
stimmelser som innehéller lampliga och specifika skyddsatgérder. Data-
skyddsdirektivets reglering omfattar sdledes &dven uppgifter om friande
brottmélsdomar. I fraga om register &ver fillande domar i brottmél ar
regleringen densamma. Dérutover anges i dataskyddsdirektivet att
medlemsstaterna far foreskriva att uppgifter som roér administrativa sank-
tioner eller avgéranden i tvistemél ocksa ska behandlas under kontroll av
en myndighet. I dataskyddsférordningen saknas denna skrivning.
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Bestammelsen i dataskyddsdirektivet har kommit till uttryck i 21 §
personuppgiftslagen. Dér anges att det ar forbjudet for andra 4n myndig-
heter att behandla personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administra-
tiva frihetsberdvanden.

Andringen frdn brottmalsdomar till fillande domar i brottmal innebér
en begransning av bestimmelsens tillimpningsomréde till att omfatta en-
bart fallande brottmalsdomar. Det utokar mdjligheterna for andra &n
myndigheter att behandla uppgifter om brottmalsdomar, men paverkar
inte myndigheternas mojligheter.

Vad giller dndringen fran lagovertrddelser till Overtrddelser gor
Dataskyddsutredningen bedomningen att ndgon fordndring i sak inte har
varit avsedd genom det justerade ordvalet (SOU 2017:39 s. 193). Social-
dataskyddsutredningen gér samma beddmning. Dataskyddsforordningens
bestimmelse medfor sdledes inte ndgon foérdndring av méjligheterna att
behandla personuppgifter om lagovertradelser i forhallande till vad som
géllt enligt dataskyddsdirektivet.

Propositionen Ny dataskyddslag

Regeringen foreslar 1 propositionen Ny dataskyddslag, (prop.
2017/18:105 avsnitt 11) att personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s
dataskyddsforordning far behandlas av myndigheter. Aven andra #n
myndigheter far behandla sddana personuppgifter, om behandlingen &r
nodviandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja foreskrif-
ter om arkiv (3 kap. 8 §).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreslés
far meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall andra &n myndigheter
far behandla sddana personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s
dataskyddsforordning. Den myndighet som regeringen bestimmer far i
enskilda fall besluta att andra &n myndigheter far behandla sddana
uppgifter. Ett beslut far forenas med villkor (3 kap. 9 § dataskyddslagen).

Den del av artikel 10 som ror behandling av uppgifter under kontroll
av myndighet dr direkt tillimplig. Det dr emellertid inte tydligt vad be-
greppet under kontroll av myndighet innebér for svenskt vidkommande.
Begreppet skulle kunna tolkas som att behandlingen ska ske av ett organ
som anfortrotts uppgifter som ankommer pé den offentliga sektorn.
Regeringen bedomer att bestimmelsen i artikel 10 i vart fall bor innebéra
att det dr tillatet att behandla uppgifter som ror lagovertrddelser om den
personuppgiftsansvarige dr en myndighet. Det &r angeldget att tydliggora
detta, eftersom det innebar att myndigheter inte behover uttryckligt stod i
foreskrifter eller sdrskilda beslut for att fi behandla sddana uppgifter.
Forordningens skél 8 ger uttryck for att medlemsstaterna far inforliva
delar av forordningen i nationell ritt, om det krdvs for att gora de
nationella bestimmelserna begripliga for de personer de tillimpas pa.
Det finns séledes ett visst utrymme att fortydliga inneborden av artikel 10
i svensk rdtt. Som Dataskyddsutredningen foreslar bor det darfor ut-
tryckligen framgd av dataskyddslagen att personuppgifter som ror lag-
overtradelser far behandlas av myndigheter (prop. 2017/18:105 s. 99).

Enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen far behandling ske utan
kontroll av myndighet d& behandlingen é&r tilliten enligt unionsritten



eller medlemsstaternas nationella rétt, dir lampliga skyddsatgirder fast-
stélls. Regleringen i artikel 10 syftar séledes till att sékerstélla att det i
unionsrétten eller den nationella rétten finns ldmpliga skyddsatgérder for
de registrerades rattigheter och friheter, ndr behandling utfors av andra 4dn
myndigheter. Enligt regeringens mening &r det inte lampligt att i
dataskyddslagen ange vilka skyddsétgdrder som bor finnas vid
behandling av uppgifter om lagdvertradelser. I stillet bor detta Gvervigas
i sérskild ordning dédr behovet kan analyseras sérskilt frén fall till fall.
Regeringen foreslar dérfor i likhet med Dataskyddsutredningen att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska ges befogen-
het att meddela foreskrifter som tilldter andra 4n myndigheter att be-
handla personuppgifter som ror lagovertriddelser. Regeringen har for
avsikt att, som utredningen foreslér, vidaredelegera denna normgivnings-
kompetens till tillsynsmyndigheten. Eftersom dataskyddslagen foreslas
vara subsidiér i forhallande till andra lagar och forordningar, kommer det
dven i fortsittningen att finnas utrymme for sirreglering som tillater
behandling av personuppgifter som ror lagovertradelser. Det bor dock
noteras att det inte krdvs en uttrycklig undantagsreglering for att behand-
ling av uppgifter som ror lagovertrddelser ska vara tillaten (prop.
2017/18:105 s. 99 £.).

Overviiganden avseende Socialdepartementets registerforfattningar

Personuppgifter om lagdvertradelser far sdledes behandlas av en myndig-
het under forutséttning att det finns lagligt stod for behandlingen enligt
artikel 6.1 i dataskyddsforordningen. Det krédvs inga sérskilda stillnings-
taganden for myndigheters behandling av personuppgifter som avser lag-
overtradelser utdver de stéllningstaganden som allmént ska goras i fraga
om laglig grund for behandling av personuppgifter vad giller myndig-
heter.

Behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottmal och
lagovertradelser som innefattar brott eller ddrmed sammanhdngande
sékerhetsdtgirder utan kontroll av en myndighet kan enligt artikel 10 i
dataskyddsforordningen tillatas i den nationella ritten om ldmpliga
skyddsatgirder for de registrerades rittigheter och friheter faststills. Ett
krav pa lampliga och specifika skyddsatgéarder finns ocksa i artikel 8.5 i
dataskyddsdirektivet. Kraven pa skyddsatgirder far enligt regeringens
beddmning anses innebira detsamma i dataskyddsférordningen och data-
skyddsdirektivet. For att andra personuppgiftsansvariga 4n myndigheter
fortséttningsvis ska fa behandla sddana uppgifter som anges i artikel 10
giller sdledes samma fOrutsittningar som i dag. Nagon ny analys av
tillimpliga skyddsatgdrder krdvs darfor inte. Bestimmelser som tillater
enskilda att behandla uppgifter om lagovertrddelser kan och bor darfor
behéllas.

Datainspektionen ser positivt pa forslaget att sddana begransningar
som funnits for behandling av uppgifter om lagovertrddelser ska be-
héllas, men att aktuella begrédnsningar méste ha stod i dataskyddsforord-
ningen. Detta giller dven for begransningar av myndigheters behandling.

Registerforfattningar innehéller inte s& séllan, sdsom ldmpliga och
specifika skyddsatgdrder i de fall enskildas behandling omfattas, be-
stimmelser som begridnsar mdjligheterna att behandla sddana uppgifter
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om lagovertradelser som avses i 21 § personuppgiftslagen. Det kan t.ex.
rora sig om sokbegransningar. Dessa begransningar omfattar d&ven upp-
gifter om friande domar i brottmal och administrativa frihetsberdvanden.
Trots att det for myndigheters behandling inte finns nagot motsvarande
krav pa skyddséatgiarder omfattas dven dessa av begrénsningarna i de fall
registerforfattningen tillimpas pa savdl myndigheters som enskildas
behandling. For sddana behandlingar anser regeringen att det dr friga om
specifika bestimmelser som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen 4r tillatet att ha i nationell ritt for att reglera behandling
som grundar sig pa en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 c) eller en uppgift
av allmént intresse eller som led i den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutovning (artikel 6.1 e).

Regeringen instdmmer i Socialdataskyddsutredningens bedomning att
det dr svart att se varfor myndigheter och enskilda skulle f& behandla
sddana kategorier av personuppgifter som de hittills inte har bedomts ha
behov av att behandla bara darfor att dataskyddsforordningen gor det
mojligt. Aven for sidana behandlingar anser regeringen att det r friga
om specifika bestimmelser som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsforordningen ar tillatet att ha i nationell rétt for att reglera behand-
ling som grundar sig pa en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 c) eller en upp-
gift av allmint intresse eller som led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning (artikel 6.1 e).

Det édr darfor under dessa forutsittningar tillatet att behdlla begréns-
ningarna for de uppgifter om lagovertridelser m.m. som avses i 21 §
personuppgiftslagen men som inte omfattas av artikel 10 1 dataskydds-
forordningen. Av samma skél kan dven bestimmelser om skyddsatgérder
behéllas. Begransningar av enskildas behandling av personuppgifter, som
omfattas av artikel 10 i dataskyddsforordningen, dr dessutom tillatna i
form av skyddsétgarder enligt samma artikel.

Bestammelser i registerforfattningar som begransar mojligheten att be-
handla personuppgifter om lagdvertrddelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel och administrativa frihetsbe-
rovanden kan och bor dirfor behallas, trots att definitionen av uppgifter
om lagovertrddelser i registerforfattningarna inte blir enhetlig med den
som finns i dataskyddsforordningen och den foreslagna dataskyddslagen.
Omfattar bestimmelsen enskildas behandling, méste det dock forst
konstateras att behandlingen har en sddan réttslig grund att det ar tillatet
med mer specifika bestimmelser. Om s& inte ar fallet, fir begréins-
ningarna inte gilla for uppgifter om friande domar i brottmal eller
administrativa frihetsberdvanden, eftersom sédana uppgifter inte om-
fattas av dataskyddsforordningens krav pa begrénsningar.

Bestammelser som reglerar behandling av uppgifter om lagdvertradel-
ser m.m. som avses i 21 § personuppgiftslagen finns i 2 kap. 7 och 8 §§
samt 7 kap. 8 § patientdatalagen (avsnitt 7.1.5) och 114 kap. 12 § social-
forsakringsbalken (avsnitt 7.5.6).



6.8 Den registrerades rittigheter

6.8.1 Utokade rittigheter for registrerade

Regeringens bedomning: Bestimmelser i registerforfattningar om att
den information som ska ldmnas till registrerade ska innehélla fler
upplysningar dn vad som foljer av EU:s dataskyddsforordning kan och
bor behéllas om den ursprungliga behandlingen grundas pa att den ar
nddvéndig for att fullgdra en rittslig forpliktelse eller for att utfora en
arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutdvning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen bor tas bort. Bestdmmelserna bor komp-
letteras med en upplysning om att information dven ska l&dmnas enligt
dataskyddsforordningen.

Bestdmmelser i registerforfattningar som hénvisar till personupp-
giftslagens bestimmelser om rittelse bor upphévas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Orebro lins landsting, Sveriges Kommuner och Landsting och Inera
AB anser att det med stdd av artikel 23 i dataskyddsférordningen behdver
inforas en bestimmelse i patientdatalagen som gor det mojligt for vard-
givare att fatta automatiserade beslut, inbegripet profilering, fér individ-
néra vard och behandling. Inom intensivvéarden pa sjukhus anvinds i dag
Overvakningssystem i form av medicintekniska produkter som monito-
rerar en patients blodtryck, hjérta, blodvarden m.m. I dagslaget anvidnds
det visserligen inte nagra helautomatiska system som bade Overvakar
vitalparametrar och som baserat pa troskelvirden automatiskt injicerar
lakemedel. Det utesluter dock inte tillkomsten av sddana losningar i en
néra framtid. Ett autonomt system kan anses fatta beslut i dataskyddsfor-
ordningens mening. En annan fraga & om maskinen “profilerar”. Enligt
artikel 22.4 i dataskyddsforordningen rader ett forbud for automatiserade
beslut, inbegripet profilering, som innefattar kénsliga personuppgifter,
t.ex. patientuppgifter, sdvida inte artikel 9.2 a (uttryckligt samtycke) eller
g (viktigt allméint intresse) &r tillimplig och lampliga atgérder som ska
skydda den registrerades berdttigade intressen har vidtagits. Hélso- och
sjukvard dr en arbetsuppgift av allmént intresse, men inte ett saddant
allmént intresse som &r “viktigt”. Det &dr tveksamt om en vardgivare far
behandla kédnsliga patientuppgifter inom ramen for automatiserade beslut
inklusive profilering med stdd av bestimmelserna i patientdatalagen om
individinriktad vard och behandling.

Swedish Medtech anser att det rader oklarhet om huruvida artikel 22.1 i
dataskyddsforordningen enbart dr grundad pa profilering. Swedish
Medtechs tolkning ar att artikel 22.1 omfattar all sorts automatiserad
beslutsfattning, déri inbegripet, dvs. inklusive, profilering. Da det sker en
vildigt snabb utveckling kring automatiserat beslutsfattande baserat pa
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individuella data inom véarden i dag, framhéller Swedish Medtech att
behov finns att fa till stind ett klargérande.

Skiilen for regeringens bedomning
Information som ska ldmnas sjdalvmant
Regleringen i dataskyddsforordningen

I dataskyddsforordningen har den registrerades réttigheter forstdrkts i
syfte att ge denne dkad kontroll 6ver sina personuppgifter.

Av artikel 13.1 i dataskyddsforordningen foljer att om personuppgifter
samlas in fran den registrerade, ska den personuppgiftsansvarige, nir
personuppgifterna erhdlls, till den registrerade lamna viss information om
den personuppgiftsansvarige, dataskyddsombudet, &dndamél och rittslig
grund for behandlingen, de intressen som en eventuell behandling som
sker med stod av en intresseavvagning enligt artikel 6.1 f baseras pa,
mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av person-
uppgifterna samt uppgifter om Overforing till tredjeland eller en
internationell organisation.

Vidare foljer av artikel 13.2 i dataskyddsfoérordningen att information
ska ldmnas om lagringstid, uppgift om den registrerades ratt till tillgang,
rittelse, radering, begriansning av behandling, invindning mot behand-
ling och dataportabilitet, ritten att — om behandlingen grundar sig pa
samtycke enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a — nir som helst aterkalla
samtycket utan att detta paverkar lagligheten av behandling som skett
innan samtycket aterkallades, rétten att inge klagomal till en tillsyns-
myndighet, uppgift om huruvida den registrerade ar skyldig att tillhanda-
hélla personuppgifterna och foljderna av att uppgifterna inte ldmnas samt
uppgift om automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering.

Om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla person-
uppgifterna for ett annat syfte dn det for vilket de samlades in, ska den
personuppgiftsansvarige enligt artikel 13.3 i dataskyddsforordningen fore
den behandlingen ge den registrerade information om detta andra syfte
samt ytterligare relevant information enligt punkt 2.

Punkterna 1, 2 och 3 ska enligt artikel 13.4 i dataskyddsforordningen
inte tillimpas om den registrerade redan forfogar dver informationen.

Artikel 14 i dataskyddsforordningen reglerar den information som ska
tillhandahéllas om personuppgifterna har erhallits frdn ndgon annan &n
den registrerade. Utover den information som anges i artikel 13 ska dven
information om de kategorier av personuppgifter som behandlingen
géller lamnas (artikel 14.1 d). I stéllet for information om skyldigheten
att tillhandahélla personuppgifterna géller att information ska 1dmnas om
varifrdn uppgifterna kommer och i forekommande fall huruvida de har
sitt ursprung i allmént tillgéngliga kéllor (artikel 14.2 f).

Nér det géller den tidpunkt inom vilken informationen ska ldmnas
anges 1 artikel 14.3 1 dataskyddsforordningen att den personuppgifts-
ansvarige ska ldmna informationen inom en rimlig period efter det att
personuppgifterna har erhéllits, dock senast inom en manad, med
beaktande av de sirskilda omstindigheter under vilka personuppgifterna
behandlas. Det finns ocksd mdjlighet att limna information forst vid tid-



punkten for den forsta kommunikationen med den registrerade eller forst
nér personuppgifterna 1dmnas ut for forsta gdngen.

Av artikel 14.5 framgar att information inte behdver ldmnas om den
registrerade redan har tillgang till informationen. Information behover
inte heller ldmnas om det visar sig vara omojligt eller skulle medfora en
oproportionell anstrangning, sérskilt for behandling for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller
statistiska dndamal, eller i den mén informationsskyldigheten sannolikt
kommer att gora det omdjligt eller avsevért forsvarar uppfyllandet av
maélen med den behandlingen. I sddana fall ska den personuppgifts-
ansvarige vidta lampliga skyddsatgérder. Om erhéllande eller utlim-
nande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsritten eller
genom en medlemsstats nationella rétt som faststiller lampliga atgdrder
for att skydda den registrerades berattigade intressen, behdver informa-
tion inte heller lamnas. Information ska inte heller limnas om personupp-
gifterna maste forbli konfidentiella till foljd av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt, inbegripet andra lag-
stadgade sekretessforpliktelser.

Av artikel 12.1 i dataskyddsférordningen f6ljer att den personuppgifts-
ansvarige ska tillhandahélla informationen som avses i artiklarna 13 och
14 i en koncis, klar och tydlig, begriplig och latt tillgénglig form, med
anvindning av klart och tydligt sprak, i synnerhet for information som &r
sérskilt riktad till barn. Informationen ska tillhandahallas skriftligt, eller i
ndgon annan form, inbegripet, nir s dr lampligt, i elektronisk form. Om
den registrerade begér det, far informationen tillhandahéllas muntligt,
forutsatt att den registrerades identitet bevisats pa andra sétt.

Regleringen i den foreslagna dataskyddslagen

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105 avsnitt 13) att artiklarna 13—15 i EU:s dataskyddsforordning
om information och rétt att fa tillgang till personuppgifter inte géller
sddana uppgifter som den personuppgiftsansvarige inte far ldmna ut till
den registrerade enligt lag eller forfattning eller enligt beslut som har
meddelats med stod av forfattning. Om den personuppgiftsansvarige inte
ar en myndighet, géller undantaget dven for uppgifter som hos en
myndighet skulle ha varit sekretessbelagda enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), se forslag till 5 kap. 1 § dataskyddslagen.

Skillnader i forhallande till regleringen i dataskyddsdirektivet och
personuppgiftslagen

Dataskyddsforordningens bestammelser om information ar mer utforliga
an de som finns i artikel 10 och 11 i dataskyddsdirektivet. Den regi-
strerade har séledes en ritt att fA mer information dn vad som géller
enligt dataskyddsdirektivet. Kontaktuppgifter till dataskyddsombudet,
uppgift om tredjelandséverforing, lagringstid, rétten att aterkalla ett sam-
tycke och rdtten att inge klagomal &r exempel pé information som
tillkommit. En annan nyhet ar att den personuppgiftsansvarige ér skyldig
att informera innan denne ytterligare behandlar personuppgifterna for ett
annat syfte dn det for vilket de samlades in.
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Regleringen av vid vilken tidpunkt information ska limnas om be-
handling av uppgifter som har samlats in frdn ndgon annan dn den
registrerade har ocksa dndrats. Huvudregeln enligt dataskyddsdirektivet
dr att informationen ska lamnas vid tiden for registreringen, medan data-
skyddsforordningen foreskriver att det ska ske inom en rimlig tid fran er-
héllandet av uppgifterna. Enligt dataskyddsforordningen finns det ocksa
mdjlighet att informera forst i samband med den forsta kommunikationen
med den registrerade.

Bestdmmelsen i artikel 12.1 i dataskyddsférordningen om i vilken form
information ska lamnas saknar motsvarighet i dataskyddsdirektivet.

Bestaimmelser i registerforfattningar om att information utdver vad som
foljer av dataskyddsforordningen ska lamnas sjdlvmant

Det forekommer att det i registerforfattningar finns bestimmelser som
preciserar personuppgiftslagens reglering av vilken information den
personuppgiftsansvarige sjalvmant pé ett eller annat sétt ska ldmna till
den registrerade. Bestimmelserna har inforts for att det ska bli tydligare
vilken information som ska limnas (se t.ex. prop. 2008/09:145 s. 363 och
prop. 2007/08:126 s. 208).

Regeringen anser i likhet med Socialdataskyddsutredningens bedom-
ning att sddana bestimmelser i registerforfattningar som innebér att den
information som ska ldmnas till registrerade ska innehalla fler upplys-
ningar &n vad som foljer av dataskyddsforordningen kan behallas i de fall
den ursprungliga behandlingen grundas pé att den &r nddvindig for att
fullgéra en réttslig forpliktelse eller for att utfora en arbetsuppgift av
allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutovning (se avsnitt 6.1).

Om bestimmelserna krdver att informationen ska innehilla sddana
upplysningar som ska ldmnas enligt dataskyddsforordningens bestim-
melser om information, s& bor enligt regeringens bedémning dessa krav
tas bort. Att bestimmelserna rensas pa informationskrav innebér inte
nagon skillnad i sak, eftersom samma krav géller enligt dataskydds-
forordningen. For att bestimmelserna om information i registerforfatt-
ningarna inte ska leda till den felaktiga slutsatsen att de reglerar all den
information som behover ldmnas sjdlvmant, bor bestimmelserna
kompletteras med en upplysning om att information dven ska ldmnas
enligt dataskyddsforordningen. Hénvisningen till dataskyddsforord-
ningens bestimmelser om information bor vara av dynamisk, dvs. avse
vid varje tid géllande lydelse av bestimmelserna, eftersom det bara géller
en upplysning och dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig.

Information som ska ldmnas pa begdran (registerutdrag)
Regleringen i dataskyddsforordningen

Den registrerades rétt till tillgdng regleras i artikel 15 i dataskyddsforord-
ningen. Den registrerade har ritt att av den personuppgiftsansvarige fa
bekriftelse pa huruvida personuppgifter som rér honom eller henne
haller pé att behandlas och i sé fall fa tillgang till personuppgifterna. Den
registrerade har ocksa ritt till viss information om dndamalen med be-
handlingen, de kategorier av personuppgifter som behandlingen giller,



mottagarna eller de kategorier av mottagare till vilka personuppgifterna
lamnas ut, sérskilt mottagare 1 tredjeldnder eller internationella
organisationer, lagringstid, rétten till réttelse, radering, begransning av
behandling och invéindning mot behandling, rétten att inge klagomal till
en tillsynsmyndighet, varifran uppgifterna kommer samt automatiserat
beslutsfattande, inbegripet profilering.

I artikel 15.2 stadgas att om personuppgifterna overfors till tredjeland
eller till en internationell organisation ska den registrerade ha rétt till
information om de ldmpliga skyddsatgarder som i enlighet med artikel 46
har vidtagits vid verforingen.

Den personuppgiftsansvarige ska enligt artikel 15.3 i dataskyddsfor-
ordningen forse den registrerade med en kopia av de personuppgifter
som &dr under behandling. For eventuella ytterligare kopior som den
registrerade begir far den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig avgift
pa grundval av de administrativa kostnaderna. Om den registrerade gor
begidran 1 elektronisk form, ska informationen tillhandahallas i ett
elektroniskt format som &r allmént anvént, om den registrerade inte begér
nagot annat. Av skil 63 i dataskyddsforordningen framgar bl.a. att den
registrerade bor kunna utdva sin rétt att fa tillgang med rimliga intervall.

Enligt artikel 12.1 i dataskyddsforordningen ska informationen till-
handahéllas i en koncis, klar och tydlig, begriplig och litt tillgénglig
form, med anvidndning av klart och tydligt sprak, i synnerhet for
information som ar sérskilt riktad till barn. Informationen ska tillhanda-
hallas skriftligt, eller i ndgon annan form, inbegripet, nir si dr lampligt, i
elektronisk form. Om den registrerade begir det, far informationen
tillhandahéllas muntligt, forutsatt att den registrerades identitet bevisats
pa andra sitt. 1 artikel 12 i dataskyddsforordningen finns dven vissa
andra krav som den personuppgiftsansvarige ska iaktta, bl.a. avseende
den tid inom vilken information ska ldmnas till den registrerade. Dér
finns ocksd en bestimmelse om att den personuppgiftsansvarige har
mojlighet att ta ut en avgift eller vdgra att tillmotesgd en begiran enligt
artikel 15 1 dataskyddsforordningen, om denna &r uppenbart ogrundad
eller orimlig, sérskilt pa grund av dess repetitiva art.

Regleringen i den foreslagna dataskyddslagen

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 13) att
artikel 15 i EU:s dataskyddsforordning inte giller personuppgifter i
16pande text som inte fatt sin slutliga utformning nér begéiran gjordes
eller som utgdr minnesanteckning eller liknande. Undantaget giller inte
om uppgifterna har ldmnats ut till tredje part eller om de behandlas
enbart for arkivindamal av allmént intresse eller statistiska d&ndamal eller
har behandlats under léngre tid &n ett ar i l16pande text som inte fatt sin
slutliga utformning (5 kap. 2 § dataskyddslagen).

Ritten till rittelse, radering och begrdnsning av behandling

Den registrerade har enligt dataskyddsforordningen rétt till réttelse
(artikel 16), ratt till radering (artikel 17) och réatt till begrdnsning av
behandling (artikel 18). Det finns inte ndgon definition av begreppet
radering i dataskyddsforordningen. Det finns inte heller nagot i skilen till
dataskyddsforordningen om vad som avses med begreppet. Begreppet far
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enligt vanligt sprakbruk anses innebdra samma sak som begreppet
utplaning som anvédnds i dataskyddsdirektivet. Rétten till radering ar
dock betydligt mer detaljerat reglerad &n rdtten till utplaning enligt
dataskyddsdirektivet.

Enligt artikel 16 i dataskyddsforordningen har den registrerade ritt att
av den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmal fa felaktiga
personuppgifter som rér honom eller henne rittade. Med beaktande av
dndamalet med behandlingen ska den registrerade ha rétt att komplettera
ofullstindiga personuppgifter, bl.a. genom att tillhandahélla ett komp-
letterande utlatande. Rétten till komplettering dr ny i forhallande till data-
skyddsdirektivet.

Rétten till radering, ocksa kallad rétten att bli bortglomd, foljer av
artikel 17 1 dataskyddsforordningen. Den registrerade ska ha ritt att av
den personuppgiftsansvarige utan onddigt dréjsmal fa sina personupp-
gifter raderade och den personuppgiftsansvarige ska vara skyldig att utan
onddigt drojsmal radera personuppgifter om nagot av foljande géller:

a) Personuppgifterna &r inte lingre nddvindiga for de &ndamal for
vilka de samlats in eller pa annat sétt behandlats.

b) Den registrerade aterkallar det samtycke pd vilket behandlingen
grundar sig enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a och det finns inte ndgon
annan réttslig grund for behandlingen.

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

d) Personuppgifterna har behandlats pa olagligt sétt.

e) Personuppgifterna maste raderas for att uppfylla en rittslig
forpliktelse 1 unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt som
den personuppgiftsansvarige omfattas av.

f) Personuppgifterna har samlats in i samband med erbjudande av
informationssamhillets tjdnster, i de fall som avses i artikel 8.1.

I artikel 17.2 anges att om den personuppgiftsansvarige har offentlig-
gjort personuppgifterna och enligt punkt 1 &r skyldig att radera person-
uppgifterna, ska den personuppgiftsansvarige med beaktande av tillgdng-
lig teknik och kostnaden for genomférandet vidta rimliga atgirder,
inbegripet tekniska atgirder, for att underrdtta personuppgiftsansvariga
som behandlar personuppgifterna om att den registrerade har begért att
de ska radera eventuella lidnkar till, eller kopior eller reproduktioner av
dessa personuppgifter.

Réttigheten &r inte obegridnsad. Av artikel 17.3 foljer att punkterna 1
och 2 i artikel 17 inte ska gélla i den utstrickning som behandlingen &r
nddvéndig av foljande skal:

a) For att utdva ritten till yttrande- och informationsfrihet.

b) For att uppfylla en rittslig forpliktelse som kriaver behandling enligt
unionsritten eller enligt en medlemsstats nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av eller for att utfora en uppgift av
allmént intresse eller som &r ett led i myndighetsutévning som utfors av
den personuppgiftsansvarige.

c) For skdl som ror ett viktigt allmént intresse pé folkhidlsoomradet
enligt artikel 9.2 h och i samt artikel 9.3.



d) For arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska dndamal enligt artikel 89.1, i den
utstrackning som den ritt som avses i punkt 1 sannolikt omojliggor eller
avsevért forsvarar uppnédendet av syftet med den behandlingen.

e) For att kunna faststdlla, gora gillande eller fOrsvara rittsliga
ansprak.

Enligt artikel 18 i dataskyddsforordningen har den registrerade rétt att
under vissa forutsittningar krdva att behandlingen av personuppgifter
begréinsas, vilket har ersatt den atgdrd som enligt dataskyddsdirektivet
bendmns som blockering. Den registrerade har ritt att kridva att behand-
lingen begrénsas om han eller hon bestrider personuppgifternas riktighet,
under en tid som ger den personuppgiftsansvarige mojlighet att
kontrollera om personuppgifterna &r riktiga (artikel 18.1 a). Begransning
kan ocksd krdvas om behandlingen ar olaglig och den registrerade
motsétter sig att personuppgifterna raderas och 1 stillet begir en
begransning av deras anvindning (artikel 18.1 b). Om den personupp-
giftsansvarige inte langre behover personuppgifterna for &ndamalen med
behandlingen, kan den registrerade kridva att behandlingen begrdnsas om
han eller hon behdver uppgifterna for att kunna faststélla, gora gillande
eller forsvara rittsliga ansprak (artikel 18.1 ¢). Slutligen kan begriansning
krdvas om den registrerade har invént mot behandling i enlighet med
artikel 21.1 i dataskyddsforordningen i véntan pé kontroll av huruvida
den personuppgiftsansvariges berittigade skdl véger tyngre &n den
registrerades beréttigade skél (artikel 18.1 d).

Av artikel 18.2 i1 dataskyddsférordningen foljer att om behandlingen
har begrinsats i enlighet med artikel 18.1 i dataskyddsforordningen far
sadana personuppgifter, med undantag for lagring, endast behandlas med
den registrerades samtycke eller for att faststélla, gora gillande eller for-
svara rattsliga ansprak eller for att skydda ndgon annan fysisk eller
juridisk persons réttigheter eller for skdl som ror ett viktigt allmén-
intresse for unionen eller for en medlemsstat. Vidare anges i artikel 18.3 i
dataskyddsforordningen att en registrerad som har fatt behandling
begrinsad ska underrittas av den personuppgiftsansvarige innan be-
gransningen av behandlingen upphor. Bestdmmelserna innebar i for-
héllande till dataskyddsdirektivet bl.a. en ny skyldighet att pa begéran
bevara personuppgifter och en skyldighet att begridnsa behandlingen
medan det utreds om det 4r korrekt att behandla uppgifterna.

Slutligen, enligt artikel 19 i1 dataskyddsforordningen, ska den person-
uppgiftsansvarige underrétta varje mottagare till vilken personuppgift-
erna har ldmnats ut om eventuell réttelse eller radering av personupp-
gifter eller begriansning av behandling som skett i enlighet med artikel
16, 17.1 och 181 dataskyddsforordningen, om inte detta visar sig vara
omgjligt eller medfora en oproportionell anstrdngning. Det motsvarar i
huvudsak vad som géller enligt dataskyddsdirektivet. Den person-
uppgiftsansvarige ska pa den registrerades begiran dessutom informera
den registrerade om dessa mottagare. Detta dr en nyhet i férhallande till
dataskyddsdirektivet.

I artikel 12 i dataskyddsforordningen finns det bestimmelser om bl.a.
tidsfrister for att informera den registrerade om vad som hint med anled-
ning av en begiran om en atgird.
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Dataskyddsdirektivets reglering av dessa rittigheter ar inte alls lika
omfattande. I artikel 12 b i dataskyddsdirektivet anges endast att med-
lemsstaterna ska sékerstdlla att varje registrerad har rdtt att i fore-
kommande fall f& sddana uppgifter som inte behandlats i enlighet med
bestimmelserna i direktivet réittade, utplanade eller blockerade, sdrskilt
om dessa &r ofullstindiga eller felaktiga. Enligt artikel 12 ¢ i dataskydds-
direktivet ska varje registrerad vidare ha rétt att fa genomfort att en tredje
man till vilken s&dana uppgifter utlimnats underréttas om varje réttelse,
utpléning eller blockering som utforts i enlighet med punkt b, om inte
detta visar sig vara omdjligt eller innebdr en oproportionerligt stor an-
strangning. Dataskyddsdirektivets bestimmelser har kommit till uttryck i
28 § personuppgiftslagen som anger att personuppgifter som inte har
behandlats i enlighet med personuppgiftslagen eller foreskrifter som har
utfirdats med stod av lagen, pa begiran av den registrerade snarast ska
réttas, blockeras eller utplanas.

Registerforfattningar innehaller séllan nagra sarskilt utformade bestim-
melser om rittelse utan hénvisar i stéllet till personuppgiftslagens
bestimmelser. Nar registerforfattningarna hénvisar till personuppgifts-
lagens bestimmelser om rittelse avses dven atgirderna blockering och
utplaning. Skailet till att det i registerforfattningar ofta finns en hénvis-
ning till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse &r att bestim-
melserna annars inte skulle vara tillimpliga, eftersom 28 § personupp-
giftslagen enligt sin ordalydelse endast géller personuppgifter som inte
har behandlats i enlighet med personuppgiftslagen eller foreskrifter som
har utfirdats med stod av personuppgiftslagen. For att bestimmelserna
ska vara tillimpliga dven ndr personuppgifter behandlats i strid med
registerforfattningar, krivs darfor att de anges gélla pa motsvarande sétt
vid behandling av personuppgifter enligt den aktuella forfattningen.

Bestammelser i registerforfattningar med hénvisningar till personupp-
giftslagens bestimmelser om rittelse kan inte behallas nir person-
uppgiftslagen upphivs. Eftersom dataskyddsforordningens bestimmelser
om réttelse, radering och begransning av behandling &r direkt tillimpliga
och inte specifikt begriansade till behandling i strid med dataskyddsfor-
ordningen, behdvs det ingen hénvisning till dessa bestimmelser. Bestim-
melser i registerforfattningar med hénvisningar till personuppgiftslagens
bestimmelser om rittelse bor sadledes upphévas och inte ersittas av
hénvisningar till dataskyddsforordningen.

Rtten att gora invindningar

Den registrerade ska, enligt artikel 21.1 i dataskyddsfoérordningen, av
skél som hénfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha rétt att
nir som helst gora invindningar mot behandling av personuppgifter
avseende honom eller henne som grundar sig pé artikel 6.1 e (behandling
ar nodvéndig for att utfora uppgift av allmént intresse eller som ett led i
den personuppgiftsansvariges respektive myndighetsutovning) eller f
(intresseavvégning), inbegripet profilering som grundar sig pa dessa
bestimmelser. Den personuppgiftsansvarige far da inte ldngre behandla
personuppgifterna sdvida denne inte kan pavisa avgorande berittigade
skél for behandlingen som véger tyngre dn den registrerades intressen,



rattigheter och friheter eller om det sker for faststillande, utovande eller
forsvar av réttsliga ansprak.

En betydande skillnad mellan dataskyddsforordningen och dataskydds-
direktivet &r mojligheten att i nationell rétt reglera undantag fran ritten
att motsitta sig behandlingen. Enligt dataskyddsdirektivet géller rétten att
motsdtta sig behandling utom nédr den nationella lagstiftningen fore-
skriver ndgot annat. Nagra sérskilda villkor for att infora sddana begrins-
ningar i nationell rétt stills inte upp. Medlemsstaterna har, sdsom vi
tolkat dataskyddsdirektivet i Sverige, darfor enkelt kunnat reglera bort
rattigheten i nationell rétt.

Enligt artikel 23.1 dataskyddsforordningen ska det vara mojligt att i
unionsritten eller i en medlemsstats nationella rétt som den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitradet omfattas av infora en lagstift-
ningsatgird som begrénsar tillimpningsomradet for de skyldigheter och
rattigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och 34, samt artikel 5 i den
mén dess bestimmelser motsvarar de réttigheter och skyldigheter som
faststills i artiklarna 12-22, om en sddan begrinsning sker med respekt
for andemeningen i de grundldggande rattigheterna och friheterna och ut-
gor en nddvandig och proportionell atgérd i ett demokratiskt samhille i
syfte att sékerstélla ett antal olika mal som anges i punkterna a—j.

Medlemsstaterna kan saledes inte lingre genom generella bestimmel-
ser begrinsa ritten att invinda mot behandling. Eventuella nationella be-
gransningar maste i stillet utgd fran avvégningar i frdga om ndédvindig-
het och proportionalitet samt grunda sig pa nigot av de mal som anges i
artikel 23.1 i dataskyddsforordningen.

Rditten att inte bli foremal for ett beslut som enbart grundas pa
automatiserad behandling, inbegripet profilering

I artikel 22 i dataskyddsforordningen finns det bestimmelser om auto-
matiserat beslutsfattande, inbegripet profilering. Enligt artikel 22.1 i
dataskyddsforordningen ska den registrerade ha rétt att inte bli foremal
for ett beslut som enbart grundas pa automatiserad behandling, inbegripet
profilering, vilket har réttsliga foljder for honom eller henne eller pé lik-
nande sitt i betydande grad paverkar honom eller henne.

Profilering definieras i artikel 4.4 i dataskyddsforordningen som “’varje
form av automatisk behandling av personuppgifter som bestér i att dessa
personuppgifter anvénds for att bedoma vissa personliga egenskaper hos
en fysisk person, i synnerhet for att analysera eller forutsiga denna
fysiska persons arbetsprestationer, ekonomiska situation, hélsa, person-
liga preferenser, intressen, pélitlighet, beteende, vistelseort eller forflytt-
ningar”.

Enligt skdl 71 i dataskyddsforordningen kan det rora sig om t.ex. “ett
automatiserat avslag pd en kreditansdkan online eller e-rekrytering utan
personlig kontakt. Sddan behandling omfattar ’profilering’ i form av
automatisk behandling av personuppgifter med bedémning av personliga
aspekter rorande en fysisk person, sérskilt for att analysera eller forutse
aspekter avseende den registrerades arbetsprestation, ekonomiska situa-
tion, hélsa, personliga preferenser eller intressen, palitlighet eller beteen-
de, vistelseort eller forflyttningar, i den man dessa har rattsverkan
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rorande honom eller henne eller pa liknande sitt i betydande grad pé-
verkar honom eller henne”.

I dataskyddsdirektivet finns motsvarande bestimmelser om automati-
serade beslut, dir kallade databehandlade beslut. Av artikel 15.1 i data-
skyddsdirektivet framgar att medlemsstaterna ska ge varje person ritten
att inte bli foremal for ett beslut som har rittsliga foljder for honom eller
som mérkbart paverkar honom och som enbart grundas pé automatisk be-
handling av uppgifter som &r avsedda att bedoma vissa personliga egen-
skaper hos honom, exempelvis hans arbetsprestationer, kreditvardighet,
palitlighet och upptradande.

Det framgar inte tydligt om det finns en skillnad i tillimpningsomradet
mellan artikel 22.1 i dataskyddsforordningen och artikel 15.1 i
dataskyddsdirektivet. Artikel 15.1 i dataskyddsdirektivet omfattar enbart
beslut som grundas pa profilering medan formuleringen “beslut som
enbart grundas pa automatiserad behandling, inbegripet profilering,” i
artikel 22.1 i dataskyddsforordningen kan tolkas som att artikeln omfattar
dven andra beslut dn sddana som grundas enbart pa profilering.

Aven skil 71 i dataskyddsforordningen dr otydligt i friga om vad som
avses. I den upprikning av rittigheter som kan begrénsas enligt artikel 23
i dataskyddsforordningen som finns i skil 73 ndmns didremot endast
profileringsbaserade beslut. Enligt Socialdataskyddsutredningen tyder
detta pa att det bara ar beslut grundade enbart pa profilering som avses i
artikel 22.1 i dataskyddsforordningen. Aven kommissionens forslag till
dataskyddsforordning (artikel 20) gillde endast atgirder pa grundval av
profilering och fragans hantering déirefter antyder inte att nédgon
forandring i1 forhdllande till dataskyddsdirektivet dr avsedd. Socialdata-
skyddsutredningen utgar darfor fran att artikel 22.1 i dataskyddsforord-
ningen omfattar bara sddana beslut som grundas enbart pd automatiserad
behandling som inkluderar profilering.

Enligt artikel 22.2 ska artikel 22.1 inte tillimpas om beslutet: a) 4r ndd-
véandigt for ingéende eller fullgdrande av ett avtal mellan den registrerade
och den personuppgiftsansvarige, b) tillats enligt unionsritten eller en
medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av och som faststdller ldmpliga atgérder till skydd for den registrerades
réttigheter, friheter och berdttigade intressen eller ¢) grundar sig pa den
registrerades uttryckliga samtycke.

I de fall det 4r tillatet att fatta automatiserade beslut med anledning av
ett avtal eller med stod av samtycke, ska den personuppgiftsansvarige
enligt artikel 22.3 i dataskyddsforordningen genomfora lampliga atgérder
for att sdkerstilla den registrerades réttigheter, friheter och réttsliga
intressen, atminstone ratten till personlig kontakt med den personupp-
giftsansvarige for att kunna uttrycka sin asikt och bestrida beslutet.

Beslut far enligt artikel 22.4 i dataskyddsforordningen grunda sig pa
kénsliga personuppgifter endast om behandlingen sker med stod av
artikel 9.2 a (samtycke) eller g (viktigt allmént intresse) och lampliga
atgiarder som ska skydda den registrerades berittigade intressen har
vidtagits.

Lampliga skyddsatgérder bor enligt skél 71 i dataskyddsforordningen
inkludera specifik information till den registrerade och rétt till manskligt
ingripande, att framfora sina synpunkter, att erhalla en forklaring till det
beslut som fattas efter sidan bedomning och att &verklaga beslutet.



Vidare anges i skél 71 ytterligare atgérder for att skydda den registrerade:
] syfte att sorja for réttvis och ppen behandling med avseende pa den
registrerade, med beaktande av omsténdigheterna och det sammanhang i
vilket personuppgifterna behandlas, bor den personuppgiftsansvarige
anvdnda adekvata matematiska eller statistiska forfaranden for profi-
lering, genomfora tekniska och organisatoriska atgérder som framfor allt
sdkerstéller att faktorer som kan medfora felaktigheter i personuppgifter
korrigeras och att risken for fel minimeras samt sékra personuppgifterna
pa sadant sitt att man beaktar potentiella risker for den registrerades
intressen och réttigheter samt forhindra bl.a. diskriminerande effekter for
fysiska personer, pa grund av ras eller etniskt ursprung, politiska asikter,
religion eller dvertygelse, medlemskap i fackforeningar, genetisk status
eller hélsostatus eller sexuell ldggning, eller behandling som leder till
atgarder som far sadana effekter.”

Att ett beslut enligt dataskyddsforordningen kan fattas automatiserat
med stod av samtycke fran den registrerade ar en nyhet i forhallande till
dataskyddsdirektivet. Begrinsningen i frdga om kénsliga personuppgifter
ar ocksa ny i forhallande till dataskyddsdirektivet.

Dataskyddsdirektivets bestimmelser har kommit till uttryck i 29 §
personuppgiftslagen, dir det anges att om ett beslut som har rittsliga
foljder for en fysisk person eller annars har méirkbara verkningar for den
fysiska personen, grundas enbart pa automatiserad behandling av sddana
personuppgifter som ar avsedda att bedoma egenskaper hos personen,
ska den som berors av beslutet ha mojlighet att pad begéran fa beslutet
omprdvat av nigon person. Var och en som varit foremal for ett sddant
beslut har enligt paragrafens andra stycke rétt att pa ansokan fa
information fran den personuppgiftsansvarige om vad som har styrt den
automatiserade behandling som lett fram till beslutet.

Socialdataskyddsutredningen bedomer att i den man det inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade forekommer beslut som
grundas enbart pd automatiserad behandling och inkluderar profilering,
krévs det att ndgot av de undantag som anges i artikel 22.2 i dataskydds-
forordningen é&r tillimpligt. Utredningen anser att det dock ar vanligare
att beslut fattas genom automatiserad behandling utan att det inkluderar
profilering. Sddana beslut omfattas enligt Socialdataskyddsutredningens
tolkning inte av artikel 22 i dataskyddsforordningen och dataskydds-
forordningen stéller inte heller i 6vrigt ndgra krav pa att sddant besluts-
fattande regleras sarskilt. Det krdvs da endast att behandlingen av person-
uppgifter som sddan r tilldten enligt gdllande dataskyddslagstiftning.

Swedish Medtech anser att det rader oklarhet i om artikel 22.1 i1 data-
skyddsforordningen enbart ar grundat péd profilering och tolkar att artikel
22.1 omfattar all sorts automatiserad beslutsfattning, déri inbegripet, dvs.
inklusive, profilering. Orebro lins landsting, Sveriges Kommuner och
Landsting och Inera AB anser att det med stod av artikel 23 i dataskydds-
forordningen behover inforas en bestimmelse i patientdatalagen som gor
det mojligt for vardgivare att fatta automatiserade beslut, inbegripet
profilering, for individnéra vard och behandling. Inom intensivvarden pa
sjukhus anvénds i dag dvervakningssystem i form av medicintekniska
produkter som monitorerar en patients blodtryck, hjérta, blodvéirden
m.m. [ dagsliget anvinds det visserligen inte ndgra helautomatiska
system som bade dvervakar vitalparametrar och som baserat pa troskel-
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viarden automatiskt injicerar ldkemedel. Det utesluter dock inte tillkom-
sten av sddana 16sningar i en ndra framtid.

Socialdataskyddsutredningen gor bedémningen att artikel 22.1 enbart
omfattar beslut baserade pé profilering och att annan automatiserad
beslutsfattning &r tilliten. Swedish Medtech tolkar att artikel 22.1
omfattar all sorts automatiserad beslutsfattning, inbegripet profilering,
dvs. inklusive beslut baserade pé profilering. Vad som anforts talar dock
for att avsikten med artikel 22 i dataskyddsforordningen &r att endast
omfatta automatiserade beslut som innefattar profilering. Nagon sdker
slutsats kan dock i avsaknad av praxis inte dras i denna fraga.

For den personuppgiftsbehandling som férekommer i olika verksam-
heter bor den behandling som i dag #r laglig kunna fortsitta. Andringar i
forutsittningar for att ytterligare behandla personuppgifter far dvervigas
i annan ordning. Detta lagstiftningsdrende far dérfor avgrinsas till att
hantera de anpassningar i forfattningar inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade som i nuldget bedoms behovas med anledning av
dataskyddsforordning. Fragor som ror tolkningen av eller tillimpningen
av dataskyddsforordningens direkt tillimpliga bestimmelser gors inte
annat dn i samband med resonemang kring behovet och ldmplighet av
kompletterande bestimmelser.

I friga om det som remissinstanserna Orebro lins landsting, Sveriges
Kommuner och Landsting och Inera AB framfor att det med stdod av
artikel 23 1 dataskyddsforordningen behdver inforas en bestimmelse i
patientdatalagen, anser regeringen att detta inte kan foreslas inom ramen
for detta lagstiftningsdrende. Det saknas beredningsunderlag for att
bedoma behovet och konsekvenserna av en sddan dndring i patientdata-
lagen. Vidare kan det vara sa att dven andra fragor skulle behdva utredas
vad géller automatiserade beslut, inbegripet profilering, for individnéra
vard och behandling.

6.8.2 Begrinsningar av den registrerades rittigheter

Regeringens bedéomning: Bestimmelser i registerforfattningar om
begriansningar av andra rittigheter for registrerade én réitten att gora
invindningar kan och bor behallas. Bestimmelser i registerforfatt-
ningar om begrinsningar av den registrerades ritt att géra invand-
ningar enligt artikel 21 i EU:s dataskyddsforordning kan och bor
behéllas om de efter en provning i varje enskilt fall bedoms tillatna
enligt artikel 23.1.

Socialdataskyddsutredningens bedéomning: Overensstimmer i allt
viasentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Datainspektionen anser att det inte &r forenligt med dataskyddsforord-
ningen att forutsétta att sddana bedomningar som kréavs enligt artikel 23
har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten. Utredningen utgar fran att
saddana begransningar av registrerades rattigheter som finns i befintliga
registerforfattningar uppfyller de krav som stills pa begrdnsningar av
registrerades rattigheter i artikel 23 i dataskyddsforordningen eftersom



dataskyddsdirektivet stéllde liknande krav pa begrinsning av regi-
strerades rattigheter. Datainspektionen anser att den tidigare avvigningen
maste identifieras och analyseras tillsammans med de befintliga om-
stindigheterna for att en bedomning enligt artikel 23 i dataskyddsforord-
ningen ska kunna goras.

Helsingborgs kommun anser att utredningens bedomning vad géller
begransning av enskildas rétt att invinda mot behandling av person-
uppgifter i socialtjénsten ar rimlig. Det finns ett starkt allmént intresse av
att ha en effektiv handliggning hos socialtjdnsten, och en enskilds
mdjlighet att invdnda mot behandling av personuppgifter skulle motverka
det intresset. Det allmédnnas intresse av att handldggningen sker effektivt
bor véga tyngre nér det giller socialtjanstens verksamhet. Begransningen
av den enskildes rittigheter fir ddrmed anses vara nodvéndig och pro-
portionerlig i detta fall.

Skiilen for regeringens bedomning

Mojlighet till undantag

Enligt artikel 23.1 i dataskyddsforordningen ska det vara mgjligt att i
unionsratten eller i en medlemsstats nationella rdtt som den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitradet omfattas av infora en lagstift-
ningsatgird som begrinsar tillimpningsomradet for de skyldigheter och
rattigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och 34, samt artikel 5 i den
man dess bestimmelser motsvarar de réttigheter och skyldigheter som
faststills 1 artiklarna 12-22, om en sddan begrinsning sker med respekt
for andemeningen i de grundliggande réttigheterna och friheterna och
utgor en nodvindig och proportionell atgard i ett demokratiskt samhélle i
syfte att sékerstélla ett antal olika mal som anges i punkterna a—j.

En begriansning enligt artikel 23.1 i dataskyddsforordningen maéste
dock uppfylla vissa krav. Enligt artikel 23.2 i dataskyddsforordningen
ska en lagstiftningsatgdrd som begrénsar rattigheter och skyldigheter som
foljer av dataskyddsforordningen innehalla specifika bestdmmelser
atminstone, nér s dr relevant, avseende dndamalen med behandlingen
eller kategorierna av behandling, kategorierna av personuppgifter, om-
fattningen av de inférda begrinsningarna, skyddséatgérder for att for-
hindra missbruk eller olaglig tillgdng eller 6verforing, specificeringen av
den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av personuppgifts-
ansvariga, lagringstiden samt tillimpliga skyddsatgirder med beaktande
av behandlingens art, omfattning och &ndamal eller kategorierna av be-
handling, riskerna for de registrerades réttigheter och friheter, och de
registrerades rétt att bli informerade om begransningen, sévida detta inte
kan inverka menligt p& begrdnsningen.

En liknande bestimmelse om mojlighet till begrdnsning av omfatt-
ningen av skyldigheter och réttigheter finns i artikel 13 i dataskydds-
direktivet. I den bestimmelsen anges i och for sig inte ndgot om att be-
gransningen ska ske med respekt for andemeningen i de grundldggande
rattigheterna och friheterna eller att atgarden ska vara proportionell i ett
demokratiskt samhille. Det far dock forutsittas att begransningar av den
personuppgiftsansvariges skyldigheter inte heller enligt dataskydds-
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direktivet fir goras i strid med grundlaggande rattigheter och friheter
eller vara oproportionella.

Europakonventionen ndmns ocksa i skdl 1 i dataskyddsdirektivet. Av
Europarddets dataskyddskonvention foljer vidare att lagstadgade be-
gransningar maste vara en nddvéndig atgérd i ett demokratiskt samhalle.

En storre skillnad mellan dataskyddsforordningen och dataskydds-
direktivet dr att upprékningen av de intressen som en begrinsning maste
syfta till att sdkerstdlla har utdkats i dataskyddsforordningen.

Dessutom har vissa av de befintliga intressena formulerats om. Artikel
13.1 e i dataskyddsdirektivet omfattar endast viktiga ekonomiska eller
finansiella intressen, medan artikel 23.1 e i dataskyddsforordningen dven
tar upp andra viktiga mal av generellt allmént intresse. Upprakningen i
den punkten &r inte heller langre uttdmmande utan dven andra mal kan
omfattas. Samtidigt har ordalydelsen i 23.1 ¢ dndrats frén att en begrins-
ning ska vara nodviandig med hinsyn till ett viktigt (ekonomiskt eller
finansiellt) intresse till ett viktigt méal av generellt allmént intresse. I
avsaknad av ytterligare tolkningsdata gar det inte att dra nagra sdkra
slutsatser om huruvida detta innebér att det krdvs nagot annat d4n vad som
foljer av begreppet allmént intresse som anvinds i t.ex. artikel 6.1 e i
dataskyddsforordningen. Socialdataskyddsutredningen beddmer att ut-
rymmet for begriansningar enligt artikel 23.1 e i dataskyddsforordningen i
vart fall &r storre dn enligt motsvarande reglering i dataskyddsdirektivet,
eftersom bestimmelsen inte lingre enbart omfattar ekonomiska och
finansiella intressen. Regeringen instimmer i denna beddmning.

I artikel 23.1 g i dataskyddsforordningen har, i forhéllande till data-
skyddsdirektivet ndr det giller Overtrddelser av etiska regler, for-
hindrande och utredning av Overtradelser lagts till medan undersokning
tagits bort. Begreppen utredning och undersokning torde ha samma inne-
bord. Tilldgget av forhindrande av Overtrddelser innebédr en utdkning i
forhéllande till dataskyddsdirektivet.

Néar det géller tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunktioner som
ndmns i artikel 23.1 h i1 dataskyddsfoérordningen har dataskyddsdirek-
tivets formulering att bestimmelsen giller d&ven om funktionen &r av
overgaende karaktir bytts ut mot formuleringen dven i enstaka fall.
Socialdataskyddsutredningen beddmer, i avsaknad av klargorande skal,
att ndgon dndring i sak inte &r avsedd. Formuleringen i artikel 23.11 i
dataskyddsforordningen &r densamma som 1 dataskyddsdirektivet.
Regeringen instimmer i denna bedomning.

Mojligheterna att begrénsa den registrerades réttigheter, nir det géller
de intressen som &r aktuella inom Socialdepartementets verksamhets-
omréde, dr desamma for vissa av punkterna medan de for andra punkter
dr nagot utokade jamfort med vad som giller enligt dataskyddsdirektivet.
Kravet i dataskyddsforordningen pé att lagstiftningsatgérder med be-
gransningar ska, nér det dr relevant, innehalla specifika bestimmelser i
vissa uppriknade avseenden saknar motsvarighet i dataskyddsdirektivet.

Allménna utgdngspunkter for undantag

Som framgétt far den registrerade vissa nya réttigheter med dataskydds-
forordningen. De nya réttigheterna for registrerade forhindrar inte den
behandling som far ske enligt registerforfattningarna. Daremot uppstélls



nya administrativa krav pd de personuppgiftsansvariga. Dessa nya krav
kan normalt sett inte anses s& betungande att det med fog kan ségas vara
nddvéndigt och proportionerligt att begrdnsa dem ens vid behandling av
personuppgifter som ror viktiga mal av generellt allmént intresse. Det bor
darfor inte finnas begransningar i registerforfattningarna som innebér att
de registrerade inte far mera réttigheter dn i dag trots att nya réttigheter
foljer av dataskyddsforordningen. Nér det giller dataskyddsforord-
ningens reglering av information, tillgdng, rittelse, radering och be-
gransning av behandling har det inte framkommit att det skulle innebéra
nagra beaktansvérda svarigheter for personuppgiftsansvariga att uppfylla
de nyheter som dataskyddsforordningen innebér. Dataskyddsforord-
ningens reglering bor darfor som utgédngspunkt gélla. Om didremot ett
nytt krav kan anses alldeles sérskilt betungande for en specifik
verksamhet, bor en begrinsning av de nya rittigheterna dvervégas.

Det forekommer bestimmelser i registerforfattningar som begréansar de
rattigheter som registrerade har i dag enligt dataskyddsdirektivet och
personuppgiftslagen. Det kan gilla t.ex. en begrdnsning av rétten till
registerutdrag eller en bestimmelse om att behandling som &r tillaten
enligt forfattningen fir utforas dven om den registrerade motsitter sig
den, dvs. en begransning av ritten att gora invindningar.

De krav pé sjilva begriansningen — syftet med begriansningen, nédvén-
dig och proportionell atgdrd och respekt for andemeningen i de grund-
laggande rittigheterna — som géller enligt dataskyddsférordningen &r
som framgatt i vart fall inte snivare dn enligt dataskyddsdirektivet. De
beddmningar som gjorts nér begransningarna infordes bor godtas. De be-
stimmelser i registerforfattningar som begrinsar registrerades réttigheter
i forhallande till dem som finns enligt dataskyddsfoérordningen ér tillatna,
utom nér det géller ratten till invdndningar.

Begriinsning av den registrerades rdtt att gora invdndningar

Vad giller registerforfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade anser regeringen att registerforfattningar som innehéller en
begransning av den registrerades ritt att gora invindningar reglerar
behandling av personuppgifter som ror sddana viktiga mal av generellt
allmént intresse som avses i artikel 23.1 e i dataskyddsforordningen.

Ett nytt krav for begrénsningar enligt dataskyddsfoérordningen (artikel
23.2) ar att lagstiftningsétgirden, nér det &r relevant, ocksa ska innehalla
specifika bestdimmelser i vissa uppriknade avseenden, nimligen dnda-
mélen med behandlingen eller kategorierna av behandling, kategorierna
av personuppgifter, omfattningen av de inforda begriansningarna, skydds-
atgirder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgang eller overforing,
specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av
personuppgiftsansvariga, lagringstiden samt tillimpliga skyddsatgérder
med beaktande av behandlingens art, omfattning och &ndamal eller
kategorierna av behandling, riskerna for de registrerades rattigheter och
friheter och de registrerades rétt att bli informerade om begriansningen,
savida detta inte kan inverka menligt p& begransningen.

Registerforfattningar med begransningar innehéller regelméssigt ocksa
bestimmelser i de allra flesta avseenden som riknas upp i artikel 23.2 i
dataskyddsforordningen. Sadana registerforfattningar har inforts efter
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noggranna overviaganden av vilka bestimmelser, utéver dem som finns i
personuppgiftslagen, som ar relevanta i sammanhanget. De bedomningar
om legalitetsprincipen och Europakonventionen som gors i propositionen
Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 avsnitt 8.2) och som regeringen
gor 1 denna proposition, avsnitt 6.5.1, bor tillmétas motsvarande betydel-
se 1 friga om begrinsningar i rétten att géra invdndningar i de sektors-
specifika registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksam-
hetsomréde.

Det har ansetts att en begrinsning av ritten att gora invindningar enligt
dataskyddsdirektivet bara forutsétter att det finns en forfattningsbe-
stimmelse om det. Bestimmelser i registerforfattningar om en sadan be-
gransning har darfor normalt inte foregétts av en sddan provning som den
som maéste goras enligt artikel 23.1 i dataskyddsforordningen. I frdga om
sddana bestimmelser har Socialdataskyddsutredningen genomfort en
provning, i de fall det enligt artikel 21 i dataskyddsférordningen finns en
rétt till invdndningar, dvs. ndr den reglerade behandlingen grundar sig pa
att den dr nodvandig for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning
(eller klarar en intresseavvagning). Detta giller patientdatalagen (avsnitt
10.1.5 1 SOU 2017:66 och i friga om nationella och regionala kvalitets-
register avsnitt 10.1.16 i nimnda SOU), apoteksdatalagen (avsnitt 10.5.4
i ndmnda SOU), lagen om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for ldkemedel (avsnitt 10.7.4 i nimnda SOU), lagen om behand-
ling av personuppgifter inom socialtjinsten (avsnitt 10.9.4 i nimnda
SOU), socialforsikringsbalken (avsnitt 10.13.2 i nimnda SOU), lagen
om receptregister (avsnitt 11.1.4 i ndmnda SOU) och lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram (avsnitt 11.7.3 i ndmnda SOU).
Socialdataskyddsutredningens prévning av om begrinsning &r tillaten
enligt den undantagsmojlighet som anges i artikel 23.1 i dataskyddsfor-
ordningen i forhallande till varje enskild registerforfattning har lett till
utredningens slutsats att det dven fortsdttningsvis ar tillatet att begrdnsa
ritten att gora invandningar pa det sétt som skett. Regeringen instimmer
i de bedomningar som gjorts avseende ovanndmnda lagar.

I fraga om patientdatalagen sa bedomer regeringen i likhet med
Socialdataskyddsutredningen att personuppgiftsbehandling i stora delar
av lagen utfors for att fullgora réttslig forpliktelse. I sadana fall géller
inte den registrerades rtt att invdnda enligt artikel 21.1 (se avsnitt 10.1.5,
10.1.7, 10.1.13 samt 10.1.16 i ndmnda SOU). Vad géller skyldigheten att
fora registret avseende biobanker sd dr det en rittslig forpliktelse (se
avsnitt 12.1.2 nimnda SOU). Detta giller dven registret over blodverk-
samhet (se avsnitt 12.3.3 ndmnda SOU), register som fors enligt lagen
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader
och celler (se avsnitt 12.4.3 nimnda SOU), register som fors enligt lagen
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ (se
avsnitt 12.5.3 ndmnda SOU), register som fors enligt patientsdkerhets-
lagen (se avsnitt 12.6.2 ndmnda SOU) och register som fors enligt
alkohollagen (se avsnitt 12.12.2 ndmnda SOU). I sadana fall giller inte
den registrerades rétt att invénda enligt artikel 21.1.

I andra lagar kan stodet for behandlingen av personuppgifter anses vara
dven fullgorande av rittslig forpliktelse. I sddana fall géller inte ritten att
invinda enligt artikel 21.1. Detta géller apoteksdatalagen (se avsnitt



10.5.4 och 10.5.6 ndmnda SOU) och lagen om ldkemedelsforteckning (se
avsnitt 11.3.5 och 11.3.6 ndmnda SOU). Likasa géller detta personupp-
giftsbehandling i form av uppgiftsutlimnande som foreskrivs i lag eller
forordning (se 6 § andra stycket lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjansten, jfr avsnitt 10.9.3 och 10.9.4 nimnda SOU). Det
giller ocksa uppgiftsskyldigheter enligt lagen om receptregister (jfr
avsnitt 11.1.4 och 11.1.5 ndmnda SOU), lagen om register &ver
nationella vaccinationsprogram (se avsnitt 11.7.5 ndmnda SOU), lagen
om biobanker i hélso- och sjukviard m.m. (se avsnitt 12.1.5 nidmnda
SOU) och lagen om genetisk integritet m.m. (se avsnitt 12.2.3 och 12.2.4
nidmnda SOU).

Lagen om hélsodataregister och ett antal forordningar reglerar olika
slag av s.k. hélsodataregister. Enligt forarbetena till lagen om héilsodata-
register dr avsikten att de fradgor som dr gemensamma for alla hilsodata-
register ska regleras i en lag medan ndrmare foreskrifter om enskilda
halsodataregister ska meddelas av regeringen inom de ramar som lagen
drar upp (prop. 1997/98:108 s. 44). 1 12 § lagen om hélsodataregister be-
myndigas déarfor regeringen att meddela foreskrifter som medfor be-
gransningar av sddan behandling av personuppgifter som é&r tillaten enligt
lagen om hélsodataregister. I forarbetena till lagen om hélsodataregister
bedoms samtliga dndamal vara av ett hogt samhilleligt intresse (prop.
1997/98:108 s. 48). Socialdataskyddsutredningen bedomer att &ndamélen
ddrmed far anses ha grund i ett allmént intresse enligt artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen. Det bor noteras att vad géller bestimmelser om
uppgiftsskyldighet i lagen om hélsodataregister och forordningarna sa ar
det fraga om fullgérande av rittslig forpliktelse.

I hilsodataregistren finns endast en paragraf som reglerar behandlingen
och fragan om den registrerades instéllning. 1 5§ forordningen
(2011:116) om register hos Socialstyrelsen over ldkemedel som ldmnats
ut fran apotek i Jamtlands l4n anges att personuppgifter inte far
behandlas i registret om den registrerade motsitter sig det. Om den
enskilde motsétter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den paborjats,
ska uppgifterna utplénas ur registret s snart som mojligt. Socialdata-
skyddsutredningen bedomer att bestimmelsen i 5 § férordningen inte be-
hover dndras och anfor bl.a. foljande. Den registrerade har enligt data-
skyddsforordningen rétt att invinda mot behandling av personuppgifter
nir det ror sig om sddan behandling som beddmts nddvindig for att
utfora en arbetsuppgift av allméint intresse. Den personuppgiftsansvarige
fir dé& inte ldngre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan
pavisa tvingande beréittigade skél for behandlingen som viger tyngre édn
den registrerades intressen, rittigheter och friheter eller om det sker for
faststéllande, utévande eller forsvar av réttsliga ansprak. I det hér fallet
har regeringen ansett att den registrerades intressen vdger tyngre dn
Socialstyrelsens intresse av att samla in uppgifter till ett register (se
avsnitt 11.6.7 namnda SOU). Regeringen noterar att registret numera inte
torde anvdndas och det bor dérfor Overvdgas om forordningen ska
upphévas.
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6.9 Skyddsétgarder

6.9.1 Den generella regleringen av atgéirder som
begrinsar behandlingen av personuppgifter

Av artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsdirektivet framgér att behandlade person-
uppgifter ska vara adekvata och relevanta och att de inte fir omfatta mer
dn vad som dr nddvéndigt med hénsyn till de dndamal for vilka de har
samlats in och for vilka de senare behandlas. Artikeln har kommit till
uttryck i 9 § e och f personuppgiftslagen. Samma princip finns i artikel
5.1 ¢ i dataskyddsforordningen (principen om uppgiftsminimering). Dér
anges att personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte for om-
fattande i forhallande till de &ndamal for vilka de behandlas.

En annan grundldggande princip enligt dataskyddsforordningen ar att
den personuppgiftsansvarige enligt artikel 5.1 f ska vidta atgérder som
sdkerstiller lamplig sdkerhet for personuppgifterna, inbegripet bl.a.
skydd mot obehorig eller otillaten behandling, med invidndning av 1dmp-
liga tekniska eller organisatoriska atgirder (principen om integritet och
konfidentialitet).

En allmin bestimmelse om den personuppgiftsansvariges ansvar finns
i artikel 24 1 dataskyddsforordningen. Av den foljer att den personupp-
giftsansvarige, med beaktande av behandlingens art, omfattning, sam-
manhang och dndamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och
allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter, ska genomfora
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder for att sikerstdlla och
kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med dataskyddsforord-
ningen. Dessa atgirder ska ses dver och uppdateras vid behov. Vidare
anges att om det star i proportion till behandlingen, ska atgérderna om-
fatta den personuppgiftsansvariges genomforande av lampliga strategier
for dataskydd.

En precisering av det nimnda ansvaret finns i artikel 25 i dataskydds-
forordningen som handlar om inbyggt dataskydd och dataskydd som
standard. Enligt den artikeln ska den personuppgiftsansvarige, med be-
aktande av den senaste utvecklingen, genomforandekostnader och
behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal samt riskerna,
av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittig-
heter och friheter, genomfora lampliga tekniska och organisatoriska
atgirder sdsom pseudonymisering. Atgirderna ska vara utformade for ett
effektivt genomforande av dataskyddsprinciper, sdsom uppgiftsmini-
mering, och for integrering av de ndédvéndiga skyddsatgérderna i behand-
lingen, s att kraven i dataskyddsforordningen uppfylls och den regi-
strerades rittigheter skyddas. Atgirderna ska vidtas bade vid faststillan-
det av vilka medel behandlingen utférs med och vid sjdlva behandlingen.

Enligt artikel 29 i dataskyddsforordningen géller att personuppgifts-
bitrddet och personer som utfor arbete under den personuppgifts-
ansvariges eller personuppgiftsbitrddets dverinseende, och som far till-
gang till personuppgifter, endast far behandla dessa pa instruktion frén
den personuppgiftsansvarige, sdvida han eller hon inte &r skyldig att gora
det enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt.

I artikel 32 i dataskyddsférordningen anges att med beaktande av den
senaste utvecklingen, genomférandekostnaderna och behandlingens art,



omfattning, sammanhang och &ndamal samt riskerna, av varierande
sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers réttigheter och friheter
ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidta 1dmp-
liga tekniska och organisatoriska atgérder for att sakerstdlla en sékerhets-
nivd som dr lamplig i forhallande till risken, inbegripet, nir det ar
lampligt

a) pseudonymisering och kryptering av personuppgifter,

b) formagan att fortlopande sdkerstilla konfidentialitet, integritet, till-
génglighet och motstandskraft hos behandlingssystemen och -tjansterna,

c) formégan att aterstilla tillgdngligheten och tillgdngen till person-
uppgifter i rimlig tid vid en fysisk eller teknisk incident,

d) ett forfarande for att regelbundet testa, undersdoka och utvirdera
effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska &tgidrder som ska
sékerstilla behandlingens sékerhet.

Enligt artikel 32.2 ska vid bedémningen av ldmplig sdkerhetsniva
sdrskild hénsyn tas till de risker som behandling medfor, i synnerhet fran
oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller till obehdrigt
r6jande av eller obehorig atkomst till de personuppgifter som dverforts,
lagrats eller pa annat sitt behandlats.

Vidare ska enligt artikel 32.4 den personuppgiftsansvarige och person-
uppgiftsbitradet vidta atgirder for att sdkerstilla att varje fysisk person
som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller personupp-
giftsbitriadets Overinseende, och som fér tillgdng till personuppgifter,
endast behandlar dessa pa instruktion fran den personuppgiftsansvarige,
om inte unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt alagger
honom eller henne att gora det.

Aven enligt dataskyddsdirektivet giller att den personuppgifts-
ansvarige ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att
skydda personuppgifter. Enligt artikel 17 i dataskyddsdirektivet ska
sédana atgirder vidtas for att skydda personuppgifter mot bl.a. otillaten
spridning av eller otillaten tillgdng till uppgifterna, sérskilt om behand-
lingen innefattar dverforing av uppgifter i ett nitverk. Av artikel 16 i
dataskyddsdirektivet framgér att den som far tillgang till personuppgifter
med anledning av sitt arbete, far behandla uppgifterna endast enligt
instruktion fran den registeransvarige, om han inte &r skyldig att gora det
enligt lag. Bestdimmelserna har kommit till uttryck i 30 och 31 §§ person-
uppgiftslagen.

Att integritet och konfidentialitet finns med bland de allmidnna
principerna i artikel 5 i dataskyddsforordningen ar en nyhet i férhillande
till dataskyddsdirektivet. Bestimmelserna om sdkerhet i dataskydds-
direktivet har liknande innehall som de i dataskyddsforordningen men &r
mer allmént hallna.

Av artikel 89.1 1 dataskyddsforordningen framgar att behandling for
arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska dndamél ska omfattas av ldmpliga
skyddsétgédrder i enlighet med denna forordning for den registrerades
rattigheter och friheter. Skyddsatgarderna ska sékerstilla att tekniska och
organisatoriska atgirder har inforts for att se till att sdrskilt principen om
uppgiftsminimering iakttas. Atgirderna fir inbegripa pseudonymisering,
under forutsittning att dessa dndamadl kan uppfyllas pé det sittet. Nar
dessa dndamal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som
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inte medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade ska
dndamaélen uppfyllas pé det sittet.

Artikel 89.1 1 dataskyddsforordningen preciserar de mer allménna
bestimmelserna om skyddsatgérder som ndmnts ovan, bl.a. genom att
ange att den personuppgiftsansvarige i forsta hand ska vervdga om det
ar mojligt att behandla sddana uppgifter som inte medger identifiering av
de registrerade. Detta kan dock anses folja redan av den grundlidggande
principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ i dataskyddsforordningen
samt de allmédnna bestimmelserna om sékerhet.

I dataskyddsdirektivet dr formuleringen angéende skyddsétgérder for
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal négot annorlunda. I
artikel 6.1 b i dataskyddsdirektivet anges att senare behandling for
historiska, statistiska eller vetenskapliga &dndamal forutsétter att
medlemsstaterna beslutar om lampliga skyddsatgérder.

Utan att den personuppgiftsansvariges eget ansvar for att vidta lamp-
liga dtgérder for den skull upphdr, kan mer specifika krav faststdllas i den
nationella lagstiftningen med st6d av artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen (se avsnitt 6.1).

For behandling av kénsliga personuppgifter med stod av artikel 9.1 g, i
eller j i dataskyddsforordningen géller att nationell lagstiftning ska inne-
halla bestimmelser om ldmpliga och sirskilda atgérder for att sdkerstilla
den registrerades grundldggande rittigheter och intressen. Motsvarande
krav giller enligt artikel 10 i dataskyddsférordningen for nationell lag-
stiftning som tillater behandling av uppgifter om lagdvertradelser utan
kontroll av en myndighet. Aven i artikel 87 i dataskyddsforordningen
talas det om ldmpliga skyddsatgdrder i frdga om behandling av ett
nationellt identifikationsnummer eller ndgot annat vedertaget sétt for
identifiering.

Nationell lagstiftning om skyddsétgdrder kan vidare vara nodvéndig
for att en begrinsning av den registrerades rattigheter ska fa goras (se
avsnitt 6.8.2). Olika skyddsatgdrder &r saledes inte bara nadgot som kan
framga av nationell rétt, utan d4ven nagot som i vissa fall maste faststéllas
i nationell ratt.

6.9.2 Bestimmelser om skyddsatgérder i
registerforfattningar

Regeringens bedéomning: Bestimmelser i registerforfattningar om
olika former av atgérder som kan anses utgora skyddsatgérder behover
inte dndras. I friga om enskildas behandling géller det under forut-
sdttning att den ursprungliga behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 c
eller e i EU:s dataskyddsforordning eller om behandlingen av upp-
gifterna grundar sig pa artikel 9.2 g, i eller j eller artikel 10 i data-
skyddsforordningen.

Socialdataskyddsutredningens bedéomning: Overensstimmer i allt
vasentligt med regeringens bedémning forutom att begreppet atgarder
eller skyddsatgirder i regel anvénds i stéllet for sékerhetsatgard.



Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller inviander
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen pépekar att skyddsatgirder och sdkerhetsétgirder
inte dr synonyma begrepp. Skyddsatgéirder ar ett vidare begrepp. Som
exempel kan anges att det inte dr en sdkerhetsatgird att tillmdta den
registrerades instdllning till en behandling betydelse, medan den
registrerades instdllning ddremot kan anses utgéra en skyddsatgérd.
Datainspektionen delar uppfattningen att den registrerades instéllning till
en behandling 4r en viktig skyddsatgérd. Att en behandling far ske med
den enskildes medgivande dr integritetshdjande och anvénds vidare &n
samtycke i Ovrigt, bl.a. ges patienten ett viktigt inflytande vid samman-
hallen journalforing. Enligt bestimmelserna om sammanhallen journal-
foring kan vardpersonal tillfrdga patienten om denne godtar att vard-
givaren tar del av andra vardgivares uppgifter om patienten. Det ar en
ojamlik situation dér patienten &r i beroendestéllning. Enligt Datainspek-
tionen hindrar det emellertid inte att samtycket anvinds som integritets-
hojande atgdrd eftersom begransningen enligt skdl 43 att anvédnda
samtycke 1 ojdmlika situationer avser samtycke som utgor giltig rittslig
grund for behandling av personuppgifter. Eftersom véardgivare har andra
rattsliga grunder som stdd for sin behandling av patientuppgifter inom
hilso- och sjukvarden kan ett integritetshdjande samtycke anvidndas
oavsett att relationen dr ojamlik. Det kan emellertid vara svart for savil
den registrerade som den personuppgiftsansvarige att skilja pa samtycke
som utgdr rittslig grund for behandling av personuppgifter och
integritetshdjande samtycke. Datainspektionen anser darfor att lagstifta-
ren bor overviga om inte ett annat ord bor inforas for det integritets-
hojande samtycket sdsom exempelvis godkdnnande, som utredningen
ndmner, eller medgivande, som Datainspektionen foreslog i remissvaret
géllande Nationella ldkemedelslistan. Oavsett vilket ord som anvands ar
det viktigt att det tydliggors vilken form av samtycke som lagstiftaren
avser. Ett integritetshjande samtycke maste ha en annan réttslig grund
och stod for behandling av kénsliga personuppgifter.

Pensionsmyndigheten anfor att begreppet socialforsdkringsdatabasen
pa sikt bor utmdnstras ur lagstifiningen dé det enbart ar fraga om ett
teoretiskt begrepp som betecknar uppgiftsméngder till vilka Pensions-
myndigheten och Forsékringskassan far ha direktatkomst. I sjélva verket
bestar socialforsdkringsdatabasen av en stor mingd personuppgifter som
behandlas av bdda myndigheterna inom respektive verksamhet. Dessa
uppgiftsméngder dr inte avgransade pa ett sddant sétt att det finns fog for
att tala om en socialforsdkringsdatabas. Regleringen av respektive
myndighets personuppgiftsansvar gor att begreppet framstar som &n mer
missvisande.

Skiilen for regeringens bedomning

Begreppen skyddsdtgdrd och sdkerhetsatgdrd

I dataskyddsforordningen anvinds orden skyddsatgérd och sédkerhets-
atgdrd. Det saknas en definition, utan begreppen far sitt innehall i det
sammanhang dir de anvinds eller genom de atgérder som kan vidtas for
att t.ex. sikerstilla uppgifternas sdkerhet. I vissa artiklar anvénds endast
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formuleringar som ldmpliga och sérskilda atgérder, t.ex. artikel 9.2 g och
i 1 dataskyddsforordningen. Vidare anvdnds ordet sdkerhetsatgdrder i
artikel 10 som likvardigt med straffprocessuella tvdngsmedel.

Regeringen instimmer i Datainspektionens pépekande att skydds-
atgdrder och sikerhetsatgirder inte dr synonyma, utan att skyddsatgarder
dr ett vidare begrepp. Enligt regeringens mening ar det déarfor lampligare
att i regel anvinda ordet skyddsatgérder i stéllet for sdkerhetsatgard.

En databas som anvinds gemensamt i verksamheten

For vissa verksamheter har man valt att i registerforfattning knyta sir-
skilda regler till viss behandling av personuppgifter som anses sarskilt
integritetskdnslig. Exempelvis bedéms sddan behandling av personupp-
gifter, som innebdr att fler &n ett fatal personer har savil tillgang till som
mdjlighet att bearbeta eller forfoga dver uppgifterna pa annat sétt, typiskt
sett mer integritetskénslig 4n vad som &r fallet nir endast ndgon enstaka
person forfogar dver uppgifterna (prop. 2002/03:135 s. 47 £.)

For att avgrinsa vilka personuppgifter som berors, anviands ofta ett
databasbegrepp. Begreppet anvénds i juridisk mening och ansluter inte
nddvindigtvis till tekniska avgriansningar eller behorighetstilldelningar.

En avgriansning av vilka personuppgifter som far behandlas i en viss
databas ér ett fortydligande och en tillimpning av vad som géller enligt
den grundldggande principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ i
dataskyddsforordningen. Samma princip, uttryckt pa i sak samma sitt,
finns i artikel 6.1 b i dataskyddsdirektivet. Bestimmelser i registerfor-
fattningar om begrénsningar av anvandares atkomst till personuppgifter
samt om uppfoljning av atkomsten &r tinkta att innebédra en konkreti-
sering av personuppgiftslagens bestimmelser om sékerhet. Genom att
anvéndaren endast far tillgang till sddana personuppgifter som han eller
hon exempelvis har behov av i sitt arbete, kan risken for otillaten be-
handling av personuppgifter forbyggas eller atminstone minskas.
Loggkontroller medger uppfoljning av anvdndarnas behandling av
personuppgifter och syftar till att uppticka situationer da personuppgifter
behandlats pé ett otillatet satt.

Styrning av tilldelning och begrinsning av behorigheter ar sadana
tekniska och organisatoriska atgdrder som den personuppgiftsansvarige
ska vidta pa eget initiativ enligt dataskyddsférordningen.

Utan att den personuppgiftsansvariges eget ansvar for att vidta
lampliga atgirder for den skull upphor, kan mer specifika krav dven fast-
stdllas i den nationella lagstiftningen med stdd av artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen.

Logguppfoljning medfor i sig vissa sdrskilda integritetsrisker som bor
beaktas. Om uppfoljning sker av anstilldas &tgérder i ett &rende-
hanteringssystem, kan exempelvis personuppgifter avseende savil
enskilda, vars uppgifter finns i ett drende, som de anstéllda komma att
behandlas. Det far forutséttas att en bedomning av dessa integritetsrisker
i forhéllande till eventuella integritetsvinster har gjorts innan befintliga
bestimmelser om logguppfoljning har inforts i registerforfattningar.
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Utlamnande genom direktatkomst och utldmnande pa medium for auto-
matiserad behandling utgér olika former av behandling av personupp-
gifter och regleras ofta i registerforfattningar. I dataskyddsforordningen,
dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen finns det inga sérskilda
bestimmelser som direkt ror dessa former av behandling/utlimnande
utan det krdvs — i likhet med vad som giller for all behandling av
personuppgifter — att behandlingen uppfyller tillimpliga grundldggande
krav i artikel 5 1 dataskyddsforordningen och har lagligt stod enligt
artikel 6 1 dataskyddsforordningen.

Det krévs ocksa att atgérder enligt artiklarna 24.1 och 32 i dataskydds-
forordningen dr vidtagna. Om utlimnandet avser kénsliga personupp-
gifter eller uppgifter om lagovertrdadelser, kravs i tillimpliga fall stod
enligt artikel 9 respektive artikel 10 i dataskyddsférordningen. Mot-
svarande giller enligt dataskyddsdirektivet.

Om utldimnandet i sig ar tillatet enligt dataskyddsforordningen, far det
séledes ske pa vilket sétt som helst s& linge foreskrivna skyddsatgirder
vidtas. Artiklarna 24.1 och 32 i dataskyddsforordningen om é&tgéirder,
som har sin motsvarighet i artikel 16 och 17 i dataskyddsdirektivet,
kommer att vara direkt tillimpliga.

Sokbegrdnsningar

Varken dataskyddsforordningen, dataskyddsdirektivet eller personupp-
giftslagen innehéller nigra bestimmelser som sdrskilt tar sikte pa
sokning. Sokning och sammanstéllning av personuppgifter dr dock en
form av behandling av personuppgifter som omfattas av dataskydds-
regleringen. Det innebdr bl.a. att en sokning maste vara forenlig med
angivna dndamal for att vara tillaten.

I méanga registerforfattningar finns sékbegransningar som framfor allt
tar sikte pa anvindningen av kénsliga personuppgifter och uppgifter om
lagdvertradelser som sokbegrepp. Anledningen dr att anvdndningen av
dessa uppgifter som sokbegrepp kan leda till att det gar att skapa mycket
integritetskdnsliga sammanstéllningar med personer som har vissa
egenskaper. Sokbegransningarna inskrinker ocksé allmédnhetens mojlig-
heter att ta del av sammanstéillningen (2 kap. 3 § tredje stycket tryck-
frihetsforordningen). Att forbjuda anvéndning av t.ex. kénsliga person-
uppgifter och uppgifter om lagdvertrddelser som sdkbegrepp utgér en
form av atgéard eller skyddsatgérd i dataskyddsforordningens mening.

Kryptering och pseudonymisering

Kryptering och pseudonymisering ar atgarder som tillgodoser principen
om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ i dataskyddsfoérordningen eftersom
sadana atgdrder innebdr att den personuppgiftsansvarige inte behandlar
fler direkt identifierande personuppgifter 4n vad som &r nodviandigt for
andamalet med behandlingen. Krav pé kryptering och pseudonymisering
uppfyller ocksa villkoren i principen om integritet och konfidentialitet i
artikel 5.1 f i dataskyddsforordningen som anger att personuppgifter ska
behandlas pa ett sitt som sdkerstiller ldmplig sikerhet for uppgifterna
med anvdndning av ldmpliga tekniska och organisatoriska &tgérder.
Kryptering och pseudonymisering utgdér sddana atgirder som nidmns i
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artikel 32 i1 dataskyddsforordningen och som ska vidtas i den man det &r
lampligt.

Samtycke

Det forekommer bestdmmelser i registerforfattningar om att en viss
atgard, t.ex. direktatkomst eller utlimnande pad medium for automatiserad
behandling, med personuppgifter som behandlas med stod av annan
rittslig grund an samtycke bara far utforas med den registrerades
samtycke. En saddan bestimmelse kan anses utgéra en integritetshojande
atgdrd, dvs. ett slags skyddsatgird (Ds 2016:44 s.224f). Eftersom
registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
géller utover personuppgiftslagen, maste samtycket uppfylla det som
anges 1 definitionen av samtycke i1 3§ personuppgiftslagen, som
genomfor definitionen av samtycke i artikel 2 h i dataskyddsdirektivet.

Enligt definitionen i artikel 4.11 1 dataskyddsforordningen ska sam-
tycket vara frivilligt, specifikt, informerat och utgdra en otvetydig
viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande
eller genom en entydig bekréftande handling, godtar den aktuella be-
handlingen av personuppgifter som roér honom eller henne. Definitionen
av samtycke i artikel 4.11 i dataskyddsforordningen motsvarar i allt
vésentligt den som finns i artikel 2 h i dataskyddsdirektivet.

Eftersom sjélva definitionen av vad som utgér ett giltigt samtycke inte
har éndrats i sak i dataskyddsférordningen, bedéomer Socialdataskydds-
utredningen att ndgon ytterligare analys av lampligheten av att uppstilla
ett krav pa samtycke for att en viss atgird, sdsom direktatkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, ska fa utforas inte behover goras i de fall
sddana bestimmelser finns i befintliga registerforfattningar. Dataskydds-
forordningens definition av samtycke foranleder séledes inte i sig att
denna typ av integritetshdjande atgdrder behdver dndras. Regeringen
instdimmer i utredningens bedémning.

Det kan inte uteslutas att kraven pa samtycke i vissa situationer har
skdrpts nagot i forhallande till vad som anses gilla i dag. Nar
registerforfattningarna, sedan dataskyddsforordningen boérjat tillimpas,
kommer att komplettera dataskyddsforordningen i stédllet for att gilla
utover personuppgiftslagen, kommer regleringen av samtycke som finns i
dataskyddsforordningen att gilla dven for de samtycken i registerfor-
fattningarna som utgor integritetshdjande atgérder.

Datainspektionen delar uppfattningen att den registrerades instéllning
till en behandling ar en viktig skyddsatgiard. Att en behandling far ske
med den enskildes medgivande dr integritetshéjande och anvédnds vidare
dn samtycke i ovrigt. Enligt bestimmelserna om sammanhallen journal-
foring kan vérdpersonal tillfraga patienten om denne godtar att vérd-
givaren tar del av andra vardgivares uppgifter om patienten. Det 4r en
ojamlik situation dér patienten &r i beroendestéllning. Enligt Datainspek-
tionen hindrar det emellertid inte att samtycket anvdnds som integritets-
hojande atgird eftersom begridnsningen enligt skil 43 att anvénda
samtycke i ojamlika situationer avser samtycke som utgdr giltig réttslig
grund for behandling av personuppgifter. Eftersom vardgivare har andra
rittsliga grunder som stdd for sin behandling av patientuppgifter inom
hélso- och sjukvarden kan ett integritetshojande samtycke anvindas



oavsett att relationen dr ojamlik. Det kan emellertid vara svart for savil
den registrerade som den personuppgiftsansvarige att skilja pa samtycke
som utgdr rattslig grund for behandling av personuppgifter och
integritetshdjande samtycke. Datainspektionen anser darfor att lag-
stiftaren bor Gvervdga om inte ett annat ord bdr inforas for det integritets-
hojande samtycket sdsom exempelvis godkdnnande. Oavsett vilket ord
som anvénds dr det viktigt att det tydliggdrs vilken form av samtycke
som lagstiftaren avser.

Det finns dock inte ndgot krav enligt dataskyddsforordningen pa att
sddana samtycken som i registerforfattningar har foreskrivits sdsom en
integritetshdjande atgird och inte som en rittslig grund for att Gver
huvud taget f4 behandla personuppgifter ska omfattas av de eventuellt
skérpta kraven pa samtycke. Socialdataskyddsutredningen har dvervigt
att anvinda ett annat ord, exempelvis godkdnnande for ett sédant
samtycke som utgdr en form av skyddsatgérd. Utredningen ser dock flera
nackdelar med att infora ett nytt begrepp. Ordet samtycke dr inarbetat
och anvinds for att uttrycka integritetshéjande atgérder i flera register-
forfattningar.

Regeringen anser att ett inforande av ett annat ord &n samtycke inte
skulle underlétta for dem som ska tillimpa saddana forfattningar. Vidare
anser regeringen att det i vissa fall skulle kunna uppfattas sdsom en
forsvagning av vikten av den enskildes instéllning. Inom hélso- och
sjukvéarden anvénds ordet samtycke i t.ex. 4 kap. patientlagen (2014:821)
och i 16 kap. 4 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30). Sdsom Socialdata-
skyddsutredningen framfort skulle det, om samtycke ersattes med nagot
annat ord, bli otydligt om bestimmelsen om aterkallelse av samtycke i
artikel 7.3 i dataskyddsforordningen géller. I lagen om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. finns hénvisningar till andra bestimmelser om
samtycke, varfor en dndring av ordet samtycke inte beddms vara 1amplig
i den forfattningen.

Overviiganden

De bestammelser om atgirder eller skyddsatgirder som finns i register-
forfattningar &r enligt regeringens bedomning sédana mer specifika, eller
sarskilda, bestimmelser som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen éar tillatet att ha i nationell ritt for att reglera behandling
som grundar sig pd en rittslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av
allmént intresse eller som ett led i myndighetsutdvning enligt artikel
6.1 c eller e i dataskyddsforordningen (se avsnitt 6.1).

Vid behandling av kédnsliga personuppgifter som grundar sig pa artikel
9.2 g (viktigt allmént intresse), i (allmént intresse pa folkhdlsoomradet)
och j (arkivindamédl av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska &ndamal) i dataskyddsforordningen
kravs det atgérder eller skyddsatgiarder enligt nationell rétt. S ar fallet
dven vid behandling av uppgifter om lagovertriadelser som inte utfors
under kontroll av en myndighet. Bestimmelserna om sokbegriansningar
eller andra skyddsétgérder i registerforfattningar kan siledes vara inte
bara tillatna utan ocksa nodvéndiga sdsom skyddsétgirder vid behandling
av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertrdadelser eller vid
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begriansning av den registrerades rattigheter enligt artikel 23 i data-
skyddsforordningen.

Sammanfattningsvis anser regeringen att bestimmelser i register-
forfattningar som innehaller skyddsatgirder inte behdver dndras med
anledning av dataskyddsforordningen. I frdga om enskildas behandling
giller det under forutsittning att den ursprungliga behandlingen grundar
sig pa artikel 6.1 ¢ och e (se avsnitt 4.1) eller om behandlingen av upp-
gifterna grundar sig pé artikel 9 g, i eller j eller artikel 10 i dataskydds-
forordningen.

6.10  Gallring och bevarande

Regeringens beddomning: Bestimmelser i registerforfattningar om
gallring och bevarande och bemyndiganden att meddela foreskrifter
om bevarande behdver inte dndras i sak. Detta géller under forutsétt-
ning att den ursprungliga behandlingen grundar sig pa en rattslig
forpliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutovning enligt artikel 6.1 ¢ eller e i EU:s dataskydds-
forordning.

Formuleringar i registerforfattningarna om bevarande av person-
uppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal bor
dndras till att avse arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningséndamal eller statistiska &ndamal.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invédnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Riksarkivet har inga synpunkter i frdga om betdnkandets bedomning
eftersom det inte foreslds ndgra materiella forédndringar i bestimmelser
om gallring eller bevarande. En stdndpunkt som Riksarkivet under lang
tid aterkommit till 4r en for registerforfattningarna enhetlig begrepps-
apparat som Overensstimmer med forslag ldmnade i betinkandet
Myndighetsdatalag (SOU 2015:39). Déar framhalls att begrepp som be-
varande och gallring ska tolkas offentligt- och arkivrittsligt, medan be-
grepp som behandling och utplaning ska tolkas dataskyddsrattsligt.

Skilen for regeringens bedomning

Arkivindamal av allmdint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamadl eller statistiska dndamadl

I dataskyddsforordningen finns ett antal artiklar som sérskilt rér person-
uppgiftsbehandling for arkivindamaél av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal eller statistiska dndamal.

Enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsforordningen géller t.ex. att ytterligare
behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal eller statistiska dndamél i enlighet med
artikel 89.1 inte ska anses vara oforenliga med de ursprungliga dnda-
malen (dndamélsbegrinsning).



I artikel 5.1 e i dataskyddsforordningen foreskrivs att personuppgifter
inte far forvaras i en form som mojliggdr identifiering av den registrerade
under en ldngre tid 4n vad som &r nddviandigt for de dndamal for vilka
personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under léngre
perioder i den man personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal
av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal
eller statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1 i dataskyddsforord-
ningen, under forutsdttning att de lampliga tekniska och organisatoriska
atgdrder som kravs enligt dataskyddsforordningen genomfors for att
sikerstilla den registrerades réttigheter och friheter (lagringsmini-
mering).

Av artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen framgér att behandling av
personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter,
religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackforening och
behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en
fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ska vara forbjuden.
Enligt artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen far saddana uppgifter be-
handlas om behandlingen &r nddvindig for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska
dndamal i enlighet med artikel 89.1 i dataskyddsforordningen, pé grund-
val av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska sta i
proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det vésentliga
innehallet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om ldmpliga
och sdrskilda atgirder for att sékerstélla den registrerades grundldggande
rattigheter och intressen.

Av artikel 89.1 i dataskyddsforordningen framgar att behandling for
arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal eller statistiska andaméil ska omfattas av lampliga skydds-
atgirder i enlighet med dataskyddsforordningen for den registrerades
rattigheter och friheter. Skyddsétgérderna ska sikerstdlla att tekniska och
organisatoriska atgirder har inforts for att se till att sérskilt principen om
uppgiftsminimering iakttas. Dessa atgirder far inbegripa pseudonymi-
sering, under forutsittning att dessa d&ndamal kan uppfyllas pa det séttet.
Nir dessa dndamal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter
som inte medger eller inte langre medger identifiering av de registrerade
ska dessa dandamal uppfyllas pé det sattet.

Om personuppgifter behandlas for arkivindamal av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningséndamél eller statistiska &nda-
mal, fir det enligt artikel 89.2 och 3 i dataskyddsforordningen fore-
skrivas om undantag frn vissa av den registrerades rattigheter. Det ror
sig om rétten till tillgang (artikel 15), rdtten till registerutdrag, réttelse
(artikel 16), rétten till begransning av behandling (artikel 18) och ritten
till invindning mot behandling (artikel 21). Undantag far goras i den ut-
strackning som sédana réttigheter sannolikt kommer att géra det omgjligt
eller mycket svért att uppfylla de sérskilda dndamalen och sddana undan-
tag krévs for att uppna dessa dndamal. Om personuppgifter behandlas for
arkivindamal av allmént intresse, fir undantag dven goras fran kravet pa
att den personuppgiftsansvarige ska underritta mottagare av personupp-
gifter om eventuella rittelser, raderingar eller begransningar av behand-
ling som skett (artikel 19) och rétten till dataportabilitet (artikel 20).
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Skillnader i forhdllande till regleringen i dataskyddsdirektivet och
personuppgiftslagen

Regleringen i dataskyddsforordningen av gallring och bevarande skiljer
sig ndgot fran motsvarande reglering i dataskyddsdirektivet. Dataskydds-
direktivets reglering &r inte lika utforlig och innehéller inget sérskilt
undantag for behandling av kénsliga personuppgifter. Formuleringarna i
dataskyddsforordningen och dataskyddsdirektivet ar inte heller desamma.
Enligt artikel 6.1 e i dataskyddsdirektivet ska medlemsstaterna foreskriva
att personuppgifter forvaras pa ett sitt som forhindrar identifiering av
den registrerade under en ldngre tid 4n vad som ar ndédvindigt for de
dndamal for vilka uppgifterna samlades in eller for vilka de senare be-
handlades. Medlemsstaterna ska enligt artikeln ocksd vidta lampliga
skyddsatgirder for de personuppgifter som lagras under ldngre perioder
for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal.

Dataskyddsdirektivets bestimmelse har kommit till uttryck i 9 § forsta
stycket 1 samt tredje och fjarde styckena personuppgiftslagen. Dir
framgar att den personuppgiftsansvarige ska se till att personuppgifter
inte bevaras under en lingre tid dn vad som &r ndodvéandigt med hdnsyn
till andamalen med behandlingen. Personuppgifter far dock bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal under langre tid, men
inte lingre &n vad som behdvs for dessa dndamél. For att uppfylla
dataskyddsdirektivets krav pa skyddsatgirder anges att personuppgifter
som behandlas for dessa dndamal bara far anvéndas for att vidta atgérder
i friga om den registrerade om den registrerade har lamnat sitt samtycke
eller det finns synnerliga skdl med hénsyn till den registrerades vitala
intressen (prop. 1996/97:44 s. 63).

Enligt 8 § andra stycket personuppgiftslagen hindrar bestimmelserna i
personuppgiftslagen inte att en myndighet arkiverar och bevarar all-
ménna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en arkivmyn-
dighet. Det inkluderar &ven eventuella kénsliga personuppgifter. Bestim-
melserna i 9 § forsta stycket i samt tredje och fjarde stycket personupp-
giftslagen géller darfor inte vid en myndighets arkivering av allmidnna
handlingar utan har frimst betydelse for enskilda arkiv. Gallring av
allmdnna handlingar styrs i stillet av bestimmelser i arkivlagen
(1990:782) samt 1 registerforfattningar, vars bestimmelser géller fore
arkivlagen och arkivforordningen (1991:446). Detta framgar av 10 §
arkivlagen och 14 § arkivforordningen. Regleringen kompletteras av
myndighetsforeskrifter och myndighetsbeslut om gallring eller be-
varande.

Regleringen i den foreslagna dataskyddslagen

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105 avsnitt 14.1.3) att kénsliga personuppgifter och personupp-
gifter som ror lagovertriddelser far behandlas om behandlingen dr ndd-
vandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna f6lja foreskrifter
om arkiv.

Arkivlagen och andra foreskrifter om arkiv omfattar inte bara myndig-
heter utan dven t.ex. kommunala bolag och vissa andra utpekade enskilda
organ. For dessa skulle det i enstaka fall kunna uppstd en normkonflikt
mellan arkivlagstiftningen och regleringen i artikel 10 i dataskydds-



forordningen avseende behandlingen av personuppgifter som ror lagdver-
tridelser. Dataskyddslagen bor darfor dven innehalla en bestdmmelse
som, pa motsvarande sitt som avseende kdnsliga personuppgifter, tillater
behandling av personuppgifter som ror lagovertradelser, om behand-
lingen dr nodvandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja
foreskrifter om arkiv.

I forslaget till dataskyddslag (3 kap. 6 §) anges att kédnsliga person-
uppgifter far behandlas for arkivindamal av allmént intresse med stod av
artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsforordning, om behandlingen &r nddvéndig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja foreskrifter om arkiv.
Av forslaget till 3 kap. 8 § andra stycket dataskyddslagen foljer att dven
andra dn myndigheter far behandla personuppgifter som avses i artikel 10
i EU:s dataskyddsforordning, (dvs. om lagdvertridelser), om behand-
lingen ar nédvéndig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna f6lja
foreskrifter om arkiv.

Enligt forslaget till 4 kap. 1 § dataskyddslag ska personuppgifter som
behandlas enbart for arkivindamél av allmént intresse fa anvindas for att
vidta atgérder i friga om den registrerade endast om det finns synnerliga
skdl med hénsyn till den registrerades vitala intressen. Denna begréns-
ning hindrar inte myndigheter fran att anvinda personuppgifter som finns
i allmédnna handlingar.

I propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 14.2) redovisas forslag om
bl.a. att kdnsliga personuppgifter fir behandlas for statistiska d&ndamal,
om samhéllsintresset av det statistikprojekt ddr behandlingen ingér klart
viger Over den risk for otillborligt intrang 1 enskildas personliga
integritet som behandlingen kan innebéra (se dven 3 kap. 7 § forslag till
dataskyddslag).

Overviiganden ndr det giiller Socialdepartementets registerforfattningar

Huvudregeln enligt artikel 5.1 e i dataskyddsforordningen &r att person-
uppgifter inte far lagras i en form som mdjliggor identifiering av den
registrerade under lidngre tid &n vad som ar ndodvéindigt for de &ndamal
for vilka personuppgifterna behandlas. Huvudregeln har inte &ndrats i
forhéllande till dataskyddsdirektivet, se artikel 6.1 e.

Bestimmelser i registerforfattningar som innebér att personuppgifter
ska eller far bevaras under viss tid alternativt gallras efter en viss tid eller
nér de inte ldngre dr ndodvandiga for de dandamal for vilka de behandlas,
ar enligt regeringens bedomning sddana nationella bestimmelser om
lagringstid som ér tilldtna enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforord-
ningen nir behandlingen grundar sig pa en réttslig forpliktelse (artikel
6.1 ¢) eller en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myn-
dighetsutovning (artikel 6.1 e).

Om registerforfattningar innehaller bemyndiganden som ger
regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer rétt att med-
dela foreskrifter om att uppgifter far bevaras for en viss tid och for ett
visst &ndamal, berdrs inte dessa av dataskyddsforordningen, eftersom de
inte i sig foreskriver bevarande. Ett sddant bemyndigande far endast
anvéndas pé ett sddant sétt som ar tillatet enligt dataskyddsforordningen.
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Sarskilda regler giller enligt dataskyddsforordningen om personupp-
gifter behandlas for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsdandamal eller statistiska dndamal.

Om personuppgifter behandlas enbart for ovan angivna dndamal, far de
lagras under langre perioder under forutsdttning att de lampliga tekniska
och organisatoriska atgérder som krivs enligt dataskyddsforordningen
genomfors for att sékerstélla den registrerades réttigheter och friheter. 1
artikel 89.1 1 dataskyddsforordningen anges att skyddsétgérderna ska
sdkerstilla att tekniska och organisatoriska &tgérder har inforts for att se
till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakttas (att personupp-
gifterna dr adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhéllande till
de dndamaél for vilka de behandlas). Vidare framgéar av samma artikel att
personuppgifter ska avidentifieras i den man det 4r méjligt. Aven enligt
dataskyddsdirektivet ska medlemsstaterna vidta lampliga skyddsatgarder
for de personuppgifter som lagras under lidngre perioder for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal. Kravet pa skyddsatgdrder &r
saledes inte nytt och principerna om uppgiftsminimering respektive
avidentifiering finns dven i1 dataskyddsdirektivet. Om registerforfatt-
ningar innehéller bestimmelser om behandling av personuppgifter for
historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal, far det mot bakgrund
av detta enligt regeringens mening, i likhet med Socialdataskydds-
utredningens beddmning, forutsittas att tillrickliga skyddsatgirder redan
framgar av registerforfattningarna eller de foreskrifter som medger be-
varandet.

Av artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen framgar att kénsliga person-
uppgifter far behandlas for arkivindamél av allmént intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska dndamal i
enlighet med artikel 89.1 i dataskyddsférordningen, pad grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska sta i
proportion till det efterstrdvade syftet, vara forenlig med det visentliga
innehéllet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om ldmpliga
och sérskilda atgérder for att sikerstdlla den registrerades grundldggande
rattigheter och intressen. Bestimmelsen &r ny i forhéllande till data-
skyddsdirektivet och innebér att behandling av kénsliga personuppgifter
for nimnda dndamal forutsdtter stod i nationell ritt och bestimmelser om
skyddsétgdrder. Som anges ovan foreslar regeringen i propositionen Ny
dataskyddslag med st6d av den bestimmelsen att ett undantag avseende
arkiverade personuppgifter ska inforas i dataskyddslagen.

I registerforfattningar finns det ibland bemyndiganden att meddela
foreskrifter om bevarande av kénsliga personuppgifter for dessa andamal.
Dessa bemyndiganden brukar avse att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om att personuppgifter
far bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal. Oavsett
vad kravet pa grundval i lagstiftningen i artikel 9.2 j 1 dataskyddsfor-
ordningen innebdr kan sddana bemyndiganden kvarsta ofordndrade. Néar
foreskrifter om bevarande meddelas med stod av bemyndigandena, maste
dock foreskrifterna, i enlighet med artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen,
std i proportion till det efterstrivade syftet och vara forenliga med det
viasentliga innehéllet i rétten till dataskydd samt, om sé& krévs, innehalla
bestimmelser om skyddsatgédrder utéver dem som kan vara tillimpliga
enligt registerforfattningen.



Bestdmmelser i registerforfattningar om gallring och bemyndiganden Prop. 2017/18:171
att meddela foreskrifter om bevarande for historiska, statistiska eller
vetenskapliga d4ndamal bedoms inte behdva dndras i sak under forut-
sattning att den ursprungliga behandlingen grundar sig pa en rittslig
forpliktelse (artikel 6.1 c) eller en arbetsuppgift av allmént intresse eller
som ett led i myndighetsutévning (artikel 6.1 ¢).

Mot bakgrund av tolkningen att den &ndrade formuleringen av
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamél inte medfér nigon
andring i sak samt behovet av att fortsétta att anknyta till formuleringen i
den generella dataskyddsregleringen, ér det enligt Socialdataskyddsutred-
ningen ldmpligast att anpassa formuleringarna i registerforfattningarna
till den som anvénds i dataskyddsforordningen.

I propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 14.1.1) anfor regeringen
bl.a. foljande. Begreppet arkivindamél av allmént intresse definieras inte
i dataskyddsforordningen. I dataskyddsdirektivet anvénds i stéllet termen
historiska dndamal. Det &r oklart om ndgon skillnad i innebérd ar avsedd.
Den ndrmare inneborden av begreppet arkivindamal av allmént intresse
far darfor klargdras 1 réttstillimpningen, sérskilt i1 forhéllande till
begreppet historiska forskningsdndamal som i dataskyddsforordningen
ofta anvénds i samma bestdmmelser.

Regeringen anser att formuleringen i registerforfattningarna inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade bor anpassas till den som
anvénds 1 EU:s dataskyddsforordning. Detta giller bestimmelser 1 7 kap.
10 § patientdatalagen (avsnitt 7.1.8) och 114 kap. 31 § socialforsikrings-
balken (avsnitt 7.5.9).

Riksarkivet anfor att myndigheten under 1dng tid aterkommit till fragan
om en for registerforfattningarna enhetlig begreppsapparat som dverens-
stimmer med forslag 1dmnade i betdnkandet Myndighetsdatalag (SOU
2015:39), dér begrepp som bevarande och gallring ska tolkas offentligt-
och arkivrittsligt, medan begrepp som behandling och utpléning ska
tolkas dataskyddsrittsligt. Socialdataskyddsutredningen har till f6ljd av
sitt uppdrag inte haft anledning att utreda detta. Regeringen anser att det
saknas forutséttningar att i detta lagstiftningsdrende nu genomfora sddana
andringar av begrepp i registerforfattningar inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade.

6.11 Sanktioner
6.11.1 Skadestand

Regeringens beddomning: Bestdmmelser i registerforfattningar som
hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om skadestand bor
upphivas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer i allt
visentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.
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Justitiekanslern tillstyrker utredningens forslag till 4ndringar i den del
som berdr skadestind. For att det ska bli tydligt avseende vilka
paragrafer 8 kap. 1 § i Dataskyddsutredningens forslag till dataskyddslag
blir tillaimpliga &r det bra att det anges i vilken utstrdckning de olika
forfattningarna kompletterar dataskyddsférordningen.

Sveriges advokatsamfund anser att reglernas komplexitet gor att den
registrerade inte sdllan kan komma i behov av juridisk védgledning, inte
minst om det blir frga om att fora en skadestdndstalan mot en person-
uppgiftsansvarig myndighet angéende en eventuell kridnkning av den
registrerades personliga integritet. Samtidigt ligger erséttningsbeloppen
for skada och krankning av den personliga integriteten pad mycket blyg-
samma nivder enligt praxis. Mojligheten att driva skadestandsfragor i
allmén domstol begrdnsas dessutom av reglerna om mél av mindre
varden. Det kan befaras att skadestandssanktionen i praktiken knappast
kommer att f& ndgon betydelse, vare sig som ett medel for att kompen-
sera de registrerade eller som ett styrmedel mot de personuppgifts-
ansvariga myndigheterna. Det dr tveksamt om skadestandstalan verkligen
kommer att utgora ett effektivt rattsmedel.

Skilen for regeringens bedémning: I stillet for sérskilt utformade
bestimmelser om skadestdnd innehdller registerforfattningar ofta hén-
visningar till personuppgiftslagens bestimmelser om skadestand.

Av 48 § personuppgiftslagen framgér att den personuppgiftsansvarige
ska ersitta den registrerade for skada och krinkning av den personliga
integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med personupp-
giftslagen har orsakat. Erséttningsskyldigheten kan i den utstrackning det
ar skiligt jamkas, om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte
berodde pa honom eller henne. Bestimmelsen 4r utformad i enlighet med
artikel 23 i dataskyddsdirektivet.

I dataskyddsforordningen finns bestimmelser om ansvar och ratt till
ersittning i artikel 82. Enligt artikel 82.1 i dataskyddsforordningen ska
varje person som lidit materiell eller immateriell skada till foljd av en
overtriadelse av dataskyddsforordningen ha ritt till ersittning frén den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet for den uppkomna
skadan. En nyhet ar att dven ett personuppgiftsbitride kan bli
skadestandsskyldigt gentemot den registrerade. Varje personuppgifts-
ansvarig som medverkat vid behandlingen ska ansvara for skada som
orsakats av behandling som strider mot dataskyddsfoérordningen. Ett
personuppgiftsbitride ska ansvara for skada uppkommen till f6ljd av
behandlingen endast om denne inte har fullgjort de skyldigheter som
specifikt riktar sig till personuppgiftsbitrdden eller agerat utanfor eller i
strid med den personuppgiftsansvariges lagenliga anvisningar.

Begreppet skada bor enligt skdl 146 i dataskyddsforordningen tolkas
brett mot bakgrund av domstolens réttspraxis pa ett sitt som fullt ut
aterspeglar dataskyddsférordningens mal. Vidare anges i samma skal att
behandling som strider mot dataskyddsforordningen omfattar &ven
behandling som strider mot delegerade akter och genomforandeakter som
antagits i enlighet med dataskyddsforordningen och medlemsstaternas
nationella ratt med ndrmare specifikation av dataskyddsforordningens
bestimmelser.

Regeringen fortydligar detta i propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105 avsnitt 17.1.1) genom att i 7 kap. 1 § dataskyddslagen ange



att rétten till ersittning enligt artikel 82 i dataskyddsforordningen géller
vid oOvertrddelser av bestimmelser i dataskyddslagen och andra
foreskrifter som kompletterar dataskyddsforordningen.

Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitrddet ska enligt
artikel 82.3 1 dataskyddsforordningen undgé ansvar om den visar att den
inte pa nagot sitt dr ansvarig for den hdndelse som orsakade skadan. Det
finns i artikel 82.4 och 5 i dataskyddsforordningen bestimmelser om att
skadestandsansvaret dr solidariskt om mer &n en personuppgiftsansvarig
eller ett personuppgiftsbitrdde har medverkat vid samma behandling samt
i artikel 82.6 1 dataskyddsforordningen en bestimmelse om vilken
domstol som &r behorig att prova en tvist om rétten till erséttning.

Till skillnad fran vad som géller enligt personuppgiftslagen &r data-
skyddsforordningen, inom sitt tillimpningsomréde, direkt tillaimplig dven
pa saddan behandling av personuppgifter som omfattas av en register-
forfattnings tillampningsomrade, och det behdvs av den anledningen
ingen hédnvisning till dess bestimmelser. Dessutom foreslds som namnts
att det i1 dataskyddslagen ska finnas en hdnvisning till dataskyddsforord-
ningens skadestandsbestimmelse, som omfattar alla forfattningar som
kompletterar dataskyddsforordningen. Den hénvisningen kan inte anses
avse annat dn skada som uppkommer vid sddan behandling av person-
uppgifter som omfattas av dataskyddsforordningen.

I den utstrdckning en forfattning har bestimmelser om bade sadan
behandling och annat, blir séledes inte Overtriddelser av dessa andra
bestimmelser forknippade med skadestandsskyldighet enligt dataskydds-
regleringen.

Nagra registerforfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — patientdatalagen (2008:355) och 114 kap. socialforsdkrings-
balken — omfattar i tillimpliga delar behandling av uppgifter om avlidna
personer, som inte omfattas av dataskyddsforordningen (se skdl 27 i data-
skyddsforordningen) eller den foreslagna dataskyddslagen. Bestimmel-
serna om skadestdnd i dessa forfattningar dr dock inte tillimpliga vid
behandling av uppgifter om avlidna personer, och dataskyddsreglering-
ens skadestandsbestimmelser kommer som framgétt inte heller att gélla
vid sddan behandling nér dataskyddsforordningen borjar tillimpas.

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag i 1 kap. 2 § data-
skyddslagen att bestimmelserna i EU:s dataskyddsfoérordning, i den ur-
sprungliga lydelsen, och dataskyddslagen ska gélla dven vid behandling
av personuppgifter som utgdr led i en verksamhet som inte omfattas av
unionsritten och i verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i
fordraget om Europeiska unionen (dvs. verksamhet som utfors inom
ramen for den gemensamma utrikes- och sdkerhetspolitiken), dock med
undantag for en del lagar. Den bestimmelsen, jadmte hdnvisningen till be-
stimmelsen om skadestdnd i dataskyddsfoérordningen, far anses innebéra
att dven brott mot bestimmelser i en registerforfattning om sédan be-
handling av personuppgifter som faller utanfor dataskyddsforordningens
tillimpningsomrade men som genom den foreslagna bestimmelsen i
dataskyddslagen dndéa ska omfattas av dataskyddsférordningen, kan for-
anleda skadestind. Overtridelser av bestimmelser som avser sidan
behandling som i och for sig omfattas av dataskyddsférordningen, men
déar rittigheterna gér utdver vad som krdvs enligt dataskyddsforord-
ningen, kan ocksé foranleda ritt till skadestand enligt artikel 82 i data-
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skyddsforordningen. Det handlar t.ex. om Overtrddelser av bestimmelser
om information, dér kraven pa den information som ska ldmnas géar ut-
over vad som krévs enligt dataskyddsforordningen.

Det saknas skal att i registerforfattningar sérskilt reglera vad som giller
i fraga om skadesténd vid behandling av personuppgifter.

Bestammelser 1 registerforfattningar inom Socialdepartementets verk-
samhetsomrade som innehdller hénvisningar till personuppgiftslagens
bestimmelser om skadestdnd bor upphdvas. Detta géller bestimmelser i
10 kap. 1 § patientdatalagen (avsnitt 7.1.10), 15 § apoteksdatalagen
(avsnitt 7.2.5), 20 § lagen om behandling av personuppgifter i &drenden
om licens for lakemedel (avsnitt 7.3.4), 9 § lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten (avsnitt 7.4.4), 114 kap.33§
socialforsikringsbalken (avsnitt 7.5.11), 24 § lagen om receptregister
(avsnitt 7.7.6), 13 § lagen om ldkemedelsforteckning (avsnitt 7.8.6), 11 §
lagen om hélsodataregister (avsnitt 7.9.2), 12 § lagen om register Gver
nationella vaccinationsprogram (avsnitt 7.10.3), 6 kap. 2 § lagen om bio-
banker i hidlso- och sjukvarden m.m. (avsnitt 7.11.3), 21 § lagen om
blodsdkerhet (avsnitt 7.13.2), 26 § lagen om kvalitets- och sédkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler (avsnitt 7.14.2),
8 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méinskliga
organ (avsnitt 7.15.2) och 13 kap. 5 § alkohollagen (avsnitt 7.17.1).

6.11.2 Administrativa sanktionsavgifter

Regeringens bedomning: EU:s dataskyddsférordning medfor inget
behov av nya bestimmelser om administrativa sanktionsavgifter i
registerforfattningar.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Skilen for regeringens bedomning

Tillsynsmyndigheten kan som en av sina befogenheter enligt artikel
58.1-3 1 dataskyddsforordningen pafora personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitriden administrativa sanktionsavgifter i enlighet med
artikel 83 vid Overtrddelser av olika bestimmelser i dataskyddsforord-
ningen. Detta dr en ny mdjlighet som infors i och med att dataskydds-
forordningen ska borja tillampas.

Regeringen foreslar 1 propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105 avsnitt 16) att de befogenheter som tillsynsmyndigheten har
enligt artikel 58.1-3 i dataskyddsforordningen géller vid tillsyn &ver att
bestimmelserna i lagen och andra foreskrifter som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning f6ljs (6 kap. 1 § dataskyddslagen).

Tillsynsmyndigheten kommer att pd det sitt som krdvs enligt data-
skyddsforordningen kunna utfirda administrativa sanktionsavgifter vid
overtriadelser av dataskyddsforordningen dven inom registerforfattningar-



nas tilldmpningsomraden utan att det behovs sérskilda bestimmelser om
det i dessa forfattningar.

Enligt artikel 83.2 i dataskyddsforordningen ska administrativa sank-
tionsavgifter, beroende av omstandigheterna i det enskilda fallet, paforas
utover eller i stéllet for sddana atgérder som tillsynsmyndigheten i dvrigt
kan vidta i form av varningar, reprimander, forldgganden, forbud etc.
Olika faktorer, ddribland Overtrddelsens karaktir, svarighetsgrad, var-
aktighet, omfattning och syfte, ska beaktas bade vid beslut om huruvida
administrativa sanktionsavgifter ska paforas och nir avgifternas belopp
ska faststillas.

Overtridelser av bestimmelser i dataskyddsforordningen som kan
foranleda administrativa sanktionsavgifter dr kategoriserade utifrn olika
svarighetsgrad. For vissa mindre allvarliga Overtrddelser géller ett
maxbelopp pa 10 000 000 euro eller 2 procent av den globala &rsom-
sdttningen om det géller ett foretag. For allvarligare Gvertradelser fore-
skrivs i stéllet ett maxbelopp pa 20 000 000 euro eller 4 procent av den
globala arsomsittningen.

Upprakningen i artikel 83 i dataskyddsférordningen ar uttommande.
Tillsynsmyndighetens befogenhet enligt artikel 58.2 1 att ta ut admini-
strativa sanktionsavgifter dr begrinsad till de dvertrddelser som anges i
artikel 83. Av den artikeln framgar att sanktionsavgifter kan tas ut vid
overtradelser av vissa artiklar i forordningen samt av nationella be-
stimmelser som antagits pa grundval av kapitel IX i dataskyddsforord-
ningen. Med stdd av kapitel IX kan medlemsstaterna anta bestimmelser
om t.ex. behandling av nationella identifikationsnummer (artikel 87) och
behandling i anstéllningsforhallanden (artikel 88). Vid en 6vertrddelse av
nationella bestimmelser som inte har antagits pa grundval av kapitel IX
och som inte samtidigt utgdr en dvertradelse av dataskyddsforordningens
bestimmelser, kan sanktionsavgifter saledes inte tas ut med stod av
bestdmmelsen.

En oOvertrddelse av en bestimmelse 1 nationell lagstiftning som sam-
tidigt innebdr en overtrddelse av dataskyddsforordningens bestimmelser
for vilken sanktionsavgift kan péféras med stod av artikel 83 i data-
skyddsforordningen omfattas av mojligheten att paféra administrativa
sanktionsavgifter.

Vid overtrddelse av flera olika bestimmelser far den administrativa
sanktionsavgiftens totala belopp enligt artikel 83.3 i dataskyddsférord-
ningen inte dverstiga det belopp som faststélls for den allvarligaste dver-
tridelsen.

Medlemsstaterna har i artikel 83.7 i dataskyddsforordningen getts
mdjlighet att sjélva avgoéra om och i vilken utstrickning administrativa
sanktionsavgifter ska kunna paforas offentliga myndigheter och organ
som dr inrdttade i medlemsstaterna.

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 16.2) att
sanktionsavgifter far tas ut av statliga och kommunala myndigheter. For
mindre allvarliga &vertradelser ska avgiften uppgd till hogst
5000 000 kronor och for allvarligare dvertradelser till hogst 10 000 000
kronor. Vid bestimmandet av avgiftens storlek i det enskilda fallet ska
dataskyddsforordningens bestdmmelser tillimpas (se vidare 6 kap.2—
3 §§ dataskyddslagen).
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Medlemsstaternas skyldigheter att faststilla andra sanktioner for
overtrddelser

Enligt artikel 84 i forordningen ska medlemsstaterna faststélla regler om
andra sanktioner for Overtrddelser av forordningen, sirskilt for sadana
som inte dr foremal for administrativa sanktionsavgifter. Sanktionerna
ska enligt artikeln vara effektiva, proportionella och avskrickande. I skl
152 anges att medlemsstaterna bor genomfora ett system med effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner om férordningen inte
harmoniserar administrativa sanktioner eller om det dr nédvandigt i andra
fall. Det anges ocksd i nimnda skél att det ska faststdllas om sank-
tionerna ska vara av straffrattslig eller administrativ art.

I skél 149 anges att medlemsstaterna bor kunna faststilla bestimmelser
om straffrittsliga paféljder och mojligheter att forverka den vinning som
gjorts vid Overtradelser av forordningen. Dér erinras ocksd om att
utdomandet av sddana péfoljder och administrativa sanktioner inte bor
medfora ett asidosittande av dubbelprovningsforbudet enligt EU-dom-
stolens tolkning.

De sanktionsverktyg som normalt stér till buds for staten ar framst
straff och sanktionsavgifter samt vite och &terkallelse av tillstdind. For-
ordningen foreskriver dock inte ndgot sadant tillstdndsforfarande som gor
att aterkallelse kan anvdndas som sanktion.

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 16.3.3)
att sanktionsavgifter enligt dataskyddsférordningen ska fé tas ut dven vid
overtradelser av forordningens bestimmelser om behandling av person-
uppgifter som ror lagdovertridelser och att avgiftens storlek ska
bestimmas inom ramen for den hdgre beloppsgrians som géller for over-
tradelser av bl.a. bestimmelserna om kénsliga personuppgifter.

Regeringen beddomer dock att dvertradelser av dataskyddsforordningen
inte bor vara straffsanktionerade och att ndgon mdjlighet for tillsyns-
myndigheten att forena sina foreligganden med vite inte bor inforas
(propositionen Ny dataskyddslag, avsnitt 16.3.2). I detta lagstiftnings-
arende finns inte anledning att gora annan bedémning.

6.12 Overklagande av beslut som fattats av en
myndighet i egenskap av
personuppgiftsansvarig

Regeringens bedomning: Bestdmmelser om overklagande i regi-
sterforfattningar som enbart avser beslut om behandling av person-
uppgifter bor upphivas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer delvis
med regeringens. Utredningen foreslér att dverklagandebestimmelser
som utdver beslut om behandling av personuppgifter dven avser andra
beslut, dndras pé sa sitt att bestimmelser om 6verklagande av beslut om
behandling av personuppgifter ersitts med en upplysning om att det finns
bestimmelser om 6verklagande i den foreslagna dataskyddslagen.



Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Skiilen for regeringens bedomning: Regeringen foreslar i proposi-
tionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 avsnitt 17.5) att beslut
enligt artiklarna 12.5 och 15-21 i EU:s dataskyddsfoérordning som har
meddelats av en myndighet i egenskap av personuppgiftsansvarig far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol (7 kap. 2 § dataskyddslagen).
Andra beslut enligt EU:s dataskyddsforordning eller dataskyddslagen &n
de som avses i 2—4 §§ dataskyddslagen far inte overklagas (7 kap. 5 §
dataskyddslagen).

Av propositionen Ny dataskyddslag (avsnitt 17.1.2) framgar bl.a.
foljande. Om den personuppgiftsansvarige dr en myndighet far enligt
géllande rétt vissa av de beslut som myndigheten fattar i denna egenskap
overklagas till allmén forvaltningsdomstol (52 § personuppgiftslagen).
Denna ritt giller endast myndighetens beslut om information enligt 26 §
personuppgiftslagen, om rittelse och underrittelse till tredje man enligt
28 §, om information enligt 29 § andra stycket och om upplysningar
enligt 42 §. Bestdmmelsen har inte sin grund i dataskyddsdirektivet, utan
motiveras av allmdnna fOrvaltningsréttsliga principer om att
forvaltningsbeslut som direkt berdor en enskild person ska kunna
overprovas av domstol (prop. 2005/06:173 s.51-53). Nér den
personuppgiftsansvarige dr en myndighet kan vissa beslut som meddelas
till foljd av en begidran av en registrerad anses vara ett utflode av
myndighetens myndighetsutovning. Dataskyddslagen bor darfor, i likhet
med personuppgiftslagen, forses med en uttrycklig bestimmelse om att
vissa myndighetsbeslut far overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd bor krivas vid Overklagande till kammarritten.
Regeringen anser att beslut fran regeringen, Riksdagens ombudsmén och
de hogsta domstolarna ska undantas fran ritten att 6verklaga. Rétten att
Overklaga bor omfatta beslut som en personuppgiftsansvarig myndighet
fattar med anledning av att en registrerad utdvar sina réttigheter enligt
kapitel I1I i dataskyddsforordningen. De bestimmelser som kan foranleda
overklagbara beslut ror enligt Dataskyddsutredningens beddmning infor-
mation (artikel 12.5), registerutdrag m.m. (artikel 15), réttelse (artikel
16), radering (artikel 17), begrinsning (artikel 18), underrittelse till
tredje man om rittelse, radering eller begrinsning (artikel 19) och
invindningar (artikel 21). 1 vissa fall skulle dven bestimmelsen om
dataportabilitet i artikel 20 kunna foranleda beslut av en personupp-
giftsansvarig myndighet och bor dérfor av tydlighetsskél ocksd anges i
den foreslagna bestimmelsen om &verklagande. Angéende om bestim-
melserna om information i artiklarna 14.5 b—d och om automatiserade
beslut i artikel 22 bor omfattas av rétten att dverklaga kan regeringen
konstatera att rétten till information inte omfattas av &verklagande-
bestaimmelsen i 52 § personuppgiftslagen och att det inte finns skél att nu
infora en annan ordning. Nér det giller automatiserade beslut innehéller
52 § personuppgiftslagen visserligen en hinvisning till 29 § andra stycket
personuppgiftslagen, som anger att den registrerade har ritt att pa
begiran fa information om vad som har styrt den automatiserade
behandling som lett fram till beslutet. Nagon sédan ritt till information
finns emellertid inte enligt artikel 22 i dataskyddsforordningen. Foljakt-
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ligen bor ndgon rétt att 6verklaga beslut enligt artikel 22 inte inforas i
dataskyddslagen.

Dataskyddslagen kommer att gilla om inte annat foljer av registerfor-
fattningarna eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till register-
forfattningarna. Det innebér att under fOrutsdttning att det inte finns
avvikande bestimmelser i registerforfattningarna, kommer bestdmmel-
serna i dataskyddslagen om oOverklagande av personuppgiftsansvariga
myndigheters beslut att vara tillimpliga &dven inom registerfor-
fattningarnas tillimpningsomrade, pd samma sitt som personuppgifts-
lagens bestimmelser r i dag.

Regeringen anser att det inte finns négot skal att reglera 6verklagande-
mojligheten pa annat sitt 4n vad som kommer att folja av dataskydds-
lagen. Det finns inte behov av sirskilda bestimmelser om overklagande i
registerforfattningarna. Befintliga bestimmelser om att beslut om réttelse
och information enligt 26 § personuppgiftslagen kan Overklagas bor
dérfor upphédvas i de olika registerforfattningarna.

Vissa forfattningar innehaller dock &ven bestimmelser om Gver-
klagande av andra beslut &n beslut om behandling av personuppgifter.
Till skillnad mot vad Socialdataskyddsutredningen bedomer anser
regeringen att det i sddana forfattningar inte behdver inforas en bestim-
melse som upplyser om att det finns bestimmelser om overklagande av
beslut om behandling av personuppgifter i den foreslagna dataskydds-
lagen. Vid behandling av personuppgifter enligt registerforfattningarna
finns bestimmelser som anger att den generella lagen géller och déri
finns bl.a. bestimmelser om dverklagande.

Detta géller bestimmelser i 10 kap. 2 § tredje stycket patientdatalagen
(avsnitt 7.1.11), 10§ lagen om behandling av personuppgifter inom
socialtjansten (avsnitt 7.4.5), 114 kap.36§ socialforsdkringsbalken
(avsnitt 7.5.12) och 6 kap. 7 § lagen om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m. (avsnitt 7.11.5).

7 Séarskilda dverviaganden och forslag som
ror lagar inom Socialdepartementets
verksamhetsomréde

7.1 Patientdatalagen (2008:355)

7.1.1 Lagens tilliimpningsomrade

Regeringens forslag: Patientdatalagen géller inte vid sddan behand-
ling av personuppgifter som avses i den ursprungliga lydelsen av
artikel 2.2 d i EU:s dataskyddsforordning.

Regeringens bedomning: Négon é&ndring av patientdatalagens
tillimpningsomrade foranleds inte av EU:s dataskyddsfoérordning.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedéomning: Overens-
stimmer delvis med regeringens. Utredningen fOreslar att patientdata-



lagen kompletteras med en bestimmelse som innebér att vissa bestim-
melser i lagen inte ska tillimpas vid behandling av personuppgifter inom
rattspsykiatrisk vard. Utredningen lamnar dock inte ndgot forslag till
vilka bestimmelser som inte ska tillimpas, utan forslaget ska ses som en
markering av att det i det fortsatta lagstiftningsarbetet bor Overvigas
vilken anpassning av patientdatalagen som krdvs med anledning av det
nya dataskyddsdirektivet. Utredningen foreslar ocksa att den foreslagna
brottsdatalagen ska gilla inom réttspsykiatrisk véard i stéllet for data-
skyddsforordningen, om inte annat foljer av patientdatalagen eller
foreskrifter som har meddelats med stdd av den lagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Datainspektionen framfor att det inom hélso- och sjukvarden finns
delar av verksamheten som utgdr verkstillighet av pafoljder inom rétts-
vasendet. Den personuppgiftsbehandling som utfors for dessa dndamal
omfattas inte av dataskyddsforordningen utan i stillet av ett direktiv, som
i Sverige har foreslagits implementeras genom en brottsdatalag.

Socialstyrelsen anser att det dr visentligt att en sammanhallen reglering
motsvarande patientdatalagen fortsatt kan gélla for all hdlso- och sjuk-
vard oavsett om grunden for varden ér frivillig vard, vard enligt lagen om
psykiatrisk tvangsvard eller vard enligt lagen om réttspsykiatrisk vard.

Rittsmedicinalverket delar utredningens bedomning att patientdata-
lagen bor fortsitta att gélla vid behandling av personuppgifter inom rétts-
psykiatrisk vard och att den foreslagna brottsdatalagen ska komplettera
patientdatalagen vid sddan personuppgiftsbehandling. Réttsmedicinal-
verket vill dock lyfta fram att utredningens resonemang vad géller den
hélso- och sjukvard som tillhandahalls av Kriminalvarden och Statens
institutionsstyrelse ocksé blir relevant for delar av den hélso- och sjuk-
vérd som Réttsmedicinalverket tillhandahéller inom ramen for den rétts-
psykiatriska verksamheten. Det forekommer att Rittsmedicinalverket ger
vard bade enligt lagen om réttspsykiatrisk vard och enligt hdlso- och
sjukvardslagen till frihetsberdvade personer som &r intagna pd en
rattspsykiatrisk undersokningsenhet.

Sveriges Kommuner och Landsting, Orebro lins landsting stiller sig
bakom utredningens forslag att patientdatalagen ska gélla utdver den
foreslagna brottsdatalagen vid behandling av personuppgifter inom rétts-
psykiatrisk vard. Det behovs klargoras vilka bestimmelser i patientdata-
lagen som inte ska gélla vid behandling av personuppgifter inom ratts-
psykiatrisk vard och vilka dvriga anpassningar som behovs.

Sveriges advokatsamfund forutsitter att den fOreslagna lagtexten
kommer att kompletteras vad giller forslaget till lag om &ndring i 1 kap.
1 § patientdatalagen dér det angetts att undantag for behandling av
personuppgifter inom réttspsykiatrisk vard ska gélla, men inte i vilka
avseenden undantagen ska gélla for sidan behandling.

Inera AB delar utredningens bedémning att patientdatalagen i huvud-
sak far anses forenlig med dataskyddsférordningens bestimmelser och
darfor inte behover bli foremal for nagra ingripande fordndringar.

Uppsala ldns landsting kan inte tillstyrka forslaget. Personuppgiftsbe-
handlingen i den psykiatriska varden kommer att regleras av dataskydds-
forordningen, dataskyddslagen, patientdatalagen. Den personuppgiftsbe-
handling som sker inom den réttspsykiatriska virden kommer emellertid
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att styras av brottsdatalagen och delar av patientdatalagen, dock att det &r
oklar vilka delar som avses. Olika lagstiftningar kommer att gélla for
personuppgiftsbehandling pa en och samma avdelning beroende pad om
patienten dr domd till vard eller inte, vilket medfor att lagstiftningen blir
svar att tillampa.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Patientdatalagens tillimpningsomrdde behover inte dndras till f6ljd av
dataskyddsforordningen

Patientdatalagen ska tillimpas vid véardgivares behandling av person-
uppgifter inom hélso- och sjukvarden (1 kap. 1 §). Lagen é&r tillaimplig
hos savil offentliga vardgivare, dvs. statliga myndigheter, landsting och
kommuner, som privata vardgivare, dvs. andra juridiska personer eller
enskilda ndringsidkare som bedriver hélso- och sjukvérd.

Dataskyddsforordningen foranleder inte nagon dndring av patientdata-
lagens tillimpningsomrade.

Patientdatalagen ska inte tillimpas for behandling av personuppgifter
som avses i artikel 2.2 d i EU:s dataskyddsférordning

Dataskyddsforordningen &r inte tillimplig pé behandling av personupp-
gifter som behdriga myndigheter utfor i syfte att forebygga, forhindra,
utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffréttsliga pafoljder,
se artikel 2.2 d i dataskyddsfoérordningen. Saddan behandling omfattas av
den brottsdatalag som foreslas i lagrddsremissen Brottsdatalag. Behand-
ling av personuppgifter for syften som ska regleras i den foreslagna
brottsdatalagen kan forekomma inom patientdatalagens tillimpnings-
omréde, t.ex. i den réttspsykiatriska varden. Patientdatalagen kommer i
dessa fall inte att kompletteras av dataskyddsforordningen utan av den
foreslagna brottsdatalagen.

Socialdataskyddsutredningen foreslar att vissa bestimmelser i patient-
datalagen inte ska tillimpas vid behandling av personuppgifter inom
rattspsykiatrisk véard. Utredningen ldmnar dock inte nagot forslag till
vilka bestimmelser som skulle undantas pa detta sétt, utan utredningens
forslag ar en markering att det i det fortsatta lagstiftningsarbetet bor over-
végas vilken anpassning av patientdatalagen som krdvs med anledning av
det nya dataskyddsdirektivet. Socialdataskyddsutredningen foreslar ock-
sa att inom den réttspsykiatriska varden ska brottsdatalagen gélla om inte
annat skulle f6lja av patientdatalagen eller foreskrifter som har meddelats
med stod av den lagen. Mot bakgrund av beredningsldget (dvs. till-
rackligt underlag saknas i frdga om anpassningar av patientdatalagen till
foljd av ndmnda direktiv och dess implementering genom brottsdata-
lagen) dr det inte mojligt att foresla en saddan reglering som Socialdata-
skyddsutredningen tar upp.

Regeringen héller med Socialdataskyddsutredningen om att patient-
datalagen, pad samma sétt som vid annan hélso- och sjukvard, bor fort-
sdtta att gélla vid behandling av personuppgifter inom den réttspsykia-
triska varden, och héller med Socialstyrelsen om att det &r visentligt att
en sammanhdllen reglering motsvarande patientdatalagen fortsatt kan
giélla for all hilso- och sjukvard oavsett grunden for varden. Regeringen



anser att detta behdvs for hélso- och sjukvardens syften och dndamaél, se
t.ex. 2 kap. 4-5 §§ patientdatalagen.

I lagradsremissen foreslogs att patientdatalagen inte géller vid behand-
ling av personuppgifter i vardgivares verksamhet som omfattas av brotts-
datalagens tillimpningsomrade.

Lagrddet framfor att eftersom nagon lagradsremiss med forslag till
brottsdatalag dnnu inte foreligger kan Lagradet inte ta stillning till for-
slaget.

Regeringen anser att forslaget till dndring i patientdatalagen i stéllet
lampligen kan utformas pa ett sdtt som anknyter till det materiella
tillimpningsomradet for dataskyddsforordningen. Av artikel 2.2 d i data-
skyddsforordningen foljer att forordningen inte ska tillimpas pa be-
handling av personuppgifter som behdriga myndigheter utfor i syfte att
bl.a. forebygga, forhindra, utreda, avslgja eller lagfora brott eller verk-
stélla straffréttsliga pafoljder. Regeringen foreslar darfor att det i 1 kap.
1 § patientdatalagen infors en bestimmelse om att lagen inte géller vid
sadan behandling som avses 1 artikel 2.2 d i EU:s dataskyddsforordning.
Liksom i 6vergéngsbestimmelserna i forslaget till dataskyddslag, se
propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105), bor det framga att
det ar artikel 2.2 d i den ursprungliga lydelsen som avses, dvs. en statisk
hinvisning. I annat fall kan en framtida dndring av artikel 2.2 d fa till
foljd att viss behandling personuppgiftsbehandling, under en 6vergangs-
period, inte kommer att omfattas av ndgon forfattning alls.

Behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.2 d i dataskydds-
forordningen kommer ddrmed inte att omfattas av patientdatalagen utan
av den kommande brottsdatalagen som foreslas trdda i kraft den 1 augusti
2018.

I verksamheter som bedriver hilso- och sjukvard beddms regleringen i
den foreslagna brottsdatalagen frimst komma att aktualiseras vid be-
handling av personuppgifter som ror verkstélligheten av pafoljder. Inom
rattspsykiatrisk vard kan det handla om t.ex. beslut om den ritts-
psykiatriska varden och om tvangsatgérder som fattas av chefsdver-
lakaren.

Niar det giller behandling av personuppgifter for hdlso- och sjuk-
vardens syften omfattas sddan personuppgiftsbehandling inte av den
foreslagna brottsdatalagen. Personuppgiftsbehandlingen regleras i stillet
av dataskyddsforordningen och av de kompletterande bestammelserna
som finns i dataskyddslagen och den sektorsspecifika patientdatalagen.
Den omstindigheten att t.ex. réttspsykiatrisk vard avser sévil verk-
stilligheten av pafoljder som hilso- och sjukvird medfor att det kan
forekomma fall dir det finns vissa svérigheter att avgora vilken rittslig
reglering som ska tillimpas. For det fall fraga uppkommer om vilken
reglering som 4r tillimplig kan vigledning hdmtas i lagradsremissen (och
den kommande propositionen) Brottsdatalag och delbetdnkandet SOU
2017:29. Har behandlingen flera syften kan de olika regelverken vara
tillimpliga parallellt. Regeringen anser darfor att det inte finns behov av
att ha sdrskilda bestimmelser som reglerar behandling av personupp-
gifter inom réttspsykiatrisk vard.
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7.1.2 Forhallandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 1 kap. 4 § patientdatalagen ska
innehélla en upplysning om att lagen kompletterar EU:s dataskydds-
forordning.

Det ska ocksa upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte annat foljer av
patientdatalagen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer delvis med
regeringens. Utredningen foreslér att inom réttspsykiatrisk vérd ska i
stillet den foreslagna brottsdatalagen gilla om inte annat foljer av
patientdatalagen eller foreskrifter som har meddelats med stdd av den
lagen.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen vill betona vikten av att gréns-
dragningen mellan den foreslagna brottsdatalagen och patientdatalagen
tydliggors och att dubbelreglering undviks nér det géller behandling av
personuppgifter inom den réttspsykiatriska varden.

Orebro lins landsting vill framhalla att det &r av stor vikt att det i det
fortsatta lagstiftningsarbetet sa snart som mojligt klargors vilka bestim-
melser i patientdatalagen som inte ska tillimpas. Uppsala lins landsting
anfor att olika lagstiftning kommer att gilla for personuppgiftsbehand-
ling p& en och samma avdelning beroende pad om patienten dr domd till
vard eller inte, vilket medfor att lagstiftningen blir svar att tillimpa. Till
detta kommer att det dr oklart vilka regler i patientdatalagen som blir
tillampliga pa personuppgiftsbehandlingen inom den rittspsykiatriska
varden. Landstinget kan inte tillstyrka forslaget.

Statens institutionsstyrelse vill framhalla att komplexiteten i den nya
reglering som foreslas till f6ljd av dataskyddsforordningen vésentligen
okar eftersom regleringen innebér att personuppgifter i samma journal-
foringssystem kommer att omfattas av olika regelverk, vilket inte varit
fallet tidigare.

Rdttsmedicinalverket framhaller vikten av att forhallandet mellan de
olika EU-réttsakterna och svensk lagstiftning inom detta omrade klargdrs
i det fortsatta lagstiftiningsarbetet. Sveriges Kommuner och Landsting
understryker att det dr av stor vikt att det i det fortsatta lagstiftnings-
arbetet sa snart som mdjligt klargors vilka bestimmelser i patientdata-
lagen som inte ska tillimpas vid rattspsykiatrisk vard.

Skilen for regeringens forslag

Férhallandet till dataskyddsforordningen och den foreslagna
dataskyddslagen

Enligt 1 kap. 4 § patientdatalagen géller personuppgiftslagen vid séddan
behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden som ar helt
eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingar i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for
sokning eller sammanstillning enligt sérskilda kriterier, om inte annat
foljer av patientdatalagen eller foreskrifter som har meddelats med stod
av den lagen.



Som anges i avsnitt 6.3 bor dven en upplysningsbestimmelse om att
patientdatalagen kompletterar dataskyddsforordningen tas in i lagen.
Regeringen foreslar att 1 kap. 4 § patientdatalagen ska innehalla en upp-
lysning om att patientdatalagen kompletterar dataskyddsforordningen.

Vidare bor, som anges i avsnitt 6.3, registerforfattningarna alltjamt
gilla utdver den nationella generella regleringen. I patientdatalagen ska
forhallandet till dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen liksom i dag endast regleras for automatiserad
behandling eller sédan manuell behandling dér uppgifterna ingér i eller dr
avsedda att ingd i ett register.

Férhallandet till den foreslagna brottsdatalagen

Flera remissinstanser efterfragar klargéranden om forhallandet mellan
patientdatalagen och den foreslagna brottsdatalagen. Enligt 1 kap. 1 §
tillimpas patientdatalagen vid vardgivares behandling av personuppgifter
i hélso- och sjukvérden. I forarbetena till lagen bendmns tillimpningsom-
radet som vardgivarnas kdrnverksamhet och anges omfatta den individ-
inriktade patientvarden inom hélso- och sjukvarden (prop. 2007/08:126
s. 48 ). I 2 kap. 4-5 §§ patientdatalagen anges dndamal som personupp-
gifter far behandlas for.

I avsnitt 7.1.1 foreslar regeringen att patientdatalagen inte ska gélla vid
sddan behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.2 d i EU:s
dataskyddsforordning, dvs. behandling av personuppgifter som behoriga
myndigheter utfor i syfte att bl.a. forebygga, forhindra eller upptiacka
brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott eller verkstilla straffrétts-
liga pafoljder. I den mén behandling av personuppgifter som i dag om-
fattas av patientdatalagen utfors for sddana syften kommer patientdata-
lagen inte att gdlla. Har behandlingen flera olika syften kan olika regel-
verk vara tillimpliga parallellt for respektive syfte.

Aktorer som bedriver verksamhet behdver noga Sverviaga for vilka
syften personuppgifter behandlas och vilket regelverk som ska tillimpas
pa behandlingen.

Regeringen foreslar déarfor inte en sddan reglering av forhdllandet till
brottsdatalagen som Socialdataskyddsutredningen foreslar.

7.1.3 Samtycke som grund for behandlingen

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i 2 kap. 3 § patientdatalagen
om att den registrerades samtycke kan utgdra grund for behandling av
personuppgifter kan behéllas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen anser att de registerforfattningar som innehaller be-
stimmelser om samtycke som rittslig grund méste analyseras noggrant,
dels utifran om samtycke dverhuvudtaget kan anvindas med hénsyn till
den situation den registrerade befinner sig i forhallande till den person-
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uppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsforordningen inte ger stod
till medlemsstaterna att infora nationella bestimmelser om samtycke som
rattslig grund. Det maste sté klart for bade de registrerade och de person-
uppgiftsansvariga om och under vilka forutsittningar samtycke kan ges
och hur samtycket paverkar dvriga regler i aktuell registerforfattning. Det
saknas saddana dverviaganden. Avseende 2 kap. 3 § patientdatalagen anges
att enligt den beddmning utredningen har gjort i visst avsnitt behdver
ndgon ny avvigning angdende huruvida det dr lampligt att grunda en be-
handling av personuppgifter pd samtycke inte goras. Nagon kommentar
géllande privata vardgivare gors inte.

Skilen for regeringens bedomning: Som anges i avsnitt 6.5.2 fore-
kommer det att myndigheter och enskilda tillats att med st6d av samtycke
behandla personuppgifter for andra &ndamal eller i andra fall 4n de i for-
fattningen angivna. En sddan regel finns i 2 kap.3 § forsta stycket
patientdatalagen, se prop. 2007/08:126 s. 227. Enligt den bedémning som
redovisas i samma avsnitt kan sddana bestimmelser behéllas, eftersom de
har stod i artikel 6.1 a och 9.2 a i dataskyddsforordningen och skal 8 i
dataskyddsforordningen om att det &r tillatet att inforliva delar av
forordningen i nationell rdtt. Regeringen delar dérfor inte Datainspek-
tionens bedomning att ytterligare analys ar nodvéndig.

7.14 Andrad hinvisning i friga om finalitetsprincipen

Regeringens forslag: Hénvisningen till personuppgiftslagen i 2 kap.
5 § andra meningen patientdatalagen tas bort. I stéllet infors en be-
stimmelse dér det anges att personuppgifterna far dven behandlas for
andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa
ett sdtt som dr oforenligt med det &ndamél for vilket uppgifterna
samlades in.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foresldr en annan formulering av
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag. Ovriga synpunkter, se
avsnitt 6.5.3.

Skilen for regeringens forslag: 1 2 kap. 5 § patientdatalagen hinvisas
till 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgiftslagen, vilket
innebdr att den s.k. finalitetsprincipen géller vid behandling enligt
patientdatalagen. Hénvisningen syftar till att klargora att personuppgifter
som redan finns i verksamheten far behandlas for andra &ndamal &n dem
for vilka de har samlats in under forutsdttning att de nya dndamélen inte
ar oforenliga med de dndamaél for vilka uppgifterna samlades in. Hanvis-
ningen innebér vidare att behandling av personuppgifter for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal inte ska anses som of6renlig med
de dndamal for vilka uppgifterna samlades in.

Eftersom personuppgiftslagen kommer att upphédvas, maste hénvis-
ningen till bestimmelsen om finalitetsprincipen i den lagen dndras. Det
bor ske i enlighet med vad som redovisas i avsnitt 6.5.3.



7.1.5 Personuppgifter som far behandlas i fraga om
uppgifter om lagovertridelser

Regeringens forslag: Hanvisningen till personuppgiftslagen i 2 kap.
7 § patientdatalagen tas bort. I stéllet ska det uttryckligen anges vilka
uppgifter om lagdvertrddelser som far behandlas. Dessa ska vara
samma som i dag, dvs. personuppgifter om lagévertradelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel och
administrativa frihetsberdvanden.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelser i registerforfattningar
som tillater enskilda och myndigheter att behandla uppgifter om lagover-
tradelser kan och bor behéllas, se avsnitt 6.7. Som ocksé framgér av det
avsnittet kan begrdnsningar av mojligheten att behandla uppgifter om
friande brottmalsdomar och administrativa frihetsberévanden behallas
for myndigheter och enskilda eftersom behandlingen inom patientdata-
lagens tillampningsomrade grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och e (rdttslig for-
pliktelse och allmént intresse) i dataskyddsforordningen. Bestimmelsen i
patientdatalagen bor darfor omfatta samma uppgifter som i dag, dvs.
personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i brott-
mal, straffprocessuella tvingsmedel och administrativa frihetsberovan-
den. Eftersom personuppgiftslagen kommer att upphdra, bor det anges i
bestimmelsen vilka uppgifter det ror sig om.

7.1.6 Kinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: Patientdatalagen kompletteras med en bestdm-
melse som paminner om kravet enligt artikel 9.3 i EU:s dataskydds-
forordning pa att kédnsliga personuppgifter endast far behandlas av
eller under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt.

Regeringens bedomning: Behandling av kénsliga personuppgifter
inom patientdatalagens tillimpningsomrade kan alltjaimt ske med st6d
av dndamalsbestimmelserna i patientdatalagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning: Overens-
stimmer med regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Orebro lins landsting befarar att underbitriden och leverantdrer inom
e-hilsa inte lagligen kommer att f& behandla personuppgifter utan att en
lagstadgad tystnadsplikt giller for deras behandling. Det behover skynd-
samt utredas om formuleringen i artikel 9.3 i dataskyddsforordningen
innebdr att det &r tillrdckligt att den personuppgiftsansvarige omfattas av
en lagreglerad tystnadsplikt eller om kravet dven giller personuppgifts-
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bitrdden som utfér personuppgiftsbehandling for den personuppgifts-
ansvariges rdkning. Om en sadan analys skulle visa att kravet dven giller
saddana personuppgiftsbitrdden maste det inforas en lagstadgad tystnads-
plikt for dessa bitrdden i berorda registerforfattningar eller pa annat
lampligt sdtt. Exempelvis skulle det da kunna infors en lagstadgad tyst-
nadsplikt for juridiska och fysiska personer som behandlar personupp-
gifter for vardgivarens rakning i patientdatalagen.

Datainspektionen anser att nationella bestimmelser som innebér att
personuppgiftsansvariga far behandla kdnsliga personuppgifter, oavsett
om det avser ndgon eller alla kategorier, maste vara i dverensstimmelse
med artikel 9. Det ir inte forenligt med dataskyddsférordningen att forut-
sitta att dessa bedomningar har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.
Analyser maste goras av vilka kategorier av kénsliga personuppgifter
som &r nodvéindiga att behandla i en viss verksamhet. I betdnkandet ar
utgangspunkten att alla verksamheter som tidigare har tillatits att be-
handla samtliga kategorier av kénsliga personuppgifter ska fa gora det
dven i fortsdttningen, inklusive de nya kategorierna, utan nadgon analys av
om det faktiskt behovs.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Pdminnelse om tystnadsplikt

Som anges i avsnitt 6.6.4 bor en bestimmelse som paminner om kravet
pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen tas in i
patientdatalagen.

Behandling av kénsliga personuppgifter, inklusive de nya kategorierna

Kinsliga personuppgifter far behandlas med stdd av 2 kap. 4, 5 och 7 §§
patientdatalagen som anger att en vardgivare endast far behandla sddana
personuppgifter som behovs for vissa uppriknade dndamél. Den
regleringen ersétter bestimmelsen om behandling av kénsliga personupp-
gifter i 18 § personuppgiftslagen.

I avsnitt 6.6.4 redogor regeringen for vad som omfattas av undantaget
for hélso- och sjukvard i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen.
Regeringen gor mot bakgrund av vad som anges dir bedomningen att
den behandling som sker enligt patientdatalagen ryms inom de syften
som nadmns i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen. Patientdatalagens
reglering bedoms saledes vara forenlig med dataskyddsforordningen och
kéansliga personuppgifter kan dven fortsittningsvis ske med stod av dnda-
maélsbestimmelserna.

Som anges i avsnitt 6.6.6 anser regeringen att bestimmelser i sérskilda
registerforfattningar pa Socialdepartementets omrade som tillater be-
handling av alla kategorier av kédnsliga personuppgifter enligt nuvarande
definition bor avse ocksa de nya kategorier av kénsliga personuppgifter
som tillkommer med dataskyddsférordningen. Vad géller specifikt
patientdatalagen noterar regeringen ocksa att det i lagens forarbeten be-
domdes att det skulle innebéra tillimpningsproblem att ndrmare specifi-
cera vilka personuppgifter som far behandlas, inklusive kéinsliga person-
uppgifter. Lagen utformades darfor pd det séttet att dndamélsbestam-



ningen ska styra dver vilka personuppgifter som fir behandlas (prop. Prop.2017/18:171

2007/08:26 s. 63).

7.1.7 Sokbegrinsningar

Regeringens forslag: Mgjligheten att anvdnda uppgifter om hélsa
som sokbegrepp ska dven avse saddana genetiska uppgifter och biomet-
riska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person och upp-
gifter om sexuell ldggning som samtidigt kan anses utgdra uppgifter
om hélsa. Hénvisningar till personuppgiftslagen i 2 kap. 8 § patient-
datalagen ersétts med hénvisningar till 2 kap. 7 § respektive den fore-
slagna 7 a § till dataskyddslagen.

Regeringens bedomning: I 6vrigt kan och bor bestimmelserna om
sokbegrepp behéllas.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer i stort med
regeringens. I utredningens forslag anvindes formuleringen biometriska
uppgifter, och inte hela formuleringen biometriska uppgifter for att
entydigt identifiera en fysisk person.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Skiilen for regeringens forslag och bedéomning: 1 2 kap. 8 § patient-
datalagen finns det ett forbud mot att anvinda kénsliga personuppgifter
eller uppgifter om lagovertrdadelser som sokbegrepp. Som sdkbegrepp far
inte heller uppgifter om att nagon fatt bistdnd eller varit foremal for
andra insatser inom socialtjansten eller enligt utlinningslagen (2005:716)
anvindas. Vissa undantag fran forbudet anges i bestimmelsen, bl.a. far
uppgifter om hilsa anvidndas som sokbegrepp, och regeringen far
meddela foreskrifter om vissa ytterligare undantag.

Som anges i avsnitt 6.9.2 utgdr sokbegransningar skyddsatgérder enligt
dataskyddsforordningen. Bestimmelser om skyddsatgédrder &r tillatna
enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen nér det géller behand-
ling som grundar sig pa en rittslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av
allmint intresse enligt artikel 6.1 ¢ eller e i1 dataskyddsforordningen.
Sokbegriansningarna behdver ddrmed, i enlighet med vad som anges i det
avsnittet, inte 4ndras med anledning av dataskyddsforordningen.

Regeringen anser att sokbegriansningarna, i enlighet med bedomningen
1 avsnitt 6.7, bor avse samma uppgifter om lagovertradelser som i dag.

Nar det géller sokbegrinsningar avseende kénsliga personuppgifter ar
det, som anges i avsnitt 6.6.6, regeringens bedomning att dessa dven bor
omfatta de nytillkomna kategorierna av kénsliga personuppgifter, dvs.
genetiska uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera
en fysisk person och uppgifter om sexuell ldggning. Bara om det ar ndd-
vandigt for en dndamalsenlig behandling av personuppgifter i den
aktuella verksamheten att befintliga skyddsatgérder inte omfattar ndgon
av de nya kategorierna av uppgifter, bor den kategorin undantas. Som
anges i avsnitt 6.6.6 kan kategorierna av kénsliga personuppgifter i viss
man dverlappa varandra. Genetiska uppgifter kan t.ex. avsldja en persons
hélsotillstdnd. Sddana uppgifter utgdr i dag uppgifter om hélsa och ar

163



Prop. 2017/18:171

164

sdledes tillatna som sokbegrepp enligt regleringen i 2 kap. 8 § patient-
datalagen.

Regeringen anser att det dr nddvéndigt for en d&ndamélsenlig behand-
ling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden att saidana genetiska
uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person och uppgifter om sexuell ldggning som samtidigt kan anses utgdra
uppgifter om hélsa, kan fortsdtta att anvdndas som sokbegrepp.
Regeringen anser till skillnad fran Socialdataskyddsutredningen att detta
inte behdver tydliggoras pa det sitt som utredningen foreslar genom att
det anges i 2 kap. 8 § att uppgifter om hilsa, inklusive genetiska och bio-
metriska uppgifter och uppgifter om sexuell ldggning, tillats att anvindas
som sokbegrepp. Regeringen anser att uppgifter om hélsa far anvéndas
som sokbegrepp dven om dessa ocksd kan avse annan kénslig person-
uppgift t.ex. genetiska uppgifter. Det som avgdr om uppgiften ar tillaten
som sokbegrepp adr om den hor till uppgifter om hélsa.

Aven om regeringen i avsnitt 6.6.6 har bedémt att inforandet av
begreppet sexuell ldggning i dataskyddsforordningen inte innebdr ndgon
egentlig utvidgning jamfort med nuvarande reglering &r det en ny skriv-
ning. Regeringen bedomer darfor att det bor tydliggéras att dven upp-
gifter om sexuell ldggning som samtidigt kan anses utgora uppgifter om
hilsa far anvindas som sokbegrepp. Detta bor ske pa samma sétt som for
genetiska uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera
en fysisk person.

Négon skillnad i sak &r inte avsedd med de foreslagna fortydligandena
utan forslaget syftar endast till att tydliggora att samma sokningar som
far goras i dag dven far goras fortsittningsvis. Genetiska uppgifter och
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person och
uppgifter om sexuell l4ggning som inte samtidigt utgér uppgifter om
hilsa far ddremot inte anvéndas som sokbegrepp.

Eftersom hénvisningarna till personuppgiftslagen inte kan vara kvar
nér den lagen upphor, bor de ersittas med hénvisningar till definitionerna
av uppgifter om lagovertriadelser och kénsliga personuppgifter i 2 kap.
7 § respektive den foreslagna 7 a § patientdatalagen.

Dataskyddsforordningen hindrar inte att foreskrifter meddelas inom
detta omrade och inte heller att foreskriftsritten delegeras. Mojligheten
for regeringen att meddela foreskrifter kan darfor behéllas.

7.1.8 Nationella och regionala kvalitetsregister

Information som ska liimnas sjidlvmant

Regeringens forslag: Krav pa information till registrerade i 7 kap. 3 §
patientdatalagen som motsvarar eller begrinsar krav pa information
som finns i EU:s dataskyddsférordning tas bort. Ddrmed tas det bort
att information ska ldmnas om i vilken utstrackning personuppgifter
inhdmtas fran ndgon annan kédlla &n fran den enskilde sjdlv eller
dennes patientjournal och vilka kategorier av mottagare som person-
uppgifter kan komma att ldmnas ut till.




Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Innan personuppgifter behandlas i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska den som ar personuppgifts-
ansvarig enligt 7 kap. 3 § patientdatalagen se till att den enskilde, utéver
den information som ska limnas enligt 8 kap. 6 §, far information om
ritten att ndr som helst fa uppgifter om sig sjélv utplanade ur registret, i
vilken utstrdckning personuppgifter inhdmtas fran ndgon annan kélla &n
frén den enskilde sjélv eller dennes patientjournal och vilka kategorier av
mottagare som personuppgifter kan komma att ldmnas ut till.

Om det inte 4r mojligt att 1imna informationen innan behandlingen av
personuppgifter pabdrjas, ska den lamnas sé snart som mojligt dérefter.

Bestammelsen i 7 kap. 3 § patientdatalagen kompletterar och géller sa-
ledes utover 8 kap. 6 § patientdatalagen och — nér dataskyddsforord-
ningen borjar tillimpas — artikel 13 och 14 i dataskyddsforordningen.

Vilken information den personuppgiftsansvarige enligt dataskydds-
forordningen &r skyldig att 1amna i olika situationer framgar av avsnitt
6.8.1.

Den information den personuppgiftsansvarige ska ldmna till den regi-
strerade enligt 7 kap. 3 § patientdatalagen &r i huvudsak siddan informa-
tion som ska ldmnas enligt dataskyddsforordningen. Informations-
skyldigheten i 7 kap. 3 § omfattar dock dven en upplysning som inte om-
fattas av dataskyddsforordningens reglering, ndmligen information om
rdtten att nir som helst f4 uppgifter om sig sjilv utplanade ur registret.

Sédana bestaimmelser som foreskriver att mer information &n vad som
kravs enligt dataskyddsforordningen ska ldmnas, kan i enlighet med
regeringens stéllningstagande i avsnitt 6.8.1 behallas, om den ursprung-
liga behandlingen grundas pé artikel 6.1 ¢ eller e i dataskyddsforordning-
en. Behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitets-
register sker med stod av artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsférordningen.
Den kompletterande informationsskyldigheten kan ddrmed behéllas.

Eftersom det ror sig om en kompletterande informationsskyldighet, kan
informationen ldmnas vid den tidpunkt som bedéms ldmplig i nationell
ritt. Bestimmelsen 1 7 kap. 3 § andra stycket om nér informationen ska
lamnas, paverkas darfor inte av dataskyddsforordningen.

Enligt 7 kap. 3 § 2 ska den registrerade fa information om i vilken ut-
strickning personuppgifter inhdmtas frdn ndgon annan kélla dn fran den
enskilde sjélv eller dennes patientjournal. Att den registrerade har ritt att
f4 information om varifrdn personuppgifterna kommer, nér de inte 1dm-
nats av den enskilde sjilv, framgar av artikel 14.2 f i dataskyddsforord-
ningen. Uppgifter i en patientjournal kommer dock inte alltid fran den
enskilde sjidlv. Nuvarande reglering i patientdatalagen medfor i for-
héllande till dataskyddsforordningen dérfor en begrinsning av skyldig-
heten att lamna information.

I avsnitt 6.8.2 under rubriken ”Information som ska ldmnas sjdlvmant”
bedomer regeringen att det inte framkommit att det skulle innebéra nagra
beaktansvirda svarigheter for personuppgiftsansvariga att uppfylla de
nyheter som dataskyddsforordningen innebér nér det géller den informa-
tion som ska ldmnas till den registrerade. Det finns déarfor, som anges i
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avsnitt 6.8.2, inte anledning att 6verviga en begransning av de registrera-
des nya réttigheter.

Regeringen foreslar darfor att nu géllande krav pd information till
registrerade 1 7 kap. 3 § tas bort i den utstridckningen de motsvarar eller
begrénsar krav pa information som géller enligt dataskyddsférordningen.
Dirmed tas det bort att information ska ldmnas om i vilken utstrickning
personuppgifter inhdmtas frdn nadgon annan kélla &n fran den enskilde
sjilv eller dennes patientjournal och vilka kategorier av mottagare som
personuppgifter kan komma att ldmnas ut till.

Personuppgifter som far behandlas

Regeringens forslag: Forbudet i 7 kap. 8 § tredje stycket patientdata-
lagen mot att behandla andra kénsliga personuppgifter dn uppgifter
som ror hdlsa, om inte annat har medgetts av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer i enskilda fall, ska omfatta alla
kénsliga personuppgifter enligt den utvidgade definitionen i EU:s
dataskyddsforordning.

Patientdatalagen kompletteras med en bestimmelse som padminner
om kravet enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen pa att kénsliga
personuppgifter endast far behandlas av eller under ansvar av den som
omfattas av tystnadsplikt.

Hanvisningen till personuppgiftslagen i 7 kap. 8 § tredje stycket
patientdatalagen ersitts med en hénvisning till 2 kap. 7 § patientdata-
lagen.

Bestdmmelsen om att uppgifter om lagovertradelser far behandlas i
nationella och regionala kvalitetsregister endast om regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer i enskilda fall medger det
placeras i en ny paragraf.

Regeringens bedomning: Bestimmelsen 1 7 kap. 8 § patientdata-
lagen om vilka personuppgifter som far behandlas kan och bor i 6vrigt
behallas.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedéomning: Overens-
stimmer huvudsakligen med regeringens. Utredningen foreslar en annan
utformning av forfattningsbestimmelsen som avser padminnelse om
kravet pa tystnadsplikt.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Vad giller remissynpunkter om tystnadspliktskravet i artikel 9.3 i EU:s
dataskyddsforordning, se avsnitt 6.6.4, och om att fler uppgifter blir
kénsliga personuppgifter, se avsnitt 6.6.6.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Kidnsliga personuppgifter

Regeringen beddomer att hdlso- och sjukvéarden dven fortséittningsvis kan
behandla kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.2 h i dataskyddsforord-
ningen. Beddmningen omfattar dven behandlingen i de nationella
kvalitetsregistren. Det dr sdledes mojligt att ha kvar bestimmelsen som



innebar att uppgifter om hélsa far behandlas i registren. Av samma skél
kan mgjligheten for regeringen eller den myndighet regeringen bestdm-
mer att i enskilda fall tillata att behandling av andra kénsliga personupp-
gifter dn hélsa far ske behallas.

Eftersom 7 kap. patientdatalagen innehéller en egen reglering av be-
handling av kénsliga personuppgifter i nationella och regionala kvalitets-
register, vilket innebér att den generella regleringen i 2 kap. inte &r till-
lamplig, bor en bestimmelse som pdminner om kravet pa tystnadsplikt
enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen tas in dven i 7 kap. 8§
patientdatalagen. Angdende bestimmelsens utformning, se slutet av
avsnitt 6.6.4.

Genom dataskyddsforordningen har, som redan nimnts i avsnitt 6.6.6,
nagra nya kategorier av kénsliga personuppgifter tillkommit, nimligen
genetiska uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera
en fysisk person och uppgifter om sexuell liggning. Forbudet att
behandla kdnsliga personuppgifter bor i enlighet med den beddmning
som redovisas i det nimnda avsnittet, omfatta ocksé dessa nya kategorier
av uppgifter.

Skulle det uppkomma ett behov av att behandla sddana uppgifter i ett
kvalitetsregister, har regeringen, eller den myndighet regeringen be-
stimmer, enligt bestimmelsen mdjlighet att medge det. Det kommer
dven fortsittningsvis endast att vara tillatet att behandla sddana kénsliga
uppgifter som ror hélsa i kvalitetsregistren, om inte foreskrifter meddelas
om att andra kategorier av uppgifter far behandlas.

Personuppgifter om lagovertrddelser

Uppgifter om lagovertrddelser m.m. som avses i 21 § personuppgifts-
lagen far behandlas endast om regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer i enskilda fall medger det (7 kap. 8 § tredje stycket
patientdatalagen). 1 6 § patientdataférordningen (2008:360) anges att
fragor om medgivande till behandling enligt 7 kap. 8 § tredje stycket
patientdatalagen provas av Datainspektionen efter att ha hort
Socialstyrelsen.

I enlighet med den beddmning regeringen har gjort i avsnitt 6.7 kan
och bor forbudet mot att behandla personuppgifter om lagovertradelser i
7 kap. 8 § patientdatalagen dven fortsdttningsvis omfatta de uppgifter
som avses i 21 § personuppgiftslagen. Detta eftersom bestimmelserna
avser behandling som grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsfor-
ordningen (rittslig forpliktelse och allmént intresse) eller avser myndig-
heters behandling. Eftersom personuppgiftslagen kommer att upphéra,
maste dock hdnvisningen till personuppgiftslagen erséttas med en hinvis-
ning till definitionen av vilka uppgifter som avses i 2 kap. 7 § patient-
datalagen.

Lagrddet anser att regleringens overskadlighet forbattras om kénsliga
personuppgifter och uppgifter om lagovertriadelser behandlas i var sin
paragraf. Regeringen instimmer i denna bedomning och foreslar att
bestimmelsen om att uppgifter om lagovertrddelser far behandlas i
nationella och regionala kvalitetsregister endast om regeringen eller den
myndighet regeringen bestdmmer i enskilda fall medger det placeras i en
ny paragraf.
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Bevarande och gallring

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 10 § patientdatalagen
om gallring behalls i sak men befintlig formulering om historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal &@ndras till den som anvénds i
EU:s dataskyddsforordning.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister ska enligt 7 kap. 10 § forsta stycket patient-
datalagen gallras nir de inte ldngre behdvs for det &ndamal de behandlas
for. En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun samt
regeringen eller den myndighet regeringen foreskriver fir dock enligt
andra och tredje stycket foreskriva att personuppgifter far bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal.

Regeringen har i likhet med Socialdataskyddsutredningen i avsnitt 6.10
kommit till den slutsatsen att bestimmelser i registerforfattningar om
gallring och bevarande inte behdver éndras under forutsittning att den
ursprungliga behandlingen grundar sig pé en réttslig forpliktelse (artikel
6.1 ¢) och en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myndig-
hetsutévning (artikel 6.1 ¢). Detsamma giller delegationsbestimmelser
som ger ritt att meddela foreskrifter om att uppgifter far bevaras for en
viss tid och for vissa dndamél. Bestimmelserna i 7 kap. 10 § patient-
datalagen kan behallas. Formuleringarna av &ndamalen i andra och tredje
stycket bor dock anpassas till dataskyddsforordningens lydelse.

7.1.9 Riittigheter for den enskilde
Rittelse

Regeringens forslag: Bestimmelsen om rittelse i 8 kap. 3 § patient-
datalagen upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 8 kap. 3 § forsta
stycket patientdatalagen, som hénvisar till bestimmelsen om réttelse i
28 § personuppgiftslagen, kan i enlighet med vad som anges i avsnitt
6.8.1 upphévas. I 8 kap. 3 § andra stycket patientdatalagen upplyses om
att uppgifter i en journalhandling enligt 3 kap. 14 § inte fir utplanas eller
goras oldsliga i andra fall &n som avses i 8 kap. 4 §. Eftersom detta
endast dr en upplysning om vad som f6ljer av den paragraf som kommer
direkt efter, kan dven bestimmelsen i 8 kap. 3 § andra stycket upphévas.



Information som ska léimnas sjilvmant

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 8 kap. 6 § patientdatalagen
kompletteras med en upplysning om att information &ven ska lamnas
enligt EU:s dataskyddsforordning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen tas bort. Darmed tas det bort att information
ska ldmnas om vem som &r personuppgiftsansvarig, dndamalet med
behandlingen, vilka kategorier av uppgifter som behandlas, ritten att
ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten till réttelse
och underrittelse av tredje man enligt 28 § personuppgiftslagen, vad
som giller i friga om bevarande och gallring samt huruvida person-
uppgiftsbehandlingen ér frivillig eller inte.

Hanvisningen till patientdatalagens bestimmelse om skadestand er-
sdtts med en héanvisning till dataskyddsforordningen och dataskydds-
lagen.

Regeringens bedomning: Krav som innebér att fler upplysningar
ska lamnas &n vad som f6ljer av dataskyddsforordningen behélls.

Upplysningsbestaimmelsen i 8 kap. 6 § sista stycket patientdatalagen
bor vara kvar.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedéomning: Overens-
stimmer med regeringens. Utredningen foreslér en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedémning.

Sveriges advokatsamfund anser att det finns en risk med att flera regler
utgdr ur patientdatalagen for att i stéllet hénvisa till dataskyddsfoérord-
ningen och till de kompletterande bestimmelserna i den foreslagna data-
skyddslagen. Risken bestar i att mojligheten att sarskilt reglera ett utokat
skydd for den registrerade inte utnyttjas i tillrdcklig grad. Det kan t.ex.
vara ldmpligt att infora en mer langtgdende och konkret informations-
skyldighet 4n den som f6ljer av dataskyddsforordningen nir det giller
behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt 8 kap. 6 §
patientdatalagen ska den personuppgiftsansvarige se till att den regi-
strerade far viss information om behandlingen av personuppgifter. Be-
stimmelsen i 8 kap. 6 § utgdr en precisering av 25 § personuppgifts-
lagen, som anger vilken information som ska lamnas till den registrerade.
I ovrigt géller bestimmelserna i 23-25 och 27 §§ personuppgiftslagen
om information som ska limnas sjdlvmant. Detta eftersom personupp-
giftslagens bestimmelser giller om inget annat sdgs i patientdatalagen.

Regeringen har i avsnitt 6.8.1 redogjort for dataskyddsforordningens
reglering av den personuppgiftsansvariges skyldighet att limna informa-
tion till den registrerade. Regleringen av vilken information den person-
uppgiftsansvarige ska ldmna enligt patientdatalagen sammanfaller till
stora delar med den i dataskyddsforordningen.

Informationsskyldigheten i patientdatalagen innebér dock att ett antal
upplysningar som inte omfattas av dataskyddsférordningens reglering
ska lamnas, ndmligen den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller
forordning, de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for upp-
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gifterna och behandlingen, rétten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begéra
att uppgifter sparras, ritten enligt 8 kap. 5 § att fa information om den
direktatkomst och elektroniska atkomst som forekommit, ritten till
skadestand samt vad som géller i frdga om sdkbegrepp, direktatkomst
och utlimnande pa medium for automatiserad behandling. Det finns
ocksa krav péd upplysningar som ska ldmnas enligt dataskyddsforord-
ningen som inte anges i patientdatalagen.

De bestdmmelser i patientdatalagen som foreskriver att mer informa-
tion dn vad som krdvs enligt dataskyddsforordningen ska ldmnas kan, i
enlighet med beddmningen i avsnitt 6.8.1, behéllas med stdd av artikel
6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.

Det har inte framkommit att det skulle innebéra nigra beaktansvirda
svérigheter for personuppgiftsansvariga att uppfylla de nyheter som data-
skyddsforordningen innebér nér det giller den information som ska lam-
nas till den registrerade. Det finns darfor, som anges i avsnitt 6.8.2, inte
anledning att Overvdga en begridnsning av de registrerades nya rattig-
heter.

Slutsatsen dr att vardgivare ska ldmna den information som foljer av
dataskyddsforordningen och den ytterligare information som ska lamnas
enligt patientdatalagen. Detta bor regleras genom en bestimmelse i
patientdatalagen som kompletterar och hinvisar till dataskyddsforord-
ningens reglering pa det sitt som anges i avsnitt 6.8.1.

Héanvisningen till personuppgiftslagens bestimmelse om skadestand,
som regeringen i avsnitt 7.1.10 foreslar ska upphivas, bor dock erséttas
med en hinvisning till bestimmelserna om skadestdnd i dataskydds-
forordningen och dataskyddslagen. Hénvisningen till dataskyddsforord-
ningen bor vara av dynamisk, dvs. avse vid varje tid gillande lydelse av
bestimmelsen, eftersom dataskyddsforordningen &r direkt tillamplig.

De krav pé att informationen ska innehalla sddana upplysningar som
dven fOljer av dataskyddsforordningens bestimmelser om information
bor tas bort.

Upplysningsbestimmelsen i 8 kap. 6 § sista stycket bor av tydlighets-
skdl vara kvar, medan den generella regeln i forsta stycket om att den
som dr personuppgiftsansvarig ska se till att den registrerade far informa-
tion om behandlingen av personuppgifter kan tas bort, eftersom detta
foljer av dataskyddsforordningen och formuleringen att den personupp-
giftsansvarige ska ldmna viss angiven information utéver vad som fram-
gér av dataskyddsforordningen.

Andra rittigheter for den enskilde — upplysning till den enskilde

Regeringens bedémning: Nuvarande bestdmmelse i 8 kap. 7 §
patientdatalagen som upplyser om vissa rattigheter enligt den lagen
kan behéllas. Det finns dock inte anledning att infora en upplysande
bestimmelse om de réttigheter som foljer av EU:s dataskyddsforord-
ning.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedéomning: Overens-
stimmer inte med regeringens bedomning. Utredningen foreslér att



bestimmelsen kompletteras med en hédnvisning till rittigheter i EU:s
dataskyddsforordning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Skiilen for regeringens bedomning: I 8 kap. 7 § patientdatalagen
upplyses om att det i lagen finns foreskrifter om andra réttigheter for den
enskilde i vissa andra bestimmelser. Vad géller de angivna réttigheterna
och deras forenlighet med dataskyddsforordningen bedémer utredningen
att dessa kan behallas, se avsnitt 10.1.12—13 och 10.1.15 1 SOU 2017:66.
Till skillnad frén Socialdataskyddsutredningen anser regeringen att det
inte finns anledning att infora en sddan upplysande bestimmelse i lagen
med innehallet att ytterligare rattigheter for den enskilde finns i data-
skyddsforordningen. Detta framgar av det forhallandet att patientdata-
lagen innehéller kompletterande bestdmmelser till dataskyddsforord-
ningen, se avsnitt 7.1.2.

7.1.10  Skadestind

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 10 kap. 1 § patientdatalagen
som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelse om skadestand
upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 10 kap. 1 § patient-
datalagen som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelse om skade-
stdnd bor i enlighet med vad regeringen kommit fram till i avsnitt 6.11.1
upphévas.

7.1.11 Bestimmelsen om 6verklagande upphivs

Regeringens forslag: Hénvisningen till personuppgiftslagens bestdm-
melser om dverklagande 1 10 kap. 2 § tredje stycket patientdatalagen
upphévs.

Regeringens bedomning: Bestimmelsen om 6verklagande kan i
ovrigt behéllas.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedéomning: Overens-
stimmer huvudsakligen med regeringens. Utredningen foreslar att
hénvisningen till personuppgiftslagens bestimmelser om dverklagande
ersétts med hanvisning till dataskyddslagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Skiilen for regeringens forslag och bedéomning: Bestimmelser om
overklagande finns i 10 kap. 2 § patientdatalagen. Av forsta stycket foljer
att Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att avsla en ansékan om
forstoring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § fOrsta stycket, samt i
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friga om omhéndertagande eller aterlimnande av patientjournaler enligt
9 kap. 1 och 2 §§, far overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstand krévs vid verklagande till kammarritten. Av andra stycket
foljer att i friga om Overklagande av Inspektionen for vard och omsorgs
beslut enligt 8 kap.2 § andra stycket angdende utlimnande av en
journalhandling géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400). I tredje stycket upplyses om att vid sddan
behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 §, dvs. behandling
som é&r helt eller delvis automatiserad eller dér uppgifterna ingér eller &r
avsedda att ingd 1 ett register, finns ytterligare bestimmelser om &ver-
klagande i 51-53 §§ personuppgiftslagen. Ovriga beslut enligt patient-
datalagen far enligt fjarde stycket inte 6verklagas.

Héanvisningen till personuppgiftslagen 1 10 kap. 2 § tredje stycket
patientdatalagen bor, i enlighet med beddmningen i avsnittet 6.12, upp-
hévas. De Gvriga bestimmelserna om &verklagande ror andra beslut dn
sddana som kan Gverklagas enligt dataskyddslagen och bor darfor be-
héllas.

7.2 Apoteksdatalagen (2009:367)

7.2.1 Forhallandet till annan reglering

Regeringens forslag: 1 5 § apoteksdatalagen infors en upplysning om
att lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

Det ska ocksa upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte annat foljer av
apoteksdatalagen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pé det sitt som framgir av over-
vigandena i avsnitt 6.3.

7.2.2 Den enskildes instillning till behandling av
personuppgifter

Regeringens bedéomning: Bestdmmelsen i 6 § apoteksdatalagen om
den enskildes instéllning till behandlingen av personuppgifter kan och
bor behallas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.



Datainspektionen anser att de registerforfattningar som innehéller
bestimmelser om samtycke som réttslig grund maste analyseras
noggrant, dels utifran om samtycke dverhuvudtaget kan anvidndas med
hénsyn till den situation den registrerade befinner sig i forhallande till
den personuppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsférordningen inte
ger stod till medlemsstaterna att infora nationella bestimmelser om
samtycke som rittslig grund. Det maste std klart for bade de registrerade
och de personuppgiftsansvariga om och under vilka forutsittningar
samtycke kan ges och hur samtycket péverkar ovriga regler i aktuell
registerforfattning. Datainspektionen saknar emellertid sddana sérskilda
overviganden betrdffande 6 § apoteksdatalagen. Négon kommentar
géllande privata vardgivare gors inte.

Skilen for regeringens bedomning

Riitten att invinda mot behandling av personuppgifter

Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt apoteksdatalagen féar
enligt 6 § forsta stycket apoteksdatalagen utforas dven om den enskilde
motsitter sig behandlingen.

Den registrerade har enligt dataskyddsforordningen rétt att invdnda
mot behandling av personuppgifter, under forutsittning att det ror sig om
sddan behandling som beddmts nédvéndig for att utfora en arbetsuppgift
av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning eller om behandlingen sker med stdd av en intresse-
avvigning.

Socialdataskyddsutredningen bedomer att stora delar av den behand-
ling av personuppgifter som utfors enligt apoteksdatalagen, sker for att
fullgéra en rattslig forpliktelse (SOU 2017:66 s. 376 f.). Eftersom data-
skyddsforordningen inte ger den registrerade ritt att invinda mot behand-
ling som sker med stdd av den grunden, utgdr bestimmelsen i 6 § forsta
stycket apoteksdatalagen inte nagon begransning av den registrerades ratt
att gora invindningar i forhallande till sddan behandling. Regeringen
instimmer i denna bedémning.

Nir det ddremot géller behandling som grundar sig pa ett allméint
intresse maste, som anges i avsnitt 6.8.2, en beddmning gbras av om
begransningen av rdtten att gora invdndningar uppfyller de krav som
anges 1 artikel 23 i dataskyddsforordningen.

Bestimmelsen maste for det forsta utgora en atgird i syfte att sdker-
stilla ndgot av de mal som anges i artikel 23.1 i dataskyddsférordningen.
Ett av dessa mal géller andra av unionens eller en medlemsstats viktiga
mal av generellt allmint intresse, sérskilt ett av unionens eller en
medlemsstats viktiga ekonomiska eller finansiella intressen, daribland
penning-, budget- eller skattefragor, folkhélsa och social trygghet (artikel
23.1 e). Bedrivande av verksamhet inom bl.a. hilso- och sjukvérd inklu-
sive den administration sddan verksamhet kriaver &dr ett saddant allmént
intresse som avses i artikel 23.1 e i dataskyddsférordningen. Regeringen
anser att dven den behandling av personuppgifter som utfors av apoteken
enligt apoteksdatalagen far anses utgdra ett séddant generellt allmént
intresse.
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For det andra méste atgirden att begrénsa rétten att gora invandningar
ske med respekt for andemeningen i de grundlaggande réttigheterna och
friheterna och utgdra en nddvéndig och proportionell atgird i ett demo-
kratiskt samhélle. Att géra den behandling av personuppgifter som be-
hovs 1 apotekens verksamhet enligt apoteksdatalagen beroende av den
registrerades instillning skulle hindra apoteken fran att bedriva arbetet pa
ett effektivt och patientsdkert séitt. En begransning av rétten att invénda
mot behandling &r en nddvéindig och proportionell atgérd i ett demo-
kratiskt samhélle i syfte att sdkerstdlla ett generellt mal av allmént
intresse. Begridnsningen anses inte strida mot andemeningen i de grund-
laggande réttigheterna och friheterna.

En begriansning av ritten att géra invindningar méste ocksd uppfylla
kraven i artikel 23.2 i dataskyddsforordningen pé vilka bestimmelser
som den lagstiftning som begransar den registrerades réttigheter ska
innehélla. Bestimmelser med det innehdll som krdvs finns redan i
apoteksdatalagen.

Det dr sammantaget mojligt att begransa mojligheten att gora invénd-
ningar mot behandling av personuppgifter pad det sitt som regleras i
6 § forsta stycket apoteksdatalagen.

Samtycke som grund for behandlingen

Behandling av personuppgifter som inte ar tilliten enligt apoteks-
datalagen far enligt 6 § andra stycket apoteksdatalagen énda utféras, om
den enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.
Socialdataskyddsutredningen ansag att nigon ny avvégning inte behdver
goras angdende lampligheten i att grunda en behandling av personupp-
gifter pa samtycke. Detta i enlighet med den bedémning som utredningen
gor i betédnkandet, SOU 2017:66 avsnitt 9.10.2.

Datainspektionen anser att de registerforfattningar som innehaller
bestimmelser om samtycke som rittslig grund méste analyseras
noggrant, dels utifrdin om samtycke dverhuvudtaget kan anvidndas med
hinsyn till den situation den registrerade befinner sig i forhallande till
den personuppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsforordningen inte
ger stod till medlemsstaterna att infora nationella bestimmelser om
samtycke som rittslig grund. Det maste sta klart for bade de registrerade
och de personuppgiftsansvariga om och under vilka forutséttningar sam-
tycke kan ges och hur samtycket paverkar 6vriga regler i aktuell register-
forfattning. Datainspektionen saknar emellertid saddana sdrskilda over-
viganden betriffande 6 § apoteksdatalagen. Ndgon kommentar gillande
privata vardgivare gors inte.

Som anges i avsnitt 6.5.2 forekommer det att myndigheter och enskilda
tilldts att med stod av samtycke behandla personuppgifter for andra
dndamal eller i andra fall 4n de i forfattningen angivna. En s&dan regel
finns i 6 § andra stycket apoteksdatalagen. Enligt den bedémning som
redovisas 1 samma avsnitt kan sddana bestimmelser behallas, eftersom de
har stdd i artikel 6.1 a och 9.2 a i dataskyddsforordningen och skél 8 till
dataskyddsforordningen om att det &r tillatet att inforliva delar av
dataskyddsforordningen i nationell rdtt. Regeringen delar darfor inte
Datainspektionens bedomning att ytterligare analys dr nédvandig.



7.2.3 Andrad hinvisning i friga om finalitetsprincipen

Regeringens forslag: Hainvisningen 1 9 § apoteksdatalagen till
personuppgiftslagens bestimmelse om finalitetsprincipen tas bort. 1
stillet infors en bestimmelse dér det anges att personuppgifter som
behandlas fir behandlas dven for andra dndamal, under forutséttning
att uppgifterna inte behandlas pé ett sétt som &r ofdrenligt med det
dndamal for vilket uppgifterna samlades in.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foresldr en annan formulering av
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag. Ovriga synpunkter, se
avsnitt 6.5.3.

Skilen for regeringens forslag: 1 9 § apoteksdatalagen finns en hén-
visning till 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgiftslagen.
Hénvisningen innebdr att finalitetsprincipen, dvs. att personuppgifter inte
far behandlas for nagot dndamél som &r oforenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in, géller. Hanvisningen innebér vidare att behand-
ling av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga
dndamal inte ska anses som oforenlig med de dndamal for vilka upp-
gifterna samlades in.

Som anges i avsnitt 6.5.3 kan registerforfattningar &ven fortsittnings-
vis, 1 syfte att fortydliga att de uppridknade &ndamalen inte &r uttdm-
mande, innehédlla bestimmelser med innebdrden att behandling av
personuppgifter for andra &dndamél som inte strider mot finalitets-
principen r tillaten. Eftersom personuppgiftslagen kommer att upphdra
att gélla, bor bestimmelsen utformas i enlighet med vad som anges i det
avsnittet.

7.2.4 Kiinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: Apoteksdatalagen kompletteras med en bestdm-
melse som paminner om kravet enligt artikel 9.3 1 EU:s dataskydds-
forordning pa att kénsliga personuppgifter endast fir behandlas av
eller under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt.

Regeringens bedomning: Behandling av kénsliga personuppgifter
inom apoteksdatalagens tillimpningsomrade kan alltjamt ske med stod
av andamalsbestimmelserna i apoteksdatalagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedéomning: Overens-
stimmer med regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Datainspektionen anser att nationella bestimmelser som innebér att
personuppgiftsansvariga far behandla kénsliga personuppgifter, oavsett
om det avser ndgon eller alla kategorier, maste vara i Gverensstimmelse
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med artikel 9. Det &r inte forenligt med dataskyddsforordningen att
forutsétta att dessa bedomningar har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.
Analyser maste goras av vilka kategorier av kénsliga personuppgifter
som dr nddviandiga att behandla i en viss verksamhet. I betdnkandet ar ut-
gangspunkten att alla verksamheter som tidigare har tillétits att behandla
samtliga kategorier av kénsliga personuppgifter ska fa gora det dven i
fortséttningen, inklusive de nya kategorierna, utan nagon analys av om
det faktiskt behovs.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: I avsnitt 6.6.4 anges
vad som omfattas av undantaget fran forbudet att behandla kédnsliga
personuppgifter vid hélso- och sjukvérd i artikel 9.2 h i dataskyddsfor-
ordningen. Mot bakgrund av den omfattande upprikningen av vad som
innefattas i forvaltning av hilso- och sjukvérdstjénster i skdl 53 i
dataskyddsforordningen och det forhéllandet att personalen pa apotek
omfattas av samma tystnadsplikt som personalen vid vérdinréttningar,
gor regeringen i likhet med Socialdataskyddsutredningen bedémningen
att den verksamhet som apoteksdatalagen omfattar ryms inom undantaget
for halso- och sjukvard i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen. Apoteks-
datalagens reglering dr ddirmed forenlig med dataskyddsfoérordningen.

Som anges i avsnitt 6.6.4 bor en bestimmelse som pdminner om kravet
pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen tas in i
apoteksdatalagen. Apotekspersonal har redan tystnadsplikt enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659), se 6kap. 12§ jamford med 1kap.4§
patientsdkerhetslagen.

Som anges i avsnitt 6.6.6 anser regeringen att bestimmelser i sirskilda
registerforfattningar pa Socialdepartementets omrade som tillater be-
handling av alla kategorier av kinsliga personuppgifter enligt nuvarande
definition bor avse ocksa de nya kategorier av kénsliga personuppgifter
som tillkommer med dataskyddsforordningen.

7.2.5 Bestiammelsen om rittelse och skadestiand
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 15 § apoteksdatalagen som
hinvisar till personuppgiftslagens bestdmmelser om réttelse och
skadestdnd upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 15 § apoteksdata-
lagen hinvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och
skadestand. Bestimmelsen bor upphévas (se avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).



7.2.6 Information som ska limnas sjilvmant

Regeringens forslag: Bestdmmelserna i 16§ apoteksdatalagen
kompletteras med en upplysning om att information &ven ska lamnas
enligt EU:s dataskyddsforordning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen tas bort. Darmed tas det bort att informa-
tionen ska innehélla upplysningar om vem som &r personuppgifts-
ansvarig, &andamélen med behandlingen, rétten att ta del av uppgifterna
enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten till rdttelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter, rdtten till skadestdnd vid behandling av
personuppgifter i strid med denna lag, vad som géller i friga om
bevarande samt huruvida personuppgiftsbehandlingen ar frivillig eller
nte.

Haénvisningen till apoteksdatalagens bestimmelse om skadestand er-
sitts med en hénvisning till dataskyddsférordningen och dataskydds-
lagen.

Regeringens bedomning: Krav som innebir att fler upplysningar
ska lamnas &n vad som f6ljer av dataskyddsforordningen behélls.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens. Utredningen foresldr en annan utformning av forfattnings-
bestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invidnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skillen for regeringens forslag och bedomning: Enligt 16§
apoteksdatalagen ska den personuppgiftsansvarige se till att den
registrerade far viss information om behandlingen av personuppgifter.
Bestdmmelsen 4r en precisering av personuppgiftslagens informations-
bestammelser. I ovrigt géller bestimmelserna om information i 23-27 §§
personuppgiftslagen.

Regeringen har i avsnitt 6.8.1 redogjort for vilken information den
personuppgiftsansvarige dr skyldig att lamna till den registrerade enligt
dataskyddsforordningen. Flera av de upplysningar som den personupp-
giftsansvarige ska ta med i informationen enligt apoteksdatalagen mot-
svaras av informationsskyldigheten i dataskyddsférordningen.

I apoteksdatalagen anges dock ett antal upplysningar som inte omfattas
av dataskyddsforordningens reglering, ndmligen upplysningar om den
uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning, de tystnads-
plikts- och sédkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och be-
handlingen, rétten till skadestand samt vad som géller i friga om sokbe-
grepp. Informationsskyldigheten enligt dataskyddsforordningen innebér &
sin sida krav pa att informationen ska innehalla vissa upplysningar som
inte foljer av apoteksdatalagens reglering.

De bestimmelser i apoteksdatalagen som foreskriver att mer informa-
tion ska l&dmnas &n vad som krévs enligt dataskyddsforordningen kan, i
enlighet med bedémningen som gjorts i avsnitt 6.8.1, behallas med stod
av artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.

Att uppfylla de tillkommande kraven pa information till den registre-
rade som foreskrivs i dataskyddsforordningen kan inte anses medfora
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ndgra sdrskilda oldgenheter for den personuppgiftsansvarige. Det finns
dérfor, som anges i avsnitt 6.8.2, inte anledning att 6vervdga en begrins-
ning av rétten att fa denna information.

Den personuppgiftsansvarige bor vara skyldig att ldmna savdl den
information som foljer av dataskyddsforordningen som den ytterligare
information som ska ldmnas enligt apoteksdatalagen. Detta bor regleras
genom att 16§ apoteksdatalagen kompletterar och héanvisar till
dataskyddsforordningens reglering pé det sétt som anges i avsnitt 6.8.1.

Héanvisningen till personuppgiftslagens bestimmelse om skadestand,
som regeringen i avsnitt 7.2.5 foreslar ska upphévas, bor erséttas med en
hénvisning till bestimmelserna om skadestand i dataskyddsforordningen
och dataskyddslagen. Hianvisningen till dataskyddsférordningen bor vara
av dynamisk, dvs. avse vid varje tid géllande lydelse av bestimmelsen,
eftersom dataskyddsforordningen &r direkt tillamplig.

De krav i apoteksdatalagen som innebér att informationen ska inne-
hélla sddana upplysningar som dven foljer av dataskyddsforordningens
bestdmmelser om information bor tas bort.

Aven den generella regeln i 16 § forsta stycket apoteksdatalagen om att
den som &r personuppgiftsansvarig ska se till att den registrerade far
information om behandlingen av personuppgifter kan tas bort, eftersom
detta foljer av dataskyddsforordningen och formuleringen om att den
personuppgiftsansvarige ska ldmna viss angiven information utdver vad
som framgér av dataskyddsforordningen.

7.3 Lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens for
lakemedel

7.3.1 Forhallandet till annan reglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 4 § lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lakemedel ska innehélla en
upplysning om att lagen kompletterar EU:s dataskyddsfoérordning. Det
ska ocksé upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte annat foljer av
lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for
lakemedel eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den

lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhillandet till
annan lagstiftning bor utformas pé det sétt som framgér av regeringens
overviaganden i avsnitt 6.3.



7.3.2 Andrad hinvisning i friga om finalitetsprincipen

Regeringens forslag: Hanvisningen till personuppgiftslagens bestdm-
melse om finalitetsprincipen i 9 § lagen om behandling av personupp-
gifter i drenden om licens for likemedel tas bort. I stéllet infors en
bestimmelse dir det anges att personuppgifter som behandlas far
behandlas dven for andra dndamél, under forutsittning att uppgifterna
inte behandlas pé ett sétt som &r oforenligt med det andamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foresldr en annan formulering av
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag. Ovriga synpunkter, se
avsnitt 6.5.3.

Skiilen for regeringens forslag: 1 9 § lagen om behandling av person-
uppgifter i drenden om licens for lakemedel finns det en hénvisning till
finalitetsprincipen i 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgifts-
lagen. Det innebdr att personuppgifter inte far behandlas for nagot dnda-
mal som &r oférenligt med det for vilket uppgifterna samlades in samt att
behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskap-
liga andamal inte ska anses som oférenlig med de dndamal for vilka upp-
gifterna samlades in.

Som anges i avsnitt 6.5.3 kan registerforfattningar i fortydligande syfte
dven fortsittningsvis innehélla bestimmelser med inneborden att behand-
ling av personuppgifter for andra andamal som inte strider mot finalitets-
principen ér tillaten. Bestimmelsen bor pa grund av personuppgiftslagens
upphorande utformas i enlighet med vad som anges i det avsnittet.

7.3.3 Kiinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: Lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel kompletteras med en bestimmelse
som paminner om kravet enligt artikel 9.3 1 EU:s dataskyddsférord-
ning péd att kéinsliga personuppgifter endast far behandlas av eller
under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt.

Regeringens bedomning: Behandling av kénsliga personuppgifter
kan alltjamt ske med stdd av d&ndamalsbestimmelserna i lagen om be-
handling av personuppgifter i d&renden om licens for ldkemedel.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedémning: Overens-
stimmer med regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedomning.

Likemedelsverket anser att 9 a § har karaktdren av en upplysnings-
bestimmelse och att bestimmelsen didrmed kanske inte &r ndodvéndig
eftersom utredningen redan gjort en beddmning att alla som enligt lagen
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fir behandla kénsliga personuppgifter i drenden om licens omfattas av
tystnadsplikt.

Datainspektionen anser att nationella bestimmelser som innebér att
personuppgiftsansvariga far behandla kénsliga personuppgifter, oavsett
om det avser nagon eller alla kategorier, méste vara i dverensstimmelse
med artikel 9. Det &r inte forenligt med dataskyddsférordningen att
forutsitta att dessa bedomningar har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.
Analyser maste goras av vilka kategorier av kénsliga personuppgifter
som dr nodvéindiga att behandla i en viss verksamhet. I betdnkandet &r
utgdngspunkten att alla verksamheter som tidigare har tillatits att
behandla samtliga kategorier av kédnsliga personuppgifter ska fa gora det
dven i fortsdttningen, inklusive de nya kategorierna, utan ndgon analys av
om det faktiskt behovs.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Lagen om behand-
ling av personuppgifter i 4renden om licens for ldkemedel innehéller inte
bestimmelser som sérskilt tar sikte pd behandling av kénsliga person-
uppgifter utan dndamalsbestimmelserna tillater nédviandig behandling av
alla slags personuppgifter for de angivna dndamalen. Eftersom kénsliga
personuppgifter far behandlas under samma forutsdttningar som andra
personuppgifter, paverkas inte regleringen av att det har tillkommit nya
kategorier av kinsliga personuppgifter. Som anges i avsnitt 6.6.6 anser
regeringen att bestimmelser i sérskilda registerforfattningar pa Social-
departementets omrade som tilliter behandling av alla kategorier av
kénsliga personuppgifter enligt nuvarande definition bor avse ockséd de
nya kategorier av kédnsliga personuppgifter som tillkommer med data-
skyddsforordningen.

I avsnitt 6.6.4 anges vad som omfattas av undantaget fran forbudet att
behandla kénsliga personuppgifter vid hélso- och sjukvard i artikel 9.2 h
i dataskyddsforordningen. Mot bakgrund av den omfattande upprik-
ningen av vad som innefattas i forvaltning av hélso- och sjukvérds-
tjénster 1 skdl 53 i dataskyddsforordningen, gors beddmningen att den
verksamhet som omfattas av lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for likemedel ryms inom undantaget for hélso- och
sjukvard i artikel 9.2 h 1 dataskyddsforordningen. Regleringen ar saledes
forenlig med dataskyddsforordningen.

Som anges i avsnitt 6.6.4 bor en bestimmelse som paminner om kravet
pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen tas in i lagen
om behandling av personuppgifter i drenden om licens for likemedel.
Regeringen instdimmer i den beddmning Socialdataskyddsutredningen
g0Or att den nationella regleringen blir tydligare om kravet framgér ocksa
av berorda registerforfattningar. Personalen vid Lakemedelsverket och E-
hilsomyndigheten omfattas av bestimmelser om tystnadsplikt enligt bl.a.
25 kap. 1§ respektive 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).



7.3.4 Bestimmelsen om rittelse och skadestand
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 20 § lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for likemedel som hdnvisar till
personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och skadestand upp-
hévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 20 § lagen om be-
handling av personuppgifter i drenden om licens for ldkemedel hénvisar
till personuppgiftslagensbestimmelser om réttelse och skadestand. Be-
stimmelsen bor upphévas (se avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.3.5 Information som ska limnas sjilvmant

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 21 § lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for ldkemedel kompletteras med
en upplysning om att information &ven ska limnas enligt EU:s data-
skyddsforordning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen tas bort. Darmed tas det bort att informa-
tionen ska innehélla upplysningar om vem som &r personuppgifts-
ansvarig, &andamélen med behandlingen, rétten att ta del av uppgifterna
enligt 26 § personuppgiftslagen, rétten till réttelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter och till skadestdind vid behandling av
personuppgifter i strid med denna lag samt vad som giller i friga om
gallring.

Haénvisningen till bestimmelsen om skadestind i lagen om behand-
ling av personuppgifter i drenden om licens for lakemedel ersétts med
en hdnvisning till dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.

Regeringens bedomning: Krav som innebér att fler upplysningar
ska lamnas &n vad som f6ljer av dataskyddsforordningen behélls.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens. Utredningen foreslér en annan utformning av forfattnings-
bestimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: 1 21§ lagen om
behandling av personuppgifter i drenden om licens for lakemedel regleras
vilken information den personuppgiftsansvarige ska ldmna till den
registrerade. Bestdmmelsen &r en precisering av de bestimmelser om
information som finns i personuppgiftslagen. I ovrigt giller personupp-
giftslagens bestimmelser om information i 23-27 §§ vid behandling som
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sker enligt lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens
for lakemedel.

Regeringen har i avsnitt 6.8.1 redogjort for dataskyddsforordningens
reglering av den personuppgiftsansvariges skyldighet att 1dmna informa-
tion till den registrerade. Informationsskyldigheten enligt dataskyddsfor-
ordningen omfattar flera av de upplysningar som den personuppgifts-
ansvarige ska ta med i informationen enligt lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lakemedel.

Bestdmmelsen i lagen om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for lakemedel omfattar dock &ven upplysningar som inte ingar i
informationsskyldigheten enligt dataskyddsforordningen, ndmligen upp-
lysning om den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller férordning,
de sekretess- och sékerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och
behandlingen, ritten till skadestand samt vad som géller i fraga om sok-
begransningar. Enligt dataskyddsforordningen ska informationen vidare
omfatta vissa upplysningar som inte framgar av lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lakemedel.

Bestimmelserna i lagen om behandling av personuppgifter i drenden
om licens for ldkemedel som innebdr att mer information ska ldmnas adn
vad som krédvs enligt dataskyddsforordningens reglering kan, i enlighet
med beddmningen i avsnitt 6.8.1, behallas med stod av artikel 6.2 och 6.3
i dataskyddsforordningen.

Det kan inte anses innebira nagra sédrskilda svarigheter for den person-
uppgiftsansvarige att uppfylla de nya kraven pa information till den
registrerade som foreskrivs i dataskyddsforordningen. Det saknas dérfor,
som anges i avsnitt 6.8.2, skil att overviga en begrinsning av den regi-
strerades ratt till information.

Den personuppgiftsansvarige bor ldmna savil den information som
foljer av dataskyddsforordningen som den information som ska ldmnas
enligt lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for
lakemedel. Bestimmelsen i 21 § lagen om behandling av personuppgifter
i drenden om licens for likemedel bor pa sitt som anges i avsnitt 6.8.1
komplettera och hinvisa till dataskyddsférordningens reglering.

Hanvisningen till bestimmelsen om skadestdnd i lagen om behandling
av personuppgifter i drenden om licens for lidkemedel, som regeringen i
avsnitt 7.3.4 foreslar ska upphdvas, bor ersittas med en hidnvisning till
bestimmelserna om skadestind i dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen. Hénvisningen till dataskyddsforordningen bor vara av
dynamisk, dvs. avse vid varje tid gillande lydelse av bestimmelsen,
eftersom dataskyddsforordningen dr direkt tillimplig. De krav som
innebdr att informationen ska innehélla sidana upplysningar som dven
foljer av dataskyddsforordningens bestimmelser om information bor tas
bort. Aven det som anges i 21 § forsta stycket om att den som #r
personuppgiftsansvarig ska se till att den registrerade far information om
behandlingen av personuppgifter kan tas bort, eftersom detta foljer av
dataskyddsforordningen och den foreslagna formuleringen om att den
personuppgiftsansvarige ocksa ska ldmna viss ytterligare information ut-
over vad som framgér av dataskyddsforordningen.



7.4 Lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten

7.4.1 Lagens tillimpningsomrade

Regeringens forslag: I lagen om behandling av personuppgifter inom
socialtjdnsten infors en bestimmelse om att lagen inte ska tillimpas
vid behandling av personuppgifter som avses i den ursprungliga
lydelsen av artikel 2.2 d i EU:s dataskyddsforordning.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer delvis med
regeringens. Utredningen foreslér att lagen inte tillimpas vid behandling
av personuppgifter som utfors av behoriga myndigheter for syften som
anges i 1 kap. 2 § brottsdatalagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Datainspektionen framfor att inom socialtjdnsten finns det delar av
verksamheten som utgdr verkstéllighet av pafoljder inom rattsvisendet.
Den personuppgiftsbehandling som utfors for dessa dndamél omfattas
inte av dataskyddsforordningen utan i stillet av ett direktiv, som i
Sverige har foreslagits implementeras genom en brottsdatalag.

Socialstyrelsen anser att det behdver tydliggéras hur den foreslagna
brottsdatalagens bestdmmelser forhaller sig till regleringen i lagen om
behandling av personuppgifter inom socialtjéansten samt till t.ex. bestim-
melser om dokumentation och gallring i socialtjanstlagen. S& langt som
det ar mojligt dr det onskvért att socialndmnderna kan ha en samman-
hallen reglering for all verksambhet.

Skiilen for regeringens forslag: Viss verksamhet som anges i 2 §
lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjénsten innebér
verkstdllighet av pafoljder. Som exempel kan ndmnas att en domstol
overlamnar nagon som har domts for brott till vard enligt lagen
(1988:870) om vard av missbrukare i vissa fall. Aven ungdomsvard och
ungdomstjdnst utgér pafoljder som verkstdlls inom socialtjdnsten.
Detsamma géller den verksamhet som bedrivs av Statens institutions-
styrelse i fraga om verkstéllighet av sluten ungdomsvérd.

I de fall det &r fraga om behandling av personuppgifter inom social-
tjidnsten som utfors av behdriga myndigheter for syften som anges i
artikel 2.2 d i dataskyddsforordningen kommer inte dataskyddsforord-
ningen att vara tillamplig, se avsnitten 5.1 och 6.3.

I lagradsremissen foreslogs att lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjdnsten inte tillimpas vid behandling av personuppgifter som
utfors av behoriga myndigheter for syften som anges i brottsdatalagen.

Lagrddet framfor att eftersom nagon lagrddsremiss med forslag till
brottsdatalag &nnu inte foreligger kan Lagradet inte ta stéllning till for-
slaget.

Regeringen anser att forslaget till dndring i lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten i stéllet lampligen kan utformas pa
ett sitt som anknyter till det materiella tillimpningsomradet for data-
skyddsforordningen. Av artikel 2.2 d i dataskyddsforordningen foljer att
forordningen inte ska tillimpas pa behandling av personuppgifter som
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behoriga myndigheter utfor i syfte att bl.a. forebygga, forhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder.
Regeringen foreslar darfor att det i 1 kap. 3 § lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjidnsten infors en bestimmelse om att lagen
inte tilldimpas vid behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.2 d
i dataskyddsforordning. Liksom i Overgangsbestimmelserna i forslaget
till  dataskyddslag, se propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105), bor det framga att det ar artikel 2.2 d i den ursprungliga
lydelsen som avses, dvs. en statisk hdnvisning. I annat fall kan en fram-
tida dndring av artikel 2.2 d fa till foljd att viss behandling personupp-
giftsbehandling, under en 6vergangsperiod, inte kommer att omfattas av
ndgon forfattning alls.

Behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.2 d i dataskydds-
forordningen kommer dédrmed inte att omfattas av lagen om behandling
av personuppgifter inom socialtjansten utan av den kommande brotts-
datalag som foreslas trdda i kraft den 1 augusti 2018.

I verksamheter som bedriver socialtjanst bedoms regleringen i den
foreslagna brottsdatalagen framst komma att aktualiseras vid behandling
av personuppgifter som ror verkstélligheten av paféljder. Det kan t.ex.
handla om olika beslut om tvingsvard och om tvangsatgérder som vidtas
darvid.

Nér det géller behandling av personuppgifter for socialtjanstens syften
omfattas sddan personuppgiftsbehandling inte av den foreslagna brotts-
datalagen. Personuppgiftsbehandlingen regleras i stillet av dataskydds-
forordningens reglering och av de kompletterande bestimmelserna som
finns i dataskyddslagen och den sektorsspecifika lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten. Den omstindigheten att t.ex.
tvangsvard avser savil verkstédlligheten av paféljder som socialtjénst
medfor att det kan forekomma fall dir det finn vissa svérigheter att av-
gora vilken rittslig reglering som ska tillampas.

For det fall fraga uppkommer om vilken lag som ér tillimplig kan
vigledning hdmtas i lagraddsremissen (och den kommande propositionen)
Brottsdatalag och delbetéinkandet SOU 2017:29. Har behandlingen flera
syften kan de olika regelverken vara tillaimpliga parallellt.

7.4.2 Forhallandet till annan reglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 4 § lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten ska innehélla en upplysning om
att lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

Det ska ocksa anges att dataskyddslagen och foreskrifter som har
meddelats i1 anslutning till den lagen giller, om inte annat f6ljer av
lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjdnsten eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.



Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen 1 4 § lagen om be-
handling av personuppgifter inom socialtjdnsten, om forhallandet till
annan lagstiftning, bor utformas pa det sétt som framgér av dvervigan-
dena i avsnitt 6.3.

7.4.3 Kiinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: Bestimmelsen 1 7 § forsta stycket 2 lagen om
behandling av personuppgifter inom socialtjénsten, som tillater be-
handling av kénsliga personuppgifter, ska omfatta alla kénsliga
personuppgifter enligt den utvidgade definitionen i EU:s dataskydds-
forordning.

Lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjénsten
kompletteras med en bestimmelse som pédminner om kravet enligt
artikel 9.3 i dataskyddsforordningen pa att kénsliga personuppgifter
endast far behandlas av eller under ansvar av den som omfattas av
tystnadsplikt.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer i allt
visentligt med regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen om péminnelse om kravet péd tystnadsplikt.
Utredningen foreslar att det i nuvarande 7 a § fortydligas att de kénsliga
personuppgifter som avses dr desamma som i 7 § forsta stycket 2.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Datainspektionen anser att nationella bestimmelser som innebdr att
personuppgiftsansvariga far behandla kénsliga personuppgifter, oavsett
om det avser ndgon eller alla kategorier, maste vara i dverensstimmelse
med artikel 9. Det &r inte forenligt med dataskyddsforordningen att
forutsatta att dessa bedomningar har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.
Analyser maste goras av vilka kategorier av kénsliga personuppgifter
som &r nodvindiga att behandla i en viss verksamhet. I betdnkandet &r
utgangspunkten att alla verksamheter som tidigare har tilldtits att
behandla samtliga kategorier av kidnsliga personuppgifter ska fa gora det
dven i fortsdttningen, inklusive de nya kategorierna, utan nagon analys av
om det faktiskt behdvs.

Helsingborgs kommun har uppfattat att utredningen foreslar att en be-
stimmelse om tystnadsplikt for den som behandlar kinsliga person-
uppgifter fors in i lagen om behandling av personuppgifter inom social-
tjidnsten. Enligt dataskyddsforordningen far kénsliga personuppgifter
endast behandlas av eller under ansvar av en tjdnsteperson som omfattas
av tystnadsplikt. Det finns ingen konsekvensbeskrivning i utredningen av
vad formuleringen under ansvar av innebér. Det behov ett fortydligande
for att klargora ansvarsforhallandet mellan myndighet och underleveran-
tor nir en sddan behandlar kénsliga personuppgifter for myndighetens
rakning.

Skilen for regeringens forslag: Som anges i avsnitt 6.6.4 dr bedom-
ningen att undantaget avseende hélso- och sjukvard samt social omsorg i
artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen innefattar sidan verksamhet som
avses 1 2 § lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten.
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Bestdmmelsen som tillater behandling av kénsliga personuppgifter inom
tillimpningsomradet for lagen om behandling av personuppgifter inom
socialtjdnsten bedoms ddrmed forenlig med dataskyddsforordningen och
kan och bdr behéllas.

Som ocksa anges i avsnitt 6.6.4 bor en bestimmelse som paminner om
kravet pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen tas in i
lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten. Tystnads-
plikt géller redan inom socialtjédnsten enligt 26 kap. offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), 15 kap. socialtjanstlagen (2001:453) och 29 §
lagen (1993:387) om stod och service till vissa funktionshindrade.

Begrinsningarna av vilka kénsliga personuppgifter som fér behandlas
enligt 7 § andra stycket och 7 a § lagen om behandling av personupp-
gifter inom socialtjédnsten far anses utgdra skyddsétgirder enligt data-
skyddsforordningen. Sddana bestimmelser &r tilldtna med stod av artikel
6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen nér det géller behandling som grun-
dar sig pa en rittslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse
enligt artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsforordningen. Sokbegrinsningarna
behover ddrmed, i enlighet med vad som anges i avsnitt 6.9.2, inte dndras
med anledning av dataskyddsférordningen.

Dataskyddsforordningen innehéller nya kategorier av kénsliga person-
uppgifter — genetiska uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person samt uppgifter om sexuell ldggning.
Socialdataskyddsutredningen anser att bestimmelsen som tilldter be-
handling av kinsliga personuppgifter i lagen om behandling av person-
uppgifter inom socialtjansten i enlighet med utredningens bedémning
dven bor omfatta de nya kategorierna av kénsliga personuppgifter. Som
anges 1 avsnitt 6.6.6 anser ocksa regeringen att bestimmelser i séarskilda
registerforfattningar pa Socialdepartementets omrade som tillater be-
handling av alla kategorier av kinsliga personuppgifter enligt nuvarande
definition bor avse ocksa de nya kategorier av kinsliga personuppgifter
som tillkommer med dataskyddsforordningen. De nya kategorierna av
kénsliga personuppgifter far endast behandlas under de forutsittningar
som giller enligt artikel 9.2 och 9.3 i dataskyddsforordningen. Det bor
tillmétas betydelse att de nytillkomna kategorierna ocksé bor omfattas av
begrinsningarna av behandling av kénsliga personuppgifter i 7 § andra
stycket, dvs. att uppgifterna far endast behandlas om dessa har ldmnats i
ett drende eller 4r nddvindiga for verksamheten. Vidare att dessa inte far
tas in i en sammanstillning av personuppgifter enligt 7 a § lagen om
behandling av personuppgifter inom socialtjénsten.

I 7 § forsta stycket 2 lagen om behandling av personuppgifter inom
socialtjdnsten bor darfor hénvisas till samtliga kategorier av uppgifter
som anges i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen.

Till skillnad fran Socialdataskyddsutredningen anser regeringen inte att
det i nuvarande 7 a § behdver fortydligas att de kénsliga personuppgifter
som avses ar desamma som i 7 § forsta stycket 2.



7.4.4 Bestimmelsen om rittelse och skadestind
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 9 § lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjdnsten som hénvisar till personuppgifts-
lagens bestdimmelser om réttelse och skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 9 § lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjdnsten ska personuppgiftslagens bestim-
melser om rittelse och skadestdnd gélla vid behandling av personupp-
gifter enligt lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten.
Bestdmmelsen bor upphévas (se avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.4.5 Bestimmelsen om dverklagande upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen om &verklagande i 10 § lagen
om behandling av personuppgifter inom socialtjédnsten upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Beslut inom socialtjinsten om
rittelse och om avslag pa ansdékan om information enligt 26 § person-
uppgiftslagen far enligt 10 § forsta stycket lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjdnsten dverklagas hos allmén forvaltnings-
domstol. Andra beslut enligt lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjansten far ddremot inte dverklagas. Av 10 § andra stycket
framgar att provningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarrétten.

I avsnitt 6.12 har regeringen gjort bedomningen att det inte finns skél
att reglera mojligheten att 6verklaga i registerforfattningar pa annat sitt
an 1 enlighet med vad som f6ljer av den forslagna dataskyddslagen. Det
har inte framkommit nagra sérskilda skél som motiverar att mdjligheten
att overklaga beslut inom socialtjénsten ska vara mer omfattande &n vad
som giller i dvriga verksamheter. Regeringen gor dérfér bedomningen
att bestimmelserna om &verklagande i1 den foreslagna dataskyddslagen
bor gélla dven inom tillimpningsomradet for lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten. Bestdimmelsen i 10 § lagen om
behandling av personuppgifter inom socialtjansten bor déarfor upphévas.
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7.5 Socialforsakringsbalken

7.5.1 Bestimmelsen om tillimpningsomradet behalls

Regeringens forslag: Definitionen av socialforsdkringen administra-
tion placeras i 114 kap. 2 § forsta stycket socialforsékringsbalken.

Regeringens bedomning: Inga forédndringar krévs av bestimmelsen
om tillimpningsomréadet i 114 kap. 2 § socialforsidkringsbalken.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens bedomning. Utredningen foreslar en annan placering av
definitionen av socialforsékringens administration.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Pensionsmyndigheten anser att bestimmelsen inte behdvs eftersom
personuppgiftsbehandling regleras direkt av dataskyddsférordningen.

Skilen for regeringens bedéomning: Bestimmelsen bor inte dndras
vad avser bestimmelsens tillampningsomradde av de skdl som anges i
avsnitt 6.2. Med anledning av Lagradets synpunkter foreslar regeringen
att bestimmelsen med definitionen av socialforsékringens administration
placeras sist i 114 kap. 2 § forsta stycket, se avsnitt 7.5.4.

7.5.2 Riitten att invinda mot behandling av
personuppgifter

Regeringens bedomning: Bestimmelsen i 114 kap. 3 § socialforsék-
ringsbalken bor dven fortsdttningsvis innehélla en begriansning av den
registrerades ritt att invinda mot behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning.

Pensionsmyndigheten stéller sig principiellt tveksam till inskrink-
ningar av de réttigheter som giller enligt dataskyddsforordningen
eftersom sddana inskrdnkningar riskerar att urholka det skydd for
integriteten som forordningen &dr avsedd att ge. Sddana inskrdnkningar
ska inte goras generellt utan forst efter noggranna verviaganden i varje
enskilt fall. 114 kap. 3 § socialforsdkringsbalken innebér en begransning
av rétten att invinda mot behandling. Pensionsmyndigheten anser att
bestimmelsen bor kunna upphivas, eftersom behovet av dessa inskriank-
ningar inte viger tyngre dn de registrerades intresse av att réttigheterna
inte inskrinks.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt 114 kap. 3 § socialforsak-
ringsbalken fir sddan behandling av personuppgifter som ar tillaten
enligt det kapitlet utforas 4ven om den registrerade motsétter sig behand-
lingen.



Den registrerade har enligt dataskyddsfoérordningen rétt att invdnda
mot behandling av personuppgifter, under forutséttning att det ror sig om
sadan behandling som beddmts nddvindig for att utfora en arbetsuppgift
av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myn-
dighetsutovning (se vidare avsnitt 6.8.1). Den behandling som omfattas
av tillimpningsomradet for 114 kap. socialforsdkringsbalken ar till
storsta delen sddan behandling. Bestimmelsen i 114 kap. 3 § socialfor-
sakringsbalken utgoér en begrinsning av rétten att géra invdndningar mot
behandling av personuppgifter i artikel 21 1 dataskyddsfoérordningen. En
sadan bestimmelse forutsitter, i enlighet med vad som framgar av avsnitt
6.8.2, att de villkor som anges i artikel 23 i1 dataskyddsforordningen ar
uppfyllda. Vilka villkoren dr framgér av samma avsnitt. Ett av kraven &r
att bestimmelsen utgdr en atgérd i syfte att sékerstélla ndgot av de mél
som anges i artikel 23.1 i dataskyddsférordningen. Ett av dessa mal,
punkt e, géller ”andra av unionens eller en medlemsstats viktiga mél av
generellt allmént intresse, sérskilt ett av unionens eller en medlemsstats
viktiga ekonomiska eller finansiella intressen, déribland penning-,
budget- eller skattefragor, folkhédlsa och social trygghet”. Regeringen
anser att bedrivande av verksamhet inom bl.a. socialforsikring och
pensioner, inklusive den administration dessa verksamheter kraver, &r ett
sddant allmint intresse som avses i artikel 23.1 e i dataskyddsforord-
ningen.

En ytterligare forutséttning for att en begrinsning ska fa goras enligt
artikel 23.1 i dataskyddsforordningen &r att den utgdr en nddvindig och
proportionell atgird i ett demokratiskt samhélle i syfte att sdkerstélla det
aktuella intresset. Forsdkringskassan och Pensionsmyndigheten, som
administrerar socialforsékring och pensioner, behandlar personuppgifter
helt eller delvis automatiserat. Elektroniska drendehanteringssystem ut-
gor en integrerad del av myndigheternas handlaggning av drenden, och
systemen har tagits fram i syfte att frdmja sdvil effektivitet som ratts-
sdkerhet samtidigt som integritetsaspekter beaktats. Rétten till formaner
enligt socialforsdkringsbalken &r i och for sig inte beroende av myndig-
heternas mdjlighet att behandla personuppgifter automatiserat, men en
mojlighet for den registrerade att invdnda mot den normala hanteringen
skulle patagligt forsvéra arbetet for myndigheterna. En delvis manuell
hantering skulle minska effektiviteten, 6ka kostnaderna och riskera en
negativ paverkan pa objektivitet och likabehandling. Mot bakgrund av
det starka intresset av en enhetlig elektronisk drendehantering, méste ett
undantag fran rétten att invinda mot behandling av personuppgifter i
verksamhet som omfattas av tillimpningsomrédet for 114 kap. social-
forsakringsbalken anses utgdéra en nddvéandig och proportionell &tgérd i
ett demokratiskt samhille i syfte att sdkerstilla ett viktigt mal av
generellt allmént intresse. Begransningen kan inte heller anses strida mot
andemeningen i de grundldggande réttigheterna och friheterna.

De specifika bestammelser som krévs enligt artikel 23.2 i dataskydds-
forordningen, om bl.a. olika skyddsétgérder for personuppgifterna, finns
redan i 114 kap. socialforsakringsbalken.

Regeringen bedomer — till skillnad frdn Pensionsmyndigheten — att
114 kap. 3 § socialforsikringsbalken dven fortséttningsvis kan och bor
innehdlla en begridnsning av den registrerades ritt att invinda mot
behandling av personuppgifter som rér honom eller henne.
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7.5.3 Forhallandet till annan reglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 114 kap. 6 § socialforsdkrings-
balken ska innehalla en upplysning om att kapitlet kompletterar EU:s
dataskyddsforordning.

Det ska ocksa anges att dataskyddslagen och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte annat foljer av
114 kap. socialforsdkringsbalken eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Se avsnitt 6.3.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 114 kap. 6 § social-
forsikringsbalken om forhallandet till annan lagstiftning bor utformas pa
det sétt som framgér av dvervigandena i avsnitt 6.3.

7.5.4 Bestimmelsen om personuppgiftsansvar placeras i
en egen paragraf

Regeringens forslag: Bestdmmelsen om personuppgiftsansvar
placeras i en ny paragraf.

Regeringens bedomning: Bestimmelsen om personuppgiftsansvar
andras inte i sak.

Socialdataskyddsutredningens férslag: Overensstimmer med
regeringens. Utredningen foreslar att definitionen av socialforsiakringens
administration ska placeras i samma paragraf som bestimmelsen om
personuppgiftsansvar.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Pensionsmyndigheten anfor att det vore mer dndamalsenligt att inte
reglera personuppgiftsansvaret alls, utan i stillet 14ta dataskyddforord-
ningens bestimmelser gélla, vilket ger mojligheter till ett gemensamt
personuppgiftsansvar nir sddana forhallanden som gor det tilldtet och
lampligt dr for handen. Detta skulle 4ven gynna de registrerade eftersom
det d4 ankommer pa Pensionsmyndigheten och Forsdkringskassan till-
sammans och under 6ppna former att faststélla sitt respektive ansvar for
att fullgora skyldigheterna enligt dataskyddsforordningen. Av 114 kap.
socialforsdkringsbalken framgér ndmligen att Pensionsmyndigheten och
Forsdkringskassan ér personuppgiftsansvarig for sin egen respektive be-
handling av personuppgifter i socialforsidkringsdatabasen. I sjédlva verket
dr det manga ganger samma uppgifter som behandlas av bada myndig-
heterna, men behandlingen kan skilja sig sétillvida att den ena myndig-
heten samlar in uppgifterna och den andra myndigheten behandlar upp-
gifterna for att exempelvis faststilla intjdnande eller for att besluta om
socialforsakringsformaner. Praktiska tillimpningsproblem uppstar dé i
forhallande till skyldigheter som ankommer p& den personuppgifts-
ansvarige, sasom skyldigheten att rapportera personuppgiftsincidenter,



och i forhallande till de réttigheter som tillkommer de registrerade.
Fragor som blir mer eller mindre svara att 16sa ar t.ex. vilken myndighet
som ska rapportera en incident avseende en uppgift som behandlas av
bada myndigheterna, eller om en behandling kan begrénsas hos den ena
myndigheten men inte den andra. Kanske finns det hos en myndighet
skdl att begrdnsa behandlingen, men inte hos den andra. Fragan dr hur en
sadan situation hanteras praktiskt och tekniskt. I forlangningen blir det
daven en rattssdkerhetsfriga sétillvida att det i ljuset av de skérpta
sanktioner som regelverket dr forenade med inte fir rdda ndgon tvekan
om vilken myndighet som bar ansvaret vid bristande regelefterlevnad.
Dartill kommer vikten av att det for de registrerade ar tydligt vilken
myndighet de ska vinda sig till for att framstélla en begiran om tillgodo-
seende av réttigheter. Bestimmelsen om personuppgiftsansvar bor déarfor
upphévas. I andra hand menar Pensionsmyndigheten att bestimmelsen
om personuppgiftsansvar i 114 kap. 6 § andra stycket bor kompletteras sa
att det anges att personuppgiftsansvaret for uppgifter i socialforsakrings-
databasen kan vara gemensamt mellan Pensionsmyndigheten och
Forsédkringskassan.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: I 114 kap. 6 § andra
stycket socialforsikringsbalken regleras vem som ar personuppgifts-
ansvarig. Pensionsmyndigheten anser att bestimmelsen bor upphivas och
att enbart dataskyddsforordningen ska tillimpas i stillet.

Av definitionen i artikel 4 i dataskyddsforordningen framgar att
personuppgiftsansvarig dr en fysisk eller juridisk person, offentlig myn-
dighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med
andra bestimmer dndamalen och medlen for behandlingen av person-
uppgifter. Om &dndamélen och medlen for behandlingen bestims av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, kan den personupp-
giftsansvarige eller de sirskilda kriterierna for hur denne ska utses fore-
skrivas 1 unionsritten eller i medlemsstaternas nationella rétt. Mot-
svarande géller enligt artikel 2 d i dataskyddsdirektivet.

Det ar saledes tillatet enligt dataskyddsforordningen att i nationell lag-
stiftning peka ut vem som dr personuppgiftsansvarig, pa samma sétt som
enligt dataskyddsdirektivet. Om den personuppgiftsansvarige finns an-
given 1 befintlig lagstiftning, far det forutséttas att d&ven &ndamal och
medel for behandlingen av personuppgifter har bestdmts i nationell ratt.

Enligt skdl 45 i dataskyddsforordningen bdor medlemsstaternas
nationella ratt reglera frdgan huruvida en personuppgiftsansvarig som
utfor en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning ska vara en offentlig myndighet eller ndgon annan fysisk eller
juridisk person som omfattas av offentligrittslig lagstiftning eller, om
detta motiveras av allménintresset, vilket inbegriper hilso- och sjuk-
vardsandamal, sdsom folkhdlsa och socialt skydd och forvaltning av
hélso- och sjukvardstjanster, av civilrittslig lagstiftning, exempelvis en
yrkesorganisation.

Regeringen anser dérfor att bestimmelsen om vem som &r person-
uppgiftsansvarig kan och bor behéllas. Pensionsmyndigheten anfor att
bestimmelsen i1 sa fall bor kompletteras s& att det anges att personupp-
giftsansvaret for uppgifter i socialforsakringsdatabasen kan vara gemen-
samt mellan Pensionsmyndigheten och Forsdkringskassan. Regeringen
har i avsnitt 5.2 bedomt att detta lagstiftningsérende bor avgrénsas till att
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hantera de anpassningar i forfattningar inom Socialdepartementets verk-
samhetsomrade som i nuldget bedoms behovas med anledning av
dataskyddsforordningens ikrafttridande. Den dndring som Pensions-
myndigheten foreslar behdvs inte med anledning av forordningen och
hanteras darfor inte i detta drende. Bestimmelsen om personuppgifts-
ansvar bor darfor inte dndras pa annat sétt dn att den for att oka over-
skadligheten placeras i en egen paragraf.

Socialdataskyddsutredningen foreslar att definitionen av socialforsak-
ringens administration ska placeras i samma paragraf, 114 kap. 6 a §,
som bestdmmelsen om personuppgiftsansvar. Lagrddet anser att en lamp-
ligare ordning synes vara att de myndigheter det &r friga om pekas ut
redan i en andra mening i 114 kap. 2 § forsta stycket. Regeringen
instimmer i denna beddémning och foreslar darfor att definitionen av
socialforsdkringens administration i stdllet placeras i kapitlets borjan,
114 kap. 2 § forsta stycket, se vidare avsnitt 7.5.1.

7.5.5 Andrad hinvisning i friga om finalitetsprincipen

Regeringens forslag: Bestdmmelsen i 114 kap. 10 § &ndras pa det
sdttet att hdnvisningen till personuppgiftslagen tas bort. I stéllet anges
att personuppgifter som behandlas far behandlas dven for andra
andamal, under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa ett sétt
som &r oforenligt med det 4andamal for vilket uppgifterna samlades in.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foreslar en annan formulering av
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag. Ovriga synpunkter, se
avsnitt 6.5.3.

Skilen for regeringens forslag: I 114 kap. 10 § socialforsékrings-
balken finns det en hénvisning till 9 § forsta stycket d personuppgifts-
lagen, den s.k. finalitetsprincipen. Bestdmmelsen innebdr att person-
uppgifter inte far behandlas for ndgot &ndamal som &r oforenligt med det
dndamal for vilket de samlades in. I 114 kap. 10 § socialforsékrings-
balken finns det ocksd en hdnvisning till 9 § andra stycket personupp-
giftslagen, dar det fortydligas att en behandling av personuppgifter for
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal inte ska anses som
oforenlig med de andamal for vilka uppgifterna samlades in.

I enlighet med vad som anges i avsnitt 6.5.3, bor det dven fortsitt-
ningsvis finnas en bestimmelse som klargdr att de i 114 kap. socialfor-
sdkringsbalken angivna dndamadlen inte dr uttdmmande. Bestimmelsen
bor utformas i enlighet med vad som anges i det avsnittet.



7.5.6 Kiinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser

Regeringens forslag: Bestimmelserna som reglerar behandling av
kénsliga personuppgifter i 114 kap. 11 § socialforsdkringsbalken ska
omfatta alla kénsliga personuppgifter enligt den utvidgade defini-
tionen i EU:s dataskyddsforordning.

Héanvisningen till personuppgiftslagens definition av uppgifter om
lagovertradelser tas bort. I stéllet ska det i 114 kap. 12 § socialforsdk-
ringsbalken uttryckligen anges vilka personuppgifter om lagdver-
tridelser m.m. som far behandlas medan det i 114 kap. 13§, 15§
andra stycket och 16 § hinvisas till 114 kap. 12 § forsta stycket.

Regeringens bedéomning: 1 dvrigt bor bestimmelserna i 114 kap.
11 och 12 §§, 15§ andra stycket och 16 § socialforsédkringsbalken
behallas i sak.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedémning: Overens-
stimmer i allt visentligt med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invidnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning och forslag.

Ovriga synpunkter, se avsnitt 6.6.3 och 6.6.6.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Kiinsliga personuppgifter

Kénsliga personuppgifter far enligt 114 kap. 11 § socialforsdkringsbalken
behandlas om uppgifterna ldmnats till en myndighet inom socialforsak-
ringens administration i ett drende eller 4r nddvindiga for handlaggning
av ett drende. Det dr dessutom tillatet att behandla kénsliga personupp-
gifter om det dr nddvandigt for vissa angivna dndamal. For vissa d&ndamal
giéller att endast uppgifter om hélsa far behandlas. Det finns ocksad en
begriansning som innebir att behandling av kdnsliga personuppgifter for
vissa dndamal inte far ske annat &n om uppgifterna redan har behandlats
for vissa andra dndamal. I 114 kap. 15 § andra stycket forsta och andra
meningarna och 114 kap. 16 § socialforsikringsbalken finns det vissa
begridnsningar av behandling av kénsliga personuppgifter i socialforsidk-
ringsdatabasen. I 114 kap. 13 § finns det en upplysning om bestimmel-
serna i 114 kap. 15 §.

Behandling av kénsliga personuppgifter hos myndigheterna inom
socialforsdkringens administration &r nddvéndig med hénsyn till ett
viktigt allmént intresse. Bestimmelserna som tillater behandling av kéns-
liga personuppgifter inom tillimpningsomréadet for 114 kap. socialforsak-
ringsbalken é&r, i enlighet med vad som konstaterats i avsnitt 6.6.3, for-
enliga med artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen och kan och bdr be-
héllas.

Dataskyddsforordningen innehéller nya kategorier av kénsliga person-
uppgifter — genetiska uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person samt uppgifter om sexuell liggning. Aven de
nytillkomna uppgifterna bor omfattas av den sérskilda regleringen av
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behandling av kénsliga personuppgifter i 114 kap. socialforsékrings-
balken i enlighet med vad som ségs i avsnitt 6.6.6.

Begrinsningarna av under vilka forutséttningar kénsliga personuppgift-
er far behandlas far anses utgora sddana lampliga och sérskilda atgérder
for att sdkerstilla den registrerades grundldggande rittigheter och
intressen som krdvs vid behandling av kénsliga personuppgifter av hin-
syn till ett viktigt allmént intresse enligt artikel 9.2 g i dataskyddsforord-
ningen. Begrinsningarna kan och bor darfor behallas. Detsamma géller
for begransningen som innebdr att endast uppgifter om hélsa far behand-
las for vissa &ndamal.

Bestdmmelsen i 114 kap. 11 § andra stycket bor, i enlighet med den be-
démning som har gjorts i avsnitt 6.6.6, inte utvidgas till att omfatta dven
de nya kategorierna av kinsliga personuppgifter, dvs. genetiska uppgifter
och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person
samt uppgifter om sexuell ldggning. Det kommer dven fortséttningsvis
endast vara tillatet att behandla sadana kénsliga uppgifter som ror hilsa
for de aktuella dndamélen. Som anges i avsnitt 6.6.6 forekommer det
emellertid att de olika kategorierna av kénsliga personuppgifter 6ver-
lappar varandra. Saddana uppgifter som omfattas av ndgon av de nya
kategorierna men som #dven utgér en uppgift om hilsa, kan behandlas
som en uppgift om hélsa med stdd av bestimmelsen i 114 kap. 11 §
andra stycket socialforsikringsbalken. Det har inte framkommit nagot
behov av att behandla siddana uppgifter, och det behdvs darfor inget
fortydligande kring det i paragrafen.

Bestimmelserna i 114 kap. 11 § forsta och tredje styckena socialfor-
sakringsbalken bor omfatta alla kénsliga personuppgifter enligt den
utvidgade definitionen i dataskyddsforordningen.

Uppgifter om lagévertrddelser m.m.

I 114 kap. 12 § och 15 § andra stycket samt 16 § socialforsékringsbalken
finns det bestimmelser som begrinsar mdjligheten att behandla person-
uppgifter om lagovertradelser. Myndigheters mojligheter att behandla
personuppgifter om lagovertradelser behdver, i enlighet med vad som
framgér av avsnitt 6.7, inte dndras med anledning av dataskyddsforord-
ningen. Eftersom bestimmelserna innehéller hanvisningar till personupp-
giftslagen som kommer att upphora att gélla i samband med att data-
skyddsforordningen ska borja tilldimpas, maste bestimmelserna dock
dndras. I 114 kap. 12 § socialforsdkringsbalken bor det uttryckligen an-
ges vilka personuppgifter om lagovertrddelser m.m. som far behandlas
medan det i 114 kap. 13 § och 15 § andra stycket samt 16 § hénvisas till
114 kap. 12 § forsta stycket.



7.5.7 Sokbegrinsningar

Regeringens forslag: Bestimmelsen om anvdndning av kénsliga
personuppgifter som sokbegrepp i 114 kap. 27 § forsta stycket social-
forsiakringsbalken ska omfatta alla kinsliga personuppgifter enligt den
utvidgade definitionen i EU:s dataskyddsforordning. Hanvisningen till
personuppgiftslagens definition av uppgifter om lagovertradelser
ersitts med en hénvisning till 114 kap. 12 § socialforsdkringsbalken.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna om sokbegransningar i
114 kap. 27 och 28 §§ socialforsdkringsbalken bor behéllas i sak.

Socialdataskyddsutredningens forslag och bedémning: Overens-
stimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens beddmning och forslag.

Skillen for regeringens forslag och bedémning: 1 114 kap. 27 §
socialforsakringsbalken finns det ett forbud mot att anvdnda kénsliga
personuppgifter och uppgifter om lagévertrddelser som sdkbegrepp vid
sokning i socialforsidkringsdatabasen. Bestimmelserna innehéller ocksé
en begrinsning som innebar att endast beteckning pa ett drende eller en
handling far anvidndas som sokbegrepp vid sdkning som omfattar inne-
héllet i fler &n en handling. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om begrinsningar i dvrigt
enligt sista stycket i samma paragraf. Enligt 114 kap. 28 § socialforsak-
ringsbalken far uppgifter om hélsa anvidndas under vissa forutsdttningar
om regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer meddelat
foreskrifter om det.

Forbudet mot att anvénda kénsliga personuppgifter som sokbegrepp i
114 kap. 27 § forsta stycket far anses utgéra en saddan lamplig och sér-
skild atgdrd for att sékerstélla den registrerades grundlidggande rattigheter
och intressen som krivs vid behandling av kénsliga personuppgifter av
hénsyn till ett viktigt allmént intresse enligt artikel 9.2 g i dataskyddsfor-
ordningen. Bestimmelsen kan och bor ddrmed behallas.

Som anges i avsnitt 6.6.6 har nya kategorier av kénsliga personupp-
gifter tillkommit i dataskyddsforordningen, ndmligen genetiska uppgifter
och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person och
uppgifter om sexuell ldggning. De nytillkomna kategorierna bor, i
enlighet med vad Socialdataskyddsutredningen kommit fram till omfattas
av sokforbudet i de nu aktuella bestimmelserna.

Sokbegriansningen avseende uppgifter om lagovertradelser kan be-
hallas (se avsnitt 6.7), eftersom den avser behandling som sker med stod
av artikel 6.1c eller e i dataskyddsforordningen eller endast omfattar
myndigheters mojligheter att behandla personuppgifter om lagover-
tradelser.

Bestdmmelsen som begrinsar mdjligheten att soka med hjélp av annat
an beteckningen pa ett drende eller en handling i 114 kap. 27 § andra
stycket utgdr, som framgatt av avsnitt 6.9, en form av skyddsétgérd
enligt dataskyddsforordningen. Bestdmmelser om skyddsatgédrder &r
tillatna med stdd av artiklarna 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen nér
det giller reglering av behandling som grundar sig pa en réttslig for-
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pliktelse eller arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutévning enligt artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsférordningen.
Bestimmelsen bor dirmed inte dndras.

Bestdammelsen i 114 kap. 28 § socialforsdkringsbalken som anger att
uppgifter som ror hélsa far anvéndas som sokbegrepp om foreskrifter har
meddelats om det, bor i enlighet med bedomningen 1 avsnitt 6.6.6 inte
utvidgas till att omfatta nadgra av de nya kategorierna av kénsliga
personuppgifter utan behallas i sin nuvarande utformning. Det kommer
dven fortséttningsvis endast vara mojligt att meddela foreskrifter som
tillater behandling av sadana kénsliga uppgifter som ror hélsa. Det
forekommer emellertid att de olika kategorierna av kénsliga personupp-
gifter Overlappar varandra. Sadana personuppgifter som omfattas av
ndgon av de nya kategorierna men som &dven utgdr en uppgift om hilsa
kan enligt regeringens beddomning saledes omfattas av foreskrifter som
meddelas med stod av bestimmelsen 1 114 kap. 28 § socialforsékrings-
balken.

7.5.8 Overforing av personuppgifter till tredjeliinder

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 114 kap. 29 § socialforsak-
ringsbalken dndras pé det sittet att det anges att personuppgifter far
foras oOver till tredjeland pd grund av &taganden i avtal om social
trygghet som Sverige har ingétt med andra stater.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Pensionsmyndigheten anser att bestimmelsen inte behdvs, eftersom
behandlingen regleras direkt i forordningen.

Datainspektionen ifrégasétter utredningens bedémning att bestimmel-
ser i registerforfattningar som tilldter dverforing av personuppgifter till
tredjeland inte behdver dndras om det finns stdd for dverforingen i data-
skyddsforordningen eftersom det far anses vara en sddan mer specifik,
eller sdrskild, bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsforordningen ar tilliten att ha i nationell ritt. Overforing av
personuppgifter till tredjeldnder regleras i kapitel V i dataskyddsforord-
ningen. I vilka fall det &r mojligt med nationell reglering avseende tredje-
landsoverforing framgér av kapitel V. Den konkreta bestimmelsen som
berdrs dr 114 kap. 29 § socialforsakringsbalken. For att sdkerstélla om
undantagen &r forenliga med dataskyddsforordningen ar det nddvéindigt
att finna stdd i en artikel som mdjliggor sddana nationella regleringar. Av
artikel 49.1 d dataskyddsforordningen framgér att dverforing till tredje-
land kan vara tillatet om &verforingen dr nddvéndig av viktiga skil som
ror allménintresset. Det framgar vidare av artikel 49.4 att allménintresset
ska vara erként i unionsritten eller i den nationella ritt som den person-
uppgiftsansvarige omfattas av. Att sjdlva allménintresset kan erkdnnas av
nationell ritt framgér séledes direkt i artikeln. Enligt Datainspektionens
beddmning saknas det dock i artikel 49.1 d en mdjlighet att i nationell
ratt generellt tillata dverforing till tredje land. En personuppgiftsansvarig



som vill fora 6ver uppgifter till tredje land med st6d av denna punkt
maste alltid forsékra sig om att forutsdttningarna for dverforingen dr upp-
fyllda. Mgjligheten till nationell reglering med hénsyn till viktiga allmén-
intressen finns i stéllet i artikel 49.5. Enligt denna artikel krdvs dock att
det i den nationella rétten faststills granser for dverforingen av specifika
kategorier av personuppgifter till ett tredje land eller en internationell
organisation. Medlemsstaterna ska ocksa underrdtta kommissionen om
sddana bestimmelser.

Sveriges advokatsamfund anser att det i sig alltid &r forenat med
sérskilda risker att lamna ut personuppgifter till annat land, inte minst till
lander utanfor EU och EES. En sirskild problematik ligger i det att vare
sig de svenska personuppgiftsansvariga myndigheterna eller de regi-
strerade kan forutse hur personuppgifterna kommer att anvéndas, efter-
som Overldmnandet inte kan forenas med villkor som strider mot
tvingande bestdmmelser i nationell ritt i dessa ldnder. Det dr av vdsentlig
betydelse att de personuppgiftsansvariga myndigheterna gér en noggrann
bedomning av riskerna att uppgifterna kan komma att behandlas for
dndamal som inte dr forenliga med dataskyddsforordningen och de
foreslagna bestimmelserna.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 49.1 d i dataskydds-
forordningen, som é&r direkt tillimplig, far en 6verforing till ett tredjeland
goras nir den dr nodvindig av viktiga skdl som ror allménintresset.
Allménintresset ska enligt artikel 49.4 vara erkint i unionsritten eller i
den nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Av skal
112 i dataskyddsforordningen framgar att internationella utbyten av
uppgifter mellan socialforsidkringsmyndigheter dr en uppgiftsoverforing
som krévs och dr nédvindig med hénsyn till viktiga allménintressen.

Enligt 114 kap. 29 § socialforsékringsbalken far 6verforing av person-
uppgifter till tredjeland pé grund av &taganden i avtal om social trygghet
som Sverige ingatt med andra stater ske utan hinder av 33 § personupp-
giftslagen. Overforing av personuppgifter pa grund av avtal om social
trygghet bedoms i forarbetena till 114 kap. 29 § socialforsékringsbalken
vara ett viktigt allmént intresse enligt artikel 26 i dataskyddsdirektivet
(prop. 2002/03:135 5. 112 ).

Lagradet ifragasitter lagradsremissens tilligg i1 paragrafen som lyder
“under forutséttning att villkoren i kapitel V i EU:s dataskyddsforordning
ar uppfyllda”. Nagot sddant tilligg foreslés inte i frga om forslaget till
andring 1 lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot
ménniskors hédlsa (avsnitt 7.16.1) som ocksa géller dverforing av person-
uppgifter till tredjeland (jfr dven forslaget till lag om &ndring i lagen
(2012:318) om 1996 &ars Haagkonvention i lagradsremissen den 11
januari 2018, “Kreditupplysningslagen och dataskyddsférordningen”).

Regeringen, som instimmer i Lagrddets beddmning, foreslar att be-
stimmelsen utformas enligt den lydelse som Socialdataskyddsutred-
ningen foreslar. Overforing av personuppgifter till tredjeland kommer
framover att regleras av kapitel V i dataskyddsforordningen. Néar data-
skyddsforordningen borjar tillimpas &r 114 kap. 29 § socialforsikrings-
balken inte ldngre nodvéndig. Utan 6verforingen kan ske direkt med stod
av dataskyddsforordningen. Regeringen anser att beddmningen i prop.
2002/03:135 fortfarande géller, och bestimmelsen fyller en funktion for
att klargoéra erkdnnandet av allmdnintresset av att personuppgifter far
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foras over till tredjeland pé grund av dtaganden i avtal om social trygghet
som Sverige har ingitt med andra stater. Regeringen beddmer att en
sadan klargdrande bestimmelse &r tilliten enligt artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen och att den bor behéllas. Eftersom personupp-
giftslagen kommer att upphdvas, bor dock hanvisningen till den lagen tas
bort.

7.5.9 Bestimmelsen om gallring far indrad lydelse

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 114 kap. 31 § socialforsdk-
ringsbalken dndras sé att formuleringen om historiska, statistiska eller
vetenskapliga d&ndamél dverensstimmer med den som anvinds i EU:s
dataskyddsforordning.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Pensionsmyndigheten anser att bestimmelsen om gallring inte behdvs i
och med att behandlingen regleras direkt i forordningen.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 114 kap. 31 § socialforsdk-
ringsbalken ska personuppgifter som behandlas automatiskt gallras nér
de inte ldngre dr nddvéndiga for de dndamal som anges i 114 kap. 7 §,
om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter far bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamél. Bestimmelser om gallring och bevarande
behover inte dndras i sak under de forutsédttningar som anges i avsnitt
6.10. Detsamma géller delegationsbestimmelser som ger rétt att meddela
foreskrifter om att uppgifter far bevaras for en viss tid och for vissa dnda-
mél. Bestimmelserna i 114 kap. 31 § socialforsdkringsbalken bor
behallas. Bestimmelsen ska dock édndras sa att formuleringar dverens-
stimmer med dataskyddsforordningens lydelse.

7.5.10 Information som ska liimnas pa begéran

Regeringens forslag: Héanvisningen till personuppgiftslagen i
114 kap. 30 § socialforsékringsbalken dndras till att avse artikel 15 i
EU:s dataskyddsforordning. Bestimmelsen om att information bara
behdvs lamnas gratis en géng per kalenderar géllande varje handling
for sig tas bort.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Pensionsmyndigheten anfor att 114 kap. 30 § socialforsdkringsbalken
innehéller en begrdnsning av registrerades rétt till information. Bestdm-
melsen bor upphédvas eftersom behovet av inskrinkningen inte véger
tyngre dn de registrerades intresse av att rittigheten inte inskrénks.



Skilen for regeringens forslag: 1 114 kap. 30 § socialforsdkrings-
balken finns det en bestimmelse som kompletterar 26 § personuppgifts-
lagen, som i sin tur anger vilken information den personuppgifts-
ansvarige ska ldimna pa begéran av den registrerade, dvs. den information
som ldmnas i ett s.k. registerutdrag. Enligt 26 § personuppgiftslagen ska
information ldmnas om vilka uppgifter om den sdkande som behandlas.
Enligt 114 kap. 30 § socialforsiakringsbalken géller denna skyldighet i ett
forsta skede inte personuppgifter i handlingar som kommit in i ett d&rende
eller upprittats i ett d&rende, om den registrerade tagit del av handlingens
innehall. Eftersom den enskilde ofta i enlighet med forvaltningslagen har
kommunicerats uppgifter som tillforts ett drende fran annan 4n honom
eller henne sjdlv, har den registrerade i de flesta fall tagit del av de
personuppgifter som finns i handlingar som kommit in i ett drende eller
uppréttats i ett drende. D& behover Forsdkringskassan eller Pensions-
myndigheten endast ldmna information om vilka saddana handlingar som
finns i drendet. Om den registrerade sedan begér att fa information om
personuppgifter i en sddan handling och anger vilken handling som
avses, ska registerutdraget omfatta dven dessa uppgifter, om inte annat
foljer av bestimmelser om sekretess.

I dataskyddsforordningen framgér skyldigheten att 1dmna information
pa begiran av den registrerade av artikel 15. Bestimmelsen i 114 kap.
30 § socialforsikringsbalken medfor en viss begransning av rétten enligt
artikel 15 i dataskyddsforordningen. Samtlig information kan inte fés i ett
forsta steg utan det krévs att den registrerade forst tar del av information
om vilka handlingar som finns, for att sedan begira att dven fa del av
innehéllet i handlingarna. Begrinsningen &dr dock inte sirskilt ingripande
och medfor ingen rittsforlust, eftersom ritten att fa del av samtliga
personuppgifter kvarstar &ven om den forutsitter en stérre anstrangning
frén den registrerades sida.

Begriansningen far forutsittas ha stdd i personuppgiftslagen och data-
skyddsdirektivet. Befintliga begrdnsningar av den registrerades réttig-
heter kan och bor behéllas (se avsnitt 6.8.2).

For den hindelse bestimmelsen dven skulle innebéra en utvidgning av
skyldigheterna enligt dataskyddsforordningen, drabbar den utvidgningen
bara myndigheter, varfor dataskyddsforordningen inte hindrar den.

Bestimmelsen behdver dock omarbetas, eftersom personuppgiftslagen
upphédvs och dataskyddsforordningen ska borja tillimpas. En hénvisning
bor goras till artikel 15 i dataskyddsforordningen. Bestimmelsen om att
information bara behdvs lamnas gratis en gang per kalenderar géllande
varje handling for sig tas bort, se artikel 12.5 i dataskyddsférordningen.
Héanvisningen bor vara dynamisk, dvs. avse vid varje tid géllande lydelse
av bestimmelsen, eftersom artikel 15 i dataskyddsforordningen &r direkt
tillamplig.
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7.5.11 Bestimmelsen om rittelse och skadestind
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen 1 114 kap. 33 § socialforsdk-
ringsbalken som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om
rattelse och skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 114 kap. 33 § socialforsak-
ringsbalken ska personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse och
skadestand gélla vid behandling av personuppgifter enligt 114 kap. eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till kapitlet. Bestimmelsen
bor upphévas (se avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.5.12  Bestimmelsen om 6verklagande upphivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen om dverklagande i 114 kap. 36 §
socialforsékringsbalken upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens. Utredningen foreslar att hinvisningen till personuppgifts-
lagens bestimmelser om Overklagande ersétts med en hénvisning till
dataskyddslagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: 1 114 kap. 36 § socialforsékrings-
balken upplyses om att i friga om Overklagande av beslut om rittelse
eller avslag pa ansdkan om information enligt 26 § personuppgiftslagen
(registerutdrag) tillimpas bestimmelserna i den lagen. Vidare framgar av
paragrafen att andra beslut enligt 114 kap. socialforsékringsbalken inte
far 6verklagas.

I frdga om Sverklagande av beslut enligt 114 kap. kommer dataskydds-
lagens bestimmelser att gilla (se avsnitt 6.12). Till skillnad frén
Socialdataskyddsutredningen anser regeringen att det inte behdvs en
sdrskild bestimmelse som upplyser om det.

7.5.13  Automatiserade beslut i socialforsikringsbalken

Regeringens bedémning: Bestdmmelserna i 112 kap. 6 och 7 §§
socialforsdkringsbalken bor inte dndras.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte haft nagra synpunkter
pa beddmningen.



Skilen for regeringens bedéomning: I avsnitt 6.8.1 redogors for
innehéllet i artikel 4.4 i dataskyddsférordningen om profilering och i
artikel 22 om automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet
profilering.

Enligt 112 kap. 6 § socialforsékringsbalken far Skatteverket fatta
beslut om pensionsgrundande inkomst genom automatiserad behandling
nér skilen for beslutet far uteldmnas enligt 20 § forsta stycket 1 forvalt-
ningslagen (1986:223). Pensionsmyndigheten far enligt 7§ i samma
kapitel fatta beslut om allmén alderspension, efterlevandepension och
efterlevandestdd genom automatiserad behandling, ndr skdlen for
beslutet far utelamnas enligt 20 § forvaltningslagen. Av 20 § forvalt-
ningslagen foljer att ett beslut varigenom en myndighet avgor ett drende
ska innehélla de skdl som har bestimt utgdngen, om &rendet avser
myndighetsutévning mot nagon enskild. Skidlen far dock utelamnas helt
eller delvis bl.a. om beslutet inte gar nadgon part emot eller om det av
nagon annan anledning &r uppenbart obehdvligt att upplysa om skilen.
Om skalen har utelamnats bor myndigheten, enligt andra stycket i samma
paragraf, pa begiran av den som ar part om mdjligt upplysa om skélen i
efterhand. Forvaltningslagen (1986:223) kommer att upphdvas den 1 juli
2018 dé den nya forvaltningslagen (2017:900) trader i kraft. Enligt 32 § i
den nya forvaltningslagen ska ett beslut som kan antas paverka nagons
situation pé ett inte obetydligt sitt innehélla en klargérande motivering,
om det inte dr uppenbart obehdvligt. Nagon generell mojlighet att gora
undantag for gynnande beslut finns inte. I Ds 2017:42 foreslas att
112 kap. 6 § dndras pa det sdttet att Skatteverkets beslut om pensions-
grundande inkomst far fattas genom automatiserad behandling nér en
klargbrande motivering for beslutet far utelimnas enligt 32 § forsta
stycket forvaltningslagen. I samma Ds foreslas att 7 § i samma kapitel
dandras s& att beslut om allmidn é&lderspension far fattas genom
automatiserad behandling av Pensionsmyndigheten nér en klargérande
motivering for beslutet far uteldmnas enligt 32 § forsta stycket forvalt-
ningslagen och att detsamma ska gélla i tillimpliga delar for beslut om
efterlevandepension och efterlevandestod.

Automatiserade beslut dr enligt artikel 22 i dataskyddsforordningen
som huvudregel inte tillditna om de innefattar profilering (se regeringens
beddmning i avsnitt 6.8.1). Utredningen har bedomt att de beslut som
Skatteverket och Pensionsmyndigheten kan fatta pd automatiserad vig
enligt socialforsdkringsbalken inte inkluderar profilering i dataskyddsfor-
ordningens mening, och att bestimmelserna i socialforsékringsbalken
dérfor inte behover dndras.

Automatiserade beslut om pensionsgrundande inkomst, om 4alders-
pension, efterlevandepension och efterlevandestod maéste enligt
regeringens mening anses innebéra automatisk behandling av personupp-
gifter som bestar i att analysera eller forutsiga en persons ekonomiska
situation. Ddrmed omfattas beslutsfattandet av definitionen av profilering
i artikel 4.4 dataskyddsforordningen.

Regeringen beddomer dérfor till skillnad fran utredningen att besluts-
fattande enligt 112 kap. 6 och 7 §§ socialforsdkringsbalken omfattas av
huvudregeln i artikel 22.1 som innebér att en registrerad har rétt att inte
bli foremal for ett beslut som enbart grundas pa automatiserad behand-
ling, inbegripet profilering. For att sddana automatiserade beslut dndé ska
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vara tilldtna krévs att nagot av villkoren i artikel 22.2 ar uppfyllt. Enligt
artikel 22.2 b kan beslut grundas pa automatiserad behandling, inbegripet
profilering, om beslutet tillats enligt unionsritten eller nationell rétt som
den personuppgiftsansvarige omfattas av, och som faststiller lampliga
atgdrder till skydd for den registrerades réttigheter, friheter och be-
réttigade intressen. Bestimmelserna i 112 kap. 6 och 7 §§ som tilldter
automatiserade beslut kan och bor saledes behéllas enligt dataskydds-
forordningen. Det krdvs dock att den nationella rétten faststéller lampliga
skyddsatgérder (se avsnitt 6.8.1). Sddana skyddsatgédrder fir anses finnas
i tillracklig omfattning dels genom den héinvisning till forvaltningslagen
som begrinsar mojligheterna att fatta beslut genom automatiserad
behandling, dels genom bestdmmelserna om &ndring, omprévning och
overklagande 1 113 kap. socialforsdkringsbalken, och dels genom de
allménna bestimmelserna i forvaltningslagen om den enskildes rattig-
heter.

7.6 Lagen (2010:111) om infoérande av
socialforsékringsbalken

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 9 kap. 22 och 23 §§ lagen om
inférande av socialforsidkringsbalken dndras sa att det framgar att
114 kap. 33 § socialforsdkringsbalken har upphévts och att de upp-
hiavda bestimmelserna om skadestand ska tillimpas om den om-
stindighet som ett yrkande om skadestdnd grundas pd har intréffat
fore den 25 maj 2018 men efter utgangen av november 2003. Bestim-
melsen om att de dessforinnan gillande bestimmelserna ska tillimpas
i annat fall tas bort.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer delvis med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invédnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 9 kap. 22 § lagen om inférande
av socialforsdkringsbalkens ska bestimmelserna i 114 kap. 33 § social-
forsakringsbalken om skadestind pd grund av behandling enligt det
kapitlet eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till det kapitlet
dven avse behandling enligt den upphédvda lagen (2003:763) om behand-
ling av personuppgifter inom socialforsékringens administration eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen. Enligt 9 kap.
23 § lagen om inforande av socialforsakringsbalken giller detta endast
om den omstdndighet som ett yrkande om skadestind grundas pa har
intriffat efter utgdngen av november 2003. I annat fall tillimpas de dess-
forinnan géllande bestimmelserna. Bestimmelsen i 114 kap. 33 § social-
forsékringsbalken dr i princip identisk med bestimmelsen om skadestand
130 § lagen om behandling av personuppgifter inom socialfoérsékringens
administration. Bada bestimmelserna hénvisar till personuppgiftslagens
bestdmmelse om skadestind.

Regeringen foreslar 1 propositionen Ny dataskyddslag, (prop.
2017/08:105) att personuppgiftslagen, och ddrmed &ven dess bestimmel-



se om skadestdnd, upphdvs. Regeringen foreslar i avsnitt 7.5.11 att
114 kap. 33 § socialforsdkringsbalken, som hdnvisar till personuppgifts-
lagens bestimmelser om skadestand och réttelse, ocksa upphévs.

I propositionen om en ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105 s. 176)
anfor regeringen att det foljer av allmdnna grundsatser att ny lagstiftning
ska gilla i fraga om skadestdnd med anledning av skadefall som intréffar
efter ikrafttrddandet, medan dldre lag ska tillimpas pé skadefall som har
intraffat dessforinnan (prop. 1972:5 s. 593) och att ndgon sérskild dver-
gangsbestimmelse om detta inte behdvs.

Vid upphédvandet av lagen om behandling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration och inforandet av socialforsikrings-
balken foreskrevs att de nya bestimmelserna om skadestand i socialfor-
sakringsbalken skulle gélla dven for skadefall som intrédffat fore ikraft-
tridandet. Detta avviker frdn huvudregeln om att dldre lag ska giélla for
skadefall som intraffat fore ikrafttradandet av en ny lag med skadestands-
bestimmelser. For att detta ska fortsitta att gilla foreslar regeringen i
likhet med Socialdataskyddsutredningen att bestimmelserna i 9 kap. 22
och 23 §§ lagen om inforande av socialforsdkringsbalken behalls i sak,
men dndras sé att det framgar att 114 kap. 33 § socialforsakringsbalken
har upphévts och att den bestimmelsen bara ska tillimpas pa skadefall
som intriffat fore dataskyddsforordningens ikrafttridande.

Den mening i 9 kap. 23 § lagen om inforande av socialforsakrings-
balken som foreskriver att tidigare gillande bestimmelser ska tillimpas
for fall som intriffade fore november 2003 behdvs inte eftersom det
foljer redan av de allminna rittsgrundsatser som redovisats hir. Mening-
en kan dirfor tas bort frin paragrafen. Aven for skadefall som intréffar
efter dataskyddsforordningens ikrafttrddande ska huvudregeln gilla,
vilket inte kraver ndgon séarskild 6vergangsbestimmelse (se avsnitt 8.2).

7.7 Lagen (1996:1156) om receptregister

771 Forhéllandet till annan reglering

Regeringens forslag: 1 3 § lagen om receptregister ska det finnas en
upplysning om att lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

Det ska ocksa upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen giller, om inte annat f6ljer av
lagen om receptregister eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 3 § lagen om recept-
register om forhallandet till annan lagstiftning bor utformas pé det sitt
som framgar av dvervigandena i avsnitt 6.3.
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7.7.2 Kiinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: Lagen om receptregister kompletteras med en
bestimmelse som paminner om kravet enligt artikel 9.3 i EU:s
dataskyddsforordning pé& att kénsliga personuppgifter endast far
behandlas av eller under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens forslag. Socialdataskyddsutredningen ldmnade inget forslag
om en sadan bestaimmelse.

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten anser att forandet av recept-
registret kan anses ha en lika stark koppling till bedrivande av hilso- och
sjukvérd som likemedelsforteckningen och att en ny bestimmelse om
behandling av kénsliga personuppgifter bor infoéras dven i lagen om
receptregister.

Skilen for regeringens forslag: E-hidlsomyndigheten noterar att
Socialdataskyddutredningen bl.a. foreslar att nya bestimmelser om
behandling av kénsliga personuppgifter infors i lagen om likemedels-
forteckning. Bestimmelsen hénvisar till artikel 9.3 i dataskyddsforord-
ningen som reglerar att kinsliga personuppgifter som far behandlas for
de dndamal som regleras i artikel 9.2 h dataskyddsforordningen endast av
eller under ansvar av den yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt.
Motsvarande bestimmelse foreslds inte som tilligg i lagen om recept-
register. Skilet till detta synes vara det utredningen framfor att det
rittsliga stodet for behandling av kénsliga personuppgifter i recept-
registret dr det undantag fran forbudet som finns i artikel 9.2 g data-
skyddsforordningen. Utredningens bedomning &r att forandet av recept-
registret i vart fall anses ndodvéndigt av hinsyn till ett viktigt allmént
intresse” (SOU 2017:66 avsnitt 11.1.7, s. 471). Vidare framgér det av att
skélet till den beddmningen &r att utredningen anser att de behandlingar
som sker med stod av lagen om receptregister “inte har lika stark
koppling till bedrivandet av hélso- och sjukvard” som de som sker med
stod av lagen om ldkemedelsforteckningen (jfr SOU 2017:66 avsnitt
11.3.7, s. 482—483). E-hdlsomyndigheten anser att motiveringen till detta
synes dock hénforas fran tiden da den aktuella lagen infordes da dnda-
maélet bl.a. var att utgéra underlag for tillimpningen av bestimmelserna
om ldkemedelsformaner, men efter lagens tillkomst har &ndamalen for-
dndrats och utvecklats. For niarvarande kan de huvudsakliga dndamalen
battre beskrivas som: registrering och expediering av e-recept, expedie-
ring av pappersrecept samt registrering av underlag for tillimpningen av
bestimmelserna om lakemedelsforméaner. Med beaktande av de dndamaél
som finns i 6 § lagen om receptregister i dag anser E-hdlsomyndigheten
att forandet av receptregistret kan anses ha en lika stark koppling till
bedrivande av hélso- och sjukvard som likemedelsforteckningen och att
en ny bestimmelse om behandling av kénsliga personuppgifter bor in-
foras dven i lagen om receptregister.

Mot bakgrund av det som E-hdlsomyndigheten anfor anser regeringen
att det i lagen om receptregister bor inforas en kompletterande be-
stimmelse som paminner om kravet enligt artikel 9.3 i dataskyddsforord-



ningen pa att kénsliga personuppgifter endast far behandlas av eller Prop.2017/18:171

under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt, se 4ven avsnitt 6.6.4.

Personalen vid E-hdlsomyndigheten omfattas av bestimmelser om tyst-
nadsplikt i bla. 25kap.17a§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

7.7.3 Den enskildes instillning till behandling av
personuppgifter

Regeringens bedomning: Bestdmmelsen i 4 § lagen om receptregi-
ster om den enskildes instédllning till behandlingen av personuppgifter
kan och bdr behéllas.

Socialdataskyddsutredningens bedémning: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.

Datainspektionen anser att de registerforfattningar som innehaller be-
stimmelser om samtycke som rittslig grund méste analyseras noggrant,
dels utifran om samtycke dverhuvudtaget kan anvindas med hénsyn till
den situation den registrerade befinner sig i forhallande till den person-
uppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsforordningen inte ger stod
till medlemsstaterna att infora nationella bestimmelser om samtycke som
rattslig grund. Det maste sta klart for bade de registrerade och de person-
uppgiftsansvariga om och under vilka forutséttningar samtycke kan ges
och hur samtycket paverkar ovriga regler i aktuell registerforfattning.
Datainspektionen saknar emellertid sddana sédrskilda Overvdganden
betrdffande 4 § andra stycket lagen om receptregister. Nagon kommentar
géllande privata vardgivare gors inte.

Skiilen for regeringens bedémning

Rdtten att invinda mot behandling av personuppgifter

Behandling av personuppgifter som ér tilliten enligt lagen om recept-
register far enligt 4 § forsta stycket lagen om receptregister utforas dven
om den enskilde motsitter sig behandlingen.

Ratten att gora invdandningar enligt artikel 21 i dataskyddsférordningen
giller endast behandling som grundar sig pé artikel 6.1 e eller f (allmént
intresse, myndighetsutdvning eller intresseavvigning) i dataskyddsfor-
ordningen. Den behandling som sker enligt lagen om receptregister
grundar sig péa en rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ i dataskydds-
forordningen (jfr Socialdataskyddsutredningens bedomning savitt avser
lagen om ldkemedelsforteckning SOU 2017:66 avsnitt 11.3.5, s. 479).
Vid sédan behandling ger dataskyddsforordningen inte den registrerade
nagon ritt att invinda. Det &r forenligt med skél 8 i dataskyddsforord-
ningen att behalla bestimmelsen i 4 § lagen om receptregister, trots att
det redan foljer av dataskyddsforordningens reglering att den registrerade
inte har ndgon rétt att invinda mot behandlingen. Bestimmelsen bor be-
hallas, eftersom den skapar tydlighet och igenkénning hos tillimparna.
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Samtycke som grund for behandlingen

Behandling av personuppgifter som inte dr tilliten enligt lagen om
receptregister far, enligt 4 § andra stycket, 4nda utforas, om den enskilde
har 1dmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.

Datainspektionen anser att de registerforfattningar som innehéller be-
stimmelser om samtycke som réttslig grund maste analyseras noggrant,
dels utifran om samtycke dverhuvudtaget kan anvdndas med hénsyn till
den situation den registrerade befinner sig i forhéllande till den person-
uppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsforordningen inte ger stod
till medlemsstaterna att infora nationella bestimmelser om samtycke som
rittslig grund. Det maste sté klart for bade de registrerade och de person-
uppgiftsansvariga om och under vilka forutséttningar samtycke kan ges
och hur samtycket paverkar Ovriga regler i aktuell registerforfattning.
Datainspektionen saknar emellertid sddana sérskilda 6vervdganden be-
traffande 4 § andra stycket lagen om receptregister. Nagon kommentar
géllande privata vardgivare gors inte.

I enlighet med vad som anges i avsnitt 6.5.2 forekommer det att
myndigheter och enskilda tillts att med stod av samtycke behandla
personuppgifter for andra andamal eller i andra fall &n de i forfattningen
angivna. En sddan regel finns i 4 § andra stycket lagen om receptregister.
Enligt den beddémning som redovisas i samma avsnitt kan sadana
bestimmelser behallas, eftersom de har stod i artikel 6.1 a och 9.2 a i
dataskyddsforordningen och skél 8 i dataskyddsforordningen om att det
ar tillatet att inforliva delar av dataskyddsférordningen i nationell ratt.
Regeringen delar dérfor inte Datainspektionens bedomning att ytterligare
analys dr nodvéndig.

7.7.4 Andrad hinvisning i friga om finalitetsprincipen

Regeringens forslag: Hinvisningen till personuppgiftslagens bestim-
melse om finalitetsprincipen i 7 § lagen om receptregister tas bort. I
stillet infors en bestimmelse dédr det anges att personuppgifter som
behandlas far behandlas dven for andra dndamal, under forutséttning
att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som ar oforenligt med det
dndamal for vilket uppgifterna samlades in.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foresldr en annan formulering av
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag. Ovriga synpunkter, se
avsnitt 6.5.3.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 7 § lagen om receptregister
giller finalitetsprincipen 1 9 § forsta stycket d och andra stycket person-
uppgiftslagen vid behandling som sker enligt lagen om receptregister.
Det innebir att personuppgifter inte far behandlas for ndgot andamal som
ar oforenligt med det for vilket uppgifterna samlades in samt att behand-
ling av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga



andamal inte ska anses som oforenlig med de &ndamal for vilka upp-

gifterna samlades in.

I enlighet med vad anges i avsnitt 6.5.3 kan registerforfattningar i
fortydligande syfte &dven fortsdttningsvis innehélla bestimmelser som
innebér att behandling av personuppgifter for andra dndamal som inte
strider mot finalitetsprincipen ér tillaten. Bestimmelsen bor pa grund av
personuppgiftslagens upphorande utformas i enlighet med vad som anges

1 det avsnittet.

7.7.5 Information som ska limnas sjilvmant

Regeringens forslag: Bestimmelserna 1 20 § lagen om receptregister
kompletteras med en upplysning om att information dven ska ldmnas
enligt EU:s dataskyddsforordning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen tas bort. Dirmed tas det bort att
informationen ska innehalla upplysningar om vem som &r personupp-
giftsansvarig, dndamalen med registret, ritten att ta del av uppgifter
enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten till rdttelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter enligt 24 § och rétten till skadestdnd enligt 24 §
personuppgiftslagen samt bevarande av uppgifter.

Héanvisningen till bestimmelsen om skadestdnd i lagen om recept-
register ersitts med en hinvisning till dataskyddsférordningen och
dataskyddslagen.

Regeringens bedomning: Krav som innebir att fler upplysningar
ska ldmnas 4n vad som foljer av dataskyddsforordningen behalls.
Dirmed behélls att information ska innehalla vilka uppgifter registret
far innehalla, de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller
for registret, de begrinsningar i frdga om sokbegrepp som géller for
registret samt att registreringen inte dr frivillig med undantag for
dndamal enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens. Utredningen foreslér en annan utformning av forfattnings-

bestammelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invidnder

inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: I 20 § lagen om
receptregister finns det en bestimmelse som anger vilken information
den personuppgiftsansvarige ska ldmna till den registrerade. Bestimmel-
sen utgdr en precisering av personuppgiftslagens bestdimmelser om

information.

Informationsskyldigheten i dataskyddsforordningen omfattar flera av
de upplysningar som informationen enligt lagen om receptregister ska

innehalla.

120 § lagen om receptregister anges dock &ven vissa upplysningar som
inte ingdr i informationsskyldigheten enligt dataskyddsforordningen,
ndmligen upplysning om de tystnadsplikt- och sédkerhetsbestimmelser
som géller for registret, rétten till skadestdnd samt de begransningar som

giller 1 fraga om so6kbegrepp.
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Det finns ocksé vissa upplysningar som omfattas endast av antingen
artikel 13, som géller nér uppgifterna har samlats in fran den registrerade,
eller artikel 14 i1 dataskyddsforordningen, som géller nir uppgifterna har
samlats in frdn ndgon annan dn den registrerade, ndmligen vilka uppgifter
registret far innehélla och att registreringen, med undantag for vissa
dndamal, inte dr frivillig. Enligt dataskyddsfoérordningen ska informa-
tionen dessutom omfatta vissa upplysningar som inte framgéar av lagen
om receptregister.

Bestdmmelserna i lagen om receptregister som innebér att mer infor-
mation dn vad som krdvs enligt dataskyddsforordningens reglering ska
lamnas kan i enlighet med bedémningen i avsnitt 6.8.1, behéllas med
stod av artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen. Darmed behalls att
information ska innehélla upplysningar om vilka uppgifter registret far
innehélla, de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som giller for
registret, de begrénsningar i frdga om sdkbegrepp som géller for registret
samt att registreringen inte &r frivillig med undantag for &ndamal enligt
6 § forsta stycket 2 och 8.

Det kan inte anses innebéra nagra sérskilda svarigheter for den person-
uppgiftsansvarige att uppfylla de nya kraven pa information till den
registrerade som foreskrivs i dataskyddsforordningen. Det finns dérfor
enligt regeringens beddmning i avsnitt 6.8.2 inte skél att dverviga en
begrinsning av den registrerades rétt till information.

Den personuppgiftsansvarige bor lamna savdl den information som
foljer av dataskyddsforordningen som den information som ska ldmnas
enligt lagen om receptregister. Bestimmelsen i 20 § lagen om recept-
register bor darfor komplettera och hénvisa till reglerna om information i
dataskyddsforordningen.

Héanvisningen till bestimmelsen om skadestand i lagen om receptregi-
ster, som 1 avsnitt 7.7.6 foreslas upphévas, bor erséttas med en hédnvis-
ning till bestimmelserna om skadestdnd i dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen.

Hanvisningen till dataskyddsférordningen bor vara av dynamisk, dvs.
avse vid varje tid gillande lydelse av bestimmelsen, eftersom data-
skyddsforordningen &r direkt tillimplig. De krav som innebdr att
informationen ska innehélla sddana upplysningar som &dven foljer av
dataskyddsforordningens bestimmelser om information bor tas bort.
Déarmed tas bort att informationen ska innehélla upplysningar om vem
som &r personuppgiftsansvarig, &andamalen med registret, ritten att ta del
av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten till réttelse av
oriktiga eller missvisande uppgifter enligt 24 § och réatten till skadestand
enligt 24 § personuppgiftslagen samt bevarande av uppgifter.

Aven det som anges i 20 § forsta stycket om att den som dr person-
uppgiftsansvarig ska se till att den registrerade far information om be-
handlingen av personuppgifter kan tas bort, eftersom detta foljer av data-
skyddsforordningen och den foreslagna formuleringen om att den
personuppgiftsansvarige ska ldmna viss ytterligare information utdver
vad som framgar av dataskyddsfoérordningen.



7.7.6 Bestimmelsen om rittelse och skadestand
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 24 § lagen om receptregister
som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och
skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 24 § lagen om
receptregister hdnvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om
rattelse och skadestand. Bestimmelsen bor upphévas (se avsnitt 6.8.1 och
6.11.1).

7.8 Lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning

7.8.1 Forhallandet till annan reglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 2 § lagen om lakemedelsfor-
teckning ska innehélla en upplysning om att lagen kompletterar EU:s
dataskyddsforordning.

Det ska ocksé upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte annat f6ljer av
lagen om ldkemedelsforteckning eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer
huvudsakligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pd det sitt som framgar av Over-
vagandena i avsnitt 6.3.

7.8.2 Kiinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: Lagen om likemedelsforteckning kompletteras
med en bestimmelse som padminner om kravet enligt artikel 9.3 1 EU:s
dataskyddsforordning pé att kénsliga personuppgifter endast far
behandlas av eller under ansvar av den som omfattas av tystnadsplikt.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens. Utredningen foreslér en annan utformning av forfattnings-
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.
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Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 4 § lagen om
lakemedelsforteckning far anses omfatta personuppgifter som ror hélsa,
dvs. kidnsliga personuppgifter, eftersom det oftast ar sjuka personer som
ordineras och forvdrvar forskrivna lakemedel.

For att kinsliga personuppgifter ska fa behandlas i ldkemedelsforteck-
ningen krdvs det att forandet av forteckningen omfattas av undantaget i
artikel 9.2 h 1 dataskyddsforordningen eller nadgot annat undantag. Vad
som omfattas av undantaget fran forbudet att behandla kénsliga person-
uppgifter vid hélso- och sjukvard i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen
framgar av avsnitt 6.6.4. Forandet av ldkemedelsforteckningen ryms
enligt regeringens mening inom undantaget for hélso- och sjukvard i
artikel 9.2 h 1 dataskyddsforordningen. Regleringen &r séledes forenlig
med dataskyddsforordningen.

Eftersom kénsliga personuppgifter far behandlas inom tilliampningsom-
radet for lagen om ldkemedelsforteckning under samma forutséttningar
som andra personuppgifter, paverkar det inte regleringen i lagen att det,
som anges i avsnitt 6.6.6, har tillkommit nya kategorier av kénsliga
personuppgifter.

Som anges i avsnitt 6.6.4 bor en bestimmelse som padminner om kravet
pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsférordningen tas in i lagen
om lakemedelsforteckning. Personalen vid E-hidlsomyndigheten omfattas
av bestimmelser om tystnadsplikt i bl.a. 25 kap. 17 a § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

7.8.3 Bestimmelsen om dterkallelse av samtycke
upphivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen om aterkallelse av samtycke i
8 § lagen om lakemedelsforteckning ska upphévas.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Den registrerade har enligt 8 § lagen
om ldkemedelsforteckning rétt att ndr som helst aterkalla ett ldmnat
samtycke. Bestimmelsen dverensstimmer med vad som anges i 12§
forsta stycket personuppgiftslagen. Skélet till att detta anges uttryckligen
i lagen om ldkemedelsforteckning &r att personuppgiftslagens bestim-
melse till sin ordalydelse endast giller behandling av personuppgifter
enligt den lagen. For att bestimmelsen ska vara tillimplig &dven for per-
sonuppgifter som behandlats enligt lagen om ldkemedelsforteckning,
kréavs darfor att det anges i den lagen.

Rétten att aterkalla ett ldmnat samtycke foljer av artikel 7.3 i data-
skyddsforordningen. Eftersom den bestimmelsen dr direkt tillimplig, be-
hover bestimmelsen inte ldngre dterges i lagen om likemedelsforteck-
ning for att den ska gélla inom lagens tillimpningsomrade. Bestimmel-
sen i 8 § lagen om lakemedelsforteckning bor darfor upphédvas och inte
ersittas av en hanvisning till dataskyddsférordningen.



7.8.4 Information som ska limnas sjilvmant

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 10 § lagen om ldkemedels-
forteckning kompletteras med en upplysning om att information &ven
ska lamnas enligt EU:s dataskyddsforordning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen tas bort. Dirmed tas det bort att
informationen ska innehdlla upplysningar om vem som &r personupp-
giftsansvarig, &dndamélet med forteckningen, rétten till rattelse av
oriktiga eller missvisande uppgifter samt vad som giller i friga om
bevarande och gallring.

Regeringens bedomning: Krav som innebér att fler upplysningar
ska ldmnas dn vad som foljer av dataskyddsforordningen behalls.
Diarmed behalls information om vilken typ av uppgifter som ingér i
forteckningen, de tystnadsplikts- och sékerhetsbestimmelser som
giéller for forteckningen, ritten att ta del av uppgifter enligt 11 § (rétt
att nir som helst och s fort som mojligt f& viss information), rétten
till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i strid med denna
lag, vad som giller i frdga om sokbegrepp, direktdtkomst och
utlimnande av uppgifter pA medium for automatiserad behandling
samt att registreringen inte ar frivillig.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer i allt
vésentligt med regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av
forfattningsbestimmelsen vad giller bl.a. information om rétten till
skadestand.

Remissinstanserna: Dataskydd.net anser att forslaget i 10 § 1 stycket
5 ar en upprepning av réttigheter enskilda redan har i och med data-
skyddsforordningen artikel 13.2 f. Sokbegrinsningen maste ju tekniskt
implementeras, varfor den enligt foreningen blir ett automatiskt besluts-
fattande, och for direktdtkomst géller samma resonemang.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: 1 10§ lagen om
lakemedelsforteckning finns det en bestdmmelse som anger vilken
information den personuppgiftsansvarige ska ldmna till den registrerade.
Bestimmelsen preciserar bestimmelserna om information i personupp-
giftslagen. I &vrigt giller personuppgiftslagens bestimmelser 1 23-27 §§
dven vid behandling av personuppgifter i lakemedelsforteckningen.

Dataskyddsforordningens bestdmmelser om den personuppgiftsan-
svariges skyldighet att lamna information till den registrerade har redo-
gjorts for i avsnitt 6.8.1. Informationsskyldigheten enligt dataskyddsfor-
ordningen innefattar flera av de upplysningar som anges i 10 § lagen om
lakemedelsregister.

Bestdmmelsen i lagen om ldkemedelsforteckning innebér dock krav pa
att ldmna vissa upplysningar som inte omfattas av skyldigheten i data-
skyddsforordningen. Det ror sig om upplysning om de tystnadsplikts-
och sékerhetsbestimmelser som giller for forteckningen, rétten att ta del
av uppgifter enligt 11 § (rdtt att nér som helst och sa fort som mojligt fa
viss information, se vidare avsnitt 7.8.5), rétten till skadestand vid be-
handling av personuppgifter i strid med lagen, vad som géller i friga om
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sokbegrepp, direktdtkomst och utlimnande av uppgifter p4 medium for
automatiserad behandling som kan behallas.

Det finns ocksa vissa upplysningar som bara omfattas av antingen
artikel 13, som géller nér uppgifterna har samlats in fran den registrerade,
eller artikel 14 i dataskyddsforordningen, som géller nir uppgifterna har
samlats in fran ndgon annan &n den registrerade, ndmligen vilken typ av
uppgifter som ingar i forteckningen och att registreringen inte ar frivillig
som kan behéllas.

Enligt dataskyddsforordningens reglering ska den personuppgiftsan-
svarige dven ldmna viss information som inte anges i lagen om like-
medelsforteckning.

De bestdammelser i lagen om likemedelsforteckning som innebér att
den personuppgiftsansvarige ska limna ytterligare information dn vad
som anges i dataskyddsfoérordningen kan, i enlighet med regeringens be-
domning i avsnitt 6.8.1 och enligt ovan i detta avsnitt kan ddrmed be-
héllas.

Att uppfylla dataskyddsforordningens nya krav pa information som ska
lamnas kan inte anses sarskilt betungande for den personuppgifts-
ansvarige. Det finns dérfor enligt regeringens bedémning i avsnitt 6.8.2
inte skl att Overvdga en begrinsning av den registrerades ritt till infor-
mation.

Den personuppgiftsansvarige bor déarfor ldmna bade den information
som foljer av dataskyddsforordningen och lagen om likemedelsforteck-
ning. Bestimmelsen i 10 § lagen om likemedelsforteckning bor darfor,
pa det sdtt som anges i avsnitt 6.8.1, komplettera och hinvisa till reglerna
om information i dataskyddsforordningen. Vad giller den information
som ska ldmnas om ritten till skadestdnd anser regeringen att
bestammelsen bor utformas pad samma sitt som Ovriga bestimmelser av
detta slag som foreslas i denna proposition, t.ex. den foreslagna 20 §
forsta stycket 3 lagen om receptregister.

De krav som innebér att informationen ska innehalla sddana upplys-
ningar som dven foljer av dataskyddsférordningens bestimmelser om
information bdr tas bort. Darmed tas bort att informationen ska innehélla
upplysningar om vem som &r personuppgiftsansvarig, dndamalet med
forteckningen, rétten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter
samt vad som géller i friga om bevarande och gallring.

Aven det som anges i 10 § om att den personuppgiftsansvarige ska se
till att den registrerade far information om ldkemedelsforteckningen kan
tas bort eftersom detta foljer av dataskyddsforordningen och den fore-
slagna formuleringen om att den personuppgiftsansvarige ska limna viss
ytterligare information utéver vad som framgér dataskyddsforordningen.

Regeringen delar inte Dataskydd.nets bedomning att sokbegrénsningar
och direktitkomst blir automatiskt beslutsfattande genom teknisk im-
plementering, och att den foreslagna 10 § forsta stycket 5 dérfor skulle
ingd i den personuppgiftsansvariges informationsskyldighet enligt artikel
13.2 dataskyddsforordningen.



7.8.5 Information som ska limnas pa begiran

Regeringens forslag: Hanvisningen till personuppgiftslagens bestdm-
melse om information som ska l&dmnas pa begéran av den registrerade
i 11 § lagen om likemedelsforteckning ska erséttas av en hanvisning
till motsvarande bestimmelse i EU:s dataskyddsforordning.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Den registrerade har enligt 11 § lagen
om lidkemedelsforteckning rétt att ndr som helst och s& fort som mgjligt
fa sddan information som avses i 26 § personuppgiftslagen. I forarbetena
(prop. 2004/05:70 s. 36 f.) anfors att det r inte lampligt att begrinsa den
personuppgiftsansvariges uppgiftsskyldighet sa att den registrerade
endast har rtt att fa ett registerutdrag en géng per kalenderar (som anges
i personuppgiftslagen).

Dataskyddsforordningen innehaller inte nagon bestimmelse om att
registerutdrag endast ska lamnas en géng per ar. Daremot anges i skil 63
i dataskyddsforordningen att den registrerade ska ha ratt till tillgang till
personuppgifter som har samlats in om denne med rimliga intervall.
Fragan dr om dataskyddsforordningens reglering é&r tillricklig for att
tillgodose det behov av tillgdng till uppgifter som den registrerade
bedomts ha. Det ar i och for sig rimligt att anta att beddmningen av vad
som dr ett rimligt intervall enligt lagen om likemedelsforteckning, mot
bakgrund av uttalandena i forarbetena, skulle resultera i att registerutdrag
lamnas ut oftare dn enligt andra forfattningar. For att inte riskera att den
registrerades rétt till tillgang forsdmras gor dock Socialdataskyddsutred-
ningen den beddomningen att bestimmelsen i 11§ bor vara kvar.
Regeringen instimmer i beddmningen.

Bestdmmelsen i 11 § innebédr en utvidgning av den registrerades ritt till
tillgdng enligt dataskyddsforordningen. Medlemsstaterna tillats som
redan ndmnts att infora mer specifika bestimmelser i den nationella
lagstiftningen enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen (avsnitt
6.1). Bestimmelsen kan ddrfor inte anses strida mot dataskyddsforord-
ningen.

Bestimmelsen behdver dock omarbetas, eftersom personuppgiftslagen
kommer att upphora att gélla. Med undantag for hur ofta registerutdrag
ska ldmnas bor dataskyddsforordningens reglering av tillgang till infor-
mation i artikel 15 gélla vid tillimpningen av lagen om ldkemedelsfor-
teckning. Detta eftersom det inte heller nér det géller dessa bestimmelser
har framkommit nigra sérskilda svérigheter for den personuppgiftsan-
svarige att uppfylla de nya kraven som anges dér. I stéllet for att hinvisa
till personuppgiftslagens bestimmelse om registerutdrag bor 11 § lagen
om ldkemedelsforteckning dérfor hinvisa till artikel 15 1 dataskyddsfor-
ordningen. Hénvisningen bor vara dynamisk, dvs. avse vid varje tid
géllande lydelse av bestimmelsen, eftersom artikel 15 ar direkt tillimp-

lig.
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7.8.6 Bestiammelsen om rittelse och skadestiand
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 13 § lagen om ldakemedelsfor-
teckning som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om
rattelse och skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: 1 13 § lagen om likemedelsforteck-
ning finns en hénvisning till personuppgiftslagens bestimmelser om
rittelse och skadestand. Bestimmelsen bor upphévas (avsnitt 6.8.1 och
6.11.1).

7.9 Lagen (1998:543) om hélsodataregister

7.9.1 Forhallandet till annan reglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 2 § lagen om hélsodataregister
ska innehalla en upplysning om att forfattningen kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. Det ska ocksa anges att dataskyddslagen och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen géller, om
inte annat foljer av lagen om hélsodataregister eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pad det sitt som framgar av Over-
vigandena i avsnitt 6.3.

7.9.2 Bestimmelsen om rittelse och skadestind
upphivs

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 11 § lagen om hélsodataregi-
ster som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse
och skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.



Skiilen for regeringens forslag: I 11 § lagen om hélsodataregister Prop.2017/18:171
finns en hénvisning till personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse
och skadestand. Bestimmelsen bor upphdvas (avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.10 Lagen (2012:453) om register 6ver nationella
vaccinationsprogram

7.10.1 Forhéallandet till annan reglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 3 § lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram ska innehélla en upplysning om att
lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning. Det ska ocksd anges
att dataskyddslagen géller, om inte annat foljer av lagen om register
over nationella vaccinationsprogram eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 3 § lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram om forhallandet till annan lagstift-
ning bor utformas pé det sitt som framgér av dvervidgandena i avsnitt
6.3.

7.10.2  Andrad hiinvisning i friga om finalitetsprincipen

Regeringens forslag: Hénvisningen till personuppgiftslagens bestdm-
melse om finalitetsprincipen i 6 § andra stycket andra meningen lagen
om register over nationella vaccinationsprogram tas bort. I stillet in-
fors en bestimmelse dér det anges att personuppgifter som behandlas
far behandlas dven for andra d&ndamal, under forutséttning att uppgift-
erna inte behandlas pa ett sitt som ar ofdrenligt med det &ndamal for
vilket uppgifterna samlades in.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foreslar en annan formulering av be-
stimmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag. Ovriga synpunkter, se
avsnitt 6.5.3.

Skiilen for regeringens forslag: 1 6 § andra stycket lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram anges ocksé att 9 § forsta stycket d
och andra stycket personuppgiftslagen (finalitetsprincipen) géller. Han-
visningen syftar till att klargdra att personuppgifter som redan finns i
verksamheten far behandlas for andra dndamél &n dem for vilka de har
samlats in under forutséttning att de nya dndamadlen inte ir ofSrenliga
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vidare att behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller
vetenskapliga d&ndamal inte ska anses som oforenlig med de dndamal for
vilka uppgifterna samlades in. Eftersom personuppgiftslagen kommer att
upphévas, maste hanvisningen till bestimmelsen om finalitetsprincipen i
den lagen dndras. Det bor ske i enlighet med vad som redovisas i avsnitt
6.5.3.

7.10.3 Bestimmelsen om rittelse och skadestiand
upphiivs

Regeringens forslag: Bestdmmelsen i 12 § lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram, som hénvisar till personuppgifts-
lagens bestimmelser om réttelse och skadestand, upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 12 § lagen om register dver
nationella vaccinationsprogram ska personuppgiftslagens bestimmelser
om réttelse och skadestédnd gélla vid behandling av personuppgifter enligt
lagen om register dver nationella vaccinationsprogram eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen. Bestimmelsen bor upphévas
(avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.10.4 Information som ska liimnas sjilvmant

Regeringens forslag: Bestimmelserna i 13 § lagen om register ver
nationella vaccinationsprogram kompletteras med en upplysning om
att information dven ska ldmnas enligt EU:s dataskyddsforordning.

Krav pé information till registrerade som motsvarar krav som finns i
dataskyddsforordningen tas bort. Déarmed tas det bort att
informationen ska innehalla upplysningar om vem som &r personupp-
giftsansvarig, dndamdilen med behandlingen, rétten att ta del av
uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten enligt 12 § till
rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter, rétten enligt 12 § till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med samt vad
som géller i frdga om bevarande.

Héanvisningen till bestimmelsen om skadestédnd i lagen om register
Over nationella vaccinationsprogram ersétts med en hénvisning till
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen.

Regeringens bedomning: Krav som innebér att fler upplysningar
ska lamnas &n vad som f6ljer av dataskyddsforordningen behalls.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens. Utredningen foreslar en annan utformning av forfattnings-
bestdmmelsen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.



Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Av 13 § lagen om
register dver nationella vaccinationsprogram framgar vilken information
Folkhdlsomyndigheten ska ldmna till den enskilde. Bestimmelsen
preciserar bestimmelserna om information i personuppgiftslagen. I
ovrigt giller personuppgiftslagens bestimmelser 1 23-27 §§ dven vid
behandling av personuppgifter i registret éver hidlso- och sjukvérds-
personal. I avsnitt 6.8.1 redogdrs for dataskyddsforordningens bestdm-
melser om den personuppgiftsansvariges skyldighet att ldmna informa-
tion till den registrerade.

Informationsskyldigheten enligt dataskyddsférordningen innefattar
flera av de upplysningar som anges i 13 § lagen om register 6ver natio-
nella vaccinationsprogram.

Det finns dock vissa upplysningar som inte omfattas av skyldigheten
att lamna information enligt dataskyddsforordningen. Det ror sig om
upplysningar om uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forord-
ning, de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen, rétten till skadestind vid behandling av
personuppgifter i strid med denna lag och vad som giller i fraga om
sokbegrepp. Att den registrerade ska fa upplysning om att registreringen
inte dr frivillig framgér enbart av artikel 13 1 dataskyddsforordningen,
dvs. det giller endast ndr uppgifterna samlas in fran den registrerade.
Enligt dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige dven
lamna viss information som inte anges i lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram.

Regeringen bedomer i avsnitt 6.8.1 att bestimmelser i registerforfatt-
ningar som anger att information till registrerade ska ldmnas utover vad
som foljer av dataskyddsforordningen kan och bor behéllas.

Att uppfylla dataskyddsforordningens nya krav pa information som ska
lamnas kan inte anses sarskilt betungande for den personuppgifts-
ansvarige. Det finns darfor enligt bedomningen i avsnitt 6.8.2 inte skél
att Overvéga en begrénsning av den registrerades ritt till information.

Den personuppgiftsansvarige bor foljaktligen ldmna bade den infor-
mation som fo6ljer av dataskyddsforordningen och av lagen om register
over nationella vaccinationsprogram. Bestdimmelsen i 13 § lagen om
register over nationella vaccinationsprogram bor, pa det sitt som anges i
avsnitt 6.8.1, komplettera och hénvisa till reglerna om information i
dataskyddsforordningen. Hénvisningen till bestimmelsen om skadestand,
som i avsnitt 7.10.3 foreslds upphévas, bor ersittas med en hidnvisning
till bestimmelserna om skadestand i dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen. Hénvisningen till dataskyddsférordningen boér vara av
dynamisk, dvs. avse vid varje tid géllande lydelse av bestimmelsen,
eftersom dataskyddsforordningen &r direkt tillimplig. De krav som
innebdr att informationen ska innehalla sddana upplysningar som dven
foljer av dataskyddsforordningens bestimmelser om information bor tas
bort. Darmed kan tas bort att informationen ska innehalla upplysningar
om vem som &r personuppgiftsansvarig, andamalen med behandlingen,
ritten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen, rétten
enligt 12 § till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter, rétten
enligt 12 § till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i strid med
samt vad som géller i friga om bevarande.
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7.11  Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.

7.11.1 Forhallandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 1 kap. 4 § lagen om biobanker i
hélso- och sjukvirden m.m. ska innehdlla en upplysning om att forfatt-
ningen kompletterar EU:s dataskyddsforordning. Det ska ockséa anges
att dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen giller, om inte annat foljer av lagen om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m. eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens forslag. Socialdataskyddsutredningen ldmnade inget forslag
om att lagen kompletterar dataskyddsforordningen och att dataskydds-
lagen giller, om inte annat foljer av lagen om biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m. eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invédnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Justitiekanslern anser att &ven lagen om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m. reglerar viss personuppgiftsbehandling som omfattas av
dataskyddsforordningens tillimpningsomrdde och Overtrddelser av
reglerna i den lagen kan medfora skadestdndsansvar. Det bor darfor
framga att lagen, vid behandling av personuppgifter, kompletterar data-
skyddsforordningen.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen delar den uppfattning
som Justitickanslern framfor och foreslar déarfor att det i lagen om bio-
banker i hélso- och sjukvarden m.m. anges att den lagen kompletterar
dataskyddsforordningen, se avsnitt 6.3. Det bor ocksé i lagen anges att
dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen giller, om inte annat foljer av lagen om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. eller foreskrifter som har meddelats med stdd av den, se
dven avsnitt 7.11.4 och 7.11.5. Regeringen anser att det &r lampligt att
bestdmmelserna placeras i 1 kap. 4 §.

I 1 kap. 4 § anges att bestimmelser i annan lag vilka avviker fran be-
stimmelserna i denna lag ska tillimpas med det undantaget att bestdm-
melserna i 5 kap. om PKU-registret ska ha foretrdde framfor bestimmel-
ser i annan lag. 1 forarbetena (prop. 2001/02:44 s. 34 f. och 72 f.) till
lagen anges bl.a. foljande. Av paragrafen framgér att lagen &r subsidiér i
forhéllande till andra forfattningar. Detta géller inte bestimmelserna i de
delar av kapitel 5 som behandlar register dver personuppgifter. De
register med personuppgifter om dem som lamnat prover till en biobank
och som forvaras i anslutning till biobanken inom den offentliga varden
ar allménna handlingar enligt 2 kap. tryckfrihetsforordningen. De &r dér-
med underkastade principerna om offentlighet och sekretess samt be-
stimmelserna i arkivlagen (1990:782). Inom enskild vard utgdr uppgift-
erna enligt patientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvardens omrade enskilda hand-



lingar med sirskilda foreskrifter om tystnadsplikt och om villkoren for
att ldmna ut journalhandlingar. Personuppgiftslagen (1998:204) och
lagen (1998:544) om vardregister ar tillimpliga for dessa personupp-
gifter, vare sig de finns i offentlig eller enskild vard. Med den definition
av en biobank som foreslas kommer séledes personuppgifterna i de regi-
ster med provgivarna som forvaras i anslutning till biobanken inte att ut-
gora en del av biobanken. Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar bl.a. att
om det i en annan lag finns bestimmelser som avviker fran vad som fore-
skrivs i lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska de bestdm-
melserna gilla. Det innebir bl.a. att nir vivnadsprover tas och samlas in
med stod av smittskyddslagen (1988:1472) och foreskrifter som utfardats
med stdd av den lagen far det ske oberoende av den enskildes samtycke.
Aven for klinisk provning av likemedel finns foreskrifter om samtycke
m.m. i ldkemedelslagen (1992:859) och foreskrifter som utfirdats med
stod av den lagen. For tydlighetens skull ska ocksd papekas att ndr
vévnadsprover tas och samlas in for transplantation eller annat medi-
cinskt dndamal enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m. géller
foreskrifterna om samtycke m.m. i den lagen.

Patientjournallagen och lagen om vardregister har upphort att gélla nar
patientdatalagen (2008:355) trddde i kraft den 1 juli 2008. Lagen om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade har upphort att gilla
nir patientsikerhetslagen (2010:659) den 1 januari 2011 trddde i kraft.
Smittskyddslagen (2004:168) har ersatt 1988-ars smittskyddslag och
lakemedelslagen (2015:315) har ersatt 1992-ars lag. Alla lagar som anges
i det ovan atergivna forarbetsuttalandena forutom lagen om transplanta-
tion m.m. har ersatts av nya lagar men som innehallsligt reglerar samma
eller liknande forhallanden. Patientdatalagen ar en registerforfattning och
Ovriga lagar bedoms mestadels reglera verksamheter inom hilso- och
sjukvarden.

Mot bakgrund av ovanndmnda forarbetsuttalanden bedomer regeringen
att innehallet i nuvarande lydelse i 1 kap. 4 § lagen om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m. bor finnas kvar. Lagrddet anser att paragrafen far
en mer logisk uppbyggnad om forsta stycket flyttas for att i stéllet utgora
sista stycket. Regeringen instimmer i denna bedémning. Rubriken fore
ndmnda paragraf bor lyda “Foérhéllandet till annan dataskyddsreglering”.

Vilka dvriga anpassningar som bor goras i lagen om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m. for att anpassa bestimmelserna till dataskyddsfor-
ordningen redovisas i avsnitten 7.11.2-5.

7.11.2  Hénvisning till personuppgiftslagen i
bestimmelsen om utliimnande av journalhandling
upphiivs

Regeringens forslag: Hanvisningen i 4 kap. 4 a § lagen om biobanker
1 hdlso- och sjukvéarden m.m. till personuppgiftslagen upphivs

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens forslag. Socialdataskyddsutredningen foreslér att 4 kap. 4 a §
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dndras sa att det anges att i frdga om kénsliga personuppgifter finns
foreskrifter i dataskyddsforordningen och forskningsdatalagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: 4 kap.4 a § lagen om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m. anges i en andra mening, att det i frdga om
vissa kénsliga personuppgifter finns foreskrifter i personuppgiftslagen.

Det som avses med hénvisningen dr enligt forarbetsuttalanden att om
kénsliga personuppgifter ska ldmnas ut krivs det enligt 15 § personupp-
giftslagen att den registrerade har 1dmnat sitt uttryckliga samtycke eller
att behandlingen har godkédnts av en forskningsetisk kommitté enligt
19 § andra stycket personuppgiftslagen (prop. 2001/02:44 s. 51 och 87). 1
den ursprungliga lydelsen av 19 § nimnda lag reglerades undantag frén
forbudet att behandla kansliga personuppgifter for bade forsknings- och
statistikindamal (se lydelse innan dndringen SFS 2003:466). Syftet med
hénvisningen till personuppgiftslagen ar att det samtycke som avses i
paragrafens forsta mening ska vara “uttryckligt”, om utlimnandet inne-
bér att personuppgifter behandlas enligt personuppgiftslagen och det inte
finns ett forskningsetiskt godkdnnande. Detta har avsetts gélla trots att
personuppgiftslagen dr subsididr i forhéllande till uppgiftsskyldigheten
enligt paragrafen.

Dataskyddsforordningen dr ddremot tvingande. Om ett utlimnande av
kénsliga personuppgifter enligt dataskyddsforordningen bara far ske med
samtycke, ska det samtycket enligt artikel 9.2 a i dataskyddsférordningen
vara uttryckligt.

14 kap. 4 a § lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. foreslar
Socialdataskyddsutredningen ockséa att en hidnvisning infors till forsk-
ningsdatalagen som Forskningsdatautredningen foreslar i sitt delbe-
tinkande Personuppgiftsbehandling for forskningsindamal (SOU
2017:50). Forskningsdatautredningen foreslar en bestimmelse liknande
den som finns i 19 § forsta stycket personuppgiftslagen. Forslaget bereds
inom Regeringskansliet och hanteras inte i denna proposition.

Eftersom personuppgiftslagen kommer att upphora att gilla i samband
med att dataskyddsforordningen borjar tillimpas kan inte hénvisningen
till den lagen vara kvar. Lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. kompletterar dataskyddsforordningen och att dataskyddslagen och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte
annat foljer av lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. eller
foreskrifter som har meddelats med stod av den, se foregdende avsnitt
7.11.1. Av annan lagstiftning foljer att det i vissa fall finns krav som ar
av betydelse for den personliga integriteten t.ex. lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor som innehéller
bestimmelser om etikprovning av forskning som avser médnniskor och
biologiskt material fran méanniskor. Den lagen innehéller bestimmelser
om att godkédnnande vid etikprovning krévs for forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertradel-
ser och om samtycke till sddan forskning.

Det finns inte anledning att som Socialdataskyddsutredningen foreslar
att dndra 4 kap. 4 a § sé att det anges att i frdga om kénsliga personupp-
gifter finns foreskrifter i dataskyddsforordningen och i forskningsdata-



lagen. Hanvisningen i paragrafen till personuppgiftslagen ska dérfor i
stillet upphévas.

7.11.3 Bestimmelsen om rittelse och skadestind
upphiivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 6 kap. 2 § tredje stycket lagen
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. som hénvisar till person-
uppgiftslagens bestimmelser om réttelse och skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 6 kap. 2 § tredje
stycket lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. innehéller en
hénvisning till personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse och skade-
stdnd. Bestimmelsen bor upphévas (avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.11.4  Hinvisning till personuppgiftslagen i
bestimmelsen om tillsyn lindras

Regeringens forslag: Hanvisningen till tillsynsmyndigheten enligt
personuppgiftslagen i 6 kap. 3 § forsta stycket lagen om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. ersdtts med en hénvisning till EU:s
dataskyddsforordning.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens. Utredningen foreslar att hianvisningen till tillsynsmyndig-
heten enligt personuppgiftslagen ersétts med hanvisning till dataskydds-
lagen.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: 1 6 kap.3 § forsta stycket andra
meningen lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. anges att den
myndighet som é&r tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen utévar
tillsyn 6ver behandlingen av personuppgifter. Eftersom personuppgifts-
lagen kommer att upphévas nér dataskyddsforordningen borjar tillimpas,
behdver hdnvisningen tas bort. Till skillnad fran Socialdataskyddsutred-
ningen anser regeringen att hinvisningen i stillet ska goras till den
myndighet som ér tillsynsmyndighet enligt dataskyddsforordningen.
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Regeringens forslag: Bestimmelsen om Overklagande av beslut om
rittelse och avslag pad ansokan om information i 6 kap. 7 § tredje
stycket lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. upphévs.
Regeringens bedomning: Det behdvs ingen bestimmelse i lagen
som héanvisar till dataskyddslagens bestimmelser om &verklagande.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens. Utredningen foreslér att det i en ny paragraf hin-
visas till dataskyddslagens bestimmelser om dverklagande.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag och bedoémning.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: 1 6 kap. 7 § lagen
om biobanker i hélso- och sjukvérden finns det bestimmelser om &ver-
klagande. Bestimmelsen i forsta stycket avser inte beslut som har sam-
band med behandling av personuppgifter och kommer darfor inte att be-
réras. Av bestimmelsens andra stycke framgar att beslut av Inspektionen
for vard och omsorg far Overklagas till allmin forvaltningsdomstol.
Inspektionen kan komma att fatta beslut som avser behandling av
personuppgifter. En annan myndighets beslut om réttelse och avslag pa
ansokan om information enligt 26 § personuppgiftslagen far enligt tredje
stycket ocksa Overklagas till allmin forvaltningsdomstol. Provnings-
tillstdnd krévs enligt fjarde stycket vid dverklagande till kammarritten.
Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmén forvaltnings-
domstol meddelar enligt lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden ska
enligt femte stycket gilla omedelbart om inte annat anges i beslutet.

Som anges i avsnitt 6.12 bor de foreslagna overklagandebestdmmel-
serna i dataskyddslagen gélla &ven inom registerforfattningarnas tillamp-
ningsomrade. Dataskyddslagens bestimmelser om O6verklagande bor
gélla @ven for de beslut om behandling av personuppgifter som meddelas
av Inspektionen for vard och omsorg som i dag omfattas av be-
stimmelsen i andra stycket. En s&dan ordning innebdr inte nagon
materiell dndring, eftersom dven de foreslagna bestimmelserna i data-
skyddslagen innebér att besluten ska dverklagas till allmén forvaltnings-
domstol och att det krdvs provningstillstaind vid Overklagande till
kammarritten. Bestimmelsen i tredje stycket bor darfor, i enlighet med
regeringens bedomning i avsnitt 6.12, tas bort. Till skillnad frén
Socialdataskyddsutredningen anser regeringen att det inte behdvs en
sarskild bestimmelse som upplyser om dataskyddslagens bestdmmelser
om dverklagande.

Bestdmmelsen i nuvarande femte stycket, som innebér att beslut som
Inspektionen for vard och omsorg meddelar enligt biobankslagen ska
gélla omedelbart, synes enligt Socialdataskyddsutredningens beddmning
inte omfatta beslut om behandling av personuppgifter. De beslut om
behandling av personuppgifter som Inspektionen for vard och omsorg
meddelar och som kan dverklagas i dag torde vara fattade enligt person-
uppgiftslagens bestimmelser. Bestimmelsen i femte stycket kan dérfor
vara kvar oforindrad. Regeringen instimmer i denna bedémning. Ovriga
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bestimmelser om overklagande paverkas inte av dataskyddsforordningen Prop. 2017/18:171
och kan dérfor behallas.

7.12 Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
7.12.1  Forhéallandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 1 kap. 4 § lagen om genetisk
integritet m.m. ska innehalla en upplysning om att lagen kompletterar
EU:s dataskyddsforordning ndr det giller behandling av person-
uppgifter. Det ska ocksd upplysas om att dataskyddslagen och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen géller, om
inte annat foljer av lagen om genetisk integritet m.m. eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pad det sitt som framgéir av Gver-
vigandena i avsnitt 6.3.

7.13 Lagen (2006:496) om blodsédkerhet
7.13.1 Forhallandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 5 § lagen om blodsékerhet ska
innehalla en upplysning om att lagen kompletterar EU:s
dataskyddsforordning nér det géller behandling av personuppgifter.
Det ska ocksé upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen géller, om inte annat f6ljer av
lagen om blodsékerhet eller foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pd det sitt som framgér av Over-
végandena i avsnitt 6.3.
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7.13.2 Bestimmelsen om rittelse och skadestind
upphiivs

Regeringens forslag: Bestdmmelsen i 21 § lagen om blodsédkerhet
som hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse och
skadestand upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invdnder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestdmmelsen i 21 § lagen om
blodsdkerhet hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse
och skadestidnd. Bestimmelsen bor upphévas (avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.14  Lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdakerhetsnormer vid hantering av méanskliga
vdvnader och celler

7.14.1  Forhéllandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Bestdmmelsen i 8 § lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska
innehélla en upplysning om att lagen kompletterar EU:s dataskydds-
forordning nér det géller behandling av personuppgifter. Det ska ocksa
upplysas om att dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen giller, om inte annat foljer av lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader
och celler eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pd det sitt som framgar av Over-
vigandena i avsnitt 6.3.

7.14.2 Bestimmelsen om rittelse och skadestind
upphivs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 26 § lagen om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler som
hinvisar till personuppgiftslagens bestdmmelser om réttelse och

skadestdnd upphévs.




Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med Prop. 2017/18:171

regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skillen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 26 § lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdavnader och
celler hinvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och
skadestand. Bestimmelsen bor upphévas (avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

7.15 Lagen (2012:263) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ

7.15.1  Forhéallandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 4 § lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ ska innehélla en
upplysning om att lagen kompletterar EU:s dataskyddsférordning nér
det giller behandling av personuppgifter. Det ska ocksa upplysas om
att dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen giller, om inte annat foljer av lagen om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer huvudsak-
ligen med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen om forhallandet till
annan lagstiftning bor utformas pad det sitt som framgéir av Gver-
vigandena i avsnitt 6.3.

7.15.2 Bestimmelsen om rittelse och skadestand
upphévs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 8 § lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ som hénvisar till
personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse och skadestdnd upp-
hévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 8 § lagen om
kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av minskliga organ som
hénvisar till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och skade-
stand. Bestimmelsen bor upphévas (avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).
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7.16  Lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot méanniskors hélsa

7.16.1 Haénvisningar till personuppgiftslagen i en
paragraf lindras

Regeringens forslag: Hénvisningen till personuppgiftslagen 1 12 §
andra stycket fOrsta meningen lagen om internationella hot mot
ménniskors hilsa dndras till att avse EU:s dataskyddsférordning och
dataskyddslagen.

Bestdmmelsen i 12 § andra stycket andra meningen lagen om skydd
mot internationella hot mot ménniskors hélsa behélls i sak men hén-
visningen till 33 § personuppgiftslagen tas bort.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Datainspektionen ifrdgasitter Socialdataskyddsutredningens beddm-
ning att bestimmelser i registerforfattningar som tillater dverforing av
personuppgifter till tredjeland inte behdver dndras om det finns stdd for
overforingen i dataskyddsforordningen eftersom det far anses vara en
saddan mer specifik, eller sérskild, bestimmelse som enligt artikel 6.2 och
6.3 i dataskyddsforordningen ar tillaten att ha i nationell ratt. I vilka fall
det dr mojligt med nationell reglering avseende tredjelandséverforing
framgar av kapitel V i dataskyddsforordningen. Enligt Datainspektionens
bedomning saknas det dock i artikel 49.1 d en mojlighet att i nationell
ratt generellt tillita Overforing till tredjeland, men mojligheten till
nationell reglering med hénsyn till viktiga allménintressen finns i stillet i
artikel 49.5, det krdvs dock att det i den nationella ritten faststélls
granser for dverforingen av specifika kategorier av personuppgifter till
ett tredje land eller en internationell organisation samt att medlems-
staterna underréttar kommissionen om sadana bestimmelser.

Sveriges advokatsamfund anser att det dr i sig alltid forenat med
sdrskilda risker att lamna ut personuppgifter till annat land, inte minst till
lander utanfor EU och EES. En sérskild problematik ligger i det att vare
sig de svenska personuppgiftsansvariga myndigheterna eller de regi-
strerade kan forutse hur personuppgifterna kommer att anvéndas, efter-
som Overlimnandet inte kan forenas med villkor som strider mot
tvingande bestimmelser i nationell rdtt i dessa ldnder. Det 4r av vdsentlig
betydelse att de personuppgiftsansvariga myndigheterna gér en noggrann
beddmning av riskerna att uppgifterna kan komma att behandlas for
dndamal som inte 4r forenliga med dataskyddsforordningen och de fore-
slagna bestimmelserna.

Skilen for regeringens forslag: Lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot ménniskors hélsa innehaller bestimmelser for
genomforandet av Virldshélsoorganisationens internationella hilsoregle-
mente som antogs i Geneve den 23 maj 2005 (hilsoreglementet). Lagen
syftar till att skydda mot internationella hot mot manniskors hélsa.



Enligt 12 § andra stycket andra meningen lagen om skydd mot inter-
nationella hot mot méanniskors hélsa far Folkhdlsomyndigheten och andra
berérda myndigheter, kommuner och landsting oavsett bestimmelserna i
33 § personuppgiftslagen overfora personuppgifter till Virldshilsoorga-
nisationen och tredje land for att fullgora sin uppgiftsskyldighet enligt
lagen.

I forarbetena till lagen har anforts bl.a. foljande (prop. 2005/06:215
s. 44 f.). Enligt 33 § forsta stycket personuppgiftslagen dr det forbjudet
att till tredje land fora 6ver personuppgifter som dr under behandling om
landet inte har en adekvat niva for skyddet av personuppgifterna. Det-
samma géller betriffande dverforing av personuppgifter for behandling i
tredje land. Med tredje land menas stat som inte ingér i Europeiska
unionen eller dr ansluten till europeiska ekonomiska samarbetsomrédet. I
34 § har ett antal generella undantag fran Sverforingsforbudet upptagits
och enligt 35 § far regeringen meddela ytterligare foreskrifter om undan-
tag fran forbudet, bl.a. om det ar behdvligt med hénsyn till viktiga all-
manna intressen. Av artikel 26 i dataskyddsdirektivet f6ljer bl.a. att med-
lemsstaterna ska foreskriva att Overforing av personuppgifter till ett
tredje land som inte har en s.k. adekvat skyddsniva far ske om Over-
foringen ar nddvindig eller bindande enligt forfattning av skil som ror
viktiga allménna intressen. I den mén den nationella kontaktpunktens och
andra berérda myndigheters informationsplikt innefattar en skyldighet att
behandla personuppgifter for overforing till andra stater dn sddana som
ingér i EU, dr anslutna till EES eller har ratificerat dataskyddskonven-
tionen, eller en skyldighet att dverfora sadana uppgifter till WHO, bor
detta vara tillatet med hédnsyn till att dndamélet med behandlingen fér
anses rora ett viktigt allmédnt intresse. Regeringen anser att detta bor
komma till uttryck i en sdrskild bestimmelse i den foreslagna lagen. Av
bestdmmelsen bor framga att den nationella kontaktpunkten och andra
berérda myndigheter far, for att fullgora sin uppgiftsskyldighet enligt den
foreslagna lagen, 6verfora personuppgifter till WHO och tredje land utan
hinder av 33 § personuppgiftslagen.

Overforing av personuppgifter till tredjelinder och internationella
organisationer regleras i kapitel V i dataskyddsforordningen. Det innebér
att en dverforing av personuppgifter till tredjeland kommer att kunna ske
under de forutsittningar som anges dér. I artikel 44 anges att overforing
av personuppgifter som &r under behandling eller &r avsedda att behand-
las efter det att de overforts till ett tredjeland eller en internationell orga-
nisation bara far ske under forutséttning att den personuppgiftsansvarige
och personuppgiftsbitradet, med forbehdll for Svriga bestimmelser i
forordningen, uppfyller villkoren i kapitlet, inklusive for vidare &ver-
foring av personuppgifter fran tredjelandet eller den internationella orga-
nisationen till ett annat tredjeland eller en annan internationell
organisation. Alla bestimmelser i kapitlet ska tillimpas for att sakerstélla
att den nivé pa skyddet av fysiska personer som sdkerstills genom for-
ordningen inte undergravs.

Om det inte finns ndgot beslut om adekvat skyddsniva (artikel 45) eller
vidtagna lampliga skyddsétgirder (artikel 46), kommer en dverforing till
tredjeland att vara mojlig endast om nagot av villkoren i artikel 49.1 a—g
ar uppfyllt. I artikel 49.1 d anges som ett sddant villkor att dverforingen
ar nodvindigt av ett viktigt skél som ror allménintresset. Av artikel 49.4
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foljer att allménintresset ska vara erként i unionsritten eller i den
nationella réitt som den som &r personuppgiftsansvarig omfattas av.

Datainspektionen ifrdgasitter Socialdataskyddsutredningens beddm-
ning att bestimmelser i registerforfattningar som tillater dverforing av
personuppgifter till tredjeland inte behdver dndras om det finns stod for
overforingen i dataskyddsforordningen eftersom det fir anses vara en
sadan mer specifik, eller sdrskild, bestimmelse som enligt artikel 6.2 och
6.3 i dataskyddsforordningen 4r tilldten att ha i nationell rétt. I vilka fall
det dr mojligt med nationell reglering avseende tredjelandsoverforing
framgar av kapitel V i dataskyddsforordningen. Enligt Datainspektionens
bedomning saknas det dock i artikel 49.1 d en mdjlighet att i nationell
ratt generellt tillita Overforing till tredjeland, men mojligheten till
nationell reglering med hénsyn till viktiga allménintressen finns i stillet i
artikel 49.5, dock att det i den nationella ritten krdvs att det faststills
granser for overforingen av specifika kategorier av personuppgifter till
ett tredje land eller en internationell organisation samt att medlems-
staterna underréttar kommissionen om sadana bestimmelser.

Regeringen bedomer att med stod av artikel 49.1 d i dataskyddsforord-
ningen, som &r direkt tillimplig, far en 6verforing till ett tredjeland goras
nir den dr nodvéindig av viktiga skédl som ror allménintresset. Inter-
nationella utbyten av uppgifter mellan hélsovardsmyndigheter, t.ex. vid
kontaktsparning for smittsamma sjukdomar, ar enligt skdl 112 i data-
skyddsforordningen en uppgiftsoverforing som krivs och ar nédvéindig
med hénsyn till viktiga allménintressen. Kravet enligt artikel 49.4 i data-
skyddsforordningen pa att allménintresset ar erkdnt i unionsrétten eller i
nationell ritt bedoms uppfyllt bl.a. genom att internationell 6verforing av
personuppgifter mellan hilsovardsmyndigheter i syfte att arbeta mot
smittspridning omndmns i ndmnda skédl i dataskyddsforordningen. I
Europaradets sociala stadga dr det dessutom ett mal att sa langt som
mojligt forebygga uppkomsten av epidemier, folksjukdomar och andra
sjukdomar samt olycksfall.

Personuppgifter kan dven enligt dataskyddsférordningen foras dver till
Virldshélsoorganisationen och tredjeland for fullgérande av uppgifts-
skyldigheten enligt lagen om skydd mot internationella hot mot méanni-
skors hélsa.

Overforingen far i sddana fall ske direkt med stod av dataskyddsforord-
ningen. Regeringen instimmer dock i Socialdataskyddsutredningens be-
domning att en bestimmelse om att overforing av personuppgifter till
tredjeland i en viss situation ir tilldten har en klargérande verkan och far
anses vara en saddan mer specifik, eller sirskild, bestimmelse som enligt
artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen é&r tillaten att ha i nationell
ritt for att reglera behandling som grundar sig pé en réttslig forpliktelse
(artikel 6.1 ¢) eller en uppgift av allmént intresse eller som led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 e), se avsnitt
9.14 1 SOU 2017:66 s. 260. Regeringen instimmer inte i Datainspek-
tionens bedomning att de fall dér det &r mojligt med nationell reglering
avseende tredjelandsoverforing endast framgéar av kapitel V i dataskydds-
forordningen. Artikel 49.5 som Datainspektionen hédnvisar till innebér
endast en mdjlighet till nationell reglering i vissa fall for att faststilla
granser for overforingen av specifika kategorier av personuppgifter till
ett tredjeland eller en internationell organisation.



En bestimmelse i en registerforfattning som anger nér overforing av
personuppgifter till tredjeland é&r tillaten behover inte dndras under forut-
sittning av att den inte i Ovrigt strider mot dataskyddsforordningen.
Bestdmmelsen i 12 § andra stycket andra meningen lagen om skydd mot
internationella hot mot ménniskors héilsa kan ddrmed behallas i sak, men
hénvisningen till 33 § personuppgiftslagen bor tas bort eftersom sist-
ndmnda lag kommer att upphévas. Eftersom 12 § andra stycket lagen om
internationella hot mot ménniskors hilsa handlar om behandling av
personuppgifter i en lag som i ovrigt reglerar andra forhallanden, &r det
lampligt att upplysa om att bestimmelser om skydd mot krankning av
den enskildes personliga integritet genom behandling av personuppgifter
finns i EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen.

7.17  Alkohollagen (2010:1622)

7.17.1 Bestimmelsen om rittelse och skadestand
upphévs

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 13 kap. 5 § alkohollagen som
hénvisar till personuppgiftslagens bestdmmelser om réttelse och
skadestdnd upphévs.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 13 kap. 5 § alkohollagen ska
personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse och skadestand gélla vid
behandling av personuppgifter enligt alkohollagen. Bestimmelsen bor
upphévas (avsnitt 6.8.1 och 6.11.1).

8 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

8.1 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Forfattningsidndringarna till f6ljd av EU:s data-
skyddsforordning ska trada i kraft den 25 maj 2018.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens. Utredningen foreslar ikrafttradande som paverkas av andra
utredningsforslag om en brottsdatalag respektive en forskningsdatalag.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invénder
inte mot Socialdataskyddsutredningens forslag.
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Skilen for regeringens forslag: Dataskyddsforordningen triader enligt
artikel 99.1 i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning, vilket skedde den 4 maj 2016.
Enligt artikel 99.2 i dataskyddsfoérordningen ska den boérja tillimpas den
25 maj 2018. De forfattningsdndringar som foranleds av att dataskydds-
forordningen ska borja tillimpas bor trdda i kraft vid samma tidpunkt.
Registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
géller i dag utover personuppgiftslagen. Socialdataskyddsutredningens
forslag utgar fran att den forfattningstekniken behélls. Registerforfatt-
ningarna foreslas saledes gilla utover den foreslagna dataskyddslagen, se
bl.a. avsnitt 6.3. Det innebir att bestimmelserna i den foreslagna data-
skyddslagen ska tillimpas om inget annat framgar av registerforfatt-
ningarna. Den valda forfattningstekniken bygger pa att vissa be-
stimmelser i den generella nationella regleringen tillimpas vid sidan av
registerforfattningarna. Registerforfattningarna innehaller darfor inte alla
bestimmelser som &r nddvindiga. Regeringen foreslar i propositionen
Ny dataskyddslag, prop. 2017/18:105, bl.a. att lagen med kompletterande
bestdmmelser ska trdda i kraft den 25 maj 2018.

Det foreslas dndringar i patientdatalagen och lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten som berors av ett annat lagstiftnings-
drende om en brottsdatalag. Brottsdatalagen berdknas trdda i kraft den
1 augusti 2018. Mot bakgrund av att dndringarna i patientdatalagen och
lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjansten utformas sa
att lagarna inte géller vid sddan behandling som avses i artikel 2.2 d i
EU:s dataskyddsforordning finns det inte anledning att foresla ett annat
ikrafttridande an fran och med det datum som forordningen ska borja
tilldmpas, dvs. den 25 maj 2018, se avsnitt 7.1.1 och 7.4.1.

Till f6ljd av Overgangsbestimmelserna till den foreslagna dataskydds-
lagen kommer personuppgiftslagen att gilla for sddan personuppgifts-
behandling som undantas fran patientdatalagen och lagen om behandling
av personuppgifter inom socialtjdnsten, fram till dess den foreslagna
brottsdatalagen trdder i kraft. Detta far karaktdren av en lagteknisk
reglering som endast kommer att ha betydelse under en kortare &ver-
gangsperiod.

8.2 Overgéngsbestimmelser

Regeringens bedomning: Det behovs inte nigra sérskilda dvergangs-
bestdmmelser.

Socialdataskyddsutredningens forslag: Overensstimmer inte med
regeringens forslag. Utredningen foreslar att dldre foreskrifter fortfarande
ska gilla for overklagande av beslut som har meddelats fore ikraft-
tridandet och att dldre foreskrifter om skadestdnd ska fortfarande gilla
om den omstdndighet som yrkandet hénfor sig till har intriaffat fore
ikrafttradandet.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser godtar eller invinder
inte mot Socialdataskyddsutredningens bedomning.



Skilen for regeringens bedomning

Regleringen i dataskyddsforordningen

Dataskyddsforordningen ska som anges ovan borja tillimpas forst tva ar
efter det att den har trétt i kraft. I 6vrigt innehéller dataskyddsforord-
ningen inte ndgra dvergingsbestimmelser. I skdl 171 i dataskyddsfor-
ordningen anges att behandling som redan pagér den dag dé dataskydds-
forordningen borjar tillimpas bor bringas i 6verensstimmelse med data-
skyddsforordningen inom en period av tvé ar fran ikrafttradandetidpunkt-
en. De personuppgiftsansvariga forutsétts ha anpassat sin behandling av
personuppgifter till regleringen i dataskyddsforordningen vid den
tidpunkt nir den ska boérja tillimpas. Enligt Socialdataskyddsutred-
ningens beddmning kan skil 171 i dataskyddsforordningen dock inte
anses hindra §vergangsbestimmelser avseende behandling av personupp-
gifter som utforts fore det att dataskyddsforordningen borjar tillimpas.

Overklagande av myndighetsbeslut

Enligt allménna forvaltningsréttsliga principer géller att de foreskrifter
som ér 1 kraft nér provningen hos en myndighet eller férvaltningsdomstol
sker som huvudregel ska tillimpas, i frdga om bade forfarandet och prov-
ningen i sak. Detta géller d&ven om ett overklagat beslut har fattats fore
ikrafttradandet. Principen &r inte undantagslds och det kan ocksé folja av
overgangsbestimmelser eller motiven till lagstiftningen att en annan
ordning dr avsedd. Socialdataskyddsutredningens framfor att det &r
lampligt att de beslut om behandling av personuppgifter som fattas av en
personuppgiftsansvarig myndighet 6verklagas enligt de regler som géllde
nér beslutet fattades. I ndgra av de forfattningar som ingatt i utredningens
oversyn finns bestimmelser om &verklagande av beslut om behandling
av personuppgifter som fattats av en personuppgiftsansvarig myndighet.

Overklagandebestimmelserna i lagen om behandling av personupp-
gifter inom socialtjinsten och lagen om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m. infordes innan det fanns Overklagandebestimmelser i
personuppgiftslagen och anger darfor vilka beslut som far 6verklagas.

I patientdatalagen och socialforsakringsbalken finns bestimmelser som
upplyser om att personuppgiftslagens Overklagandebestimmelser ska
tillimpas. Upplysningsbestimmelserna kompletteras av bestdmmelser
som innebdr att andra beslut inte far dverklagas.

I avsnitt 7.1.11 (patientdatalagen), 7.4.5 (lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjédnsten, 7.5.12 (socialforsakringsbalken) och
7.11.5 (lagen om biobanker i hédlso- och sjukvarden m.m.) foreslés att
overklagandebestimmelserna ska upphévas. Socialdataskyddsutred-
ningen foreslar av tydlighetsskil bestimmelser som upplyser om att det
finns bestimmelser om &verklagande av beslut om behandling av person-
uppgifter i dataskyddslagen. For att det ska bli tydligt att de éldre fore-
skrifterna om &verklagande ska tillimpas vid 6verklagande av beslut som
har meddelats fore ikrafttrddandet bedomer Socialdataskyddsutred-
ningens att dvergangsbestimmelser bor inforas om att dldre foreskrifter
géller fortfarande for 6verklagande av beslut som har meddelats fore
ikrafttradandet.
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Regeringen foreslar 1 propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105) att genom den nya lagen med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsfoérordning ska personuppgiftslagen upphédvas. I
overgangsbestimmelser anges bl.a. féljande. Den upphédvda lagen giller
fortfarande i den utstrickning som det i en annan lag eller en annan for-
ordning finns bestimmelser som innehaller hdnvisningar till den lagen.
Den upphévda lagen géller dirmed fortfarande for t.ex. 6verklagande av
beslut som har meddelats med stdd av den lagen. Mot denna bakgrund
anser regeringen att Socialdataskyddsutredningens forslag till dvergéngs-
bestimmelser om att dldre foreskrifter fortfarande ska gélla for over-
klagande av beslut som har meddelats fore ikrafttridandet inte bor
genomforas.

Skadestand

Det anses folja av allménna rittsgrundsatser att de skadestdndsbestim-
melser som géller vid tidpunkten for skadefallet ar tillimpliga. Detta be-
hover inte regleras i sirskilda Overgéngsbestimmelser. Bestimmelsen
om skadestdnd i 48 § personuppgiftslagen har genom sirskilda be-
stimmelser i registerforfattningarna gjorts tillimplig dven vid behandling
av personuppgifter enligt registerforfattningarna. Dessa bestimmelser i
registerforfattningarna kommer att upphévas i samband med att person-
uppgiftslagen upphévs och dataskyddsforordningen ska borja tillimpas.
Skadestandsbestimmelsen 1 personuppgiftslagen bor dock fortfarande
gélla om den omstidndighet som yrkandet hanfor sig till har intraffat fore
det att bestimmelsen upphévs.

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag att ritten till
skadestand enligt dataskyddsforordningen géller dven vid skada som
uppstétt pa grund av Odvertrddelser av dataskyddslagen och andra fore-
skrifter som kompletterar dataskyddsférordningen (7 kap. 1§ data-
skyddslagen). Eftersom det f6ljer av allménna grundsatser att ny lagstift-
ning ska gilla i friga om skadestand med anledning av skadefall som
intréffar efter ikrafttrddandet, medan éldre lag ska tillimpas pé skadefall
som har intraffat dessforinnan (prop. 1972:5 s. 593) anser regeringen att
nagon sérskild dvergangsbestimmelse om detta inte behovs.

Mot denna bakgrund anser regeringen att Socialdataskyddsutred-
ningens forslag till dvergdngsbestimmelser om att dldre foreskrifter om
skadestand géller fortfarande om den omsténdigheten som yrkandet hén-
for sig till har intréffat fore ikrafttraidandet inte bor genomforas.

Ovriga 6vergdngsbestimmelser

I avsnitt 7.6 foreslar regeringen en dndring i en befintlig 6vergangsbe-
stimmelse i lagen om inférande av socialforsikringsbalken. Overvigand-
ena framgér av det avsnittet.

I 6vrigt bedoms det inte finns nagot behov av dvergidngsbestimmelser
med anledning av de forslag som ldmnas.



9 Konsekvenser

9.1.1 Allmanna konsekvenser

Dataskyddsforordningen innehaller till stor del samma eller i vart fall lik-
nande bestimmelser som dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen.
Dataskyddsforordningen &r dock direkt tillimplig och géller — till skill-
nad fran personuppgiftslagen som ar subsididr — oavsett vad som regleras
i en nationell registerforfattning. Bestimmelser i nationell lagstiftning &r
darfor tillatna endast om det finns sdrskilt stod for sdédana bestimmelser i
dataskyddsforordningen. En &versyn och anpassning av nationell lagstift-
ning p& omradet &r séledes nodvindig for att den inte ska strida mot den
direkt tillimpliga EU-forordningen.

Utgéngspunkten for detta lagstiftningsidrende &r att behandling av
personuppgifter som i dag &r laglig ska kunna fortsitta dven efter att
dataskyddsforordningen borjar tillimpas den 25 maj 2018.

Det &r inte nagra ofullkomligheter i lagstiftningen, eller ifrégasatta
integritetskrdnkningar, som har foranlett detta lagstiftningsdrende utan
enbart den kommande nya EU-regleringen av behandling av personupp-
gifter. De forslag till forfattningsdndringar som ldmnas i denna
proposition avser att sd langt det 4r mgjligt bibehalla, dvs. varken in-
skrénka eller utoka, befintliga mojligheter att behandla personuppgifter.

Socialdataskyddsutredningen har gétt igenom samtliga bestimmelser
som innehaller reglering av behandling av personuppgifter inom Social-
departementets verksamhetsomrdde och foreslar ett antal forfattnings-
dndringar som har till syfte att anpassa den svenska lagstiftningen till
dataskyddsforordningen. Av Socialdataskyddsutredningens dvervigan-
den framgér vilka mojligheter som beddoms finnas till nationell lagstift-
ning pd omradet och vilka &dndringar som bedéms vara nédvindiga for att
regleringen ska Overensstimma med dataskyddsforordningen. Social-
dataskyddsutredningens har genomgéende bedomt det vara mojligt att
behalla bestimmelser vars syfte dr att ge en mer preciserad eller av-
vikande reglering i forhéllande till den generella regleringen.

I Ovrigt foreslas dndringar av lagteknisk karaktér eller i upplysande
syfte. De flesta av forslagen gors till f6ljd av att dataskyddsforordningen
ska borja tilldimpas och att personuppgiftslagen upphévs. Det géller t.ex.
forslag att upphdva hénvisningar till personuppgiftslagen och bestimmel-
ser avseende sddant som regleras direkt i dataskyddsforordningen eller i
den foreslagna dataskyddslagen. Dessa forslag, och de forslag som anger
forfattningarnas forhallande till dataskyddsfoérordningen och dataskydds-
lagen, bidrar till att minska eventuell dubbelreglering och klargér de
olika regleringarnas forhéllande till varandra.

Behandling av personuppgifter som utfors av behorig myndighet for
bl.a. syftet verkstéllighet av pafoljder och som i dag omfattas av patient-
datalagen respektive lagen om behandling av personuppgifter inom
socialtjansten, kommer till foljd av &ndringarna i patientdatalagen, se
avsnitt 7.1.1, och lagen om behandling av personuppgifter inom social-
tjdnsten, se avsnitt 7.4.1, inte ldngre omfattas av ndmnda lagar utan i
stéllet av den brottsdatalag som foreslés i lagradsremissen Brottsdatalag.
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10 Forfattningskommentar

I avsnitt 7 har registerlagarna och behovet av dndringar i dessa redo-
visats. Motiven for och kommentarer till foreslagna forfattnings-
dndringar, ofta i form av hénvisningar till specifika avsnitt i de for flera
forfattningar generella dvervdgandena framgér dér. Eftersom lagéndring-
arna i huvudsak dr av mer forfattningsteknisk och redaktionell karaktir,
dr det inte motiverat att i ndgon stdrre detaljeringsgrad kommentera
dessa. Forslag och bedomningar till bestimmelserna om ikrafttraidande
och dvergéngsbestimmelserna finns framforallt i avsnitt 8.1-2.

10.1 Forslaget till lag om éndring i
socialforsakringsbalken

114 kap.
1§
I detta kapitel finns allménna bestdmmelser i 2-5 §§.
Vidare finns bestimmelser om
— forhdllandet till annan reglering i 6 §,
— personuppgiftsansvar i 6 a §,
— dndamal for behandling av personuppgifter i 7-10 §§,
— behandling av kénsliga personuppgifter m.m. 1 11-13 §§,
— behandling av personuppgifter i socialforsakringsdatabasen i 14-16 §§,
— tilldelning av behdrigheti 17 §,
— direktatkomst i 18-23 §§,
— utlimnande pa medium for automatisk behandling i 24-26 a §§,
— sokbegrepp i 27 och 28 §§,
— overforing av personuppgifter till tredjeland 1 29 §,
— information i 30 §,
— gallring 131 §,
—avgifteri32 §,
— kontrollverksamhet i 34 §, och
— tystnadsplikt i 35 §.

Paragrafen dndras till f61jd av vissa @ndringar i kapitlets paragrafer.

2§

Detta kapitel tillimpas vid behandling av personuppgifter i verksamhet som
giller formaner enligt denna balk, samt andra forméner och erséttningar som
enligt lag eller forordning eller sérskilt beslut av regeringen handldggs av Forsdk-
ringskassan eller Pensionsmyndigheten. Med socialférsdkringens administration
avses i detta kapitel administration hos dessa myndigheter.

Kapitlet géller endast om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller
om uppgifterna ingér i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ér tillgidngliga for sokning eller sammanstéllning enligt sér-
skilda kriterier.

Bestdmmelserna i 7-16, 27, 28 och 31 §§ géller i tillimpliga delar dven upp-
gifter om avlidna personer.



Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.1 och avsnitt 7.5.4. Paragrafen
utformas i enlighet med Lagradets forslag.

Forhallandet #ill annan reglering
6§

Detta kapitel innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pda behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sdadana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt detta kapitel gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
detta kapitel eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till kapitlet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.3 och vad géller allmdnna 6vervigan-
den i avsnitt 6.3.

I paragrafens forsta stycke upplyses att bestimmelserna i kapitlet
kompletterar EU:s dataskyddsforordning. Dataskyddsforordningen &r
direkt tillimplig i varje medlemsstat. I vissa avseenden forutsitter eller
tillater dataskyddsforordningen att Sverige infor bestimmelser som
kompletterar forordningen.

1 andra stycket regleras forhallandet till dataskyddslagen. Dataskydds-
lagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen
kommer att innehédlla bestimmelser som kompletterar dataskydds-
forordningen pa en generell niva. Bestimmelsen innebdr att om denna
balk innehaller bestimmelser som avviker fran vad som anges i data-
skyddslagen ska de bestimmelserna ha foretride framfor dataskydds-
lagen.

Personuppgiftsansvar
6a§

En myndighet inom socialférsikringens administration dr personuppgiftsan-
svarig for den behandling av personuppgifter som den utfor.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.4. Motsvarar tidigare 114 kap. 6 §
forsta stycke andra mening och andra stycket. Rubriken fore paragrafen
ar ny. Paragrafen utformas i enlighet med Lagrddets forslag.

10§

Personuppgifter som behandlas enligt 7-9 §§ far behandlas dven for andra
dndamal, under forutsdtining att uppgifterna inte behandlas pa ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamal for vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.5 och vad géller allmdnna overvigan-
den i avsnitt 6.5.3.

118§

Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kinsliga
personuppgifter) far behandlas om uppgifterna lamnats till en myndighet inom
socialforsdkringens administration i ett &drende eller 4r nodvéndiga for
handldggning av ett drende. Kénsliga personuppgifter far vidare behandlas for
ndgot av de dndamal som anges i 7 § forsta stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det ar
nodvindigt med hinsyn till &ndamalet.
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For nagot av de dndamal som anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6 far sddana
kénsliga personuppgifter behandlas som ror héilsa och som ar nédviandiga med
hénsyn till andamalet.

Utdver vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra stycket far
kénsliga personuppgifter inte behandlas for de &ndamal som anges i 7 § forsta
stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for ndgot av de &ndamal som anges i 7 § forsta
stycket 5 och 6 far inte ske i friga om andra sddana kénsliga personuppgifter dn
dem som behandlas eller har behandlats for nagot av de dndamal som anges i 7 §
forsta stycket 2—4.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.6 och vad giller allmidnna Over-
viganden i avsnitt 6.6.3 och avsnitt 6.6.6.

12 §

Uppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straff-
processuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden far behandlas
om uppgifterna ldmnats till en myndighet inom socialforsidkringens administra-
tion i ett drende eller dr nddvandiga for handldggning av ett drende. Uppgifter om
lagovertradelser far behandlas for nagot av de dndamal som anges i 7 § forsta
stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det &r nddvéndigt med hinsyn till andamalet.

For nagot av de dndamal som anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6 far upp-
gifter om lagovertridelser behandlas som enligt 15 § far behandlas i socialforsék-
ringsdatabasen.

Utdver vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra stycket far
saddana uppgifter inte behandlas for de 4ndamal som anges i 7 § forsta stycket 2,
3, 5 och 6. Behandling for ndgot av de dndamal som anges i 7 § forsta stycket 5
och 6 far inte ske i frdga om andra sddana uppgifter om lagovertradelser &n dem
som behandlas eller har behandlats fér nagot av de dndamél som anges i 7 §
forsta stycket 2—4.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.6 och vad géller allménna Overvigan-
den i avsnitt 6.7. Nuvarande hanvisning till 21 § personuppgiftslagen
dndras till att ange uppgift om lagovertrddelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvdngsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden.

13§
I 15 § finns sérskilda bestimmelser om behandling i socialforsékringsdata-
basen av kénsliga personuppgifter och uppgifter som avses i 12 § forsta stycket.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.6. Foljddndring med anledning av
andring i 12 § forsta stycket.

15§

For de déndamal som anges i 7-10 §§ far, med beaktande av de begrénsningar
som foljer av 7 och 14 §§, identifierings- och adressuppgifter behandlas i social-
forsékringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller uppgifter som avses i 12 § forsta stycket far,
utover vad som anges i 16 §, behandlas i socialforsdkringsdatabasen bara om det
sdrskilt anges i lag eller forordning. For sadan behandling géller de begrinsningar
som foljer av 11 och 12 §§. Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddelar foreskrifter om ytterligare begransningar for vilka uppgifter
som far behandlas i socialforsakringsdatabasen.



Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.6. Foljdandring med anledning av
andring i 12 § forsta stycket.

16 §

Uppgifter i en handling som kommit in i ett drende far behandlas i social-
forsékringsdatabasen dven om de utgdr kénsliga personuppgifter eller uppgifter
som avses i 12 § forsta stycket. Sddana uppgifter i en handling som upprittats i
ett drende far behandlas i socialforsdkringsdatabasen, om uppgifterna &r
nddvindiga for drendets handldggning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.6. Foljddndring med anledning av
dndring 12 § forsta stycket.

27§

Kénsliga personuppgifter eller uppgifter som avses i 12 § forsta stycket far inte
anvindas som sokbegrepp vid sokning i socialforsékringsdatabasen.

Vid sokning som omfattar innehallet i fler 4n en handling i socialforsakrings-
databasen som kommit in i ett drende eller upprittats i ett drende far endast
drendebeteckning eller beteckning pa handling anvéndas som s6kbegrepp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar fore-
skrifter om begrénsningar i dvrigt for vilka sokbegrepp som fér anvéndas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.7.

Overforing av personuppgifter till tredjeland
29§

Personuppgifter far foras over till tredjeland pa grund av dtaganden i avtal om
social trygghet som Sverige ingétt med andra stater.

Paragrafen behandlas i1 avsnitt 7.5.8. Vidare gors den sprakliga
justeringen att ordet tredjeland skriv ihop.

30§

Personuppgifter i handlingar som kommit in i ett drende eller uppréttats i ett
drende behover inte tas med i sddan information som avses i artikel 15 i EU:s
dataskyddsforordning om den registrerade tagit del av handlingens innehéll. Av
informationen ska det dock framgé vilka sddana handlingar som behandlas. Om
den registrerade begir information om uppgifter i en sadan handling och anger
vilken handling som avses, ska dock informationen omfatta dessa uppgifter, om
inte annat foljer av bestimmelser om sekretess.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.10. Nuvarande hénvisning till 26 §
personuppgiftslagen dndras till en hinvisning till sddan information som
avses i artikel 15 i dataskyddsforordningen.

31§

Personuppgifter som behandlas automatiserat ska gallras nir de inte ldngre &r
nddvindiga for de dndamél som anges i 7 §, om inte regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om att uppgifter far
bevaras for arkivindamdl av allmdnt intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska dndamadl.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.5.9 och vad giller allménna &ver-
viganden i avsnitt 6.10.
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Terminologin anpassas till dataskyddsforordningen genom att
“historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal” bytts ut mot “arkiv-
dndamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
dndamal eller statistiska dandamal”.

10.2  Forslaget till lag om dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister

Forhéllandet till annan reglering
38

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifier och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdin
dataskyddsforordning), héir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gidller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.7.1 och vad géller allminna 6ver-
viganden i avsnitt 6.3.

I paragrafens forsta stycke upplyses att denna lag kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. Dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig i
varje medlemsstat. I vissa avseenden forutsétter eller tillater dataskydds-
forordningen att Sverige infor bestimmelser som kompletterar forord-
ningen.

I andra stycket regleras forhallandet till dataskyddslagen. Dataskydds-
lagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen
kommer att innehélla bestimmelser som kompletterar dataskydds-
forordningen pé en generell niva. Bestimmelsen innebdr att om denna
lag innehaller bestimmelser som avviker fran vad som anges i data-
skyddslagen ska de bestimmelserna ha foretrdde framfor dataskydds-
lagen.

Personuppgiftsbehandling for andra indamal
7§

Personuppgifter som behandlas i receptregistret far behandlas dven for andra
dndamal, under forutsdttning att uppgifierna inte behandlas pd ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamadl for vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.7.4 och vad géller allménna dvervdgan-
den i avsnitt 6.5.3.

Behandling av kinsliga personuppgifter
8a§

Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kinsliga
personuppgifter) far behandlas med stod av artikel 9.2 h i forordningen under
forutsdttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen dr uppfyllt.



Paragrafen behandlas i avsnitt 7.7.2 och vad géller allménna vervigan-
den 1 avsnitt 6.6.4.

208§

Utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilka uppgifter registret far innehalla,

2. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som géller for registret,

3. rétten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag,

4. de begransningar i friga om sdkbegrepp som géller for registret, och

5. att registreringen inte ar frivillig med undantag for &ndamal enligt 6 § forsta
stycket 2 och 8.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.7.5 och vad géller allmdnna overvigan-
den i avsnitt 6.8.1-2. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets
forslag.

10.3  Forslaget till lag om @ndring i lagen (1998:543)
om hélsodataregister

Forhéllandet till annan reglering
2§

Denna lag innehaller bestdmmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning).

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.9.1 och vad géiller allménna &ver-
viganden i avsnitt 6.3.

I paragrafens forsta stycke upplyses att denna lag kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. Dataskyddsforordningen &r direkt tillimplig i
varje medlemsstat. I vissa avseenden forutsétter eller tillater dataskydds-
forordningen att Sverige infor bestimmelser som kompletterar forord-
ningen.

1 andra stycket regleras forhallandet till dataskyddslagen. Dataskydds-
lagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen
kommer att innehédlla bestimmelser som kompletterar dataskydds-
forordningen pa en generell niva. Bestimmelsen innebér att om denna
lag innehéller bestimmelser som avviker fran vad som anges i data-
skyddslagen ska de bestimmelserna ha foretride framfor dataskydds-
lagen.
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10.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom
socialtjdnsten

1§

Denna lag tillimpas, om inte annat anges i 3 §, vid behandling av personupp-
gifter inom socialtjénsten, om behandlingen ar helt eller delvis automatiserad
eller om uppgifterna ingar i eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som &r tillgéngliga for sokning eller sammanstéllning enligt ett
eller flera sérskilda kriterier.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.1. Andring till foljd av att i 3 § anges
att lagen i vissa fall inte ska tillimpas.

38

Lagen tillimpas inte vid behandling av personuppgifter

1. hos domstolar,

2. for forsknings- och statistikindamal, eller

3. som avses i den ursprungliga lydelsen av artikel 2.2 d i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.1 och vad géller utgangspunkter av-
snitt 3.1 samt allménna §vervdganden i avsnitt 5.1 och avsnitt 6.3.

Forhéllandet till annan reglering
48

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar EU:s dataskydds-
forordning.

Vid behandling av personuppgifier enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.2 och vad giller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.3.

I paragrafens forsta stycke upplyses att denna lag kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. Dataskyddsforordningen &r direkt tillimplig i
varje medlemsstat. I vissa avseenden forutsitter eller tilldter dataskydds-
forordningen att Sverige infor bestdmmelser som kompletterar forord-
ningen.

1 andra stycket regleras forhallandet till dataskyddslagen. Dataskydds-
lagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen
kommer att innehélla bestimmelser som kompletterar dataskyddsforord-
ningen pé en generell niva. Bestimmelsen innebér att om denna lag inne-
héller bestimmelser som avviker fran vad som anges i dataskyddslagen
ska de bestimmelserna ha foretrdde framfor dataskyddslagen.



7§

Socialtjansten far behandla

1. person- och samordningsnummer,

2. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning
(kdnsliga personuppgifter), samt

3. uppgifter om lagdvertrddelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter enligt forsta stycket far behandlas endast om uppgifterna har
lamnats i ett drende eller &r nddvéndiga for verksamheten.

Kdnsliga personuppgifter fdar behandlas med stod av artikel 9.2 h i forord-
ningen under forutsdtining att kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen
ar uppfyllt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.3 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.6.4 och avsnitt 6.6.6.

10.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m.

1 kap.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering
48

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pda behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Bestdmmelser i annan lag vilka avviker frén bestimmelser i denna lag ska
tillimpas med det undantaget att bestimmelserna i 5 kap. om PKU-registret ska
ha foretrdde framfor bestammelser i1 annan lag.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.11.1 och vad géller allménna &ver-
viganden i avsnitt 6.3. Paragrafen har utformats i enlighet med
Lagradets forslag.

4 kap.

4a§

En journalhandling inom enskild héilso- och sjukvérd som ror en viss patient ska
lamnas ut pa begéran av den som fatt tillgang till kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1 §, om patienten samtyckt till att journalhandlingen
lamnas ut.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.11.2. Hénvisningen till personuppgifts-
lagen tas bort.
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6 kap.

Skadestand
2§

Huvudmannen for biobanken ska ersitta en enskild provgivare for den skada
eller krinkning av den personliga integriteten som ett forfarande med vévnads-
prover i strid med denna lag har orsakat honom eller henne.

Ersittningsskyldigheten kan i den utstrickning det ar skiligt jimkas, om
huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller henne.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.11.3 och vad géller allménna &ver-
viganden i avsnitt 6.8.1 (rdttelse) och avsnitt 6.11.1 (skadesténd).

3§

Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn dver att denna lag och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Den myndighet som é&r
tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférordning utovar dock tillsyn dver den
behandling som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn ar skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begdran ldmna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att limna de upplysningar om verk-
samheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far foreldgga den som bedriver verksam-
heten att 1damna ut vad som begirs. Ett beslut om foreldggande far forenas med
vite.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.11.4. Hanvisningen till personuppgifts-
lagen dndras till att i stéllet avse EU:s dataskyddsforordning.

7§

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far dverklagas till Inspektionen for vard
och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte dverklagas.

Inspektionen for vard och omsorgs ovriga beslut far overklagas till allmédn
forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krdvs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmén forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.11.5 och vad giller allmdnna Gver-
viganden i avsnitt 6.12. Andringen innebar att tredje stycket tas bort.

10.6  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2005:258)
om ldkemedelsforteckning

Forhdallandet till annan reglering
2§

Denna lag innehdller bestdmmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifier och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifier enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och fore-



skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, rétt att
motsétta sig sddan behandling av personuppgifter som ér tilldten enligt denna lag.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.8.1 och vad géller allmdnna dvervigan-
den i avsnitt 6.3.

Behandling av kinsliga personuppgifter

4a§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning
(kdnsliga personuppgifter) far behandlas med stod av artikel 9.2 h i forordningen
under forutsdttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen dr upp-

.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.8.2 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.6.4.

Information som ska limnas sjilvmant

10 §

Utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilken typ av uppgifter som ingar i forteckningen,

2. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for forteckningen,

3. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,

4. rétten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag,

5. vad som giller i friga om sokbegrepp, direktdtkomst och utlimnande av
uppgifter pd medium for automatiserad behandling, och

6. att registreringen inte ar frivillig.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.8.4 och vad géller allmdnna overvigan-
den i avsnitt 6.8.1-2. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets
forslag.

Information som ska limnas efter ansékan
118§

Den registrerade har rétt att ndr som helst och sa fort som mgjligt f& sddan
information som avses i artikel 15 i EU:s dataskyddsforordning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.8.5 och vad géller allmdnna dvervigan-
den i avsnitt 6.8.1-2.
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10.7  Forslaget till lag om éndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

1 kap.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering
48

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rdadets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning).

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.12.1 och vad géller allménna dvervigan-
den i avsnitt 6.3.

10.8 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2006:496)
om blodsékerhet

Forhallandet till annan dataskyddsreglering
5§

Denna lag innehdller bestdmmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifier och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning).

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

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.13.1 och vad géller allménna dvervigan-
den i avsnitt 6.3. Rubriken nérmast fore paragrafen har utformats i
enlighet med Lagrddets forslag.

10.9  Forslaget till lag om dndring i lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot méanniskors hélsa

12 §

Om det bedoms nodvindigt for att skydda mot ett internationellt hot mot
manniskors hélsa ska Folkhédlsomyndigheten och andra berdrda myndigheter,
kommuner och landsting ldmna uppgifter till Virldshélsoorganisationen och till
berdrda utlindska myndigheter &ven om de &r sekretessbelagda enligt offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).



Bestimmelser om skydd mot krénkning av en enskilds personliga integritet
genom behandling av personuppgifter finns i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifier och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn dataskydds-
forordning) och i lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen.

Folkhilsomyndigheten och andra berérda myndigheter, kommuner och
landsting far Overfora personuppgifter till Vérldshilsoorganisationen och
tredjeland for att fullgéra sin uppgiftsskyldighet enligt denna lag. Uppgifter som
ror nagons hélsa far behandlas helt eller delvis automatiserat, om det dr nédvian-
digt for att en myndighet, en kommun eller ett landsting ska kunna fullgéra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna lag.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.16.

10.10  Forslaget till lag om dndring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdavnader och celler

Forhallandet till annan dataskyddsreglering
8§

Denna lag innehaller bestdmmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifier och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.14.1 och vad géller allménna overvidgan-
den i avsnitt 6.3. Rubriken ndrmast fore paragrafen har utformats i
enlighet med Lagrddets forslag.

10.11  Forslaget till lag om @ndring i patientdatalagen
(2008:355)

1 kap.
1§

Denna lag tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom
hélso- och sjukvarden. I lagen finns ocksa bestimmelser om skyldighet att fora
patientjournal.
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Lagen géller i tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna personer.

Lagen gdller inte vid sadan behandling av personuppgifter som avses i den ur-
sprungliga lydelsen av artikel 2.2 d i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och
om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn dataskyddsforordning), hdir
bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.1 och vad giller allmédnna Over-
véganden i avsnitt 6.3.

Forhéllandet till annan dataskyddsreglering
48

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar EU:s dataskydds-
forordning, vid sadan behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden
som 4r helt eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingér i eller dr avsedda
att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgdngliga for
sokning eller sammanstillning enligt sarskilda kriterier.

Vid behandling av personuppgifter som avses i forsta stycket gdiller lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.2 och vad géller allménna overvigan-
den i avsnitt 6.3.

2 kap.
5§

Personuppgifter som behandlas for dndamal som anges i 4 § far ocksa be-
handlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i Gverensstimmelse med lag
eller forordning. Personuppgifterna far dven behandlas for andra dndamadl,
under forutsdttning att uppgifterna inte behandlas pa ett sdtt som dr oforenligt
med det dndamdl for vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.4 och vad géller allménna dvervdgan-
den i avsnitt 6.5.3.

7§

En vérdgivare far behandla endast sadana personuppgifter som behdvs for de
andamal som anges i 4 §. Uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott,
domar i brottmdl, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsbe-
révanden far endast behandlas om det dr absolut nddvéndigt for ett sddant
dndamadl. Aven en vardgivare som inte #r statlig myndighet, landsting eller
kommun fér under dessa forutséttningar behandla uppgifter om lagovertrédelser.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.5 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.7.

7a§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning
(kdnsliga personuppgifter) fdar behandlas med stéd av artikel 9.2 h i forordningen
under forutsdtining att kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen dr upp-

Pl



Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.6 och vad géller allmdnna dvervigan-
den i avsnitt 6.6.4.

8§

Kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser som avses i 7 §
far inte anvindas som sokbegrepp. Inte heller far uppgifter om att nagon fatt
bistdnd eller varit foremél for andra insatser inom socialtjénsten eller enligt
utldnningslagen (2005:716) anvéndas som s6kbegrepp.

Det é&r trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp anvinda upp-
gifter om

1. hélsa, eller

2. att nagon varit foremal for tvangsingripande enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots forbudet i
forsta stycket, far anvéinda uppgifter om etnicitet eller uppgifter av betydelse for
smittskyddet samt att ndgon fatt bistand eller andra insatser inom socialtjénsten
eller varit foremal for atgiarder enligt utldnningslagen som sékbegrepp for att gora
vissa slags sammanstéllningar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.7.

7 kap.
38

Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
ska den som &r personuppgiftsansvarig se till att den enskilde, utéver den infor-
mation som ska ldmnas enligt 8 kap. 6 §, far information om rétten att nir som
helst fa uppgifter om sig sjélv utplanade ur registret.

Om det inte &r mdjligt att ldmna informationen innan personuppgiftsbehand-
lingen paborjas, ska den lamnas sa snart som mdjligt dérefter.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.8 och vad géller allmdnna overvigan-
den i avsnitt 6.8.1-2.

8§

Endast sddana personuppgifter som behovs for &ndamal som anges i 4 § far be-
handlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt eller regio-
nalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrdckligt for &ndamél som anges 1 4 §
att anvénda kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt kan
hénforas till den enskilde.

Uppgifter om hdlsa far behandlas i nationella och regionala kvalitetsregister.
Andra kdnsliga personuppgifter fdar behandlas i nationella och regionala
kvalitetsregister endast om regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stammer i enskilda fall medger det.

Kdnsliga personuppgifter fdar behandlas med stod av artikel 9.2 h i forord-
ningen under forutsdtiming att kravet pad tystnadsplikt i artikel 9.3 i férordningen
dr uppfyllt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.8. Paragrafen har utformats i enlighet
med Lagrddets forslag.

8a$§

Uppgifter om lagovertridelser som avses i 2 kap. 7 § far behandlas i
nationella och regionala kvalitetsregister endast om regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer i enskilda fall medger det.
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Paragrafen, som &r ny, behandlas i avsnitt 7.1.8. Paragrafen har utformats
i enlighet med Lagrddets forslag.

10 §

Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska gallras nir
de inte langre behovs for det dndamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett landsting eller en kommun féar dock foreskriva att
personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister som fors inom
landstinget eller kommunen fér bevaras for arkivindamdl av allmdnt intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamadl eller statistiska dndamadl.

Om regeringen eller den myndighet regeringen bestdmt har meddelat fore-
skrifter enligt 7 § andra stycket, far regeringen eller myndigheten ocksa fore-
skriva att personuppgifter far bevaras for sadana dndamal.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.8 och vad géller allménna overvdgan-
den i avsnitt 6.10.

Terminologin anpassas till dataskyddsférordningen genom att
“historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal” bytts ut mot “arkiv-
dndamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
dndamal eller statistiska &ndamal”. Paragrafen har utformats i enlighet
med Lagrddets forslag.

8 kap.
6§

Utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning,

2. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och
behandlingen,

3. rétten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begéra att uppgifter spérras,

4. ritten enligt 5 § att fd information om den direktatkomst och elektroniska
atkomst som forekommit,

5. rdtten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag, och

6. vad som giller i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och utlimnande av
uppgifter pa medium for automatiserad behandling.

16 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken informa-
tion som ska l&dmnas i vissa fall.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.9. Paragrafen har utformats i enlighet
med Lagrddets forslag.

10 kap.
2§

Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att avslda en ansékan om
forstoring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i fraga om
omhindertagande eller aterlimnande av patientjournaler enligt 9 kap. 1 och 2 §§,
far Overklagas till allmédn forvaltningsdomstol. Provningstillstind krivs vid
overklagande till kammarritten.



I fradga om Overklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut enligt
8 kap. 2 § andra stycket géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Ovriga beslut enligt denna lag far inte dverklagas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.1.11 och vad géller allmdnna 6vervigan-
den i avsnitt 6.12. Andringen innebir att hanvisning till personuppgifts-
lagens bestimmelser om 6verklagande tas bort.

10.12  Forslaget till lag om dndring 1 apoteksdatalagen
(2009:367)

Forhdllandet till annan reglering
5§

Denna lag innehaller bestdmmelser som kompletterar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pda behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifier enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2.1 och vad géller allmdnna overvigan-
den i avsnitt 6.3.

9§

Personuppgifier som behandlas enligt 8 § far behandlas dven for andra
dndamal, under forutsdtining att uppgifterna inte behandlas pd ett sdtt som dr
oférenligt med det dndamal for vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2.3 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.5.3.

Behandling av kinsliga personuppgifter

9a§ Personuppgifier som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning
(kinsliga personuppgifter) far behandlas med stéd av artikel 9.2 h i férordningen
under forutsdttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen dr

uppfylit.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2.4 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.6.4.

16 §

Utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och sékerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och
behandlingen,
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3. réitten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag, och

4. vad som giller i friga om sokbegrepp.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2.6 och vad giller allménna dvervégan-
%g:nll avsnitt 6.8.1-2. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagradets
oOrslag.

10.13  Forslaget till lag om dndring i lagen (2010:111)
om inforande av socialforsdkringsbalken

9 kap.
22 §

Bestdmmelserna i 114 kap. socialforsdkringsbalken tillimpas dven i fraga om
formaner som avser tid fore ikrafttrddandet. Det som foreskrivs i 114 kap. 2 §
balken om formaner enligt denna ska da avse forméner enligt de upphévda for-
fattningarna. De upphdvda bestimmelserna i 114 kap. 33 § balken om skadestdnd
pa grund av behandling enligt det kapitlet eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven avse behandling enligt den upphdvda lagen
(2003:763) om behandling av personuppgifter inom socialférsékringens admini-
stration eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6.

23§

De upphdvda bestimmelserna om skadestand i 114 kap. 33 § socialforsék-
ringsbalken tillimpas endast om den omstdndighet som ett yrkande om skade-
stand grundas pa har intriffat efter utgdngen av november 2003, men fére den 25
maj 2018.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.6.

10.14  Forslaget till lag om dndring 1 alkohollagen
(2010:1622)

Hdrigenom foreskrivs att 13 kap. 5 § alkohollagen (2010:1622) ska upphéra
att gilla.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.17 och vad géller allmédnna dvervidgan-
den i avsnitt 6.8.1 (rdttelse) och avsnitt 6.11.1 (skadestand).



10.15  Forslaget till lag om dndring i lagen (2012:263)  Prop. 2017/18:171
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Forhallandet till annan dataskyddsreglering
48

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning).

Vid behandling av personuppgifier enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.15.1 och vad géller allmdnna 6vervigan-
den i avsnitt 6.3.

10.16  Forslaget till lag om dndring i lagen (2012:453)
om register dver nationella
vaccinationsprogram

38

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifier enligt denna lag gdller lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.10.1 och vad géller allmdnna 6vervigan-
den i avsnitt 6.3.

6§

Personuppgifter far behandlas for

1. framstéllning av statistik,

2. uppfoljning, utvérdering och kvalitetssékring av nationella vaccinations-
program, samt

3. forskning och epidemiologiska undersdkningar.

Personuppgifter som behandlas for de 4ndamal som anges i forsta stycket far
ocksa behandlas for att fullgdra uppgiftsutlimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller forordning. Personuppgifterna far dven behandlas for andra
dndamal, under forutsdttning att uppgifterna inte behandlas pa ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamdl for vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.10.2 och vad géller allménna dvervigan-
den i avsnitt 6.5.3.

251



Prop. 2017/18:171

252

13§

Utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och
behandlingen,

3. réitten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestdnd vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag,

4. vad som giller i fraga om s6kbegrepp, och

5. att registreringen inte &r frivillig.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.10.4 och vad géller allmidnna vervédgan-
den i avsnitt 6.8.1-2. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets
forslag.

10.17  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i &renden
om licens for likemedel

48

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifier och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), héir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

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

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.3.1 och vad géller allménna 6vervdgan-
den i avsnitt 6.3.

9§

Personuppgifter som behandlas enligt 8 § far behandlas dven for andra
dndamal, under forutsdttning att uppgifterna inte behandlas pd ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamadl for vilket uppgifterna samlades in.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.3.2 och vad géller allménna overvigan-
den i avsnitt 6.5.3.

Behandling av kiinsliga personuppgifter

9 a § Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning
(kinsliga personuppgifter) far behandlas med stéd av artikel 9.2 h i férordningen
under forutsdttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen dr

uppfylit.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.3.3 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.6.4.



218§

Utover vad som framgdr av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller forordning,

2. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna och be-
handlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestdnd vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag, och

4. vad som géller i fraga om sokbegrénsningar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.3.5 och vad géller allménna 6vervigan-
den i avsnitt 6.8.1-2. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets
forslag.
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FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/679
av den 27 april 2016

om skydd for fysiska personer med avseende pi behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning)

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 16,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (°), och
av foljande skal:

(1) Skyddet for fysiska personer vid behandling av personuppgifter 4r en grundliggande rattighet. Artikel 8.1 i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) och artikel 16.1 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) foreskriver att var och en har ritt till skydd av de
personuppgifter som rér honom eller henne.

(2)  Principerna och reglerna for skyddet for fysiska personer vid behandling av deras personuppgifter bor, oavsett
deras medborgarskap eller hemvist, respektera deras grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till
skydd av personuppgifter. Avsikten med denna forordning ar att bidra till att skapa ett omrdde med frihet,
sikerhet och rittvisa och en ekonomisk union, till ekonomiska och sociala framsteg, till forstirkning och
konvergens av ekonomierna inom den inre marknaden samt till fysiska personers vilbefinnande.

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

(') EUT C229,31.7.2012,5.90.

() EUTC391,18.12.2012,5.127.

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

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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(4)  Behandlingen av personuppgifter bor utformas sd att den tjanar minniskor. Ritten till skydd av personuppgifter
ar inte en absolut rittighet; den mdste forstds utifran sin uppgift i samhillet och vigas mot andra grundliggande
rattigheter i enlighet med proportionalitetsprincipen. Denna forordning respekterar alla grundliggande rittigheter
och iakttar de friheter och principer som erkinns i stadgan, sisom de faststillts i fordragen, sirskilt skydd for
privat- och familjeliv, bostad och kommunikationer, skydd av personuppgifter, tankefrihet, samvetsfrihet och
religionsfrihet, yttrande- och informationsfrihet, niringsfrihet, ritten till ett effektivt rittsmedel och en opartisk
domstol samt kulturell, religiés och spriklig mangfald.

(5)  Den ckonomiska och sociala integration som uppsttt tack vare den inre marknaden har lett till en betydande
okning av de grinsoverskridande flodena av personuppgifter. Utbytet av personuppgifter mellan offentliga och
privata aktorer, inbegripet fysiska personer, ssmmanslutningar och foretag, over hela unionen har 6kat. Nationella
myndigheter i medlemsstaterna uppmanas i unionsritten att samarbeta och utbyta personuppgifter for att vara i
stand att fullgora sina uppdrag eller utféra arbetsuppgifter for en myndighet som finns i en annan medlemsstat.

(6)  Den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen har skapat nya utmaningar vad giller skyddet av
personuppgifter. Omfattningen av insamling och delning av personuppgifter har okat avsevirt. Tekniken gor det
méjligt f6r bdde privata foretag och offentliga myndigheter att i sitt arbete anvinda sig av personuppgifter i en
helt ny omfattning. Allt fler fysiska personer gor sina personliga uppgifter allmint tillgingliga, virlden over.
Tekniken har omvandlat bade ekonomin och det sociala livet, och bér ytterligare underlitta det fria flodet av
personuppgifter inom unionen samt overforingar till tredjelinder och internationella organisationer, samtidigt
som en hog skyddsniva sikerstills for personuppygifter.

(7)  Dessa forandringar kriver en stark och mer sammanhingande ram for dataskyddet inom unionen, uppbackad av
kraftfullt tillsynsarbete, eftersom det 4r viktigt att skapa den tillit som beh6vs for att utveckla den digitala
ekonomin over hela den inre marknaden. Fysiska personer bor ha kontroll 6ver sina egna personuppgifter. Den
rittsliga sikerheten och smidigheten for fysiska personer, ckonomiska operatorer och myndigheter bor stirkas.

(8)  Om denna forordning foreskriver fortydliganden eller begrinsningar av dess bestimmelser genom
medlemsstaternas  nationella ritt, kan medlemsstaterna, i den utstrickning det dr nodvindigt for
samstimmigheten och for att gora de nationella bestimmelserna begripliga for de personer som de tillimpas pd,
inforliva delar av denna forordning i nationell ritt.

(9)  Malen och principerna for direktiv 95/46[EG ir fortfarande giltiga, men det har inte kunnat forhindra bristande
enhetlighet i genomférandet av dataskyddet i olika delar av unionen, rittsosikerhet eller allmint spridda
uppfattningar om att betydande risker kvarstdr for fysiska personer, sirskilt med avseende pd anvindning av
internet. Skillnader i nivdn pé skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter, sirskilt ritten till skydd av
personuppgifter, vid behandling av personuppgifter i olika medlemsstater kan forhindra det fria flodet av
personuppgifter 6ver hela unionen. Dessa skillnader kan dirfor utgéra ett hinder for att bedriva ekonomisk
verksamhet pd unionsnivd, de kan snedvrida konkurrensen och hindra myndigheterna att fullgéra sina
skyldigheter enligt unionsritten. De varierande skyddsnivierna beror pd skillnader i genomfbrandet och
tillimpningen av direktiv 95/46/EG.

(10)  For att sikra en enhetlig och hog skyddsnivé for fysiska personer och for att undanréja hindren for flodena av
personuppgifter inom unionen bor nivan pa skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter vid behandling
av personuppgifter vara likvirdig i alla medlemsstater. En konsekvent och enhetlig tillimpning av bestimmelserna
om skydd av fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter vid behandling av personuppgifter bor
sakerstallas i hela unionen. Vad giller behandlingen av personuppgifter for att fullgora en rittslig forpliktelse, for
att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i myndighetsutévning som utfors av den personuppgift-
sansvarige, bor medlemsstaterna tillatas att behélla eller infora nationella bestimmelser for att narmare faststilla
hur bestimmelserna i denna forordning ska tillimpas. Jimte den allminna och évergripande lagstiftning om
dataskydd varigenom direktiv 95/46/EG genomfors har medlemsstaterna flera sektorsspecifika lagar pd omréden
som kriver mer specifika bestimmelser. Denna forordning ger dessutom medlemsstaterna handlingsutrymme att
specificera sina bestimmelser, dven for behandlingen av sirskilda kategorier av personuppgifter (nedan kallade
kansliga uppgifter). Denna forordning utesluter inte att det i medlemsstaternas nationella rtt faststills nirmare
omstindigheter for specifika situationer dir uppgifter behandlas, inbegripet mer exakta villkor for laglig
behandling av personuppgifter.
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(11)  Ett effektivt skydd av personuppgifter 6ver hela unionen forutsitter att de registrerades rittigheter forstirks och
specificeras och att de personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridenas skyldigheter vid behandling av
personuppgifter klargors, samt att det finns likvirdiga befogenheter for dvervakning och att det sikerstills att
reglerna for skyddet av personuppgifter efterlevs och att sanktionerna for overtridelser ar likvardiga i
medlemsstaterna.

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

(13)  For att sdkerstilla en enhetlig nivé for skyddet av fysiska personer over hela unionen och undvika avvikelser som
hindrar den fria rorligheten av personuppgifter inom den inre marknaden behévs en forordning som skapar
réttslig sikerhet och 6ppenhet for ekonomiska aktérer, ddribland mikroforetag samt sma och medelstora foretag,
och som ger fysiska personer i alla medlemsstater samma rittsligt verkstillbara rittigheter och skyldigheter samt
alagger personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden samma ansvar, sd att overvakningen av behandling
av personuppgifter blir enhetlig, sanktionerna i alla medlemsstater likvirdiga och samarbetet mellan tillsynsmyn-
digheterna i olika medlemsstater effektivt. For att den inre marknaden ska fungera vil kravs att det fria flodet av
personuppgifter inom unionen inte begrinsas eller forbjuds av skl som har anknytning till skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter. For att ta hiansyn till mikroféretagens samt de sma och
medelstora foretagens sirskilda situation innehdller denna forordning ett undantag for organisationer som
sysselsitter firre dn 250 personer med avseende pd registerforing. Dessutom uppmanas unionens institutioner
och organ samt medlemsstaterna och deras tillsynsmyndigheter att vid tillimpningen av denna férordning ta
hinsyn till mikroforetagens samt de smd och medelstora foretagens sirskilda behov. Begreppen mikroforetag
samt smd och medelstora foretag bor bygga pd artikel 2 i bilagan till kommissionens rekommendation
2003/361/EG ().

(14) Det skydd som ska tillhandahillas enligt denna forordning bor tillimpas pa fysiska personer, oavsett
medborgarskap eller hemvist, med avseende pd behandling av deras personuppgifter. Denna férordning omfattar
inte behandling av personuppgifter rorande juridiska personer, sirskilt foretag som bildats som juridiska personer,
exempelvis uppgifter om namn péd och typ av juridisk person samt kontaktuppgifter.

(15)  For att forhindra att det uppstdr en allvarlig risk for att reglerna kringgds bor skyddet for fysiska personer vara
teknikneutralt och inte vara beroende av den teknik som anvinds. Skyddet for fysiska personer bor vara
tillimpligt pa bade automatiserad och manuell behandling av personuppgifter, om personuppgifterna ingdr i eller
r avsedda att ingd i ett register. Akter eller grupper av akter samt omslag till dessa, som inte dr ordnade enligt
sirskilda kriterier, bor inte omfattas av denna forordning.

(16)  Denna forordning ar inte tillimplig pd frigor som rér skyddet av grundliggande rittigheter och friheter eller det
fria flodet av personuppgifter pd omrdden som inte omfattas av unionsritten, sisom verksamhet rérande
nationell sikerhet. Denna férordning 4r inte tillimplig pd medlemsstaternas behandling av personuppgifter nir de
agerar inom ramen for unionens gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik.

(17)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 () ar tillimplig pd den behandling av
personuppgifter som sker i unionens institutioner, organ och byrder. Forordning (EG) nr 45/2001 och de av
unionens ovriga rittsakter som 4r tillimpliga pd sidan behandling av personuppgifter bor anpassas till
principerna och bestimmelserna i den hir férordningen och tillimpas mot bakgrund av den hir forordningen.
For att tillhandahélla en stark och sammanhingande ram for dataskyddet inom unionen bér nédvindiga
anpassningar av forordning (EG) nr 45/2001 goras ndr den hir forordningen har antagits, si att de bada
forordningarna kan tillimpas samtidigt.

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

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

(EUTL 124,20.5.2003, s. 36).

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitu-
tionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rérligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001,
s. 1).
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korrespondens och innehav av adresser, aktivitet i sociala nitverk och internetverksamhet i samband med sidan
verksamhet. Denna forordning ar dock tillimplig pa personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som
tillhandahéller utrustning for behandling av personuppgifter for sidan privat verksamhet eller hushlls-
verksamhet.

(19)  Skyddet for fysiska personer nir det giller behoriga myndigheters behandling av personuppgifter i syfte att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga paf6ljder, inklusive att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allminna sikerheten och det fria flodet av sddana uppgifter,
sikerstdlls pd unionsnivd av en sirskild unionsrittsakt. Darfor bor denna forordning inte vara tillimplig pa
behandling av personuppgifter for dessa dndamél. Personuppgifter som myndigheter behandlar enligt denna
forordning och som anvinds for de dndamélen bor emellertid regleras genom en mer specifik unionsrittsakt,
nidmligen Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 (!). Medlemsstaterna fir anfértro behoriga
myndigheter i den mening som avses i direktiv (EU) 2016/680 uppgifter som inte nodvandigtvis utfors for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstalla straffrittsliga pafoljder, inklusive att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allmidnna sikerheten, sd att behandlingen av personuppgifter for
dessa andra dndamdl, i den min den omfattas av unionsritten, omfattas av tillimpningsomridet for denna
forordning.

Vad giller dessa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter fér dndamdl som omfattas av
tillimpningsomradet for denna férordning, bor medlemsstaterna kunna bibehalla eller infora mer specifika
bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i denna férordning. I sidana bestimmelser far det
faststillas mer specifika krav for dessa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for dessa andra
dndamal, med beaktande av respektive medlemsstats konstitutionella, organisatoriska och administrativa struktur.
Nir privata organs behandling av personuppgifter omfattas av tillimpningsomrédet for denna forordning, bor
denna forordning ge medlemsstaterna méjlighet att, under sirskilda villkor, i lag begrinsa vissa skyldigheter och
rittigheter, om en sddan begrinsning utgor en nodvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhille for
att skydda sirskilda viktiga intressen, diribland allmin sikerhet samt forebyggande, forhindrande, utredning,
avsléjande och lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga pafoljder eller skydd mot samt forebyggande
och férhindrande av hot mot den allminna sikerheten. Detta 4r exempelvis relevant i samband med bekdmpning
av penningtvitt eller verksamhet vid kriminaltekniska laboratorier.

(20)  Eftersom denna forordning bland annat giller for verksamhet inom domstolar och andra rittsliga myndigheter,
skulle det i unionsritt eller medlemsstaternas nationella ritt kunna anges vilken behandling och vilka forfaranden
for behandling som berors ndr det giller domstolars och andra rittsliga myndigheters behandling av
personuppgifter. Tillsynsmyndigheternas behérighet bor inte omfatta domstolars behandling av personuppgifter
ndr detta sker inom ramen for domstolarnas domande verksamhet, i syfte att sikerstilla domstolsvisendets
oberoende nir det utfor sin rattsskipande verksamhet, inbegripet nir det fattar beslut. Det bor vara mojligt att
anfortro tillsynen 6ver sddan behandling av uppgifter till sirskilda organ inom medlemsstaternas rittsvisen, vilka
framfor allt bor sikerstilla efterlevnaden av bestimmelserna i denna forordning, frimja domstolsvisendets
medvetenhet om sina skyldigheter enligt denna férordning och hantera klagomaél relaterade till sddan behandling
av uppgifter.

(21)  Denna forordning paverkar inte tillimpningen av Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/31/EG (3, sirskilt
bestimmelserna om tjinstelevererande mellanhinders ansvar i artiklarna 12-15 i det direktivet. Syftet med det
direktivet ar att bidra till att den inre marknaden fungerar vil genom att sikerstilla fri rorlighet for informations-
samhiillets tjinster mellan medlemsstaterna.

(22)  All behandling av personuppgifter som sker inom ramen fér arbetet pd personuppgiftsansvarigas eller personupp-
giftsbitriddens verksamhetsstillen inom unionen bor ske i 6verensstimmelse med denna foérordning, oavsett om
behandlingen i sig dger rum inom unionen. Verksamhetsstille innebdr det faktiska och reella utforandet av
verksamhet med hjilp av en stabil struktur. Den rittsliga formen for en sddan struktur, oavsett om det ér en filial
eller ett dotterforetag med status som juridisk person, bér inte vara den avgérande faktorn i detta avseende.

(') Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behoriga
myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga
pafoljder, och det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av radets rambeslut 2008/977RIF (se sidan 89 i detta nummer av
EUT).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa informationssamhillets tjinster,
sarskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden ("Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178,17.7.2000, s. 1).
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(23)  For att fysiska personer inte ska frintas det skydd som denna forordning ger dem bor sidan behandling av
personuppgifter om registrerade personer som befinner sig i unionen vilken utfors av en personuppgiftsansvarig
eller ett personuppgiftsbitride som inte dr ctablerad inom unionen omfattas av denna forordning, om
behandlingen avser utbjudande av varor eller tjdnster inom unionen till de registrerade, oavsett om detta dr
kopplat till en betalning. I syfte att avgéra om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride erbjuder
varor eller tjanster till registrerade som befinner sig i unionen bér man faststilla om det dr uppenbart att den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet avser att erbjuda tjanster till registrerade i en eller flera av
unionens medlemsstater. Medan enbart atkomlighet till den personuppgiftsansvariges, personuppgiftsbitradets
eller en mellanhands webbplats i unionen, till en e-postadress eller andra kontaktuppgifter eller anvindning av ett
sprdk som allmént anvinds i det tredjeland dér den personuppgiftsansvarige ar etablerad inte r tillrickligt for att
faststilla en sidan avsikt, kan faktorer som anvindning av ett sprak eller en valuta som allmént anvinds i en eller
flera medlemsstater med mojlighet att bestilla varor och tjanster pa detta andra sprik, eller omnimnande av
kunder eller anvindare som befinner sig i unionen, gora det uppenbart att den personuppgiftsansvarige avser att
erbjuda varor eller tjanster till registrerade inom unionen.

(24) Den behandling av personuppgifter som avser registrerade som befinner sig i unionen som utfors av en
personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som inte ér etablerad i unionen bor ocksd omfattas av
denna forordning, om den hor samman med overvakningen av de registrerade personernas beteende nir de
befinner sig i unionen. For att avgora huruvida en viss behandling kan anses 6vervaka beteendet hos registrerade,
bor det faststillas om fysiska personer spdras pd internet, och om personuppgifterna direfter behandlas med
hjilp av teknik som profilerar fysiska personer, i synnerhet for att fatta beslut rérande honom eller henne eller for
att analysera eller forutsiga hans eller hennes personliga preferenser, beteende och attityder.

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

(26)  Principerna for dataskyddet bor gilla all information som rér en identifierad eller identifierbar fysisk person.
Personuppgifter som har pseudonymiserats och som skulle kunna tillskrivas en fysisk person genom att
kompletterande uppgifter anvinds bor anses som uppgifter om en identifierbar fysisk person. For att avgéra om
en fysisk person dr identifierbar bor man beakta alla hjilpmedel, som tex. utgallring, som, antingen av den
personuppgiftsansvarige eller av en annan person, rimligen kan komma att anvéndas for att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen. For att faststilla om hjilpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att
anvindas for att identifiera den fysiska personen bor man beakta samtliga objektiva faktorer, sdsom kostnader
och tidsatgdng for identifiering, med beaktande av savil tillginglig teknik vid tidpunkten for behandlingen som
den tekniska utvecklingen. Principerna for dataskyddet bor dirfor inte gilla for anonym information, namligen
information som inte hanfor sig till en identifierad eller identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som
anonymiserats pd ett sddant sitt att den registrerade inte eller inte lingre ér identifierbar. Denna forordning beror
dirfor inte behandling av sddan anonym information, vilket inbegriper information for statistiska dndamadl eller
forskningsindamal.

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

(28)  Tillimpningen av pseudonymisering av personuppgifter kan minska riskerna for de registrerade som berérs och
hjilpa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden att fullgéra sina skyldigheter i friga om dataskydd. Ett
uttryckligt inforande av pseudonymisering i denna forordning 4r inte avsett att utesluta andra dtgirder for

dataskydd.

(29)  For att skapa incitament for tillimpning av pseudonymisering vid behandling av personuppgifter bér dtgirder for
pseudonymisering som samtidigt medger en allmén analys vara méjliga inom samma personuppgiftsansvarigs
verksamhet, nir den personuppgiftsansvarige har vidtagit de tekniska och organisatoriska dtgirder som ar
nodvindiga for att se till att denna forordning genomfors for berérd uppgiftsbehandling och att kompletterande
uppgifter for tillskrivning av personuppgifterna till en specifik registrerad person forvaras separat. Den
personuppgiftsansvarige som behandlar personuppgifterna bor ange behériga personer inom samma personupp-
giftsansvarigs verksamhet.
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(30)  Fysiska personer kan knytas till nitidentifierare som limnas av deras utrustning, applikationer, verktyg och
protokoll, t.ex. ip-adresser, kakor eller andra identifierare, som radiofrekvensetiketter. Detta kan efterlimna spar
som, sirskilt i kombination med unika identifierare och andra uppgifter som tas emot av servrarna, kan anvindas
for att skapa profiler for fysiska personer och identifiera dem.

(31)  Offentliga myndigheter som for sin myndighetsutévning mottar personuppgifter i enlighet med en rittslig
forpliktelse, tex. skatte- och tullmyndigheter, finansutredningsgrupper, oberoende administrativa myndigheter
eller finansmarknadsmyndigheter med ansvar for reglering och dvervakning av virdepappersmarknader, bor inte
betraktas som mottagare om de tar emot personuppgifter som ar nodvindiga for utforandet av en sirskild
utredning av allmént intresse, i enlighet med unionsritten eller medlemstaternas nationella ritt. Offentliga
myndigheters begdranden om att uppgifter ska limnas ut ska alltid vara skriftliga och motiverade, liggas fram i
enskilda fall och inte gilla hela register eller leda till att register kopplas samman. Dessa offentliga myndigheters
behandling av personuppgifter bor ske i Gverensstimmelse med de bestimmelser for dataskydd som ar
tillimpliga p& behandlingens dndamal.

(32)  Samtycke bor limnas genom en entydig bekriftande handling som innebir ett frivilligt, specifikt, informerat och
otvetydigt medgivande frin den registrerades sida om att denne godkidnner behandling av personuppgifter
rorande honom eller henne, som t.ex. genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller muntlig forklaring. Detta kan
inbegripa att en ruta kryssas i vid besok pd en internetsida, genom val av instéllningsalternativ for tjanster pd
informationssamhillets omrdde eller genom ndgon annan forklaring eller ndgot annat beteende som i
sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda behandlingen av sina personuppgifter.
Tystnad, pd forhand ikryssade rutor eller inaktivitet bor dirfor inte utgora samtycke. Samtycket bor gilla all
behandling som utfors for samma dndamél. Om behandlingen tjinar flera olika syften, bor samtycke ges for
samtliga syften. Om den registrerade ska limna sitt samtycke efter en elektronisk begdran, méste denna vara
tydlig och koncis och fér inte onédigtvis stora anvindningen av den tjanst som den avser.

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

(34)  Genetiska uppgifter bor definieras som personuppgifter som ror en fysisk persons nedirvda eller forvirvade
genetiska kdnnetecken, vilka framgédr av en analys av ett biologiskt prov fran den fysiska personen i friga, framfor
allt kromosom-, DNA- eller RNA-analys eller av en annan form av analys som goér det mojligt att inhdmta
motsvarande information.

(35)  Personuppgifter om hilsa bor innefatta alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad persons hilsotillstand
som ger information om den registrerades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller psykiska halsotillstand.
Detta inbegriper uppgifter om den fysiska personen som insamlats i samband med registrering for eller tillhanda-
héllande av hilso- och sjukvardstjanster till den fysiska personen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24[EU ('), ett nummer, en symbol eller ett kinnetecken som den fysiska personen tilldelats for att
identifiera denne for hilso- och sjukvérdsindamal, uppgifter som hirror frin tester eller undersokning av en
kroppsdel eller kroppssubstans, diribland genetiska uppgifter och biologiska prov, och andra uppgifter om
exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk, sjukdomshistoria, klinisk behandling eller den registrerades
fysiologiska eller biomedicinska tillstind, oberoende av killan, exempelvis fran en likare eller frin annan
sjukvardspersonal, ett sjukhus, en medicinteknisk produkt eller ett diagnostiskt in vitro-test.

(36) Den personuppgiftsansvariges huvudsakliga verksamhetsstille i unionen bor vara den plats i unionen dir den
personuppgiftsansvarige har sin centrala forvaltning, sivida inte beslut om dndamalen och medlen for behandling
av personuppgifter fattas vid ett annat av den personuppgiftsansvariges verksamhetsstallen i unionen; i sadant fall

() Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid granséverskridande
hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, 5. 45).
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bor det andra verksamhetsstillet anses vara det huvudsakliga verksamhetsstillet. En personuppgiftsansvarigs
huvudsakliga verksamhetsstille inom unionen bor avgéras med beaktande av objektiva kriterier och bor
inbegripa den faktiska och reella ledning som fattar de huvudsakliga besluten vad avser dndamdl och medel for
behandlingen med hjilp av en stabil struktur. Detta kriterium bér inte vara avhingigt av om behandlingen av
personuppgifter utfors pd detta stille. Att tekniska medel och teknik for behandling av personuppgifter eller
behandlingsverksamhet finns och anvinds visar i sig inte att det ror sig om ett huvudsakligt verksamhetsstille
och utgér dirfor inte avgorande kriterier for ett huvudsakligt verksamhetsstille. Personuppgiftsbitridets
huvudsakliga verksamhetsstille bor vara den plats i unionen dir denne har sin centrala forvaltning eller, om
denne inte har ndgon central forvaltning inom unionen, den plats inom unionen dir den huvudsakliga
behandlingen sker. I fall som omfattar bdde en personuppgiftsansvarig och ett personuppgiftsbitride bor den
behoriga ansvariga tillsynsmyndigheten fortfarande vara tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dir den
personuppgiftsansvarige har sitt huvudsakliga verksamhetsstille, men den tillsynsmyndighet som giller for
personuppgiftsbitridet bor betraktas som en berérd tillsynsmyndighet och den tillsynsmyndigheten bor delta i det
samarbetsforfarande som foreskrivs i denna férordning. Om utkastet till beslut endast giller den personuppgift-
sansvarige, bor tillsynsmyndigheterna i den eller de medlemsstater dir personuppgiftsbitridet har ett eller flera
verksamhetsstillen inte under ndgra omstindigheter betraktas som berorda tillsynsmyndigheter. Om
behandlingen utfors av en koncern bér det kontrollerande foretagets huvudsakliga verksamhetsstille betraktas
som koncernens huvudsakliga verksamhetsstille, utom dd behandlingens dndamél och de medel med vilka den
utfors faststalls av ett annat foretag.

(37)  En koncern bor innefatta ett kontrollerande foretag och de foretag som detta foretag kontrollerar (kontrollerade
foretag), varvid det kontrollerande foretaget bor vara det foretag som kan utova ett dominerande inflytande pd de
o6vriga foretagen i kraft av exempelvis dgarskap, finansiellt deltagande eller de bestimmelser som det regleras av
eller befogenheten att infora regler som rér personuppgiftsskyddet. Ett foretag med kontroll éver behandlingen av
personuppgifter vid foretag som ér understillda detta foretag bér, tillsammans med dessa foretag, anses utgora en
koncern.

(38) Barns personuppgifter fortjanar sirskilt skydd, eftersom barn kan vara mindre medvetna om berorda risker,
foljder och skyddsdtgirder samt om sina rittigheter nir det géller behandling av personuppgifter. Sidant sirskilt
skydd bor i synnerhet gilla anvindningen av barns personuppgifter i marknadsforingssyfte eller for att skapa
personlighets- eller anvindarprofiler samt insamling av personuppgifter med avseende pd barn nir tjanster som
erbjuds direkt till barn utnyttjas. Samtycke frn den person som har forildraansvar dver ett barn bor inte krivas
for forebyggande eller ridgivande tjanster som erbjuds direkt till barn.

(39) Varje behandling av personuppgifter méste vara laglig och rittvis. Det bor vara klart och tydligt for fysiska
personer hur personuppgifter som ror dem insamlas, anvinds, konsulteras eller pd annat sitt behandlas samt i
vilken utstrickning personuppgifterna behandlas eller kommer att behandlas. Oppenhetsprincipen kréver att all
information och kommunikation i samband med behandlingen av dessa personuppgifter ar lattillginglig och
lattbegriplig samt att ett klart och tydligt sprdk anvinds. Den principen giller framfor allt informationen till
registrerade om den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med behandlingen samt ytterligare information
for att sorja for en rattvis och 6ppen behandling for berérda fysiska personer och deras ritt att erhdlla bekraftelse
pé och meddelande om vilka personuppgifter rorande dem som behandlas. Fysiska personer bor goras medvetna
om risker, regler, skyddsatgirder och rittigheter i samband med behandlingen av personuppgifter och om hur de
kan utova sina rittigheter med avseende pd behandlingen. De specifika dndamél som personuppgifterna
behandlas for bor vara tydliga och legitima och ha bestimts vid den tidpunkt dd personuppgifterna samlades in.
Personuppgifterna bor vara adekvata, relevanta och begrinsade till vad som ir nodvindigt f6r de dndamél som de
behandlas for. Detta kréver i synnerhet att det tillses att den period under vilken personuppgifterna lagras dr
begrinsad till ett strikt minimum. Personuppgifter bor endast behandlas om syftet med behandlingen inte
rimligen kan uppnds genom andra medel. For att sikerstilla att personuppgifter inte sparas lingre dn nodvindigt
bor den personuppgiftsansvarige infora tidsfrister for radering eller for regelbunden kontroll. Alla rimliga dtgérder
bor vidtas for att ritta eller radera felaktiga uppgifter. Personuppgifter bor behandlas pa ett sitt som sikerstiller
lamplig sikerhet och konfidentialitet for personuppgifterna samt forhindrar obehérigt tilltride till och obehorig
anvindning av personuppgifter och den utrustning som anvinds for behandlingen.

(40)  For att behandling ska vara laglig bor personuppgifterna behandlas efter samtycke frn den berorda registrerade
eller p4 ndgon annan legitim grund som faststéllts i lag, antingen i denna forordning eller i annan unionsritt eller
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medlemsstaternas nationella ritt enligt denna férordning, vilket inbegriper att de rittsliga skyldigheter som aligger
den personuppgiftsansvarige méste fullgoras eller att ett avtal i vilket den registrerade 4r part maste genomforas
eller att dtgdrder pd begdran av den registrerade mdste vidtas innan avtalet ingds.

(41)  Nir det i denna forordning hinvisas till en rittslig grund eller lagstiftningsétgird, innebir detta inte nodvindigtvis
en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan att detta paverkar krav som uppstills i den konstitutionella
ordningen i den berorda medlemsstaten. En sddan rittslig grund eller lagstiftningsatgird bor dock vara tydlig och
precis och dess tillimpning bor vara forutsigbar for personer som omfattas av den, i enlighet med rattspraxis vid
Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen) och Europeiska domstolen for de ménskliga réttigheterna.

(42)  Nir behandling sker efter samtycke fran registrerade, bor personuppgiftsansvariga kunna visa att de registrerade
har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. I synnerhet vid skriftliga forklaringar som ror andra fragor bér det
finnas skyddsatgirder som sikerstiller att de registrerade dr medvetna om att samtycke ges och om hur lingt
samtycket stricker sig. 1 enlighet med rddets direktiv 93/13/EEG (') bor en forklaring om samtycke som den
personuppgiftsansvarige i forvig formulerat tillhandahéllas i en begriplig och litt tillginglig form, med
anvindning av ett klart och tydligt sprdk och utan oskaliga villkor. For att samtycket ska vara informerat bor den
registrerade kinna till dtminstone den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for
vilken personuppgifterna ir avsedda. Samtycke bor inte betraktas som frivilligt om den registrerade inte har
ndgon genuin eller fri valméjlighet eller inte utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke.

(43) For att sikerstilla att samtycket limnas frivilligt bor det inte utgora giltig rittslig grund for behandling av
personuppgifter i ett sirskilt fall dar det rdder betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige, sarskilt om den personuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet och det dérfor 4r osannolikt att
samtycket har lamnats frivilligt nér det giller alla forhallanden som denna sirskilda situation omfattar. Samtycke
antas inte vara frivilligt om det inte medger att separata samtycken limnas for olika behandlingar av
personuppgifter, trots att detta ir lampligt i det enskilda fallet, eller om genomférandet av ett avtal — inbegripet
tillhandahéllandet av en tjanst — 4r avhingigt av samtycket, trots att samtycket inte dr nodvindigt for ett sidant
genomférande.

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

(45)  Behandling som grundar sig pa en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller behandling
som krivs for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning, bor ha en grund i
unionsritten eller i en medlemsstats nationella ritt. Denna férordning medfor inte ndgot krav pd en sirskild lag
for varje enskild behandling. Det kan ricka med en lag som grund for flera behandlingar som bygger pa en
rittslig forpliktelse som dvilar den personuppgiftsansvarige eller om behandlingen krivs for att utfora en uppgift
av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning. Behandlingens syfte bor ocksd faststillas i unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella ritt. Dartill skulle man genom denna grund kunna ange denna férordnings
allmanna villkor for laglig personuppgiftsbehandling och precisera kraven for att faststilla vem den personupp-
giftsansvarige dr, vilken typ av personuppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till
vilka personuppgifterna far limnas ut, indamélsbegransningar, lagringstid samt andra atgarder for att tillforsikra
en laglig och rittvis behandling. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt bor ocksa reglera frigan
huruvida en personuppgiftsansvarig som utfér en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighets-
ut6vning ska vara en offentlig myndighet eller ndgon annan fysisk eller juridisk person som omfattas av offentlig-
rittslig lagstiftning eller, om detta motiveras av allménintresset, vilket inbegriper hilso- och sjukvardsindamal,
sasom folkhilsa och socialt skydd och forvaltning av hilso- och sjukvardstjanster, av civilrittslig lagstiftning,
exempelvis en yrkesorganisation.

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

(') Radets direktiv 93/13/EEG av den 5 april 1993 om oskiliga villkor i konsumentavtal (EGT L 95, 21.4.1993, 5. 29).
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grundval av en annan fysisk persons grundliggande intressen bor i princip endast 4ga rum om behandlingen inte
uppenbart kan ha en annan rittslig grund. Vissa typer av behandling kan tjana bade viktiga allménintressen och
intressen som dr av grundliggande betydelse for den registrerade, till exempel nir behandlingen dr nédvindig av
humanitéira skél, bland annat for att overvaka epidemier och deras spridning eller i humanitira nédsituationer,
sarskilt vid naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av ménniskan.

(47)  En personuppgiftsansvarigs berittigade intressen, inklusive intressena for en personuppgiftsansvarig till vilken
personuppgifter fir limnas ut, eller for en tredje part, kan utgora rittslig grund for behandling, pa villkor att de
registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och friheter inte viger tyngre, med beaktande av de
registrerades rimliga forvantningar till foljd av forhallandet till den personuppgiftsansvarige. Ett sddant berattigat
intresse kan till exempel finnas nar det foreligger ett relevant och lampligt forhdllande mellan den registrerade och
den personuppgiftsansvarige i sddana situationer som att den registrerade ir kund hos eller arbetar fér den
personuppgiftsansvarige. Ett berittigat intresse kraver under alla omstindigheter en noggrann bedémning, som
inbegriper huruvida den registrerade vid tidpunkten for inhimtandet av personuppgifter och i samband med
detta rimligen kan forvinta sig att en uppgiftsbehandling for detta indamal kan komma att ske. Den registrerades
intressen och grundliggande rittigheter skulle i synnerhet kunna viiga tyngre dn den personuppgiftsansvariges
intressen, om personuppgifter behandlas under omstindigheter dar den registrerade inte rimligen kan forvinta sig
ndgon ytterligare behandling. Med tanke pa att det 4r lagstiftarens sak att genom lagstiftning tillhandahélla den
réttsliga grunden for de offentliga myndigheternas behandling av personuppgifter, bor den rttsliga grunden inte
gilla den behandling de utfor som ett led i fullgérandet av sina uppgifter. Sddan behandling av personuppgifter
som dr absolut ndvandig for att forhindra bedrigerier utgér ocksd ett berattigat intresse for ber6rd personupp-
giftsansvarig. Behandling av personuppgifter for direktmarknadsforing kan betraktas som ett berittigat intresse.

(48)  Personuppgiftsansvariga som ingdr i en koncern eller institutioner som ér understillda ett centralt organ kan ha
ett berdttigat intresse att overfora personuppgifter inom koncernen for interna administrativa dndamal, bland
annat for behandling av kunders eller anstilldas personuppgifter. De allménna principerna for 6verforing av
personuppgifter, inom en koncern, till foretag i tredjeland paverkas inte.

(49)  Behandling av personuppgifter utgér ett berittigat intresse fér berérd personuppgiftsansvarig i den man den ar
absolut nodvindig och proportionell for att sikerstilla nit- och informationssikerhet, dvs. formégan hos ett nit
eller ett informationssystem att vid en viss tillforlitlighetsnivd tila olyckshindelser, olagliga handlingar eller
illvilligt upptridande som dventyrar tillgingligheten, autenticiteten, integriteten och konfidentialiteten hos lagrade
eller overforda personuppgifter och sikerheten hos besliktade tjinster som tillhandahalls av — eller ar tillgangliga
via — dessa nit och system, av myndigheter, incidenthanteringsorganisationer (Cert), enheter for hantering av
datasikerhetsincidenter, tillhandahéllare av elektroniska kommunikationsnit och kommunikationstjanster och
tillhandahéllare av sikerhetsteknik och sikerhetstjinster. Detta skulle t.ex. kunna innefatta att forhindra obehorigt
tilltrdde till elektroniska kommunikationsnit och felaktig kodférdelning och att sitta stopp for Gverbelastnings-
attacker och skador pé datasystem och elektroniska kommunikationssystem.

(50)  Behandling av personuppgifter for andra andamal 4n de for vilka de ursprungligen samlades in bor endast vara
tilliten, néir detta dr forenligt med de dndamdl for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. I dessa fall
krivs det inte ndgon annan separat rittslig grund dn den med stod av vilken insamlingen av personuppgifter
medgavs. Om behandlingen dr nodvindig for att fullgéra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutévning som den personuppgiftsansvarige har fatt i uppgift att utfora, kan unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ratt faststalla och nirmare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling
bor betraktas som forenlig och laglig. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamél bor betraktas som forenlig och laglig behandling av
uppgifter. Den rittsliga grund for behandling av personuppgifter som dterfinns i unionsritten eller i
medlemsstaternas nationella ratt kan ocksd utgora en rittslig grund for ytterligare behandling. For att faststilla
om ett dndamal med den ytterligare behandlingen ar férenligt med det dndamdl for vilket personuppgifterna
ursprungligen insamlades bor den personuppgiftsansvarige, efter att ha uppfyllt alla krav vad betriffar den
ursprungliga behandlingens lagenlighet, bland annat beakta alla kopplingar mellan dessa andamél och dndamalen
med den avsedda ytterligare behandlingen, det sammanhang inom vilket personuppgifterna insamlats, sirskilt de
registrerades rimliga forvantningar till foljd av forhéllandet till den personuppgiftsansvarige i friga om den
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art, den planerade ytterligare behandlingens konsekvenser for de registrerade samt forekomsten av limpliga
skyddsatgirder for bide den ursprungliga och den planerade ytterligare behandlingen.

Om den registrerade har gett sitt medgivande eller behandlingen grundar sig pd unionsritten eller pé
medlemsstaternas nationella ritt som utgor en nodvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhlle i
syfte att sikerstdlla i synnerhet viktiga mdl av allmint intresse, bor den personuppgiftsansvarige tillitas att
behandla personuppgifterna ytterligare, oavsett om detta ar forenligt med dndamdlen eller inte. Under alla
omstindigheter bér tillimpningen av principerna i denna férordning, sirskilt informationen till den registrerade
om dessa andra dndamdl och om dennes rittigheter, inbegripet rétten att gora invindningar, sikerstillas. Om den
personuppgiftsansvarige anmiler méjliga brott eller hot mot den allminna sikerheten och i enskilda fall eller i
flera fall som rér samma brott eller hot mot den allméinna sikerheten Gverfor dessa personuppgifter till en
behorig myndighet, ska detta betraktas som att den personuppgiftsansvarige agerar i ett berittigat intresse. Sddan
overforing i den personuppgiftsansvariges berittigade intresse eller ytterligare behandling av personuppgifter bor
emellertid vara forbjuden, om behandlingen inte ar forenlig med lagstadgad eller yrkesmissig tystnadsplikt eller
annan bindande tystnadsplikt.

(51)  Personuppgifter som till sin natur dr sirskilt kinsliga med hénsyn till grundliggande rittigheterna och friheter
bor &tnjuta sirskilt skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebira betydande risker for de
grundliggande rittigheterna och friheterna. Dessa personuppgifter bor dven inbegripa personuppgifter som
avslojar ras eller etniskt ursprung, varvid anvindningen av termen ras i denna férordning inte innebir att unionen
godtar teorier som soker faststilla forekomsten av skilda miénniskoraser. Behandling av foton bor inte
systematiskt anses utgora behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, eftersom foton endast definieras
som biometriska uppgifter nir de behandlas med sirskild teknik som majliggér identifiering eller autentisering av
en fysisk person. Sddana personuppgifter bor inte behandlas, sdvida inte behandling medges i sirskilda fall som
faststills i denna forordning, med beaktande av att det i medlemsstaternas lagstiftning far inforas sirskilda
bestimmelser om dataskydd for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i denna forordning i syfte att
fullgora en rittslig skyldighet eller en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutévning som den
personuppgiftsansvarige har fitt i uppgift att utfora. Utover de sirskilda kraven for sidan behandling, bor de
allmidnna principerna och andra bestimmelser i denna forordning tillimpas, sarskilt nir det géller villkoren for
laglig behandling. Undantag frin det allmdnna forbudet att behandla sidana sirskilda kategorier av
personuppgifter bor uttryckligen faststillas, bland annat om den registrerade limnar sitt uttryckliga samtycke eller
for att tillgodose specifika behov, i synnerhet nir behandlingen utfors inom ramen for legitima verksamheter som
bedrivs av vissa sammanslutningar eller stiftelser i syfte att gora det mojligt att utéva grundliggande friheter.

(52)  Undantag fran forbudet att behandla sirskilda kategorier av personuppgifter bor dven tillitas om de foreskrivs i
unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ratt och underkastas limpliga skyddsatgirder for att skydda
personuppgifter och 6vriga grundliggande rittigheter, nir allménintresset motiverar detta, i synnerhet i friga om
behandling av personuppgifter inom ramen for arbetsritt och sociallagstiftning, diribland pensioner, och for
hilsosikerhetsindamal, dvervaknings- och varningssyften, forebyggande eller kontroll av smittsamma sjukdomar
och andra allvarliga hot mot hilsan. Detta undantag fir goras for hélsoindamdl, inbegripet folkhilsa och
forvaltningen av hilso- och sjukvérdstjanster, sirskilt for att sikerstilla kvalitet och kostnadseffektivitet i de
forfaranden som anvinds vid provningen av ansokningar om formaner och tjinster inom sjukforsakringssystemet,
eller for arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
dndamil. Genom undantag bor man &ven tillita behandling av sidana personuppgifter dir sd krivs for
faststillande, utovande eller forsvar av rittsliga ansprak, oavsett om detta sker inom ett domstolsférfarande eller
inom ett administrativt eller ett utomrittsligt forfarande.

(53) Sarskilda kategorier av personuppgifter som fortjdnar ett mer omfattande skydd bor endast behandlas i
hélsorelaterade syften om detta krévs for att uppnd dessa syften och gagnar fysiska personer och samhillet i stort,
sirskilt inom ramen for forvaltningen av tjanster for hilso- och sjukvard och social omsorg och deras system,
inbegripet behandling som utfors av forvaltningen och centrala nationella hilsovirdsmyndigheter av sidana
uppgifter for syften som hor samman med kvalitetskontroll, information om forvaltningen samt allmin nationell
och lokal tillsyn 6ver hilso- och sjukvérdssystemet och systemet for social omsorg och sikerstillande av
kontinuitet inom hélso- och sjukvdrd och social omsorg samt grinsoverskridande hilso- och sjukvérd eller
hilsosdkerhet, syften som hér samman med overvakning samt varningssyften eller for arkivindamal av allmant
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska dndamdl som baseras pad unionsritten
eller pd medlemsstaternas nationella ritt, vilka mdste ha ett syfte av allmint intresse, samt studier som genomférs
av allmint intresse pd folkhdlsoomrddet. Denna forordning bor darfor innehdlla harmoniserade villkor for
behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter om hilsa, vad giller sirskilda behov, i synnerhet nir
behandlingen av uppgifterna utfors for vissa hilsorelaterade syften av personer som enligt lag dr underkastade
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yrkesmiissig tystnadsplikt. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor foreskriva sirskilda och
limpliga atgérder som skyddar fysiska personers grundliggande rittigheter och personuppgifter. Medlemsstaterna
bor fa behilla eller infora ytterligare villkor, dven begransningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska
uppgifter eller uppgifter om halsa. Detta bor emellertid inte hindra det fria flodet av personuppgifter inom
unionen, nér villkoren tillimpas pd grinsoverskridande behandling av sddana uppgifter.

(54)  Pa folkhdlsoomrddet kan det bli nodvindigt att med hinsyn till ett allmant intresse behandla sirskilda kategorier
av personuppgifter utan att den registrerades samtycke inhimtas. Sddan behandling bér forutsitta limpliga och
srskilda tgdrder for att skydda fysiska personers rittigheter och friheter. I detta sammanhang bor folkhalsa tolkas
enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1338/2008 ('), ndmligen alla aspekter som
ror hilsosituationen, dvs. allminhetens halsotillstdnd, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, halsans
bestimningsfaktorer, hilso- och sjukvardsbehov, resurser inom hilso- och sjukvérden, tillhandahéllande av och
allmén tillgang till halso- och sjukvérd, utgifter for och finansiering av hilso- och sjukvirden samt dédsorsaker.
Sadan behandling av uppgifter om hilsa av allmént intresse bor inte innebara att personuppgifter behandlas for
andra dndamal av tredje part, exempelvis arbetsgivare eller forsikrings- och bankforetag.

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

(56) Om det for att det demokratiska systemet ska fungera i samband med allminna val dr nodvindigt att politiska
partier i vissa medlemsstater samlar in personuppgifter om fysiska personers politiska uppfattningar, fir
behandling av sddana uppgifter tillitas med hénsyn till ett allmént intresse, pa villkor att limpliga skyddsitgarder
faststalls.

(57)  Om de personuppgifter som behandlas av en personuppgiftsansvarig inte gor det majligt for denne att identifiera
en fysisk person, bor den personuppgiftsansvarige inte vara tvungen att skaffa ytterligare information for att
kunna identifiera den registrerade, om dndamalet endast ir att folja ndgon av bestimmelserna i denna férordning.
Den personuppgiftsansvarige bor dock inte vigra att ta emot kompletterande uppgifter som den registrerade
lamnat som stod for utovandet av sina rattigheter. Identifiering bor omfatta digital identifiering av en registrerad,
till exempel genom en autentiseringsmekanism, exempelvis samma identifieringsinformation som anvinds av den
registrerade for att logga in pa den nittjinst som tillhandahélls av den personuppgiftsansvarige.

(58)  Oppenhetsprincipen kriver att all information som riktar sig till allmanheten eller till registrerade 4r kortfattad,
lattitkomlig och lattbegriplig samt utformad pé ett tydligt och enkelt sprik samt att man vid behov anvinder
visualisering. Denna information kan ges elektroniskt, exempelvis pd en webbplats, ndr den riktas till
allménheten. Detta dr sirskilt relevant i situationer dir méngden olika aktorer och den tekniska komplexiteten
gor det svart for den registrerade att veta och forstd om personuppgifter som rér honom eller henne samlas in,
vem som gor det och for vilket syfte, exempelvis i friga om reklam pé nitet. Eftersom barn fortjanar sarskilt
skydd, bor all information och kommunikation som riktar sig till barn utformas pa ett tydligt och enkelt sprik
som barnet latt kan forstd.

(59)  Forfaranden bor faststillas som gor det littare for registrerade att ut6va sina rattigheter enligt denna forordning,
inklusive mekanismer for att begara och i forekommande fall kostnadsfritt fa tillgang till och erhalla rittelse eller
radering av personuppgifter samt for att utdva ritten att gora invindningar. Den personuppgiftsansvarige bor
ocksd tillhandahélla hjilpmedel for elektroniskt ingivna framstillningar, sirskilt i fall di personuppgifter
behandlas elektroniskt. Personuppgiftsansvariga bor utan onddigt drojsmédl och senast inom en ménad vara
skyldiga att besvara registrerades onskemdl och limna en motivering, om de inte avser att uppfylla sidana
onskemal.

(') Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folkhilsa och
halsa och sikerhet i arbetet (EUT L 354, 31.12.2008, 5. 70).
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(61)

(62)

(63)

(64)

Principerna om rittvis och 6ppen behandling fordrar att den registrerade informeras om att behandling sker och
syftet med den. Den personuppgiftsansvarige bor till den registrerade limna all ytterligare information som kravs
for att sikerstilla en rittvis och 6ppen behandling, med beaktande av personuppgiftsbehandlingens specifika
omstindigheter och sammanhang. Dessutom bér den registrerade informeras om forekomsten av profilering samt
om konsekvenserna av sidan profilering. Om personuppgifterna samlas in frin den registrerade, bér denne dven
informeras om huruvida han eller hon dr skyldig att tillhandahélla personuppgifterna och om konsekvenserna
om han eller hon inte limnar dem. Denna information fr tillhandahéllas kombinerad med standardiserade
symboler for att ge en 6verskddlig, begriplig, lattlist och meningsfull éverblick 6ver den planerade behandlingen.
Om sddana symboler visas elektroniskt bor de vara maskinldsbara.

Information om behandling av personuppgifter som ror den registrerade bor limnas till honom eller henne vid
den tidpunkt da personuppgifterna samlas in frin den registrerade eller, om personuppgifterna erhdlls direkt fran
en annan kalla, inom en rimlig period, beroende pd omstindigheterna i fallet. Om personuppgifter legitimt kan
lamnas ut till en annan mottagare, bor de registrerade informeras forsta gdngen personuppgifterna limnas ut till
denna mottagare. Om den personuppgiftsansvarige avser att behandla personuppgifter for ett annat dndamdl dn
det for vilket uppgifterna insamlades, bor denne fore ytterligare behandling informera den registrerade om detta
andra syfte och lamna annan nédvindig information. Om personuppgifternas ursprung inte kan meddelas den
registrerade p grund av att olika killor har anvints, bor allmén information ges.

Det dr dock inte nddvandigt att infora ndgon skyldighet att tillhandahélla information, om den registrerade redan
innehar denna information, om registreringen eller utlimnandet av personuppgifterna uttryckligen foreskrivs i lag
eller om det visar sig vara oméjligt eller skulle medfora orimliga anstringningar att tillhandahélla den registrerade
informationen. Det sistnimnda skulle sdrskilt kunna vara fallet om behandlingen sker for arkivindamél av
allmédnt intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal. I detta avseende bor
antalet registrerade, uppgifternas alder och limpliga skyddsdtgarder beaktas.

Den registrerade bor ha ritt att fa tillgdng till personuppgifter som insamlats om denne samt pa enkelt sitt och
med rimliga intervall kunna utéva denna ritt, for att vara medveten om att behandling sker och kunna
kontrollera att den ar laglig. Detta innefattar ritten for registrerade att fa tillgdng till uppgifter om sin hilsa,
exempelvis uppgifter i likarjournaler med t.ex. diagnoser, undersokningsresultat, bedomningar av behandlande
lakare och eventuella vérdbehandlingar eller interventioner. Alla registrerade bor darfor ha ratt att fi kinnedom
och underrittelse om framfor allt orsaken till att personuppgifterna behandlas, om majligt vilken tidsperiod
behandlingen pdgdr, vilka som mottar personuppgifterna, bakomliggande logik i samband med automatisk
behandling av personuppgifter och, dtminstone nar behandlingen bygger pa profilering, konsekvenserna av sddan
behandling. Om méjligt bor den personuppgiftsansvarige kunna ge fjarratkomst till ett sikert system genom
vilket den registrerade kan f& direkt dtkomst till sina personuppgifter. Denna ritt bor inte inverka menligt pd
andras rattigheter eller friheter, t.ex. affirshemligheter eller immateriell dganderitt och sirskilt inte pd upphovsritt
som skyddar programvaran. Resultatet av dessa 6verviganden bor dock inte bli att den registrerade forvigras all
information. Om den personuppgiftsansvarige behandlar en stor méngd uppgifter om den registrerade, bor den
personuppgiftsansvarige kunna begira att den registrerade ldmnar uppgift om vilken information eller vilken
behandling en framstillan avser, innan informationen limnas ut.

Personuppgiftsansvariga bor vidta alla rimliga dtgéirder for att kontrollera identiteten pa en registrerad som begir
tillgdng, sirskilt inom ramen for nittjanster och i friga om nitidentifierare. Personuppgiftsansvariga bor inte
behilla personuppgifter enbart for att kunna agera vid en potentiell begéran.

Den registrerade bor ha ritt att fa sina personuppgifter rittade och en ritt att bli bortglomd, om lagringen av
uppgifterna strider mot denna forordning eller unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. En registrerad bor sirskilt ha ritt att i sina personuppgifter raderade och
kunna begira att dessa personuppgifter inte behandlas, om de inte lingre beh6vs med tanke pa de dndamal for
vilka de samlats in eller pd annat sitt behandlats, om en registrerad har dtertagit sitt samtycke till behandling eller
invinder mot behandling av personuppgifter som ror honom eller henne, eller om behandlingen av hans eller
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hennes personuppgifter pd annat sitt inte 6verensstimmer med denna férordning. Denna rittighet ar sirskilt
relevant nidr den registrerade har gett sitt samtycke som barn, utan att vara fullstindigt medveten om riskerna
med behandlingen, och senare vill ta bort dessa personuppgifter, sarskilt pa internet. Den registrerade bor kunna
utdva denna ritt dven nér han eller hon inte lingre dr barn. Ytterligare lagring av personuppgifterna bér dock
vara laglig, om detta kravs for att utdva yttrandefrihet och informationsfrihet, for att uppfylla en rittslig
forpliktelse, for att utféra en uppgift i av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning som anfortrotts
den personuppgiftsansvarige, med anledning av ett allmént intresse inom folkhélsoomradet, for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamdl eller statistiska dndamal eller for faststillande,
utdvande eller forsvar av rittsliga ansprak.

(66)  For att stirka "ritten att bli bortglomd” i nitmiljon bor ritten till radering utvidgas genom att personuppgift-
sansvariga som offentliggjort personuppgifter 4r forpliktigade att vidta rimliga &tgdrder, diribland tekniska
atgirder, for att informera de personuppgiftsansvariga som behandlar dessa personuppgifter om att den
registrerade har begirt radering av alla lankar till och kopior eller reproduktioner av dessa personuppgifter. I
samband med detta bor den personuppgiftsansvarige vidta rimliga atgirder, med beaktande av tillginglig teknik
och de hjilpmedel som stir den personuppgiftsansvarige till buds, daribland tekniska dtgérder, for att informera
de personuppgiftsansvariga som behandlar personuppgifterna om den registrerades begiran.

(67)  Sitten att begrinsa behandlingen av personuppgifter kan bland annat inbegripa att man tillfélligt flyttar de valda
personuppgifterna till ett annat databehandlingssystem, gor de valda uppgifterna otillgingliga for anvindare eller
tillfilligt avligsnar offentliggjorda uppgifter frin en webbplats. I automatiserade register bor begransningen av
behandlingen i princip ske med tekniska medel pa ett sidant sitt att personuppgifterna inte blir foremal for
ytterligare behandling och inte kan dndras. Det forhallandet att behandlingen av personuppgifter dr begrinsad bor
klart anges inom systemet.

(68)  For att ytterligare forbittra kontrollen 6ver sina egna uppgifter bor den registrerade, om personuppgifterna
behandlas automatiskt, ocksd tillitas att motta de personuppgifter som ror honom eller henne, som han eller hon
har tillhandahllit den personuppgiftsansvarige, i ett strukturerat, allmint anvint, maskinldsbart och kompatibelt
format och overfora dessa till en annan personuppgiftsansvarig. Personuppgiftsansvariga bor uppmuntras att
utveckla kompatibla format som mojliggor dataportabilitet. Denna rittighet bor vara tillimplig om den
registrerade har tillhandahéllit uppgifterna efter att ha limnat sitt samtycke eller om behandlingen 4r nodvindig
for att ett avtal ska kunna genomf6ras. Den bér inte vara tillimplig om behandlingen utgdr frin en annan rattslig
grund dn samtycke eller avtal. P4 grund av sin art bor denna rittighet inte utévas mot personuppgiftsansvariga
som behandlar personuppgifter som ett led i myndighetsutovning. Dirfor bor den inte vara tillimplig ndr
behandlingen av personuppgifterna dr nodvandig for att fullgora en rittslig forpliktelse som avilar den personupp-
giftsansvarige eller for att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutovning som utfors
av den personuppgiftsansvarige. Den registrerades ritt att overfora eller motta personuppgifter som rér honom
eller henne innebdr inte ndgon skyldighet for de personuppgiftsansvariga att inféra eller uppritthalla
behandlingssystem som ir tekniskt kompatibla. Om mer dn en registrerad berors inom en viss uppsittning
personuppgifter, bor ritten att motta personuppgifterna inte inverka pa andra registrerades rattigheter och
friheter enligt denna forordning. Denna rittighet bor inte heller paverka den registrerades ritt att fa till stind
radering av personuppgifter och de inskrinkningar av denna rittighet vilka anges i denna forordning och bér i
synnerhet inte medféra radering av personuppgifter om den registrerade som denne har limnat for
genomférande av ett avtal, i den utstrickning och sa linge som personuppgifterna krivs for genomforande av
avtalet. Om det 4r tekniskt mojligt, bor den registrerade ha ratt till direkt overforing av personuppgifterna frén en
personuppgiftsansvarig till en annan.

(69) Nar personuppgifter lagligen fir behandlas, eftersom behandlingen 4r nodvindig for att utfora en uppgift av
allmant intresse eller som ett led i en myndighetsutdvning som utfors av den personuppgiftsansvarige, eller pd
grund av en personuppgiftsansvarigs eller en tredje parts berittigade intressen, bor alla registrerade 4ndé ha ritt
att gora invindningar mot behandling av personuppgifter som rér de registrerades sirskilda situation. Det bor
ankomma pé den personuppgiftsansvarige att visa att dennes tvingande berittigade intressen viger tyngre dn den
registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och friheter.

(70)  Om personuppgifter behandlas for direktmarknadsforing, bor den registrerade, oavsett om det handlar om
inledande eller ytterligare behandling, ha ritt att nir som helst kostnadsfritt invinda mot sidan behandling,
inbegripet profilering, i den mn denna ar kopplad till direktmarknadsforing. Denna rittighet bor uttryckligen
meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och tskilt frdn annan information.
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(71)  Den registrerade bor ha ritt att inte bli foremdl for ett beslut, vilket kan inbegripa en dtgird, med bedémning av
personliga aspekter rorande honom eller henne, vilket enbart grundas pa automatiserad behandling och medfor
rittsverkan for honom eller henne eller pé liknande sitt i betydande grad paverkar honom eller henne, sdsom ett
automatiserat avslag pd en kreditansokan online eller e-rekrytering utan personlig kontakt. Sidan behandling
omfattar "profilering” i form av automatisk behandling av personuppgifter med bedémning av personliga
aspekter rorande en fysisk person, sirskilt for att analysera eller forutse aspekter avseende den registrerades
arbetsprestation, ekonomiska situation, hilsa, personliga preferenser eller intressen, pdlitlighet eller beteende,
vistelseort eller forflyttningar, i den man dessa har rattsverkan rorande honom eller henne eller pa liknande sitt i
betydande grad paverkar honom eller henne. Beslutsfattande grundat pd sidan behandling, inbegripet profilering,
bér dock tillatas nér det uttryckligen beviljas genom unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av, inbegripet for sddan évervakning och sidant forebyggande av bedrigerier
och skatteundandragande som genomfors i enlighet med unionsinstitutionernas eller de nationella
tillsynsorganens bestimmelser, standarder och rekommendationer samt for att sorja for tillforlitlighet hos en
tjanst som tillhandahdlls av den personuppgiftsansvarige, eller nir det krivs for ingdende eller genomforande av
ett avtal mellan den registrerade och en personuppgiftsansvarig eller den registrerade har gett sitt uttryckliga
samtycke. Denna form av uppgiftsbehandling bor under alla omstindigheter omgirdas av lampliga
skyddsdtgirder, som bor inkludera specifik information till den registrerade och ritt till ménskligt ingripande, att
framfora sina synpunkter, att erhdlla en forklaring till det beslut som fattas efter sddan bedomning och att
overklaga beslutet. Sddana dtgirder bor inte gilla barn.

I syfte att sorja for rittvis och transparent behandling med avseende pd den registrerade, med beaktande av
omstindigheterna och det sammanhang i vilket personuppgifterna behandlas, bor den personuppgiftsansvarige
anvinda adekvata matematiska eller statistiska forfaranden for profilering, genomféra tekniska och
organisatoriska dtgirder som framfor allt sikerstéller att faktorer som kan medféra felaktigheter i personuppgifter
korrigeras och att risken for fel minimeras samt sikra personuppgifterna pd sidant sitt att man beaktar
potentiella risker for den registrerades intressen och rittigheter och férhindrar bland annat diskriminerande
effekter for fysiska personer, pd grund av ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religion eller Gvertygelse,
medlemskap i fackforeningar, genetisk status eller hilsostatus eller sexuell liggning, eller som leder till dtgirder
som fir sddana effekter. Automatiserat beslutsfattande och profilering baserat pd sirskilda kategorier av
personuppgifter bor endast tilldtas pd sirskilda villkor.

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

(73)  Begrinsningar med avseende pd specifika principer och ritten till information, tillgdng till och rittelse eller
radering av personuppgifter, ritten till dataportabilitet, rétten att gora invindningar, profileringsbaserade beslut
samt information till den registrerade om personuppgiftsincidenter och vissa av den personuppgiftsansvariges
relaterade skyldigheter kan inforas genom unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, i den man de ar
nodvindiga och proportionella i ett demokratiskt samhille for att uppritthdlla den allmidnna sikerheten,
exempelvis for att skydda ménniskoliv, sdrskilt vid naturkatastrofer eller katastrofer framkallade av ménniskan, vid
forebyggande, forhindrande, utredning och lagforing av brott eller verkstillande av straffrattsliga sanktioner,
inbegripet skydd mot samt forebyggande och forhindrande av hot mot den allminna sikerheten eller
overtradelser av etiska principer for reglerade yrken, vad giller unionens eller en medlemsstats 6vriga viktiga mal
av allmint intresse, sirskilt om de dr av stort ekonomiskt eller finansiellt intresse for unionen eller en
medlemsstat, forande av offentliga register som fors av hinsyn till ett allmént intresse, ytterligare behandling av
arkiverade personuppgifter for att tillhandahélla specifik information om politiskt beteende under tidigare
totalitira regimer eller skydd av den registrerade eller andras rittigheter och friheter, inklusive socialt skydd,
folkhilsa och humanitira skil. Dessa begrinsningar bor 6verensstimma med kraven i stadgan och den europeiska
konventionen om skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.

(74)  Personuppgiftsansvariga bor dliggas ansvaret for all behandling av personuppgifter som de utfor eller som utfors
péd deras vignar. Personuppgiftsansvariga bor sirskilt vara skyldiga att vidta lampliga och effektiva dtgirder och
kunna visa att behandlingen ér forenlig med denna forordning, dven vad giller atgirdernas effektivitet. Man bor
inom dessa dtgirder beakta behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamdl samt risken for fysiska
personers rittigheter och friheter.
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(75)  Risken for fysiska personers rittigheter och friheter, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, kan uppkomma till
folid av personuppgiftsbehandling som skulle kunna medfora fysiska, materiella eller immateriella skador, i
synnerhet om behandlingen kan leda till diskriminering, identitetsstold eller bedrdgeri, ekonomisk forlust, skadat
anseende, forlust av konfidentialitet ndr det giller personuppgifter som omfattas av tystnadsplikt, obehorigt
hivande av pseudonymisering eller annan betydande ekonomisk eller social nackdel, om registrerade kan berévas
sina rattigheter och friheter eller hindras att utéva kontroll 6ver sina personuppgifter, om personuppgifter
behandlas som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska sikter, religion eller overtygelse eller medlemskap i
fackforening, om genetiska uppgifter, uppgifter om hilsa eller sexualliv eller fillande domar i brottmal samt
overtradelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder behandlas, om personliga aspekter bedoms,
framfor allt analyser eller forutsagelser betriffande sddant som ror arbetsprestationer, ekonomisk stillning, halsa,
personliga preferenser eller intressen, tillforlitlighet eller beteende, vistelseort eller forflyttningar, i syfte att skapa
eller anvinda personliga profiler, om det sker behandling av personuppgifter rérande sirbara fysiska personer,
framf6r allt barn, eller om behandlingen inbegriper ett stort antal personuppgifter och giller ett stort antal
registrerade.

(76) Hur sannolik och allvarlig risken for den registrerades rattigheter och friheter ar bor faststillas utifrin
behandlingens art, omfattning, sammanhang och 4ndamdl. Risken bor utvirderas pd grundval av en objektiv
bedémning, genom vilken det faststills huruvida uppgiftsbehandlingen inbegriper en risk eller en hog risk.

(77)  Vigledning for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets genomforande av limpliga atgirder
och for pavisande av att behandlingen ér férenlig med denna forordning, sirskilt nar det giller att kartligga den
risk som dr forknippad med behandlingen och bedoma dess ursprung, art, sannolikhetsgrad och allvar samt
faststilla bista praxis for att minska risken, kan framfor allt ges genom godkinda uppforandekoder, godkind
certifiering, riktlinjer frdn styrelsen eller genom anvisningar frin ett dataskyddsombud. Styrelsen kan ocksd
utfirda riktlinjer for uppgiftsbehandling som inte bedoms medféra ndgon hog risk for fysiska personers
réttigheter och friheter samt ange vilka dtgarder som i sidana fall kan vara tillrickliga for att bemota en sidan
risk.

(78)  Skyddet av fysiska personers rittigheter och friheter i samband med behandling av personuppgifter forutsitter att
lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder vidtas, sd att kraven i denna forordning uppfylls. For att kunna
visa att denna férordning foljs bor den personuppgiftsansvarige anta interna strategier och vidta dtgérder, sirskilt
for att uppfylla principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Sidana étgérder kan bland annat
bestd av att uppgiftsbehandlingen minimeras, att personuppgifter snarast mojligt pseudonymiseras, att Gppenhet
om personuppgifternas syfte och behandling iakttas, att den registrerade far mojlighet att 6vervaka uppgiftsbe-
handlingen och att den personuppgiftsansvarige fir mojlighet att skapa och forbittra sikerhetsanordningar. Vid
utveckling, utformning, urval och anvindning av applikationer, tjinster och produkter som ér baserade pé
behandling av personuppygifter eller behandlar personuppgifter for att uppfylla sitt syfte bor producenterna av
dessa produkter, tjdnster och applikationer uppmanas att beakta ritten till dataskydd ndr sddana produkter,
tjdnster och applikationer utvecklas och utformas och att, med tillborlig hinsyn till den tekniska utvecklingen,
sikerstilla att personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden kan fullgora sina skyldigheter avseende
dataskydd. Principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard bor ocksd beaktas vid offentliga
upphandlingar.

(79)  Skyddet av de registrerades rittigheter och friheter samt de personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbi-
tridenas ansvar, dven i forhdllande till tillsynsmyndigheternas overvakning och atgirder, kriver ett tydligt
faststillande av vem som bir ansvaret enligt denna forordning, bla. nir personuppgiftsansvariga gemensamt
faststiller dandamal och medel for en behandling tillsammans med andra personuppgiftsansvariga eller nir en
behandling utférs pa en personuppgiftsansvarigs vignar.

(80) Nir personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte ir etablerade inom unionen behandlar
personuppgifter om registrerade som befinner sig inom unionen och det bakomliggande syftet med uppgiftsbe-
handlingen ir att erbjuda de registrerade personerna i unionen varor eller tjanster, oberoende av om de
registrerade personerna mdste betala for dem, eller att 6vervaka deras beteende i den médn beteendet dger rum i
unionen, bor de personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitridena utnimna en foretridare, savida inte
behandlingen endast ar tillfillig, inte omfattar behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av
personuppgifter eller behandling av personuppgifter om fillande domar i brottmal samt overtriadelser och det r
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osannolikt att den inbegriper en risk for fysiska personers rittigheter och friheter, med beaktande av
behandlingens art, sammanhang, omfattning och dndamal eller om den personuppgiftsansvarige ir en myndighet
eller ett organ. Foretridaren bor agera pd den personuppgiftsansvariges eller pd personuppgiftsbitridets vignar
och kan kontaktas av samtliga tillsynsmyndigheter. Foretradaren bor uttryckligen utses genom en skriftlig
fullmakt frin den personuppgiftsansvarige eller frin personuppgiftsbitridet att agera pd dennes vignar med
avseende pd dennes skyldigheter enligt denna férordning. Utnimningen av foretridaren inverkar inte pd den
personuppgiftsansvariges eller pa personuppgiftsbitridets ansvar enligt denna forordning. Foretradaren bor utfora
sina uppgifter i enlighet med erhallen fullmakt frin den personuppgiftsansvarige eller frin personuppgiftsbitradet,
vilket inbegriper samarbete med de behériga tillsynsmyndigheterna i friga om alla dtgarder som vidtas for att
sorja for efterlevnad av denna forordning. Den utsedda foretridaren bor underkastas verkstillighetsforfaranden i
hindelse den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet inte uppfyller sina skyldigheter.

(81)  For att se till att kraven i denna férordning uppfylls vad giller behandling som av ett personuppgiftsbitride ska
utforas pd en personuppgiftsansvarigs vignar ska den personuppgiftsansvarige, nér denne anfortror behandling &t
ett personuppgiftsbitrade, endast anvinda personuppgiftsbitriden som ger tillrickliga garantier, i synnerhet i friga
om sakkunskap, tillforlitlighet och resurser, for att genomfora tekniska och organisatoriska dtgarder som uppfyller
kraven i denna férordning, bla. vad giller sikerhet i samband med behandlingen av uppgifter. Personuppgifts-
bitrddets anslutning till en godkidnd uppférandekod eller en godkind certifieringsmekanism kan anvéindas som ett
sitt att pavisa att den personuppgiftsansvarige fullgér sina skyldigheter. Nir uppgifter behandlas av ett
personuppgiftsbitride, bor hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan rittsakt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt mellan personuppgiftsbitridet och den personuppgiftsansvarige, dir foremalet
for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och dndamdl, typen av personuppgifter och kategorier av
registrerade anges, med beaktande av personuppgiftsbitridets specifika arbets- och ansvarsuppgifter inom ramen
for den behandling som ska utforas och risken med avseende pd den registrerades rittigheter och friheter. Den
personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet far vilja att anviinda sig av ett enskilt avtal eller standardav-
talsklausuler som antingen antas direkt av kommissionen eller av en tillsynsmyndighet i enlighet med
mekanismen for enhetlighet och direfter antas av kommissionen. Efter det att behandlingen pa den personupp-
giftsansvariges vignar har avslutats, bor personuppgiftsbitridet dterlimna eller radera personuppgifterna,
beroende pa vad den personuppgiftsansvarige viljer, savida inte lagring av personuppgifterna krévs enligt den
unionsritt eller medlemsstaternas nationella ritt som personuppgiftsbitridet omfattas av.

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

(83)  For att uppritthalla sikerheten och férhindra behandling som bryter mot denna férordning bér personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden utvirdera riskerna med behandlingen och vidta atgirder, sisom
kryptering, for att minska dem. Atgirderna bor sikerstilla en limplig sikerhetsniva, inbegripet konfidentialitet,
med beaktande av den senaste utvecklingen och genomforandekostnader i forhallande till riskerna och vilken typ
av personuppgifter som ska skyddas. Vid bedomningen av datasikerhetsrisken bor man dven beakta de risker
som personuppgiftsbehandling medfor, sdsom forstoring, forlust eller dndringar genom olyckshindelse eller
otillitna handlingar eller obehorigt rojande av eller obehorig dtkomst till de personuppgifter som overforts,
lagrats eller pd annat sitt behandlats, framfor allt nér denna kan medféra fysisk, materiell eller immateriell skada.

(84) I syfte att sorja for bittre efterlevnad av denna férordning nér behandlingen sannolikt kan innebéra en hog risk
for fysiska personers rittigheter och friheter, bor den personuppgiftsansvarige vara ansvarig for att en konsekvens-
bedomning utfors avseende datasskydd for att bedoma framfor allt riskens ursprung, art, sirdrag och allvar.
Resultatet av denna bedomning bér beaktas vid faststillandet av de limpliga dtgirder som ska vidtas for att visa
att behandlingen av personuppgifter dr forenlig med denna forordning. 1 de fall en konsekvensbedomning
avseende dataskydd ger vid handen att uppgiftsbehandlingen medfér en hog risk, som den personuppgift-
sansvarige inte kan begrinsa genom lampliga dtgirder med avseende pa tillginglig teknik och genomférande-
kostnader, bor ett samrdd med tillsynsmyndigheten ske fore behandlingen.

(85)  En personuppgiftsincident som inte snabbt atgirdas pa limpligt sitt kan for fysiska personer leda till fysisk,
materiell eller immateriell skada, sdsom forlust av kontrollen over de egna personuppgifterna eller till
begrinsning av deras rittigheter, diskriminering, identitetsstold eller bedrigeri, ekonomisk forlust, obehérigt
hivande av pseudonymisering, skadat anseende, forlust av konfidentialitet ndr det giller personuppgifter som
omfattas av tystnadsplikt, eller till annan ekonomisk eller social nackdel for den berdrda fysiska personen. S&
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snart en personuppgiftsansvarig blir medveten om att en personuppgiftsincident har intriffat, bor den personupp-
giftsansvarige darfor anmala personuppgiftsincidenten till tillsynsmyndigheten utan onédigt dréjsmal och, om s&
ar mojligt, inom 72 timmar efter att ha blivit medveten om denna, om inte den personuppgiftsansvarige, i
enlighet med ansvarsprincipen, kan pdvisa att det dr osannolikt att personuppgiftsincidenten kommer att medféra
en risk for fysiska personers rittigheter och friheter. Om en sidan anmilan inte kan ske inom 72 timmar, bor
skilen till fordrojningen atfolja anmalan och information far limnas i omgéngar utan otillborligt vidare dréjsmal.

(86) Den personuppgiftsansvarige bor utan onodigt drojsmal underritta den registrerade om en personuppgift-
sincident, om personuppgiftsincidenten sannolikt kommer att medféra en hog risk for den fysiska personens
réttigheter och friheter, sd att denne kan vidta nodvindiga forsiktighetsdtgirder. Denna underrittelse bor beskriva
personuppgiftsincidentens art samt innehélla rekommendationer fér den berdrda fysiska personen om hur de
potentiella negativa effekterna kan mildras. De registrerade bor underrittas sd snart detta rimligtvis dr mojligt,
i ndra samarbete med tillsynsmyndigheten och i enlighet med den vigledning som limnats av den eller andra
relevanta myndigheter, exempelvis brottsbekimpande myndigheter. Till exempel kriver behovet av att mildra en
omedelbar skaderisk att de registrerade underrittas omedelbart, medan behovet av att vidta limpliga dtgirder vid
fortlspande eller likartade personuppygiftsincidenter diremot kan motivera lingre tid f6r underrittelsen.

(87)  Det bor undersokas huruvida alla limpliga tekniska skyddsétgarder och alla limpliga organisatoriska atgérder har
vidtagits for att omedelbart faststilla om en personuppgiftsincident har dgt rum och skyndsamt informera
tillsynsmyndigheten och den registrerade. Att en anmilan gjordes utan onddigt drojsmdl bor faststillas med
hénsyn tagen bl.a. till personuppgiftsincidentens art och svérighetsgrad och dess féljder och negativa effekter for
den registrerade. En sidan anmilan kan leda till ett ingripande frén tillsynsmyndighetens sida i enlighet med dess
uppgifter och befogenheter enligt denna férordning.

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

(89)  Direktiv 95/46[EG foreskrev en allmin skyldighet att anméla behandling av personuppgifter till tillsynsmyndighe-
terna. Denna skyldighet medforde administrativa och ekonomiska bordor, men forbittrade inte alltid personupp-
giftsskyddet. Sddana 6vergripande och allminna anmilningsskyldigheter bor dirfor avskaffas och ersittas av
effektiva forfaranden och mekanismer som i stillet inriktas pd de typer av behandlingar som sannolikt innebir en
hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter, i kraft av deras art, omfattning, sammanhang och dndamél.
Dessa behandlingar kan vara sddana som sirskilt inbegriper anvindning av ny teknik eller dr av en ny typ, for
vilken konsekvensbedomning avseende uppgiftsskydd inte tidigare har genomférts av den personuppgift-
sansvarige, eller som blir nédvindiga pa grund av den tid som har forflutit sedan den ursprungliga behandlingen.

(90) I sddana fall bor den personuppgiftsansvarige fore behandlingen, med beaktande av behandlingens art,
omfattning, sammanhang och dndamal samt upphovet till risken, gora en konsekvensbedémning avseende
dataskydd i syfte att bedoma den hoga riskens specifika sannolikhetsgrad och allvar samt dess ursprung.
Konsekvensbedomningen bér frimst innefatta de planerade dtgirder, skyddsatgirder och mekanismer som ska
minska denna risk, sikerstilla personuppgiftskyddet och visa att denna forordning efterlevs.

(91)  Detta bor sirskilt vara tillimpligt pa storskalig uppgiftsbehandling med syftet att behandla betydande mangder
personuppgifter pad regional, nationell eller Gvernationell niva, vilket skulle kunna péverka ett stort antal
registrerade och sannolikt kommer att innebira en hog risk, exempelvis till f6ljd av uppgifternas kinsliga natur,
dir i enlighet med den uppnddda nivan av teknisk kunskap en ny teknik anvinds storskaligt, samt pd annan
behandling som innebir en hog risk for registrerades rittigheter och friheter, framfor allt nidr denna behandling
gor det svdrare for de registrerade att utéva sina rattigheter. En konsekvensbedémning avseende dataskydd bor
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ocksd goras, dir personuppgifter behandlas i syfte att fatta beslut om specifika fysiska personer efter en
systematisk och omfattande bedomning av fysiska personers personliga aspekter pd grundval av profilering av
dessa uppgifter eller efter behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, biometriska uppgifter eller
uppgifter om fillande domar i brottmal samt 6vertridelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder.
Likasd krivs en konsekvensbedémning avseende dataskydd for évervakning av allmin plats i stor omfattning,
sarskilt vid anvindning av optisk-elektroniska anordningar, eller for all annan behandling dir den behériga
tillsynsmyndigheten anser att behandlingen sannolikt kommer att innebdra en hég risk for de registrerades
rittigheter och friheter, framfor allt pd grund av att den hindrar de registrerade frin att utéva en rittighet eller
anvinda en tjinst eller ett avtal eller pd grund av att den systematiskt genomfors i stor omfattning. Behandling av
personuppgifter bor inte anses vara storskalig, om det ar friga om personuppgifter frin patienter eller klienter
som behandlas av enskilda likare, andra yrkesverksamma pa hilsoomrédet eller juridiska ombud. I dessa fall bor
en konsekvensbedomning avseende dataskydd inte vara obligatorisk.

(92)  Ibland kan det vara fornuftigt och ekonomiskt att en konsekvensbedomning avseende dataskydd inriktar sig pa
ett vidare omrdde dn ett enda projekt, exempelvis nir myndigheter eller organ avser att skapa en gemensam
tillimpnings- eller behandlingsplattform eller nér flera personuppgiftsansvariga planerar att infora en gemensam
tillimpnings- eller behandlingsmiljé for en hel bransch eller ett helt segment eller for en allméint utnyttjad
horisontell verksamhet.

(93)  Medlemsstaterna kan anse det nodvéndigt att genomféra en sidan bedémning fore behandlingen i samband med
antagandet av medlemsstaters nationella ritt som ligger till grund for utforandet av myndighetens eller det
offentliga organets uppgifter och reglerar den aktuella specifika behandlingsitgirden eller serien av dtgarder.

(94) Om det av en konsekvensbedomning avseende dataskydd framgar att behandlingen utan skyddsatgirder,
sikerhetsdtgdrder och mekanismer for att minska risken kommer att innebira en hog risk for fysiska personers
réttigheter och friheter, och den personuppgiftsansvarige anser att risken inte kan begrinsas genom &tgirder som
ar rimliga med avseende p4 tillganglig teknik och genomférandekostnader, bor samrad héllas med tillsynsmyndig-
heten innan behandlingen inleds. En sddan hog risk kommer sannolikt att orsakas av vissa typer av behandling
samt av en viss omfattning och frekvens for behandlingen, vilket dven kan leda till skador for eller krinkningar av
fysiska personers rittigheter och friheter. Tillsynsmyndigheten bor inom en faststilld tid svara pd en begiran om
samrdd. Ett uteblivet svar frén tillsynsmyndigheten inom denna tid bér dock inte hindra ett eventuellt ingripande
frén tillsynsmyndighetens sida i enlighet med dess uppgifter och befogenheter enligt denna férordning, inbegripet
befogenheten att férbjuda behandling. Som en del av denna samridsprocess far resultatet av en konsekvens-
bedémning avseende dataskydd som utfors med avseende pd behandlingen i friga 6verlimnas till tillsynsmyndig-
heten, framfor allt de dtgarder som planeras for att minska risken for fysiska personers rittigheter och friheter.

(95)  Personuppgiftsbitridet bor vid behov och pd begiran bistd den personuppgiftsansvarige med fullgérande av de
skyldigheter som hirror frén utférandet av konsekvensbedomningar avseende dataskydd och foérhandssamrad
med tillsynsmyndigheten.

(96)  Ett samrdd med tillsynsmyndigheten bor dven ske som ett led i det forberedande arbetet med en lagstift-
ningsdtgird som stadgar om behandling av personuppgifter i syfte att sikerstilla att den avsedda behandlingen
overensstimmer med denna forordning och framfér allt f6r att minska den risk den medfor for den registrerade.

(97)  Nar en behandling utfors av en myndighet, med undantag av domstolar eller oberoende rittsliga myndigheter
som en del av deras domande verksamhet, eller nir en behandling utfors i den privata sektorn av en personupp-
giftsansvarig vars kirnverksamhet bestdr av behandlingsverksamhet som kraver regelbunden och systematisk
overvakning av de registrerade i stor omfattning, eller nir den personuppgiftsansvariges eller personuppgifts-
bitridets karnverksamhet bestdr av behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av personuppgifter och
uppgifter som ror fillande domar i brottmdl och &vertridelser, bor en person med sakkunskap i friga om
dataskyddslagstiftning och -forfaranden bistd den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet for att
overvaka den interna efterlevnaden av denna forordning. I den privata sektorn avser personuppgiftsansvarigas
kirnverksamhet deras primira verksamhet och inte behandling av personuppgifter som kompletterande
verksamhet. Den nodvindiga nivén pd sakkunskapen bor faststillas sirskilt i enlighet med den uppgiftsbehandling

271



Prop. 2017/18:171
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 119/19

som utfors och det skydd som krivs for de personuppgifter som behandlas av den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet. Denna typ av dataskyddsombud bor, oavsett om de 4r anstillda av den personuppgift-
sansvarige eller ¢j, kunna fullgéra sitt uppdrag och utféra sina uppgifter pd ett oberoende sitt.

(98)  Sammanslutningar eller andra organ som foretrader kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitriden bor uppmuntras att utarbeta uppforandekoder inom grinserna for denna forordning, si att
tillimpningen av denna férordning effektiviseras, med beaktande av sirdragen hos den behandling som sker inom
vissa sektorer och de sirskilda behov som finns inom mikroforetag samt inom smé och medelstora foretag. 1
synnerhet skulle man genom sddana uppforandekoder kunna anpassa personuppgiftsansvarigas och personupp-
giftsbitridens skyldigheter, med beaktande av den risk som behandlingen sannolikt innebir for fysiska personers
rattigheter och friheter.

(99) Vid utformningen av en uppférandekod eller vid édndring eller utvidgning av en befintlig sddan kod bor
sammanslutningar och andra organ som foretrider Kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitriden samrdda med berorda intressenter, i mojligaste mén inbegripet registrerade, och beakta de inlagor som
mottas och de dsikter som framfors som svar pd samraden.

(100

For att forbdttra dppenheten och efterlevnaden av denna forordning bor inforandet av certifieringsmekanismer
och dataskyddsforsegling och dataskyddsmirkning uppmuntras, sd att registrerade snabbt kan bedéma nivan pa
relevanta produkters och tjansters dataskydd.

(101

Floden av personuppgifter till och fran linder utanfor unionen och till och frén internationella organisationer ar
nodvindiga for utvecklingen av internationell handel och internationellt samarbete. Okningen av dessa floden har
medfort nya utmaningar och nya farhigor nir det giller skyddet av personuppgifter. Det ar viktigt att den
skyddsnivd som fysiska personer sikerstills inom unionen genom denna forordning inte undergrivs nir
personuppgifter overfors fran unionen till personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitriden eller andra mottagare
i tredjeland eller till internationella organisationer, vilket inbegriper vidarebefordran av personuppgifter fran
tredjelandet eller den internationella organisationen till personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitrdden i samma
eller ett annat tredjeland eller en annan internationell organisation. Overforingar till tredjelinder och
internationella organisationer fir under alla omstindigheter endast utforas i full overensstimmelse med denna
forordning. En overforing kan endast ske, om de villkor som faststills i bestimmelserna i denna férordning om
overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer har uppfyllts av den personupp-
giftsansvarige eller personuppgiftsbitridet, med forbehall for de dvriga bestimmelserna i denna forordning.

(102

Denna forordning paverkar inte internationella avtal mellan unionen och tredjeldnder som reglerar overforing av
personuppgifter, daribland lampliga skyddsatgirder for de registrerade. Medlemsstaterna fér ingd internationella
avtal som innefattar overforing av personuppgifter till tredjelander eller internationella organisationer i den man
sddana avtal inte paverkar denna forordning eller andra bestimmelser i unionsritten och innehller en skalig nivd
av skydd for de registrerades grundliggande rittigheter.

(103

Kommissionen kan med verkan for hela unionen faststilla att ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad
sektor i ett tredjeland eller en internationell organisation erbjuder en adekvat dataskyddsnivd och pé sd sitt skapa
rittslig sikerhet och enhetlighet i hela unionen vad giller tredjelandet eller den internationella organisationen
som anses tillhandahélla en sddan skyddsniva. I dessa fall far 6verforingar av personuppgifter till det tredjelandet
eller den internationella organisationen ske utan ytterligare tillstdind. Kommissionen kan ocksd, efter att ha
underrittat tredjelandet eller den internationella organisationen och limnat en fullstindig motivering, besluta att
ett sddant beslut ska aterkallas.

(104

I enlighet med de grundliggande virderingar som unionen bygger pd, bl.a. skyddet av minskliga rattigheter, bor
kommissionen i sin bedomning av tredjelandet eller ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland
beakta hur ett visst tredjeland respekterar rattsstatsprincipen, tillgdngen till rittslig prévning samt internationella
manniskordttsnormer och -standarder samt landets allménna lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive
lagstiftning om allmin sikerhet, forsvar och nationell sikerhet samt allmin ordning och straffritt. Vid antagandet
av ett beslut om adekvat skyddsnivd avseende ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland bor
hinsyn tas till tydliga och objektiva kriterier, t.ex. specifik behandling och tillimpningsomradet for tillimpliga
réttsliga standarder och gillande lagstiftning i tredjelandet. Tredjelandet bér erbjuda garantier som sikerstiller en
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tillfredsstallande skyddsnivd som i huvudsak motsvarar den som sikerstills i unionen, i synnerhet nir
personuppgifter behandlas inom en eller flera specifika sektorer. Tredjelandet bor framfor allt sikerstilla en
effektiv oberoende dataskyddsovervakning och sorja for samarbetsmekanismer med medlemsstaternas dataskydds-
myndigheter, och de registrerade bor tillférsikras effektiva och lagstadgade rittigheter samt effektiv administrativ
och riittslig prévning.

(105

Utéver de internationella ataganden som tredjelandet eller den internationella organisationen har gjort bor
kommissionen beakta de skyldigheter som foljer av tredjelandets eller den internationella organisationens
deltagande i multilaterala eller regionala system, sirskilt rérande skydd av personuppgifter och genomférandet av
dessa skyldigheter. Framfor allt bor tredjelandets anslutning till Europarddets konvention av den 28 januari 1981
om skydd for enskilda vid automatisk behandling av personuppgifter och dess tilliggsprotokoll beaktas.
Kommissionen bor samrida med styrelsen vid bedomningen av skyddsnivédn i tredjelinder eller internationella
organisationer.

(106

Kommissionen bor 6vervaka hur beslut om skyddsniva i ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor
i ett tredjeland eller en internationell organisation fungerar, och 6vervaka hur beslut som antas pa grundval av
artikel 25.6 eller 26.4 i direktiv 95/46/EG fungerar. Kommissionen bor i sina beslut om adekvat skyddsnivd
foreskriva en mekanism for periodisk 6versyn av hur de fungerar. Denna periodiska Gversyn bor genomforas
i samrdd med det berérda tredjelandet eller den berérda internationella organisationen, med beaktande av all
relevant utveckling i tredjelandet eller den internationella organisationen. Vid 6vervakningen och genomf6randet
av den periodiska oversynen bor kommissionen ta hinsyn till synpunkter och resultat frin Europaparlamentet
och rédet samt andra relevanta organ och killor. Kommissionen bor inom rimlig tid utvirdera hur de sistnimnda
besluten fungerar och rapportera alla relevanta resultat till den kommitté, i den mening som avses i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 ('), som inrittats enligt denna forordning och till Europapar-
lamentet och ridet.

107

Kommissionen kan konstatera att ett tredjeland, ett territorium eller en viss specificerad sektor i ett tredjeland
eller en internationell organisation inte lingre sikerstiller en adekvat dataskyddsnivd. Overforing av
personuppgifter till detta tredjeland eller till denna internationella organisation bor dd forbjudas, sdvida inte
kraven i denna forordning avseende overforing med stod av limpliga skyddsétgirder, inbegripet bindande
foretagsbestimmelser och undantag for sirskilda situationer, dr uppfyllda. I sa fall bor det finnas mojlighet till
samrad mellan kommissionen och dessa tredjelinder eller internationella organisationer. Kommissionen bér i god
tid informera tredjelandet eller den internationella organisationen om skilen och inleda samrdd med tredjelandet
eller organisationen for att avhjilpa situationen.

(108

Saknas beslut om adekvat skyddsnivd bor den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet vidta dtgirder
for att kompensera for det bristande dataskyddet i ett tredjeland med hjilp av limpliga skyddsétgirder f6r den
registrerade. Sidana limpliga skyddsdtgirder kan bestd i tillimpning av bindande foretagsbestimmelser, standard-
bestimmelser om dataskydd som antagits av kommissionen, standardbestimmelser om dataskydd som antagits
av en tillsynsmyndighet eller avtalsbestimmelser som godkints av en tillsynsmyndighet. Dessa skyddsatgirder bor
sikerstilla iakttagande av de krav i frdga om dataskydd och registrerades rittigheter som dr limpliga for
behandling inom unionen, inbegripet huruvida bindande rittigheter for de registrerade och effektiva rittsmedel ar
tillgidngliga, inbegripet en faktisk ritt att fora talan pa administrativ vig eller infor domstol och att kriva
kompensation i unionen eller i ett tredjeland. De bor sarskilt gilla dverensstimmelse med allménna principer for
behandling av personuppgifter samt principerna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Overféring
av uppgifter kan ocksd utforas av offentliga myndigheter eller organ till offentliga myndigheter eller organ i
tredjelinder eller internationella organisationer med motsvarande skyldigheter eller uppgifter, inbegripet pa
grundval av bestimmelser som ska inforas i administrativa Gverenskommelser, t.ex. samférstindsavtal, som
foreskriver verkstillbara och faktiska rittigheter for de registrerade. Tillstdnd frin den behdriga tillsynsmyndighe-
ten bor erhallas nir skyddsétgarder foreskrivs i icke rittsligt bindande administrativa arrangemang.

(109

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

(') Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,s. 13).
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standardiserade dataskyddsbestimmelser i ett vidare avtal, sisom ett avtal mellan personuppgiftsbitridet och ett
annat personuppgiftsbitrade, eller ligger till andra bestimmelser eller ytterligare skyddstgarder, under
forutsittning att de inte direkt eller indirekt stir i strid med standardavtalsklausuler som antagits av
kommissionen eller av en tillsynsmyndighet eller paverkar de registrerades grundliggande rttigheter eller friheter.
Personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden bér uppmuntras att tillhandahélla ytterligare skyddsdtgarder
via avtalsmassiga dtaganden som kompletterar de standardiserade skyddsbestimmelserna.

(110) En koncern eller en grupp av foretag som deltar i en gemensam ekonomisk verksamhet bor kunna anvinda sig
av godkinda bindande foretagsbestimmelser for sina internationella dverforingar fran unionen till organisationer
inom samma koncern eller grupp av foretag som deltar i en gemensam ekonomisk verksamhet, under
forutsittning att foretagsbestimmelserna inbegriper alla nodvindiga principer och bindande rittigheter som
sakerstaller limpliga skyddstgirder for verforingar eller kategorier av dverféringar av personuppgifter.

(111) Det bor inforas bestimmelser som ger méjlighet att under vissa omstindigheter gora 6verforingar, om den
registrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke, ndr 6verforingen ér tillfillig och nodvindig med hinsyn till ett
avtal eller ett rittsligt ansprak, oavsett om detta sker inom ett rittsligt forfarande eller i ett administrativt eller
utomrittsligt forfarande, inbegripet forfaranden infor tillsynsorgan. Det bor ocksa inforas bestimmelser som ger
méjlighet till dverforingar om viktiga allminintressen faststillda genom unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt sd kréver eller ndr overforingen gors frin ett register som inrdttats genom lag och ir avsett att
konsulteras av allminheten eller av personer med ett berittigat intresse. I sistnimnda fall bor en sddan 6verforing
inte omfatta alla personuppgifter eller hela kategorier av uppgifter i registret, och overforingen bor endast goras
ndr registret dr avsett att vara tillgingligt for personer med ett berittigat intresse, pd begiran av dessa personer
eller om de sjilva dr mottagarna, med full hinsyn till de registrerades intressen och grundliggande rittigheter.

(112) Dessa undantag bor frimst vara tillimpliga pd uppgiftsoverforingar som krivs och dr nodvindiga med hénsyn till
viktiga allménintressen, exempelvis vid internationella utbyten av uppgifter mellan konkurrensmyndigheter,
skatte- eller tullmyndigheter, finanstillsynsmyndigheter, socialforsikringsmyndigheter eller hilsovirdsmyndigheter,
till exempel vid kontaktspdrning for smittsamma sjukdomar eller for att minska och/eller undanréja dopning
inom idrott. En overforing av personuppgifter bor ocksd betraktas som laglig, om den ar nodvindig for att
skydda ett intresse som dr visentligt for den registrerades eller en annan persons vitala intressen, inklusive dennes
fysiska integritet och liv, om den registrerade 4r oférmégen att ge sitt samtycke. Saknas beslut om adekvat
skyddsnivd fir unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt med hinsyn till viktiga allménintressen
uttryckligen faststilla grinser for overforingen av sirskilda kategorier av uppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation. Medlemsstaterna bor underritta kommissionen om sidana bestimmelser. Varje
overforing till en internationell humanitir organisation av personuppgifter rorande en registrerad som ar fysiskt
eller rittsligt forhindrad att ge sitt samtycke, i syfte att utfora en uppgift inom ramen for Genévekonventionerna
eller vara forenlig med internationell humanitir ritt, vilken 4r tillimplig vid vipnade konflikter, skulle kunna
anses vara nodvindig for ett betydande allmanintresse eller for att den dr av vitalt intresse for den registrerade.

(113

Overforingar som kan anses vara icke dterkommande och endast giller ett begrinsat antal registrerade kan ocksd
vara mojliga nir personuppgiftsansvarigas tvingande berittigade intressen motiverar detta, om inte den
registrerades intressen eller rattigheter och friheter viger tyngre dn dessa intressen, och den personuppgift-
sansvarige har bedomt alla omstindigheter kring uppgiftsoverforingen. Den personuppgiftsansvarige bor ta
sirskild hinsyn till personuppgifternas art, den eller de avsedda behandlingarnas dndamél och varaktighet samt
situationen i ursprungslandet, tredjelandet och det slutliga bestimmelselandet och bér tillhandahalla lampliga
atgirder for att skydda fysiska personers grundliggande rattigheter och friheter vid behandlingen av deras
personuppgifter. Sddana overforingar bor endast vara mojliga i vissa fall dir inget av de andra skilen till
overforing ér tillimpligt. For vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska 4ndamal bor hinsyn
tas till samhillets legitima forvintningar i friga om 6kad kunskap. Den personuppgiftsansvarige bér informera
tillsynsmyndigheten och den registrerade om overforingen.

(114) Om kommissionen inte har fattat beslut om adekvat dataskyddsnivd i ett tredjeland, bor den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitradet i alla fall anvinda sig av 16sningar som ger de registrerade verkstillbara
och effektiva rittigheter vad giller behandlingen av deras personuppgifter inom unionen nir dessa uppgifter vil
har 6verforts, sd att de fortsatt kan utdva sina grundliggande rittigheter och att skyddsatgirder fortsatt giller i
forhallande till dem.
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(115) Vissa tredjelinder antar lagar och andra forfattningar som syftar till att direkt reglera behandling som genomfors
av fysiska och juridiska personer under medlemsstaternas jurisdiktion. Detta kan inkludera rattsliga avgoranden
eller beslut av administrativa myndigheter i tredjelinder med krav pd att personuppgiftsansvariga eller personupp-
giftsbitriden overfor eller overlimnar personuppgifter, vilka inte grundar sig pa ndgot gillande internationellt
avtal, sisom ett fordrag om omsesidig rittshjilp, mellan det begirande tredjelandet och unionen eller en
medlemsstat. Extraterritoriell tillimpning av dessa lagar och andra forfattningar kan strida mot internationell ratt
och inverka menligt pd det skydd av fysiska personer som sikerstills inom unionen genom denna férordning.
Overforingar bér endast tillitas om villkoren i denna forordning for en éverforing till tredjelinder dr uppfyllda.
Detta kan vara fallet bla. ndr utlimnande dr nodvindigt pd grund av ett viktigt allménintresse som erkdnns
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

(116

Nir personuppgifter fors over grinser utanfor unionen kan detta 6ka risken for att fysiska personer inte kan
ut6va sina dataskyddsrattigheter, i synnerhet for att skydda sig fran otillaten anvindning eller otillitet utlimnande
av denna information. Samtidigt kan tillsynsmyndigheter finna att de inte dr i stdnd att handligga klagomal eller
gora utredningar som géller verksamheter utanfor grinserna for deras land. Deras strivan att arbeta tillsammans
over grinserna kan ocksd hindras av otillrickliga preventiva eller korrigerande befogenheter, oenhetliga rittsliga
regelverk och praktiska hinder, som exempelvis bristande resurser. Narmare samarbete mellan dataskyddstillsyn-
smyndigheter bor dirfor frimjas for att hjilpa dem att utbyta information och utféra utredningar med sina
internationella motparter. I syfte att bygga upp internationella samarbetsmekanismer for att underlitta och
tillhandahélla omsesidig internationell hjilp med att kontrollera efterlevnaden av lagstiftningen till skydd for
personuppgifter, bor kommissionen och tillsynsmyndigheterna utbyta information och samarbeta, inom
verksamhet som rér utévandet av deras befogenheter, med behoriga myndigheter i tredjelinder, p& grundval av
omsesidighet och i dverensstimmelse med denna férordning.

17

Ett visentligt inslag i skyddet av fysiska personer vid behandlingen av personuppgifter ar att medlemsstaterna
inrdttar tillsynsmyndigheter med behorighet att utfora sina uppgifter och utéva sina befogenheter under
fullstindigt oberoende. Medlemsstaterna bor kunna inritta fler dn en tillsynsmyndighet om det behévs for att ta
hénsyn till den egna konstitutionella, organisatoriska och administrativa strukturen.

118

Tillsynsmyndigheternas oberoende bor dock inte innebara att deras utgifter inte kan underkastas kontroll- eller
overvakningsmekanismer eller bli foremdl f6r domstolsprévning.

(119

Om en medlemsstat inrittar flera tillsynsmyndigheter, bor den genom lagstiftning sikerstilla att dessa
tillsynsmyndigheter effektivt deltar i mekanismen for enhetlighet. Medlemsstaten bér i synnerhet utnimna en
tillsynsmyndighet som fungerar som samlande kontaktpunkt for dessa myndigheters effektiva deltagande i
mekanismen for att sikra ett snabbt och smidigt samarbete med ovriga tillsynsmyndigheter, styrelsen och
kommissionen.

(120

Varje tillsynsmyndighet bér tilldelas de ckonomiska och personella resurser och lokalutrymmen samt den
infrastruktur som dr nodvindig for att den effektivt ska kunna utfora sina uppgifter, diribland de uppgifter som
ar knutna till 6msesidigt bistind och samarbete med 6vriga tillsynsmyndigheter i hela unionen. Varje
tillsynsmyndighet bor ha en separat offentlig arlig budget, som kan ingd i den évergripande statsbudgeten eller
nationella budgeten.

(121

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

(122

Varje tillsynsmyndighet bor ha behérighet att inom sin medlemsstats territorium utéva de befogenheter och
utfora de uppgifter som den tilldelats i enlighet med denna férordning. Detta bér framfor allt omfatta behandling
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inom ramen for verksamhet vid den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets verksamhetsstillen
inom den egna medlemsstatens territorium, behandling av personuppgifter som utfors av myndigheter eller
privata organ som agerar i ett allmint intresse, behandling som paverkar registrerade pd dess territorium eller
behandling som utfors av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som inte ér etablerad i
unionen nér den ror registrerade som 4r bosatta pd dess territorium. Detta bor inbegripa att hantera klagomal
som ldmnas in av en registrerad, genomf6ra undersokningar om tillimpningen av denna férordning samt framja
allmédnhetens medvetenhet om risker, bestimmelser, skyddsatgirder och rittigheter niir det giller behandlingen av
personuppgifter.

123

Tillsynsmyndigheterna bor 6vervaka tillimpningen av bestimmelserna i denna forordning och bidra till att
tillimpningen blir enhetlig 6ver hela unionen, for att skydda fysiska personer vid behandling av deras
personuppgifter och for att underlitta det fria flodet av personuppgifter inom den inre marknaden. For detta
andamadl bor tillsynsmyndigheterna samarbeta savil sinsemellan som med kommissionen, utan att det behdovs
ndgot avtal mellan medlemsstaterna om tillhandahéllande av 6msesidigt bistand eller om sidant samarbete.

(124) Om behandlingen av personuppgifter sker inom ramen for verksamhet vid en personuppgiftsansvarigs eller ett
personuppgiftsbitrides verksamhetsstalle i unionen och den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet
ar etablerad i mer dn en medlemsstat, eller om behandling som sker inom ramen for verksamhet vid ett enda
verksamhetsstille tillhérande en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i unionen i visentlig grad
péverkar eller sannolikt i vésentlig grad kommer att paverka registrerade i mer 4n en medlemsstat, bor tillsyns-
myndigheten for den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets huvudsakliga verksamhetsstille eller
for detta enda verksamhetsstille tillhérande den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet agera som
ansvarig myndighet. Denna bor samarbeta med de 6vriga myndigheter som berors, eftersom den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille inom deras medlemsstats territorium, eftersom
registrerade som dr bosatta pa deras territorium i visentlig grad paverkas eller eftersom ett klagomal har limnats
in till dem. Aven nar en registrerad som inte 4r bosatt i medlemsstaten har limnat in ett klagomal, bor den
tillsynsmyndighet som klagomalet har limnats in till ocksa vara en berérd tillsynsmyndighet. Styrelsen bor inom
ramen for sina uppgifter kunna utfirda riktlinjer for alla frigor som rér tillimpningen av denna forordning,
framfor allt for vilka kriterier som ska beaktas for att konstatera om behandlingen i friga i visentlig grad
péverkar registrerade i mer 4n en medlemsstat och for vad som utgér en relevant och motiverad invindning.

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

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

127

Varje tillsynsmyndighet som inte agerar som ansvarig tillsynsmyndighet bor vara behorig att behandla lokala fall,
om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet r etablerad i mer 4n en medlemsstat men 4rendet
for den specifika behandlingen endast avser behandling som utférs i en enda medlemsstat och endast omfattar
registrerade i denna enda medlemsstat, till exempel om érendet avser behandling av anstilldas personuppgifter
inom ramen for en medlemsstats specifika anstillningsforhéllanden. I sddana fall bor tillsynsmyndigheten utan
drojsmél underritta den ansvariga tillsynsmyndigheten om detta drende. Efter att ha underrittats bor den
ansvariga tillsynsmyndigheten besluta huruvida den kommer att hantera drendet i enlighet med bestimmelsen om
samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och andra berérda tillsynsmyndigheter (nedan kallad
mekanismen for en enda kontaktpunki), eller om den tillsynsmyndighet som underrittade den bor behandla drendet
péd lokal nivd. Nir den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar huruvida den kommer att behandla édrendet, bor
den ta hinsyn till om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har ett verksamhetsstille i den
medlemsstat dir den tillsynsmyndighet som underrittade den ansvariga myndigheten dr belidgen for att sikerstilla
ett effektivt genomforande av ett beslut gentemot den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet. Nir
den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att behandla drendet, bor den tillsynsmyndighet som underrittade den
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ha méjlighet att limna in ett forslag till beslut, som den ansvariga tillsynsmyndigheten bér ta storsta mojliga
hinsyn till nér den utarbetar utkastet till beslut inom ramen f6r mekanismen for en enda kontaktpunkt.

128

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

(129

For att denna férordning ska 6vervakas och verkstillas pa ett enhetligt sitt i hela unionen bor tillsynsmyndighe-
terna i alla medlemsstater ha samma uppgifter och effektiva befogenheter, bl.a. undersokningsbefogenheter,
korrigerande befogenheter och befogenheter att dligga sanktioner samt befogenheter att utfirda tillstaind och ge
rad, sirskilt vid klagomdl fran fysiska personer och, utan att det pdverkar dklagarmyndigheternas befogenheter
enligt medlemsstaternas nationella ritt, att upplysa de rittsliga myndigheterna om &vertridelser av denna
férordning och delta i rattsliga forfaranden. Dessa befogenheter bor dven omfatta en befogenhet att infora en
tillfillig eller definitiv begransning av, inklusive forbud mot, behandling. Medlemsstaterna fr faststilla andra
uppgifter med anknytning till skyddet av personuppgifter enligt denna férordning. Tillsynsmyndigheternas
befogenheter bor utovas opartiskt, rittvist och inom rimlig tid i 6verensstimmelse med limpliga rittssikerhets-
garantier i unionsritten och i medlemsstaternas nationella rétt. Framfor allt bor varje dtgird vara limplig,
noédvindig och proportionell for att sikerstilla efterlevnad av denna forordning, med beaktande av
omstindigheterna i varje enskilt fall, samt respektera varje persons ritt att bli hord innan ndgra enskilda dtgérder
som péverkar honom eller henne negativt vidtas och vara utformad s att onddiga kostnader och alltfor stora
olagenheter for de berorda personerna undviks. Undersokningsbefogenheten nir det giller tilltrade till lokaler bor
utdvas i enlighet med sirskilda krav i medlemsstaternas nationella processritt, sisom kravet pa att inhimta
forhandstillstand frén rittsliga myndigheter. Varje rittsligt bindande tgérd som vidtas av tillsynsmyndigheten bor
vara skriftlig, klar och entydig, innehdlla information om vilken tillsynsmyndighet som har utfirdat dtgarden och
datum for utfirdandet, vara undertecknad av tillsynsmyndighetens chef eller en av dess ledamoter efter dennes
bemyndigande samt innehdlla en motivering till dtgdrden och en hanvisning till ritten till ett effektivt rattsmedel.
Detta bor inte utesluta ytterligare krav enligt medlemsstaternas nationella processritt. Antagande av ett rittsligt
bindande beslut innebir att det kan bli foremdl for domstolsprovning i den medlemsstat till vilken den
tillsynsmyndighet som antog beslutet hor.

(130

Om den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet har ingetts inte 4r den ansvariga tillsynsmyndigheten, bor den
ansvariga tillsynsmyndigheten ndra samarbeta med den tillsynsmyndighet till vilken klagomadlet har ingetts i
enlighet med de bestimmelser om samarbete och enhetlighet som faststills i denna forordning. I sidana fall bor
den ansvariga tillsynsmyndigheten nir den vidtar dtgirder avsedda att ha rittsverkan, inbegripet utdomandet av
administrativa sanktionsavgifter, ta storsta hinsyn till synpunkter frin den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet
har ingetts, vilken bor kvarstd som behorig for genomférande av utredningar pd den egna medlemsstatens
territorium i samverkan med den behoriga tillsynsmyndigheten.

131

Om en annan tillsynsmyndighet bor agera som ansvarig tillsynsmyndighet for den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets behandling men den sakfriga som klagomalet giller eller den majliga overtridelsen
endast ror den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets behandling i den medlemsstat dar
klagomélet har ingetts eller den eventuella 6vertradelsen har upptickts, och frigan inte i visentlig grad paverkar
eller inte sannolikt i visentlig grad kommer att pédverka registrerade i andra medlemsstater, bor den
tillsynsmyndighet som mottar ett klagomal eller uppticker eller pd annat sitt informeras om situationer som
innebdr eventuella overtridelser av denna forordning forsoka fi till stdnd en uppgorelse i godo med den
personuppgiftsansvarige och, om detta inte lyckas, utova sina befogenheter fullt ut. Detta bor omfatta sirskild
behandling som utfors inom tillsynsmyndighetens medlemsstats territorium eller med avseende pa registrerade
inom denna medlemsstats territorium, behandling som utfors inom ramen for ett erbjudande om varor eller
tjanster som sirskilt riktar sig till registrerade inom tillsynsmyndighetens medlemsstats territorium eller
behandling som méste bedémas med beaktande av relevanta rittsliga skyldigheter enligt medlemsstaternas
nationella ritt.

(132

Medvetandehojande kampanjer fran tillsynsmyndigheters sida riktade till allminheten bor innefatta sirskilda
atgirder riktade dels till personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden, inbegripet mikroforetag samt smé
och medelstora foretag, dels till fysiska personer, sarskilt i utbildningssammanhang.
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(133) Tillsynsmyndigheterna bor hjilpa varandra att utfora sina uppgifter och ge omsesidigt bistand s att denna

forordning tillimpas och verkstills enhetligt pd den inre marknaden. En tillsynsmyndighet som begirt omsesidigt
bistdnd far anta en provisorisk atgird, om den inte har fitt nigot svar pd en begiran om 6msesidigt bistind inom
en ménad frén det att begdran mottogs av den andra tillsynsmyndigheten.

(134

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

135

For att denna forordning ska tillimpas enhetligt i hela unionen bér en mekanism for enhetlighet nir det giller
samarbete mellan tillsynsmyndigheterna skapas. Denna mekanism bor frimst tillimpas nir en tillsynsmyndighet
avser att anta en dtgird som dr avsedd att ha rittsverkan gillande behandlingar som i vésentlig grad paverkar ett
betydande antal registrerade i flera medlemsstater. Den bor ocksa tillimpas nir en berdrd tillsynsmyndighet eller
kommissionen begir att ett sidant drende ska hanteras inom ramen for mekanismen for enhetlighet. Mekanismen
bor inte paverka dtgirder som kommissionen kan komma att vidta nir den utévar sina befogenheter enligt
fordragen.

136

Vid tillimpningen av mekanismen for enhetlighet bor styrelsen inom en faststilld tidsperiod avge ett yttrande,
om en majoritet av dess ledamoter sd beslutar eller om ndgon berord tillsynsmyndighet eller kommissionen begir
detta. Styrelsen bor ocksa ges befogenhet att anta rittsligt bindande beslut vid tvister mellan tillsynsmyndigheter.
For detta 4ndamal bor den, normalt med tva tredjedelars majoritet av sina ledaméter, utfirda réttsligt bindande
beslut i tydligt faststillda fall dd tillsynsmyndigheter har olika uppfattningar, framfor allt ndr det giller
mekanismen for samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och berérda tillsynsmyndigheter om
sakforhallandena, i synnerhet om huruvida denna forordning har Gvertritts.

(137

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

(138

Tillimpningen av en sddan mekanism bor vara ett villkor for lagligheten av en dtgird som ir avsedd att ha
réttsverkan och som vidtas av tillsynsmyndigheten i de fall déir denna tillimpning 4r obligatorisk. I andra drenden
som inbegriper flera linder bor samarbetsmekanismen mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och berorda
tillsynsmyndigheter tillimpas, och 6msesidigt bistdnd och gemensamma insatser kan utféras mellan de berorda
tillsynsmyndigheterna pé bilateral eller multilateral basis utan att mekanismen for enhetlighet utloses.

139

I syfte att frimja en enhetlig tillimpning av denna forordning bor styrelsen inrittas som ett oberoende
unionsorgan. For att styrelsen ska kunna uppfylla sina médl bor den vara en juridisk person. Styrelsen bor
foretridas av sin ordfoérande. Den bor ersitta arbetsgruppen for skydd av fysiska personer med avseende pa
behandlingen av personuppgifter, som inrittades genom direktiv 95/46/EG. Den bor bestd av chefen for en
tillsynsmyndighet i varje medlemsstat och Europeiska datatillsynsmannen eller deras respektive foretridare.
Kommissionen bor delta i styrelsens verksamhet utan att ha rostritt, och Europeiska datatillsynsmannen bér ha
specifik rostritt. Styrelsen bor bidra till denna forordnings enhetliga tillimpning i hela unionen, bla. genom att
lamna rdd till kommissionen, sérskilt vad giller skyddsnivan i tredjelinder eller internationella organisationer, och
frimja samarbetet mellan tillsynsmyndigheterna i hela unionen. Styrelsen bor agera oberoende nir den utfor sina
uppgifter.

(140

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

(141

Alla registrerade bor ha ritt att limna in ett klagomal till en enda tillsynsmyndighet, sirskilt i den medlemsstat
dir den registrerade har sin hemvist, och ha ritt till ett effektivt réttsmedel i enlighet med artikel 47 i stadgan,
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om den registrerade anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning har krinkts eller om tillsyns-
myndigheten inte reagerar pa ett klagomal, helt eller delvis avsldr eller avvisar ett klagomal eller inte agerar nir sd
ar nodvindigt for att skydda den registrerades rittigheter. Utredningen av ett klagomal bor, med forbehall for
eventuell domstolsprévning, ske i den utstrickning som ar limplig i det enskilda fallet. Tillsynsmyndigheten bor
inom rimlig tid informera den registrerade om hur arbetet med klagomélet fortskrider och vad resultatet blir. Om
drendet fordrar ytterligare utredning eller samordning med en annan tillsynsmyndighet, bér den registrerade
underrittas dven om detta. For att forenkla inlimningen av klagomal bor varje tillsynsmyndighet vidta atgdrder,
sdsom att tillhandahalla ett formulir for inlimnande av klagomal som dven kan fyllas i elektroniskt, utan att
andra kommunikationsformer utesluts.

(142) Om en registrerad anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning har krankts, bor han eller hon
ha ritt att ge mandat till ett organ, en organisation eller en sammanslutning som drivs utan vinstsyfte och som
har inrittats i enlighet med en medlemsstats nationella ritt, som har stadgeenliga mal av allmint intresse och
bedriver verksamhet pd omradet skydd av personuppgifter, att pd hans eller hennes vignar limna in ett klagomél
till en tillsynsmyndighet, om detta foreskrivs i medlemsstatens nationella ritt, att pa den registrerades vignar
utova ritten till domstolsprovning eller att pa den registrerades vignar utdva ritten att ta emot ersittning. En
medlemsstat far foreskriva att ett sddant organ, en sddan organisation eller en sidan sammanslutning ska ha ritt
att lamna in ett klagomal i den medlemsstaten, oberoende av en registrerad persons mandat, och ha ritt till ett
effektivt rattsmedel, om det eller den har skil att anse att en registrerad persons rittigheter har krinkts till foljd
av behandling av personuppgifter som strider mot denna forordning. Detta organ, denna organisation eller denna
sammanslutning fir inte ges ritt att krdva ersittning pd en registrerad persons vignar oberoende av den
registrerades mandat.

(143

Varje fysisk eller juridisk person har ritt att vicka ogiltighetstalan mot styrelsens beslut vid domstolen enligt de
villkor som foreskrivs i artikel 263 i EUF-fordraget. I sin egenskap av adressater for sddana beslut madste, i
enlighet med artikel 263 i EUF-fordraget, de berérda tillsynsmyndigheter som onskar 6verklaga dessa vicka talan
inom tvd ménader efter det att beslutet meddelats dem. Om styrelsens beslut direkt och personligen beror en
personuppgiftsansvarig, ett personuppgiftsbitride eller en enskild, kan den enskilde vicka ogiltighetstalan mot
besluten inom tvd ménader efter det att de har offentliggjorts pé styrelsens webbplats, i enlighet med artikel 263
i EUF-fordraget. Utan att det paverkar denna ritt inom ramen for artikel 263 i EUF-fordraget bor varje fysisk eller
juridisk person ha ritt till ett effektivt rattsmedel vid den behériga nationella domstolen mot ett beslut av en
tillsynsmyndighet som har rittsliga foljder for denna person. Sidana beslut avser sirskilt tillsynsmyndighetens
utdvande av utrednings-, korrigerings- och godkinnandebefogenheter eller avvisande av eller avslag pa klagomal.
Ritten till ett effektivt réttsmedel inbegriper dock inte dtgérder som vidtagits av tillsynsmyndigheter nir dessa inte
ar rittsligt bindande, sdsom yttranden som avgivits eller rddgivning som tillhandahéllits av tillsynsmyndigheten.
Talan mot beslut som har fattats av en tillsynsmyndighet bor vickas vid domstolarna i den medlemsstat dir
tillsynsmyndigheten har sitt site och bor genomforas i enlighet med den medlemsstatens nationella processritt.
Dessa domstolar bor ha fullstindig behorighet, vilket bor omfatta behérighet att prova alla fakta och rittsliga
frdgor som ror den tvist som anhéngiggjorts vid dem.

Om talan avslds eller avvisas av en tillsynsmyndighet, kan den enskilde vicka talan vid domstolarna i samma
medlemsstat. I samband med rittsmedel som avser tillimpningen av denna férordning kan eller, i det fall som
anges i artikel 267 i EUF-fordraget, méste nationella domstolar som anser att ett beslut om ett forhandsavgérande
ar nodvindigt for att de ska kunna doma begira att domstolen meddelar ett forhandsavgorande om tolkningen
av unionsratten, inbegripet denna forordning. Om dessutom ett beslut av en tillsynsmyndighet om genomférande
av ett beslut av styrelsen overklagas till en nationell domstol och giltigheten av styrelsens beslut ifragasitts, har
inte den nationella domstolen befogenhet att forklara styrelsens beslut ogiltigt utan maste hanskjuta fraigan om
giltighet till domstolen i enlighet med artikel 267 i EUF-fordraget sdsom den tolkats av domstolen, narhelst den
anser att beslutet dr ogiltigt. En nationell domstol fir dock inte hinskjuta en friga om giltigheten av styrelsens
beslut pd begiran av en fysisk eller juridisk person som haft tillfille att vicka ogiltighetstalan mot beslutet,
i synnerhet inte om denna person direkt och personligen berordes av beslutet men inte gjorde detta inom den
frist som anges i artikel 263 i EUF-fordraget.

(144) Om en domstol dir ett forfarande inletts mot beslut som har fattats av en tillsynsmyndighet har skl att tro att
ett forfarande rorande samma behandling, sdsom samma sakfrdga vad giller behandling av samma personuppgift-
sansvarige eller samma personuppgiftsbitride, eller samma hindelseforlopp, har inletts vid en annan behorig
domstol i en annan medlemsstat, bor den kontakta denna domstol i syfte att bekrifta forckomsten av sidana
relaterade forfaranden. Om relaterade forfaranden pdgdr vid en domstol i en annan medlemsstat fir alla andra
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domstolar 4n den domstol dir forfarandet forst inleddes ldta forfarandena vila eller pa en av parternas begdran
forklara sig obehoriga till forman for den domstol dir forfarandet forst inleddes, om den domstolen har
behorighet i forfarandet i friga och dess lagstiftning tilliter forening av sidana relaterade forfaranden.
Forfarandena anses vara relaterade, om de ér si nira forenade att en gemensam handliggning och dom ir
pakallad for att undvika att oférenliga domar meddelas som en foljd av att forfarandena provas i olika
rttegdngar.

(145

Nar det gller ett rittsligt forfarande mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride bor kidranden
kunna vilja att vicka talan antingen vid domstolarna i de medlemsstater dir den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet ir etablerad eller dir den registrerade ér bosatt, sivida inte den personuppgiftsansvarige ar
en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsutovning.

(146

Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet bor ersitta all skada som en person kan komma att lida
till foljd av behandling som strider mot denna forordning. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitriddet bor dock befrias frin skadestdndsskyldighet om den kan visa att den inte pd ndgot sitt dr ansvarig for
skadan. Begreppet skada bor tolkas brett mot bakgrund av domstolens rittspraxis pd ett sitt som fullt ut
aterspeglar denna forordnings mél. Detta paverkar inte skadestdndsansprdk till foljd av 6vertridelser av andra
bestimmelser i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt. Behandling som strider mot denna
forordning omfattar dven behandling som strider mot delegerade akter och genomférandeakter som antagits i
enlighet med denna forordning och medlemsstaternas nationella ritt med ndrmare specifikation av denna
forordnings bestimmelser. Registrerade bor f& full och effektiv ersittning f6r den skada de lidit. Om personupp-
giftsansvariga eller personuppgiftsbitriden medverkat vid samma behandling, bor varje personuppgiftsansvarig
eller personuppgiftsbitride héllas ansvarig for hela skadan. Om de ar forenade i samma rittsliga forfarande i
enlighet med medlemsstaternas nationella ritt, kan ersittningen dock fordelas i enlighet med varje personuppgift-
sansvarigs eller personuppgiftsbitrides ansvar fér den genom behandlingen uppkomna skadan, forutsatt att den
registrerade som lidit skada tillforsikras full och effektiv ersittning. Varje personuppgiftsansvarig eller personupp-
giftsbitridde som har betalat full ersittning far darefter inleda forfaranden for dterkrav mot andra personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden som medverkat vid samma behandling.

(147

Om sirskilda bestimmelser om behorighet faststills i denna forordning, framfor allt vad giller forfaranden for att
begira rittslig provning som inbegriper ersittning mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride,
bér inte allmdnna bestimmelser om behorighet, sisom bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 1215/2012 ('), paverka tillimpningen av sidana sirskilda bestimmelser.

(148) For att stirka verkstilligheten av denna forordning bor det utdémas sanktioner, inbegripet administrativa
sanktionsavgifter, for overtradelser av denna forordning utover eller i stillet for de limpliga atgirder som tillsyns-
myndigheten vidtar i enlighet med denna férordning. Vid en mindre overtridelse eller om den sanktionsavgift
som sannolikt skulle utdomas skulle innebdra en oproportionell bérda for en fysisk person far en reprimand
utfirdas i stallet for sanktionsavgifter. Vederborlig hansyn bor dock tas till overtridelsens karaktir, svarighetsgrad
och varaktighet och huruvida den har skett uppsatligen, vilka dtgirder som vidtagits for att lindra skadan, graden
av ansvar eller eventuella tidigare dvertradelser av relevans, det sitt pa vilket overtradelsen kom till tillsynsmyn-
dighetens kinnedom, efterlevnad av dtgirder som forordnats mot den personuppgiftsansvarige eller personupp-
giftsbitridet, tillimpning av en uppférandekod och eventuella andra férsvdrande eller formildrande faktorer.
Utdémandet av sanktioner, inbegripet administrativa sanktionsavgifter, bor underkastas adekvata rittssikerhets-
garantier i Gverensstimmelse med allmidnna principer inom unionsritten och stadgan, vilket inbegriper ett
effektivt rattsligt skydd och korrekt rattsligt forfarande.

(149) Medlemsstaterna bor kunna faststilla bestimmelser om straffrittsliga pafolider for overtridelser av denna
forordning, inbegripet for 6vertridelser av nationella bestimmelser som antagits i enlighet med och inom ramen
for denna forordning. Dessa straffrittsliga pafoljder kan dven inbegripa en mojlighet att forverka den vinning som
gjorts genom overtridelser av denna forordning. Utdomandet av straffrittsliga pafoljder for overtridelser av
sddana nationella bestimmelser och administrativa sanktioner bor dock inte medfora ett dsidosittande av
principen ne bis in idem enligt domstolens tolkning.

(150) For att forstirka och harmonisera de administrativa sanktionerna for Gvertridelser av denna forordning bor
samtliga tillsynsmyndigheter ha befogenhet att utfirda administrativa sanktionsavgifter. Det bér i denna

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1215/2012 av den 12 december 2012 om domstols behérighet och om erkinnande
och verkstillighet av domar pa privatrittens omrade (EUT L 351, 20.12.2012,s. 1).
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forordning anges vilka overtridelserna dr, den Gvre grinsen for och kriterierna for faststillande av de
administrativa sanktionsavgifterna, som i varje enskilt fall bor bestimmas av den behdriga tillsynsmyndigheten
med beaktande av alla relevanta omstindigheter i det sirskilda fallet, med vederborlig hansyn bla. till
overtradelsens karaktir, svérighetsgrad och varaktighet samt till dess foljder och till de tgérder som vidtas for att
sorja for fullgérandet av skyldigheterna enligt denna forordning och for att forebygga eller lindra konsekvenserna
av 6vertridelsen. Om de administrativa sanktionsavgifterna alaggs ett foretag, bor ett foretag i detta syfte anses
vara ett foretag i den mening som avses i artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. Om de administrativa
sanktionsavgifterna aliggs personer som inte dr ett foretag, bor tillsynsmyndigheten ta hansyn till den allminna
inkomstnivan i medlemsstaten och personens ekonomiska situation, nar den 6verviager limplig sanktionsavgift.
Mekanismen for enhetlighet kan ocksd tillimpas for att frimja en enhetlig tillimpning av administrativa
sanktionsavgifter. Medlemsstaterna bor faststilla om och i vilken utstrickning myndigheter ska omfattas av
administrativa sanktionsavgifter. Utfirdande av administrativa sanktionsavgifter eller utdelning av en varning
péverkar inte tillimpningen av tillsynsmyndigheternas 6vriga befogenheter eller av andra sanktioner enligt denna
forordning.

(151

Danmarks och Estlands rittssystem tilliter inte administrativa sanktionsavgifter i enlighet med denna forordning.
Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter kan tillimpas si att sanktionsavgiften i Danmark utdéms
som en straffrittslig pafoljd av en behorig nationell domstol och att den i Estland utdoms av tillsynsmyndigheten
inom ramen for ett forseelseforfarande, under forutsittning att en sidan tillimpning av bestimmelserna i dessa
medlemsstater har en effekt som ar likvirdig med administrativa sanktionsavgifter som utdéms av tillsynsmyn-
digheter. De behoriga nationella domstolarna bor dirfor beakta rekommendationen frén den tillsynsmyndighet
som initierar sanktionsavgiften. De sanktionsavgifter som utdéms bér i alla hindelser vara effektiva, proportionella
och avskrackande.

(152

Om denna f6rordning inte harmoniserar administrativa sanktioner eller om nédvandigt i andra fall, till exempel
vid fall av allvarliga 6vertridelser av denna forordning, bér medlemsstaterna genomfora ett system med effektiva,
proportionella och avskrickande sanktioner. Dessa sanktioners art, straffrittsliga eller administrativa, bor
faststillas i medlemsstaternas nationella ritt.

(153

Medlemsstaterna bor i sin lagstiftning sammanjimka bestimmelserna om yttrandefrihet och informationsfrihet,
vilket inbegriper journalistiska, akademiska, konstnirliga och/eller litterdra uttrycksformer, med ritten till skydd
av personuppgifter i enlighet med denna férordning. Behandling av personuppgifter enbart for journalistiska,
akademiska, konstnirliga eller litterira indamal bor undantas fran vissa av kraven i denna forordning, si att
ritten till skydd av personuppgifter vid behov kan forenas med ritten till yttrandefrihet och informationsfrihet,
som foljer av artikel 11 i stadgan. Detta bor sirskilt gilla vid behandling av personuppgifter inom det
audiovisuella omrddet och i nyhetsarkiv och pressbibliotek. Medlemsstaterna bor dérfor anta lagstiftningsitgarder
som faststiller de olika undantag som behovs for att skapa en balans mellan dessa grundliggande rittigheter.
Medlemsstaterna bér faststilla sddana undantag med avseende pd allménna principer, de registrerades rittigheter,
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden, overforing av uppgifter till tredjelinder eller internationella
organisationer, de oberoende tillsynsmyndigheterna, samarbete och enhetlighet samt specifika situationer dar
personuppgifter behandlas. Om sidana undantag varierar frin en medlemsstat till en annan, ska den nationella
ritten i den medlemsstat vars lag den personuppgiftsansvarige omfattas av tillimpas. For att beakta vikten av
rétten till yttrandefrihet i varje demokratiskt samhille maste det goras en bred tolkning av vad som innefattas i
denna frihet, som till exempel journalistik.

(154

Denna férordning gér det mojligt att vid tillimpningen av den ta hénsyn till principen om allménhetens ritt att
fa tillgang till allminna handlingar. Allménhetens ritt att f tillgdng till allminna handlingar kan betraktas som
ett allmént intresse. Personuppgifter i handlingar som innehas av en myndighet eller ett offentligt organ bér
kunna limnas ut offentligt av denna myndighet eller detta organ, om utlimning stadgas i unionsritten eller
i medlemsstatens nationella ritt som ar tillimplig pd myndigheten eller det offentliga organet. Denna ritt bor
sammanjimka allménhetens ritt att fa tillgang till allminna handlingar och vidareutnyttjande av information fran
den offentliga sektorn med ritten till skydd av personuppgifter och far dirfor innehélla foreskrifter om den
nodvindiga ssammanjimkningen med ritten till skydd av personuppgifter enligt denna férordning. Hinvisningen
till offentliga myndigheter och organ bor i detta sammanhang omfatta samtliga myndigheter eller andra organ
som omfattas av medlemsstaternas nationella ritt om allméinhetens tillgang till handlingar. Europaparlamentets
och radets direktiv 2003/98/EG (') ska inte pd nagot sitt paverka skyddsnivan for fysiska personer med avseende

() Europaparlamentets och radets direktiv 2003/98/EG av den 17 november 2003 om vidareutnyttjande av information frin den offentliga
sektorn (EUT L 345, 31.12.2003, 5. 90).
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pd behandling av personuppgifter enligt bestimmelserna i unionsritten och i medlemsstaternas nationella ritt
och i synnerhet dndras inte de skyldigheter och rittigheter som anges i denna forordning genom det direktivet. I
synnerhet ska direktivet inte vara tillimpligt pa handlingar till vilka, med hénsyn till skyddet av personuppgifter,
tillgdng enligt tillgdngsbestimmelserna ér utesluten eller begrinsad eller pa delar av handlingar som ir tillgingliga
enligt dessa bestimmelser men som innehéller personuppgifter vilkas vidareutnyttjande i lag har faststillts som
oférenligt med lagstiftningen om skydd for fysiska personer vid behandling av personuppagifter.

(155) En medlemsstatsnationella ritt eller kollektivavtal, inbegripet "verksamhetsoverenskommelser”, far foreskriva
sirskilda bestimmelser om behandling av anstilldas personuppgifter i anstillningsforhallanden, sirskilt ndr det
giller villkoren for hur personuppgifter i anstillningsférhllanden fir behandlas pd grundval av samtycke frin
den anstillde, rekrytering, genomforande av anstillningsavtalet, inklusive befrielse fran i lag eller kollektivavtal
stadgade skyldigheter, ledning, planering och organisering av arbetet samt hilsa och sikerhet pd arbetsplatsen,
men ocksd nar det giller att savil kollektivt som individuellt utéva och komma i dtnjutande av rittigheter och
formaner som dr knutna till anstillningen samt att avsluta anstillningsforhallandet.

(156

Behandlingen av personuppgifter for arkivindamdl av allméint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamdl eller statistiska dndamal bor omfattas av limpliga skyddsatgirder for de registrerades
rittigheter och friheter enligt denna forordning. Skyddsatgirderna bor sikerstilla att tekniska och organisatoriska
atgdrder har inforts for att se till att sirskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Ytterligare behandling av
personuppgifter for arkivindamal av allminintresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamal bor genomféras, nir den personuppgiftsansvarige har bedémt majligheten att uppnd dessa
dndamal genom behandling av personuppgifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de
registrerade, forutsatt att det finns limpliga skyddsdtgirder (t. ex. pseudonymisering av personuppgifter).
Medlemsstaterna bor infora limpliga skyddsatgirder for behandlingen av personuppgifter for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamdl. Medlemsstaterna bor
pé sdrskilda villkor med forbehall for limpliga skyddsétgarder for de registrerade ha ritt att specificera och géra
undantag frin kraven pd information, ritten till réttelse eller radering av personuppgifter, ritten att bli bortglomd,
rétten till begrinsning av behandlingen, ritten till dataportabilitet och ritten att gora invindning i samband med
behandling av personuppgifter for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamdl eller statistiska dndamal. Villkoren och sikerhetsatgirderna i fraga kan medfora att de
registrerade maste folja sirskilda forfaranden for att utova dessa rittigheter, om det ar laimpligt med hinsyn till
den sirskilda behandlingens syfte tillsammans med tekniska och organisatoriska atgdrder som syftar till att
minimera behandlingen av personuppgifter i enlighet med principerna om proportionalitet och nodvindighet.
Behandling av personuppgifter for vetenskapliga dndamal bor dven vara forenlig med annan relevant lagstiftning,
exempelvis om kliniska prévningar.

(157) Genom att koppla samman information frn olika register kan forskare erhlla ny kunskap av stort virde med
avseende pd medicinska tillstind som exempelvis hjirt-kirlsjukdomar, cancer och depression. P& grundval av
registren kan forskningsresultaten forbittras, eftersom de bygger pa en stérre befolkningsgrupp. Forskning inom
samhillsvetenskap som bedrivs pd grundval av register gor det majligt for forskare att fi grundliggande
kunskaper om sambandet pd ling sikt mellan ett antal sociala villkor, exempelvis arbetsloshet och utbildning, och
andra livsforhdllanden. Forskningsresultat som erhdllits pa grundval av register utgor en stabil, hogkvalitativ
kunskap, som kan ligga till grund for utformningen och genomférandet av kunskapsbaserad politik, forbittra
livskvaliteten for ett antal personer och forbittra de sociala tjansternas effektivitet. For att underlitta vetenskaplig
forskning fir personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamal, med forbehall for limpliga villkor
och skyddsétgarder i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt.

(158) Om personuppgifter behandlas for arkivindamal, bor denna forordning ocksd gilla denna behandling, med
beaktande av att denna férordning inte bor gilla for avlidna personer. Offentliga myndigheter eller offentliga eller
privata organ som innehar uppgifter av allmint intresse bér vara tillhandahdllare som, i enlighet med
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, har en rittslig skyldighet att forvirva, bevara, bedoma,
organisera, beskriva, kommunicera, frimja, sprida och ge tillging tll uppgifter av bestdende virde for
allmédnintresset. Medlemsstaterna bor ocksd ha ritt att foreskriva att personuppgifter fir vidarebehandlas for
arkivering, exempelvis i syfte att tillhandahalla specifik information om politiskt beteende under tidigare totalitira
regimer, folkmord, brott mot ménskligheten, sirskilt Forintelsen, eller krigsforbrytelser.
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(159) Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamél, bor denna forordning ocksd gilla denna
behandling. Behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsindamdl bor i denna forordning ges en
vid tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning
och privatfinansierad forskning. Behandlingen av personuppgifter bor dessutom ta hinsyn till unionens mél enligt
artikel 179.1 i EUF-fordraget angdende astadkommandet av ett europeiskt forskningsomrdde. Vetenskapliga
forskningsindamdl bér ocksd omfatta studier som utfors av ett allmént intresse inom folkhilsoomradet. For att
tillgodose de sirskilda kraven i samband med behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal
bor sirskilda villkor gilla, sirskilt vad avser offentliggorande eller annat utlimnande av personuppgifter inom
ramen for vetenskapliga forskningsindamdl. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sirskilt for hilso- och
sjukvérdsindamal, ger anledning till ytterligare atgérder i den registrerades intresse, bor de allmidnna reglerna i
denna forordning tillimpas pé dessa tgéirder.

(160) Om personuppgifter behandlas for historiska forskningsindamal, bor denna forordning ocksd gilla denna
behandling. Detta bor dven omfatta forskning for historiska och genealogiska @ndamél, med beaktande av att
denna forordning inte bér gilla for avlidna personer.

(161

Nir det giller samtycke till deltagande i vetenskaplig forskning inom ramen for kliniska prévningar, bor de
relevanta bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 (') tillimpas.

(162

Om personuppgifter behandlas for statistiska 4ndamdl, bor denna férordning gilla denna behandling.
Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt bor, inom ramen for denna forordning, faststilla statistiskt
innehdll, kontroll av tillgdng, specifikationer fér behandling av personuppgifter for statistiska dndamal och
lampliga atgirder till skydd for den registrerades rittigheter och friheter och for att sikerstilla insynsskydd for
statistiska uppgifter. Med statistiska dndamal avses varje dtgird som vidtas for den insamling och behandling av
personuppgifter som dr nodvindig for statistiska undersokningar eller for framstillning av statistiska resultat.
Dessa statistiska resultat kan vidare anvindas for olika andamdl, inbegripet vetenskapliga forskningsindamal. Ett
statistiskt ndamdl innebir att resultatet av behandlingen for statistiska indamdl inte bestdr av personuppgifter,
utan av aggregerade personuppgifter, och att resultatet eller uppgifterna inte anvinds till stod for atgirder eller
beslut som avser en sirskild fysiskperson.

(163

De konfidentiella uppgifter som unionens myndigheter och nationella statistikansvariga myndigheter samlar in
for att framstilla officiell europeisk och officiell nationell statistik bor skyddas. Europeisk statistik bor utvecklas,
framstillas och spridas i enlighet med de statistiska principerna i artikel 338.2 i EUF-férdraget, medan
hanteringen av nationell statistik dven bor overensstimma med medlemsstaternas nationella ritt. Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 223/2009 (%) innehaller ytterligare preciseringar om statistisk konfiden-
tialitet for europeisk statistik.

(164

Vad betriffar tillsynsmyndigheternas befogenheter att frin personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitraden fa
tillgdng till personuppgifter och tilltrade till lokaler, fir medlemsstaterna, inom grénserna for denna forordning,
genom lagstiftning anta sirskilda regler for att skydda yrkesméssig eller annan motsvarande tystnadsplikt, i den
mén detta dr nodvindigt for att jimka samman ritten till skydd av personuppgifter med tystnadsplikten. Detta
paverkar inte tillimpningen av medlemsstaternas befintliga skyldigheter att anta bestimmelser om tystnadsplikt,
dir detta krivs enligt unionsratten.

(165

Denna forordning 4r forenlig med kravet pd att respektera och inte paverka den stillning som kyrkor och
religiosa sammanslutningar eller samfund har i medlemsstaterna enligt gillande grundlag i enlighet med
artikel 17 i EUF-fordraget.

(166) I syfte att uppnd mdlen for denna forordning, namligen att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter
och friheter och i synnerhet deras ritt till skydd av personuppgifter och for att sikra det fria flodet av

(') Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,s. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om curopeisk statistik och om upphivande av
Europaparlamentets och radets férordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, radets forordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG,
Euratom om inrittande av en kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009, 5. 164).
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personuppgifter inom unionen, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget
delegeras till kommissionen. Delegerade akter bor framfor allt antas nir det giller kriterier och krav vad gller
certifieringsmekanismer, information som ska ges med anvindning av standardiserade symboler och forfaranden
for att tillhandahalla sidana symboler. Det ér sirskilt viktigt att kommissionen genomfér limpliga samrdd under
sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor
den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och ridet och att detta sker sd
snabbt som majligt och pa lampligt sitt.

(167

For att sikerstilla enhetliga villkor for tillimpningen av denna forordning bér kommissionen ges genomférande-
befogenheter i enlighet med denna forordning. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU)
nr 182/2011. Kommissionen bor dirvid 6verviga sirskilda dtgirder for mikroforetag och smé och medelstora
foretag.

(168

Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagande av genomfbrandeakter om standardavtalsklausuler mellan
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden och mellan personuppgiftsbitriden, uppforandekoder,
tekniska standarder och mekanismer for certifiering, adekvat nivd pa det skydd som limnas av ett tredjeland, ett
territorium eller av en specificerad scktor inom det tredjelandet eller en internationell organisation,
standardiserade skyddsbestimmelser, format och forfaranden for elektroniskt utbyte av information mellan
personuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitriden och tillsynsmyndigheter for bindande foretagsbestimmelser,
omsesidigt bistdnd och tillvigagangssitt for elektroniskt utbyte av information mellan tillsynsmyndigheter samt
mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen.

(169) Kommissionen bor nir det foreligger tvingande skil till skyndsamhet anta omedelbart tillimpliga
genomforandeakter, nir tillgingliga bevis visar att ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor inom
det tredjelandet eller en internationell organisation inte uppritthéller en adekvat skyddsniva.

170

Eftersom malet for denna forordning, nimligen att sikerstilla en likvirdig nivd for skyddet av fysiska personer
och det fria flodet av personuppgifter inom hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning eller verkningar, kan uppnds battre pa
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen (EU-fordraget). 1 enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna
forordning inte utéver vad som ér nodvandigt for att uppnd detta mal.

an

Direktiv 95/46/EG bor upphivas genom denna forordning. Behandling som redan pagar den dag dd denna
forordning borjar tillimpas bor bringas i 6verensstimmelse med denna forordning inom en period av tva ar fran
det att denna forordning trider i kraft. Om behandlingen grundar sig pa samtycke enligt direktiv 95/46/EG, ir
det inte nddvindigt att den registrerade pd nytt ger sitt samtycke for att den personuppgiftsansvarige ska kunna
fortsitta med behandlingen i frga efter det att denna férordning borjar tillimpas, om det sitt pd vilket samtycket
gavs overensstimmer med villkoren i denna forordning. Beslut av kommissionen som antagits och tillstind frén
tillsynsmyndigheterna som utfirdats pa grundval av direktiv 95/46/EG ska fortsatt vara giltiga tills de dndras,
ersitts eller upphivs.

172

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001 och avgav ett
yttrande den 7 mars 2012 (!).

(173) Denna forordning bor vara tillimplig pd alla fragor som giller skyddet av grundliggande rattigheter och friheter i
forhallande till behandlingen av personuppgifter, vilka inte omfattas av sirskilda skyldigheter med samma mal
som anges i Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/58/EG (3, diribland den personuppgiftsansvariges
skyldigheter och fysiska personers rittigheter. For att klargora forhdllandet mellan denna forordning och direktiv
2002/58[EG bor det direktivet dndras. Nar denna forordning har antagits, bor direktiv 2002/58/EG ses over,
framfor allt for att sakerstilla konsekvens med denna férordning.

() EUTC192,30.6.2012,5.7.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom
sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, 5. 37).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I

Allminna bestimmelser
Artikel 1
Syfte

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

2. Denna forordning skyddar fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till skydd av
personuppagifter.

3. Det fria flodet av personuppgifter inom unionen fir varken begrinsas eller forbjudas av skil som ror skyddet for
fysiska personer med avseende pa behandlingen av personuppgifter.
Atikel 2
Materiellt tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pa sidan behandling av personuppgifter som helt eller delvis foretas pa automatisk
vidg samt pd annan behandling 4n automatisk av personuppgifter som ingér i eller kommer att ingd i ett register.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pd behandling av personuppgifter som

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

&

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

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

o

&

behoriga myndigheter utfér i syfte att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrattsliga pafoljder, i vilket dven ingdr att skydda mot samt forebygga och férhindra hot mot den allmidnna
sakerheten.

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

behandling av personuppgifter ska anpassas till principerna och bestimmelserna i denna forordning i enlighet med
artikel 98.

4. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av direktiv 2000/31/EG, sirskilt bestimmelserna om tjinstele-
vererande mellanhinders ansvar i artiklarna 12-15 i det direktivet.
Artikel 3
Territoriellt tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pd behandlingen av personuppgifter inom ramen for den verksamhet som bedrivs
av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride som ér etablerad i unionen, oavsett om behandlingen utfors
i unionen eller inte.
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2. Denna férordning ska tillimpas pd behandling av personuppgifter som avser registrerade som befinner sig i
unionen och som utfors av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade som inte 4r etablerad i unionen,

om behandlingen har anknytning till

a) utbjudande av varor eller tjinster till sidana registrerade i unionen, oavsett om dessa varor eller tjinster erbjuds
kostnadsfritt eller inte, eller

b) évervakning av deras beteende sd linge beteendet sker inom unionen.

3. Denna forordning ska tillimpas p& behandling av personuppgifter som utférs av en personuppgiftsansvarig som
inte dr etablerad i unionen, men pa en plats dir en medlemsstats nationella ratt giller enligt folkritten.

Artikel 4

Definitioner

I denna férordning avses med

—

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

N

. behandling: en 4tgird eller kombination av dtgirder betriffande personuppgifter eller uppsittningar av
personuppgifter, oberoende av om de utfors automatiserat eller ¢j, sisom insamling, registrering, organisering,
strukturering, lagring, bearbetning eller dndring, framtagning, lisning, anvindning, utlimning genom overforing,
spridning eller tillhandahallande pd annat siitt, justering eller sammanférande, begrinsning, radering eller forstoring,

w

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

~

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

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

=N

. register: en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillginglig enligt sirskilda kriterier, oavsett om
samlingen ér centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval av funktionella eller geografiska férhéllanden,

~

. personuppgiftsansvarig: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer dndamélen och medlen for behandlingen av personuppgifter; om
dndamdlen och medlen for behandlingen bestims av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt kan den
personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas i unionsritten eller i
medlemsstaternas nationella ritt,

oo

. personuppgiftsbitride: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rakning,

o

. mottagare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ till vilket personupp-
gifterna utlimnas, vare sig det ir en tredje part eller inte; offentliga myndigheter som kan komma att motta
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personuppgifter inom ramen for ett sirskilt uppdrag i enlighet med unionsritten eller medlemsstaternas nationella
rétt ska dock inte betraktas som mottagare; offentliga myndigheters behandling av dessa uppgifter ska vara forenlig
med tillimpliga bestimmelser for dataskydd beroende pa behandlingens syfte,

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

11. samtycke av den registrerade: varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som ror honom eller henne,

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

13. genetiska uppgifter: alla personuppgifter som rér nedirvda eller forvirvade genetiska kinnetecken for en fysisk
person, vilka ger unik information om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa och vilka framfor allt harror frin
en analys av ett biologiskt prov frén den fysiska personen i friga,

14. biometriska uppgifter: personuppgifter som erhéllits genom en sirskild teknisk behandling som ror en fysisk persons
fysiska, fysiologiska eller beteendemissiga kannetecken och som majliggor eller bekriftar identifieringen av denna
fysiska person, sdsom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter,

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

16. huvudsakligt verksamhetsstdlle:

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

=

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

17. foretridare: en i unionen etablerad fysisk eller juridisk person som skriftligen har utsetts av den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet i enlighet med artikel 27 och foretrider denne i frigor som giller dennes
skyldigheter enligt denna férordning,

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

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

20. bindande foretagsbestimmelser: strategier for skydd av personuppgifter som en personuppgiftsansvarig eller ett
personuppgiftsbitride som ir etablerad pa en medlemsstats territorium anvinder sig av vid overforingar eller en
uppsittning av 6verforingar av personuppgifter till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride i ett
eller flera tredjelander inom en koncern eller en grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet,

2

—_

. tillsynsmyndighet: en oberoende offentlig myndighet som ar utsedd av en medlemsstat i enlighet med artikel 51,
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22. bertrd tillsynsmyndighet: en tillsynsmyndighet som berérs av behandlingen av personuppgifter pa grund av att

a,

den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ar etablerad pa tillsynsmyndighetens medlemsstats
territorium,

=

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

v

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

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

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

24. relevant och motiverad invindning: en invindning mot ett forslag till beslut avseende frigan huruvida det foreligger en
overtridelse av denna forordning eller huruvida den planerade dtgirden i forhéllande till den personuppgift-
sansvarige eller personuppgiftsbitridet dr forenlig med denna forordning, av vilken invindning det tydligt framgér

hur stora risker utkastet till beslut medfér nir det giller registrerades grundliggande rittigheter och friheter samt
i tillimpliga fall det fria flodet av personuppgifter inom unionen,

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

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

KAPITEL I

Principer
Artikel 5
Principer for behandling av personuppgifter

1. Vid behandling av personuppgifter ska foljande gilla:

a) Uppgifterna ska behandlas pé ett lagligt, korrekt och dppet sitt i forhallande till den registrerade (laglighet, korrekthet
och oppenhet).

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

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

d) De ska vara korrekta och om nodvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgérder méste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ar felaktiga i forhallande till de dndamal for vilka de behandlas raderas eller rittas utan dr6jsmal

(korrekthet).

() Europaparlamentets och rdets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EUT L 241,17.9.2015,s. 1).
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e) De fir inte forvaras i en form som mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre tid dn vad som dr
nodvindigt for de dndamdl for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under lingre perioder i
den médn som personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamadl eller statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1, under forutsittning att de limpliga tekniska
och organisatoriska 4tgirder som krivs enligt denna férordning genomfors for att sikerstilla den registrerades
rittigheter och friheter (lagringsminimering).

f) De ska behandlas pé ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig
eller otilliten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshiandelse, med anvindning av limpliga
tekniska eller organisatoriska atgirder (integritet och konfidentialitet).

2. Den personuppgiftsansvarige ska ansvara for och kunna visa att punkt 1 efterlevs (ansvarsskyldighet).

Artikel 6

Laglig behandling av personuppgifter

—_

Behandling ar endast laglig om och i den mén som &tminstone ett av foljande villkor 4r uppfyllt:

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

Ao

Behandlingen r nddvindig for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade ar part eller for att vidta dtgirder pa
begidran av den registrerade innan ett sidant avtal ingds.

o

Behandlingen ar nodvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige.

&

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

o

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

f) Behandlingen ir nodvindig for dndamal som rér den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade
intressen, om inte den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och friheter viger tyngre och kraver
skydd av personuppgifter, sirskilt nir den registrerade ir ett barn.

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

2. Medlemsstaterna fir behdlla eller infora mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna i denna forordning med hinsyn till behandling for att efterleva punkt 1 ¢ och e genom att nirmare
faststilla specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra dtgirder for att sikerstilla en laglig och rittvis behandling,
inbegripet for andra specifika situationer d uppgifter behandlas i enlighet med kapitel IX.

3. Den grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststillas i enlighet med
a) unionsritten, eller
b) en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Syftet med behandlingen ska faststillas i den rittsliga grunden eller, i friga om behandling enligt punkt 1 e, ska vara
nodvindigt for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
ut6vning. Den rittsliga grunden kan innehlla sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
denna forordning, bland annat: de allménna villkor som ska gilla fér den personuppgiftsansvariges behandling, vilken
typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka personuppgifterna far limnas ut
och for vilka dndamdl, dndamalsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling,
inbegripet dtgirder for att tillférsikra en laglig och rittvis behandling, diribland for behandling i andra sirskilda
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situationer enligt kapitel IX. Unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt ska uppfylla ett mal av allmént intresse
och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas.

4. Om en behandling for andra dndamal dn det dndamal for vilket personuppgifterna samlades in inte grundar sig pd
den registrerades samtycke eller pd unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt som utgér en nodvindig och
proportionell atgard i ett demokratiskt samhille for att skydda de mal som avses i artikel 23.1, ska den personuppgift-
sansvarige for att faststilla huruvida behandling f6r andra dndamdl 4r forenlig med det dndamdl for vilket personupp-
gifterna ursprungligen samlades in bland annat beakta foljande:

Kopplingar mellan de indamél for vilka personuppgifterna har samlats in och indamélen med den avsedda ytterligare
behandlingen.

&

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

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

o

k=3

Eventuella konsekvenser for registrerade av den planerade fortsatta behandlingen.

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

Ko>

Artikel 7
Villkor for samtycke

1. Om behandlingen grundar sig pd samtycke, ska den personuppgiftsansvarige kunna visa att den registrerade har
samtyckt till behandling av sina personuppgifter.

2. Om den registrerades samtycke limnas i en skriftlig forklaring som ocksd ror andra frigor, ska begiran om
samtycke liggas fram pa ett sitt som klart och tydligt kan sirskiljas frin de andra frigorna i en begriplig och litt
tillganglig form, med anvindning av klart och tydligt sprak. Om en del av forklaringen innebir en 6vertridelse av denna
forordning, ska denna del inte vara bindande.

3. De registrerade ska ha ritt att nir som helst dterkalla sitt samtycke. Aterkallandet av samtycket ska inte paverka
lagligheten av behandling som grundar sig pd samtycke, innan detta aterkallas. Innan samtycke limnas ska den
registrerade informeras om detta. Det ska vara lika litt att dterkalla som att ge sitt samtycke.

4. Vid bedomning av huruvida samtycke ér frivilligt ska storsta hidnsyn bland annat tas till huruvida genomférandet
av ett avtal, inbegripet tillhandahdllandet av en tjdnst, har gjorts beroende av samtycke till sidan behandling av
personuppgifter som inte dr nodvindig for genomforandet av det avtalet.

Artikel 8

Villkor som giller barns samtycke avseende informationssamhiillets tjinster

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

Medlemsstaterna far i sin nationella ritt foreskriva en ligre alder i detta syfte, under forutsittning att denna ligre alder
inte dr under 13 ar.

290



Prop. 2017/18:171
Bilaga 1

L 119/38 Europeiska unionens officiella tidning 4.5.2016

2. Den personuppgiftsansvarige ska gora rimliga anstringningar for att i sddana fall kontrollera att samtycke ges eller
godkinns av den person som har forildraansvar for barnet, med hinsyn tagen till tillganglig teknik.

3. Punkt 1 ska inte paverka tillimpningen av allmin avtalsritt i medlemsstaterna, sisom bestimmelser om
giltigheten, upprittandet eller effekten av ett avtal som giller ett barn.

Artikel 9

Behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter

1. Behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
overtygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ska
vara forbjuden.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om ndgot av féljande giller:

a) Den registrerade har uttryckligen limnat sitt samtycke till behandlingen av dessa personuppgifter for ett eller flera
specifika dndamdl, utom da unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt foreskriver att forbudet i punkt 1 inte
kan upphivas av den registrerade.

b) Behandlingen dr nddvindig for att den personuppgiftsansvarige eller den registrerade ska kunna fullgora sina
skyldigheter och utéva sina sirskilda rittigheter inom arbetsritten och pa omrédena social trygghet och socialt skydd,
i den omfattning detta ar tillitet enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller ett kollektivavtal som
antagits med stod av medlemsstaternas nationella ritt, dir lampliga skyddsdtgirder som sikerstiller den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen faststalls.

o

Behandlingen 4r nodvandig for att skydda den registrerades eller ndgon annan fysisk persons grundliggande intressen
ndr den registrerade dr fysiskt eller rattsligt forhindrad att ge sitt samtycke.

&

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

<

Behandlingen ror personuppgifter som pa ett tydligt sitt har offentliggjorts av den registrerade.

f) Behandlingen 4r nddvindig for att faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprik eller som en del av
domstolarnas domande verksamhet.

Behandlingen dr nodvindig av hansyn till ett viktigt allméint intresse, pd grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det
visentliga innehallet i ritten till dataskydd och innehélla bestimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intressen.

w©

h) Behandlingen dr nodvindig av skil som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvard och yrkesmedicin,
bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahallande av hilso- och sjukvérd,
behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och sjukvérdstjinster och social omsorg och av deras system, pa
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
hilsoomrédet och under forutsittning att de villkor och skyddsatgérder som avses i punkt 3 r uppfyllda.

i) Behandlingen 4r nodvindig av skil av allmint intresse pd folkhdlsoomradet, sisom behovet av att sikerstilla ett
skydd mot allvarliga granséverskridande hot mot hilsan eller sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for vard
och likemedel eller medicintekniska produkter, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt,
dir limpliga och specifika dtgirder for att skydda den registrerades rittigheter och friheter faststalls, sirskilt
tystnadsplikt.
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j) Behandlingen dr nodvindig for arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska dndamdl i enlighet med artikel 89.1, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det visentliga innehéllet i ritten till
dataskydd och innehélla bestimmelser om limpliga och sirskilda atgirder for att sikerstilla den registrerades
grundlidggande rittigheter och intressen.

3. Personuppgifter som avses i punkt 1 fir behandlas for de dndamal som avses i punkt 2 h, ndr uppgifterna
behandlas av eller under ansvar av en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ eller av en annan person
som ocksd omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som
faststills av nationella behériga organ.

4. Medlemsstaterna far behilla eller infora ytterligare villkor, dven begrinsningar, fér behandlingen av genetiska eller
biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa.

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

Behandling av personuppgifter som rér fillande domar i brottmdl och évertridelser eller dirmed sammanhingande
sikerhetsdtgirder enligt artikel 6.1 fir endast utféras under kontroll av myndighet eller dd behandling ér tilliten enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, diar lampliga skyddsatgirder for de registrerades rittigheter och
friheter faststills. Ett fullstindigt register 6ver fillande domar i brottmal fir endast foras under kontroll av en myndighet.

Artikel 11
Behandling som inte kriver identifiering

1.  Om de 4ndamél for vilka den personuppgiftsansvarige behandlar personuppgifter inte kréver eller inte lingre
kriver att den registrerade identifieras av den personuppgiftsansvarige, ska den personuppgiftsansvarige inte vara
tvungen att bevara, forvirva eller behandla ytterligare information for att identifiera den registrerade endast i syfte att
folja denna forordning.

2. Om den personuppgiftsansvarige, i de fall som avses i punkt 1 i denna artikel, kan visa att denne inte ar i stdnd att
identifiera den registrerade, ska den personuppgiftsansvarige om mojligt informera den registrerade om detta. I sidana
fall ska artiklarna 15-20 inte gilla, forutom nér den registrerade for utovande av sina rittigheter i enlighet med dessa
artiklar tillhandahaller ytterligare information som gér identifieringen mojlig.

KAPITEL 1II

Den registrerades riittigheter

Avsnitt 1

Insyn och villkor
Artikel 12

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

1. Den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga dtgirder for att till den registrerade tillhandahélla all information
som avses i artiklarna 13 och 14 och all kommunikation enligt artiklarna 15-22 och 34 vilken avser behandling i en
koncis, klar och tydlig, begriplig och litt tillginglig form, med anvindning av klart och tydligt sprdk, i synnerhet for
information som dr sarskilt riktad till barn. Informationen ska tillhandahdllas skriftligt, eller i nigon annan form,
inbegripet, nir sd dr limpligt, i elektronisk form. Om den registrerade begir det fir informationen tillhandahéllas
muntligt, forutsatt att den registrerades identitet bevisats pd andra sitt.
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2. Den personuppgiftsansvarige ska underlitta utévandet av den registrerades rattigheter i enlighet med
artiklarna 15-22. I de fall som avses i artikel 11.2 fir den personuppgiftsansvarige inte vigra att tillmotesgd den
registrerades begdran om att utova sina rittigheter enligt artiklarna 15-22, om inte den personuppgiftsansvarige visar att
han eller hon inte ar i stind att identifiera den registrerade.

3. Den personuppgiftsansvarige ska pd begiran utan onodigt drojsmél och under alla omstindigheter senast en
manad efter att ha mottagit begiran tillhandahélla den registrerade information om de &tgirder som vidtagits enligt
artiklarna 15-22. Denna period far vid behov forlingas med ytterligare tvd manader, med beaktande av hur komplicerad
begdran ar och antalet inkomna begdranden. Den personuppgiftsansvarige ska underritta den registrerade om en sddan
forlingning inom en mdanad frin det att begdran mottagits samt ange orsakerna till forseningen. Om den registrerade
lamnar begiran i elektronisk form, ska informationen om mojligt tillhandahéllas i elektronisk form, om den registrerade
inte begér ndgot annat.

4. Om den personuppgiftsansvarige inte vidtar dtgarder pa den registrerades begiran, ska den personuppgiftsansvarige
utan drojsmél och senast en ménad efter att ha mottagit begiran informera den registrerade om orsaken till att dtgérder
inte vidtagits och om méjligheten att limna in ett klagomdl till en tillsynsmyndighet och begira rittslig provning.

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

&

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

b

vigra att tillmotesgd begiran.

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

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

7. Den information som ska tillhandahéllas de registrerade i enlighet med artiklarna 13 och 14 far tillhandahéllas
kombinerad med standardiserade symboler for att ge en Gverskddlig, begriplig, littlist och meningsfull verblick 6ver
den planerade behandlingen. Om sadana symboler visas elektroniskt ska de vara maskinlisbara.

8.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 92 for att faststilla vilken
information som ska visas med hjilp av symboler och forfaranden for att tillhandahalla sidana symboler.
Avsnitt 2

Information och tillging till personuppgifter
Artikel 13
Information som ska tillhandahéllas om personuppgifterna samlas in frin den registrerade

1. Om personuppgifter som ror en registrerad person samlas in frin den registrerade, ska den personuppgift-
sansvarige, nr personuppgifterna erhalls, till den registrerade limna information om f6ljande:

a) Identitet och kontaktuppgifter for den personuppgiftsansvarige och i tillimpliga fall f6r dennes foretridare.
b) Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet, i tillimpliga fall.

¢) Andamélen med den behandling for vilken personuppgifterna 4r avsedda samt den rittsliga grunden for
behandlingen.
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d) Om behandlingen ér baserad pé artikel 6.1 f, den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen.
¢) Mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna, i forekommande fall.

f) I tillimpliga fall att den personuppgiftsansvarige avser att Gverfora personuppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation och huruvida ett beslut av kommissionen om adekvat skyddsnivd foreligger eller saknas
eller, ndr det giller de dverforingar som avses i artikel 46, 47 eller artikel 49.1 andra stycket, hénvisning till limpliga
eller passande skyddsatgirder och hur en kopia av dem kan erhallas eller var dessa har gjorts tillgingliga.

2. Utdver den information som avses i punkt 1 ska den personuppgiftsansvarige vid insamlingen av personupp-
gifterna limna den registrerade foljande ytterligare information, vilken krévs for att sikerstilla rittvis och transparent
behandling:

a) Den period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte 4r méjligt, de kriterier som
anvinds for att faststilla denna period.

b) Att det foreligger en ritt att av den personuppgiftsansvarige begira tillgdng till och rittelse eller radering av
personuppgifter eller begrinsning av behandling som ror den registrerade eller att invinda mot behandling samt
ritten till dataportabilitet.

Ka>

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

e

Ritten att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.

KoH

Huruvida tillhandahallandet av personuppgifter ar ett lagstadgat eller avtalsenligt krav eller ett krav som ir
nodvindigt for att ingd ett avtal samt huruvida den registrerade ér skyldig att tillhandahlla personuppgifterna och de
mojliga foljderna av att sidana uppgifter inte limnas.

f) Forekomsten av automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering enligt artikel 22.1 och 22.4, varvid det
atminstone i dessa fall ska limnas meningsfull information om logiken bakom samt betydelsen och de forutsedda
foljderna av sadan behandling for den registrerade.

3. Om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla personuppgifterna for ett annat syfte 4n det for
vilket de insamlades, ska den personuppgiftsansvarige fore denna ytterligare behandling ge den registrerade information
om detta andra syfte samt ytterligare relevant information enligt punkt 2.

4. Punkterna 1, 2 och 3 ska inte tillimpas om och i den médn den registrerade redan férfogar 6ver informationen.

Artikel 14

Information som ska tillhandahallas om personuppgifterna inte har erhdllits frin den registrerade

1.  Om personuppgifterna inte har erhillits frin den registrerade, ska den personuppgiftsansvarige forse den
registrerade med f6ljande information:

a) Identitet och kontaktuppgifter for den personuppgiftsansvarige och i tillimpliga fall f6r dennes foretridare.
b) Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet, i tillimpliga fall.

¢) Andamélen med den behandling for vilken personuppgifterna 4r avsedda samt den rittsliga grunden for
behandlingen.

d) De kategorier av personuppgifter som behandlingen giller.

¢) Mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna, i forekommande fall.
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f) I tillimpliga fall att den personuppgiftsansvarige avser att 6verfora personuppgifter till en mottagare i ett tredjeland
eller en internationell organisation och huruvida ett beslut av kommissionen om adekvat skyddsniva foreligger eller
saknas eller, nar det giller de overforingar som avses i artiklarna 46, 47 eller artikel 49.1 andra stycket, hanvisning
till limpliga eller passande skyddsatgirder och hur en kopia av dem kan erhéllas eller var dessa har gjorts tillgingliga.

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

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

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

o

Forekomsten av ritten att av den personuppgiftsansvarige begira tillgang till och rittelse eller radering av
personuppgifter eller begransning av behandling som ror den registrerade och att invinda mot behandling samt
ritten till dataportabilitet.

d) Om behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a, ritten att nir som helst aterkalla sitt samtycke, utan
att detta paverkar lagligheten av behandlingen pa grundval av samtycket, innan detta 4terkallades.

o

Ritten att inge klagomdl till en tillsynsmyndighet.

f) Varifrin personuppgifterna kommer och i férekommande fall huruvida de har sitt ursprung i allmint tillgingliga
killor.

g) Forekomsten av automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering enligt artikel 22.1 och 22.4, varvid det
atminstone i dessa fall ska limnas meningsfull information om logiken bakom samt betydelsen och de forutsedda
foljderna av sadan behandling for den registrerade.

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

a) inom en rimlig period efter det att personuppgifterna har erhllits, dock senast inom en ménad, med beaktande av de
sarskilda omstindigheter under vilka personuppgifterna behandlas,

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

o

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

4. Om den personuppgiftsansvarige avser att ytterligare behandla personuppgifterna for ett annat syfte dn det for
vilket de insamlades, ska den personuppgiftsansvarige fore denna ytterligare behandling ge den registrerade information
om detta andra syfte samt ytterligare relevant information enligt punkt 2.

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

b) tillhandahéllandet av sidan information visar sig vara oméjligt eller skulle medfora en oproportionell anstringning,
srskilt for behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamal i enlighet med artikel 89.1, eller i den mén den skyldighet som avses i punkt 1 i den hir artikeln
sannolikt kommer att géra det omojligt eller avsevirt forsvirar uppfyllandet av malen med den behandlingen; i
sadana fall ska den personuppgiftsansvarige vidta limpliga dtgirder for att skydda den registrerades rittigheter och
friheter och berittigade intressen, inbegripet gora uppgifterna tillgangliga for allmanheten,

o

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

K3

personuppgifterna mdste forbli konfidentiella till foljd av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt, inbegripet andra lagstadgade sekretessforpliktelser.
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Artikel 15
Den registrerades ritt till tillging

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige f& bekriftelse pd huruvida personuppgifter som ror
honom eller henne haller pd att behandlas och i sa fall £ tillgéng till personuppgifterna och féljande information:

a,

Andamélen med behandlingen.

=

De kategorier av personuppgifter som behandlingen giller.

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

&

Om mdjligt, den forutsedda period under vilken personuppgifterna kommer att lagras eller, om detta inte dr mojligt,
de kriterier som anvinds for att faststilla denna period.

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

<&

f) Rtten att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.

2 Om personuppgifterna inte samlas in fran den registrerade, all tillginglig information om varifrdn dessa uppgifter
kommer.

h) Forekomsten av automatiserat beslutsfattande, inbegripet profilering enligt artikel 22.1 och 22.4, varvid det
atminstone i dessa fall ska limnas meningsfull information om logiken bakom samt betydelsen och de forutsedda
foljderna av sidan behandling for den registrerade.

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

3. Den personuppgiftsansvarige ska forse den registrerade med en kopia av de personuppgifter som ér under
behandling. For eventuella ytterligare kopior som den registrerade begir fir den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig
avgift pd grundval av de administrativa kostnaderna. Om den registrerade gor begiran i elektronisk form ska
informationen tillhandahéllas i ett elektroniskt format som ér allmint anvint, om den registrerade inte begir nigot
annat.

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

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

Artikel 17

Riitt till radering ("ritten att bli bortgléomd”)

1. Den registrerade ska ha ritt att av den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmél fa sina personuppgifter
raderade och den personuppgiftsansvarige ska vara skyldig att utan onédigt drojsmél radera personuppgifter om ngot
av foljande giller:

a) Personuppgifterna ir inte lingre nodvindiga for de dndamél for vilka de samlats in eller pd annat sitt behandlats.
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=

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

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

&

Personuppgifterna har behandlats pa olagligt siitt.

Personuppgifterna mdste raderas for att uppfylla en rittslig forpliktelse i unionsritten eller i medlemsstaternas
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

o

f) Personuppgifterna har samlats in i samband med erbjudande av informationssamhillets tjanster, i de fall som avses i
artikel 8.1.

2. Om den personuppgiftsansvarige har offentliggjort personuppgifterna och enligt punkt 1 ar skyldig att radera
personuppgifterna, ska den personuppgiftsansvarige med beaktande av tillginglig teknik och kostnaden for
genomforandet vidta rimliga dtgirder, inbegripet tekniska dtgdrder, for att underritta personuppgiftsansvariga som
behandlar personuppgifterna om att den registrerade har begirt att de ska radera eventuella linkar till, eller kopior eller
reproduktioner av dessa personuppgifter.

3. Punkterna 1 och 2 ska inte gilla i den utstrickning som behandlingen ir nodvindig av foljande skal:

&

For att utova rtten till yttrande- och informationsfrihet.

<

For att uppfylla en rittslig forpliktelse som kriver behandling enligt unionsritten eller enligt en medlemsstats
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av eller for att utfora en uppgift av allmint intresse eller
som dr ett led i myndighetsutovning som utfors av den personuppgiftsansvarige.

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

d) For arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dndamadl enligt
artikel 89.1, i den utstrickning som den ritt som avses i punkt 1 sannolikt omojliggor eller avsevirt forsvirar
uppndendet av syftet med den behandlingen.

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

Artikel 18

Riitt till begrinsning av behandling

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

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

=

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

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

d) Den registrerade har invint mot behandling i enlighet med artikel 21.1 i vdntan pd kontroll av huruvida den
personuppgiftsansvariges berittigade skal viger tyngre dn den registrerades berittigade skal.

2. Om behandlingen har begrinsats i enlighet med punkt 1 fir sidana personuppgifter, med undantag for lagring,
endast behandlas med den registrerades samtycke eller for att faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprék eller
for att skydda ndgon annan fysisk eller juridisk persons rittigheter eller for skil som ror ett viktigt allménintresse for
unionen eller for en medlemsstat.
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3. En registrerad som har fitt behandling begrinsad i enlighet med punkt 1 ska underrittas av den personuppgift-
sansvarige innan begransningen av behandlingen upphor.

Artikel 19

Anmilningsskyldighet avseende rittelse eller radering av personuppgifter och begrinsning av
behandling

Den personuppgiftsansvarige ska underritta varje mottagare till vilken personuppgifterna har limnats ut om eventuella
rittelser eller radering av personuppgifter eller begrinsningar av behandling som skett i enlighet med artiklarna 16, 17.1
och 18, om inte detta visar sig vara oméjligt eller medféra en oproportionell anstringning. Den personuppgiftsansvarige
ska informera den registrerade om dessa mottagare pd den registrerades begiran.

Artikel 20
Riitt till dataportabilitet

1. Den registrerade ska ha ritt att f& ut de personuppgifter som rér honom eller henne och som han eller hon har
tillhandahéllit den personuppgiftsansvarige i ett strukturerat, allmint anvéint och maskinlsbart format och ha ritt att
overfora dessa uppgifter till en annan personuppgiftsansvarig utan att den personuppgiftsansvarige som tillhandahallits
personuppgifterna hindrar detta, om

a) behandlingen grundar sig pd samtycke enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a eller pé ett avtal enligt artikel 6.1 b, och
b) behandlingen sker automatiserat.

2 Vid utdvandet av sin ritt till dataportabilitet i enlighet med punkt 1 ska den registrerade ha ritt till 6verforing av
personuppgifterna direkt frin en personuppgiftsansvarig till en annan, nir detta 4r tekniskt mojligt.

3. Utdvandet av den ritt som avses i punkt 1 i den hir artikeln ska inte paverka tillimpningen av artikel 17. Den
rétten ska inte gilla i friga om en behandling som ar nédvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ér
ett led i myndighetsutévning som utfors av den personuppgiftsansvarige.

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

Avsnitt 4

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

1. Den registrerade ska, av skil som hinfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha ritt att nir som helst gora
invindningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne som grundar sig pa artikel 6.1 e eller f,
inbegripet profilering som grundar sig pd dessa bestimmelser. Den personuppgiftsansvarige fir inte lingre behandla
personuppgifterna sdvida denne inte kan pdvisa tvingande berittigade skil for behandlingen som viger tyngre 4n den
registrerades intressen, rattigheter och friheter eller om det sker for faststillande, utovande eller forsvar av rittsliga
ansprak.

2. Om personuppgifterna behandlas for direkt marknadsforing ska den registrerade ha ritt att nér som helst invinda
mot behandling av personuppgifter som avser honom eller henne for sddan marknadsforing, vilket inkluderar profilering
i den utstrickning som denna har ett samband med sddan direkt marknadsforing.

3. Om den registrerade invinder mot behandling for direkt marknadsforing ska personuppgifterna inte lingre
behandlas for sidana dndamal.
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4. Senast vid den forsta kommunikationen med den registrerade ska den ritt som avses i punkterna 1 och 2
uttryckligen meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och étskilt fran eventuell annan information.

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

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

Artikel 22
Automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet profilering

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

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

b) tilléts enligt unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av och som
faststiller limpliga dtgarder till skydd for den registrerades rattigheter, friheter och berittigade intressen, eller

¢) grundar sig pd den registrerades uttryckliga samtycke.
3. I fall som avses i punkt 2 a och ¢ ska den personuppgiftsansvarige genomféra limpliga tgirder for att sikerstilla

den registrerades rttigheter, friheter och rittsliga intressen, dtminstone ritten till personlig kontakt med den personupp-
giftsansvarige for att kunna utrycka sin dsikt och bestrida beslutet.

4. Beslut enligt punkt 2 fir inte grunda sig p& de sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9.1,
sdvida inte artikel 9.2 a eller g giller och ldmpliga dtgdrder som ska skydda den registrerades berittigade intressen har
vidtagits.

Avsnitt 5

Begrinsningar
Artikel 23
Begrinsningar

1. Det ska vara méjligt att i unionsritten eller i en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet omfattas av infora en lagstiftningsdtgird som begrinsar tillimpningsomradet for de skyldigheter
och rittigheter som foreskrivs i artiklarna 12-22 och 34, samt artikel 5 i den mén dess bestimmelser motsvarar de
rattigheter och skyldigheter som faststills i artiklarna 12-22, om en sidan begrinsning sker med respekt for
andemeningen i de grundliggande rittigheterna och friheterna och utgér en nédvandig och proportionell tgird i ett
demokratiskt samhille i syfte att sikerstlla

a) den nationella sikerheten,
b) forsvaret,

¢) den allminna sikerheten,
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d) forebyggande, forhindrande, utredning, avslojande eller lagforing av brott eller verkstillande av straffrittsliga

sanktioner, inbegripet skydd mot samt férebyggande och forhindrande av hot mot den allminna sikerheten,

<&

andra av unionens eller en medlemsstats viktiga mal av generellt allmént intresse, sirskilt ett av unionens eller en
medlemsstats viktiga ekonomiska eller finansiella intressen, daribland penning-, budget- eller skattefrdgor, folkhilsa
och social trygghet,

f) skydd av rittsvisendets oberoende och rittsliga dtgarder,

forebyggande, forhindrande, utredning, avsléjande och lagféring av overtridelser av etiska regler som giller for
lagreglerade yrken,

©

=

en tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunktion som, &ven i enstaka fall, har samband med myndighetsutévning i fall
som namns i a—e och g,

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

j) verkstillighet av civilrittsliga krav.

2. Framfor allt ska alla lagstiftningsdtgarder som avses i punkt 1 innehlla specifika bestimmelser dtminstone, nir si

ir relevant, avseende

a,

dndamélen med behandlingen eller kategorierna av behandling,

b) kategorierna av personuppgifter,

o

omfattningen av de inforda begrinsningarna,

&

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

o

specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av personuppgiftsansvariga,

f) lagringstiden samt tillimpliga skyddsatgirder med beaktande av behandlingens art, omfattning och 4ndamél eller
kategorierna av behandling,

riskerna for de registrerades rattigheter och friheter, och

=

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

Avsnitt 1

Allminna skyldigheter
Artikel 24
Den personuppgiftsansvariges ansvar

1. Med beaktande av behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamél samt riskerna, av varierande sannolik-
hetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter ska den personuppgiftsansvarige genomfora limpliga
tekniska och organisatoriska atgirder for att sikerstilla och kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med denna
forordning. Dessa dtgirder ska ses 6ver och uppdateras vid behov.

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

3. Tillimpningen av godkinda uppférandekoder som avses i artikel 40 eller godkinda certifieringsmekanismer som
avses i artikel 42 fir anvéindas for att visa att den personuppgiftsansvarige fullgor sina skyldigheter.
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Artikel 25
Inbyggt dataskydd och dataskydd som standard

1. Med beaktande av den senaste utvecklingen, genomfbrandekostnader och behandlingens art, omfattning,
sammanhang och dndamdl samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och
friheter ska den personuppgiftsansvarige, bide vid faststillandet av vilka medel behandlingen utfors med och vid sjilva
behandlingen, genomféra limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder — sisom pseudonymisering — vilka ar
utformade for ett effektivt genomforande av dataskyddsprinciper — sisom uppgiftsminimering — och for integrering av
de nodvindiga skyddsdtgirderna i behandlingen, sd att kraven i denna forordning uppfylls och den registrerades
réttigheter skyddas.

2. Den personuppgiftsansvarige ska genomfora limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att, i standardfallet,
sikerstilla att endast personuppgifter som édr nodvindiga for varje specifikt andamal med behandlingen behandlas. Den
skyldigheten giller mingden insamlade personuppgifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras
tillginglighet. Framfor allt ska dessa atgirder sikerstilla att personuppgifter i standardfallet inte utan den enskildes
medverkan gors tillgingliga for ett obegransat antal fysiska personer.

3. En godkind certifieringsmekanism i enlighet med artikel 42 fir anvindas for att visa att kraven i punkterna 1
och 2 i den hir artikeln foljs.

Artikel 26
Gemensamt personuppgiftsansvariga

1. Om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststiller indamélen med och medlen for behandlingen ska
de vara gemensamt personuppgiftsansvariga. Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under 6ppna former faststilla sitt
respektive ansvar for att fullgora skyldigheterna enligt denna forordning, sirskilt vad giller utovandet av den
registrerades rittigheter och sina respektive skyldigheter att tillhandahdlla den information som avses i artiklarna 13
och 14, genom ett inbérdes arrangemang, sdvida inte de personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter faststalls
genom unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som de personuppgiftsansvariga omfattas av. Inom ramen for
arrangemanget far en gemensam kontaktpunkt for de personuppgiftsansvariga utses.

2. Det arrangemang som avses i punkt 1 ska pd limpligt sitt dterspegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas
respektive roller och forhéllanden gentemot registrerade. Det visentliga innehdllet i arrangemanget ska goras tillgingligt
for den registrerade.

3. Oavsett formerna for det arrangemang som avses i punkt 1 far den registrerade utova sina rattigheter enligt denna
forordning med avseende pd och emot var och en av de personuppgiftsansvariga.

Artikel 27

Foretridare for personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte ir etablerade i
unionen

1. Om artikel 3.2 tillimpas ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet skriftligen utse en
foretridare i unionen.

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

a) tillfallig behandling som inte omfattar behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av uppgifter, som avses i
artikel 9.1, eller behandling av personuppgifter avseende fallande domar i brottmdl samt overtradelser, som avses i
artikel 10, och som sannolikt inte kommer att medféra en risk for fysiska personers rittigheter och friheter, med
hinsyn till behandlingens art, sammanhang, omfattning och dndamal, eller

b) en offentlig myndighet eller ett offentligt organ.
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3. Foretrddaren ska vara etablerad i en av de medlemsstater dir de registrerade, vars personuppgifter behandlas i
samband med att de erbjuds varor eller tjanster, eller vars beteende 6vervakas, befinner sig.

4. Foretridaren ska pd den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets uppdrag, utéver eller i stillet for
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet, fungera som kontaktperson for i synnerhet tillsynsmyndigheter
och registrerade, i alla frigor som har anknytning till behandlingen, i syfte att sikerstilla efterlevnad av denna
forordning.

5. Att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet utser en foretridare ska inte paverka de rittsliga
atgirder som skulle kunna inledas mot den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet.

Artikel 28
Personuppgiftsbitriden

1. Om en behandling ska genomforas pd en personuppgiftsansvarigs viignar ska den personuppgiftsansvarige endast
anlita personuppgiftsbitrdden som ger tillrickliga garantier om att genomfora limpliga tekniska och organisatoriska
atgirder pa ett sddant sitt att behandlingen uppfyller kraven i denna férordning och sikerstiller att den registrerades
réttigheter skyddas.

2. Personuppgiftsbitridet far inte anlita ett annat personuppgiftsbitride utan att ett sirskilt eller allmént skriftligt
forhandstillstind har erhallits av den personuppgiftsansvarige. Om ett allmint skriftligt tillstind har erhallits, ska
personuppgiftsbitridet informera den personuppgiftsansvarige om eventuella planer pd att anlita nya personuppgifts-
bitrdden eller ersitta personuppgiftsbitraden, sd att den personuppgiftsansvarige har méjlighet att gora invindningar mot
sidana foridndringar.

3. Nir uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitride ska hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan
rittsakt enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt som ar bindande for personuppgiftsbitridet med
avseende pa den personuppgiftsansvarige och i vilken foremalet for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och
andamdl, typen av personuppgifter och kategorier av registrerade, samt den personuppgiftsansvariges skyldigheter och
réttigheter anges. I det avtalet eller den rattsakten ska det sarskilt foreskrivas att personuppgiftsbitradet

a) endast fir behandla personuppgifter pd dokumenterade instruktioner fran den personuppgiftsansvarige, inbegripet
nir det giller 6verforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, sdvida inte denna
behandling krivs enligt unionsritten eller enligt en medlemsstats nationella ritt som personuppgiftsbitridet omfattas
av, och i sd fall ska personuppgiftsbitridet informera den personuppgiftsansvarige om det rittsliga kravet innan
uppgifterna behandlas, sivida sidan information inte dr férbjuden med hénvisning till ett viktigt allmanintresse enligt
denna ritt,

=

sikerstiller att personer med behérighet att behandla personuppgifterna har dtagit sig att iaktta konfidentialitet eller
omfattas av en limplig lagstadgad tystnadsplikt,

o

ska vidta alla dtgdrder som krivs enligt artikel 32,

k=2

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

med tanke pd behandlingens art, ska hjilpa den personuppgiftsansvarige genom lampliga tekniska och
organisatoriska dtgirder, i den man detta dr mojligt, sd att den personuppgiftsansvarige kan fullgora sin skyldighet att
svara pa begiran om utévande av den registrerades rattigheter i enlighet med kapitel III,

o

f) ska bistd den personuppgiftsansvarige med att se till att skyldigheterna enligt artiklarna 32-36 fullgors, med
beaktande av typen av behandling och den information som personuppgiftsbitridet har att tillgd,

beroende pd vad den personuppgiftsansvarige viljer, ska radera eller dterlimna alla personuppgifter till den
personuppgiftsansvarige efter det att tillhandahallandet av behandlingstjanster har avslutats, och radera befintliga
kopior sdvida inte lagring av personuppgifterna krévs enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, och

©

h) ska ge den personuppgiftsansvarige tillgdng till all information som krévs for att visa att de skyldigheter som faststalls
i denna artikel har fullgjorts samt mojliggora och bidra till granskningar, inbegripet inspektioner, som genomfors av
den personuppgiftsansvarige eller av en annan revisor som bemyndigats av den personuppgiftsansvarige.
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Med avseende pé led h i forsta stycket ska personuppgiftsbitridet omedelbart informera den personuppgiftsansvarige om
han anser att en instruktion strider mot denna forordning eller mot andra av unionens eller medlemsstaternas
dataskyddsbestimmelser.

4. Ide fall dir ett personuppgiftsbitride anlitar ett annat personuppgiftsbitride for utférande av specifik behandling
pé den personuppgiftsansvariges vignar ska det andra personuppgiftsbitradet, genom ett avtal eller en annan rittsakt
enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt, aliggas samma skyldigheter i friga om dataskydd som
de som faststills i avtalet eller den andra rittsakten mellan den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet
enligt punkt 3, och framfor allt att ge tillrickliga garantier om att genomféra limpliga tekniska och organisatoriska
atgirder pa ett sddant sitt att behandlingen uppfyller kraven i denna forordning. Om det andra personuppgiftsbitradet
inte fullgor sina skyldigheter i frdga om dataskydd ska det ursprungliga personuppgiftsbitridet vara fullt ansvarig
gentemot den personuppgiftsansvarige for utforandet av det andra personuppgiftsbitradets skyldigheter.

5. Ett personuppgiftsbitrides anslutning till en godkind uppforandekod som avses i artikel 40 eller en godkind
certifieringsmekanism som avses i artikel 42 fir anvindas for att visa att tillrickliga garantier tillhandahélls, s som avses
punkterna 1 och 4 i den hir artikeln.

6.  Det avtal eller den andra rittsakt som avses i punkterna 3 och 4 i den hir artikeln far, utan att det paverkar
tillimpningen av ett enskilt avtal mellan den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet, helt eller delvis baseras
pé sddana standardavtalsklausuler som avses i punkterna 7 och 8 i den hir artikeln, inbegripet nir de ingdr i en
certifiering som i enlighet med artiklarna 42 och 43 beviljats den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet.

7. Kommissionen fér faststilla standardavtalsklausuler for de frigor som avses i punkterna 3 och 4 i den hir artikeln,
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.

8. En tillsynsmyndighet fir faststilla standardavtalsklausuler for de frigor som avses i punkterna 3 och 4 i den hir
artikeln, i enlighet med den mekanism fér enhetlighet som avses i artikel 63.

9. Det avtal eller den andra rattsakt som avses i punkterna 3 och 4 ska upprittas skriftligen, inbegripet i ett
elektroniskt format.

10.  Om ett personuppgiftsbitride 6vertrider denna forordning genom att faststilla andamédlen med och medlen for
behandlingen, ska personuppgiftsbitridet anses vara personuppgiftsansvarig med avseende pa den behandlingen, utan att
det paverkar tillimpningen av artiklarna 82, 83 och 84.

Artikel 29

Behandling under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets dverinseende

Personuppgiftsbitridet och personer som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets
overinseende, och som fér tillgdng till personuppgifter, fir endast behandla dessa pa instruktion frén den personuppgift-
sansvarige, sdvida han eller hon inte ar skyldig att gora det enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt.

Artikel 30
Register 6ver behandling

1. Varje personuppgiftsansvarig och, i tillimpliga fall, dennes foretridare ska fora ett register 6ver behandling som
utforts under dess ansvar. Detta register ska innehdlla samtliga foljande uppgifter:

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

b) Andamélen med behandlingen.

¢) En beskrivning av kategorierna av registrerade och av kategorierna av personuppgifter.
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d) De kategorier av mottagare till vilka personuppgifterna har limnats eller ska limnas ut, inbegripet mottagare i
tredjelinder eller i internationella organisationer.

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

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

2 Om mojligt, en allmin beskrivning av de tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder som avses i artikel 32.1.

2. Varje personuppgiftsbitride och, i tillimpliga fall, dennes foretradare ska fora ett register 6ver alla kategorier av
behandling som utférts for den personuppgiftsansvariges rakning, som omfattar foljande:

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

b) De kategorier av behandling som har utforts for varje personuppgiftsansvariges rakning.

o) 1 tillimpliga fall, overforingar av personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation, inbegripet
identifiering av tredjelandet eller den internationella organisationen och, vid sddana Gverforingar som avses i
artikel 49.1 andra stycket, dokumentationen av limpliga skyddsitgarder.

d) Om mojligt, en allmin beskrivning av de tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder som avses i artikel 32.1.

3. De register som avses i punkterna 1 och 2 ska upprittas skriftligen, inbegripet i elektronisk form.

4. P4 begiran ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet samt, i tillimpliga fall, den personuppgift-
sansvariges eller personuppgiftsbitridets foretridare gora registret tillgingligt for tillsynsmyndigheten.

5. De skyldigheter som anges i punkterna 1 och 2 ska inte gilla for ett foretag eller en organisation som sysselstter
farre dn 250 personer sdvida inte den behandling som utfors sannolikt kommer att medfora en risk for registrerades
réttigheter och friheter, behandlingen inte ir tillfallig eller behandlingen omfattar sirskilda kategorier av uppgifter som
avses i artikel 9.1 eller personuppgifter om fillande domar i brottmdl samt 6vertridelser som avses i artikel 10.

Artikel 31

Samarbete med tillsynsmyndigheten

Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet samt, i tillimpliga fall, deras foretridare ska pd begdran
samarbeta med tillsynsmyndigheten vid utférandet av dennes uppgifter.

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

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

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

o) formagan att dterstilla tillgingligheten och tillgdngen till personuppgifter i rimlig tid vid en fysisk eller teknisk
incident,

d) ett forfarande for att regelbundet testa, undersdka och utvirdera effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska
atgdrder som ska sikerstilla behandlingens sikerhet.

2. Vid bedomningen av limplig sikerhetsnivd ska sirskild hiansyn tas till de risker som behandling medfor, i

synnerhet frin oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller till obehorigt réjande av eller obehorig
atkomst till de personuppgifter som 6verforts, lagrats eller pd annat sitt behandlats.

3. Anslutning till en godkind uppférandekod som avses i artikel 40 eller en godkind certifieringsmekanism som
avses i artikel 42 fir anvindas for att visa att kraven i punkt 1 i den hir artikeln foljs.

4. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska vidta atgirder for att sikerstilla att varje fysisk person
som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets éverinseende, och som fér tillgng till
personuppgifter, endast behandlar dessa pd instruktion frdn den personuppgiftsansvarige, om inte unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt aligger honom eller henne att gora det.

Atikel 33
Anmiilan av en personuppgiftsincident till tillsynsmyndigheten

1. Vid en personuppgiftsincident ska den personuppgiftsansvarige utan onédigt drojsmél och, om sd dr majligt, inte
senare 4n 72 timmar efter att ha fitt vetskap om den, anmila personuppgiftsincidenten till den tillsynsmyndighet som ar
behorig i enlighet med artikel 55, savida det inte dr osannolikt att personuppgiftsincidenten medfor en risk for fysiska
personers rattigheter och friheter. Om anmalan till tillsynsmyndigheten inte gors inom 72 timmar ska den atfoljas av en
motivering till forseningen.

2. Personuppgiftsbitradet ska underritta den personuppgiftsansvarige utan onodigt drojsmél efter att ha fatt vetskap
om en personuppgiftsincident.

3. Den anmilan som avses i punkt 1 ska dtminstone

a) beskriva personuppgiftsincidentens art, inbegripet, om sd dr mojligt, de kategorier av och det ungefirliga antalet
registrerade som berérs samt de kategorier av och det ungefirliga antalet personuppgiftsposter som berors,

b) formedla namnet pa och kontaktuppgifterna for dataskyddsombudet eller andra kontaktpunkter dér mer information
kan erhéllas,

¢) beskriva de sannolika konsekvenserna av personuppgiftsincidenten, och

d) beskriva de atgirder som den personuppgiftsansvarige har vidtagit eller foreslagit for att atgarda personuppgiftsin-
cidenten, inbegripet, nir sd r limpligt, dtgirder for att mildra dess potentiella negativa effekter.

4. Om och i den utstrickning det inte dr mojligt att tillhandahdlla informationen samtidigt, far informationen
tillhandahéllas i omgédngar utan onodigt ytterligare drojsmal.

5. Den personuppgiftsansvarige ska dokumentera alla personuppgiftsincidenter, inbegripet omstindigheterna kring
personuppgiftsincidenten, dess effekter och de korrigerande atgiarder som vidtagits. Dokumentationen ska gora det
méjligt for tillsynsmyndigheten att kontrollera efterlevnaden av denna artikel.

Artikel 34

Information till den registrerade om en personuppgiftsincident

1. Om personuppgiftsincidenten sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter ska den
personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmél informera den registrerade om personuppgiftsincidenten.
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2. Den information till den registrerade som avses i punkt 1 i denna artikel ska innehdlla en tydlig och klar
beskrivning av personuppgiftsincidentens art och tminstone de upplysningar och dtgirder som avses i artikel 33.3 b, ¢

och d.

3. Information till den registrerade i enlighet med punkt 1 krivs inte om nagot av f6ljande villkor dr uppfyllt:

a) Den personuppgiftsansvarige har genomfort limpliga tekniska och organisatoriska skyddsdtgirder och dessa atgirder
tillimpats pd de personuppgifter som péverkades av personuppgiftsincidenten, i synnerhet sidana som ska gora
uppgifterna oldsbara for alla personer som inte dr behoriga att fa tillgdng till personuppgifterna, sdsom kryptering.

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

Det skulle inbegripa en oproportionell anstringning. I sd fall ska i stillet allmdnheten informeras eller en liknande
dtgird vidtas genom vilken de registrerade informeras pa ett lika effektivt sitt.

o

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

Avsnitt 3

Konsekvensbedéomning avseende dataskydd samt foregdende samrdd

Artikel 35

Konsekvensbedomning av de dataskydd

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

2. Den personuppgiftsansvarige ska ridfriga dataskyddsombudet, om ett sidant utsetts, vid genomférande av en
konsekvensbedomning avseende dataskydd.

3. En konsekvensbedomning avseende dataskydd som avses i punkt 1 ska sdrskilt krivas i foljande fall:

a) En systematisk och omfattande bedomning av fysiska personers personliga aspekter som grundar sig pa automatisk
behandling, inbegripet profilering, och p4 vilken beslut grundar sig som har rittsliga foljder for fysiska personer eller
pé liknande siitt i betydande grad péverkar fysiska personer.

b) Behandling i stor omfattning av sirskilda kategorier av uppgifter, som avses i artikel 9.1, eller av personuppgifter
som ror fallande domar i brottmal och 6vertridelser som avses i artikel 10.

¢) Systematisk 6vervakning av en allmin plats i stor omfattning.

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

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

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

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

&

b) en bedémning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i forhéllande till syftena,

o

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

d) de dtgirder som planeras for att hantera riskerna, inbegripet skyddsatgirder, sikerhetsdtgirder och rutiner for att
sakerstilla skyddet av personuppgifterna och for att visa att denna forordning efterlevs, med hinsyn till de
registrerades och andra berorda personers rittigheter och berittigade intressen.

8. De berorda personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridenas efterlevnad av godkinda uppférandekoder
enligt artikel 40 ska pa limpligt sitt beaktas vid beddmningen av konsekvenserna av de behandlingar som utfors av
dessa personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden, framfor allt nir det giller att ta fram en konsekvens-
bedomning avseende dataskydd.

9. Den personuppgiftsansvarige ska, nir det dr limpligt, inhdmta synpunkter frin de registrerade eller deras
foretradare om den avsedda behandlingen, utan att det paverkar skyddet av kommersiella eller allminna intressen eller
behandlingens sikerhet.

10.  Om behandling enligt artikel 6.1 ¢ eller e har en rittslig grund i unionsritten eller i en medlemsstats nationella
ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av, reglerar den ritten den aktuella specifika behandlingsdtgirden eller
serien av tgirder i friga och en konsekvensbedémning avseende dataskydd redan har genomforts som en del av en
allmin konsekvensbedémning i samband med antagandet av denna rittsliga grund, ska punkterna 1-7 inte gilla, om
inte medlemsstaterna anser det nddvindigt att utfora en sddan bedomning fore behandlingen.

11.  Den personuppgiftsansvarige ska vid behov genomféra en dversyn for att bedoma om behandlingen genomfors i
enlighet med konsekvensbedomningen avseende dataskydd dtminstone nir den risk som behandlingen medfor forandras.

Artikel 36
Forhandssamrad

1. Den personuppgiftsansvarige ska samrdda med tillsynsmyndigheten fore behandling om en konsekvensbedémning
avseende dataskydd enligt artikel 35 visar att behandlingen skulle leda till en hog risk om inte den personuppgift-
sansvarige vidtar atgarder for att minska risken.

2. Om tillsynsmyndigheten anser att den planerade behandling som avses i punkt 1 skulle strida mot denna
forordning, sarskilt om den personuppgiftsansvarige inte i tillricklig man har faststallt eller reducerat risken, ska tillsyns-
myndigheten inom en period pd hogst dtta veckor frin det att begiran om samrdd mottagits, ge den personuppgift-
sansvarige och i tillimpliga fall personuppgiftsbitradet skriftliga rdd och far utnyttja alla de befogenheter som den har
enligt artikel 58. Denna period far forlingas med sex veckor beroende pa hur komplicerad den planerade behandlingen
ar. Tillsynsmyndigheten ska informera den personuppgiftsansvarige och, i tillimpliga fall, personuppgiftsbitridet om en
sddan forlingning inom en ménad frin det att begiran om samrdd mottagits, tillsammans med orsakerna till
forseningen. Dessa perioder fér tillfalligt upphéra att 16pa i avvaktan pé att tillsynsmyndigheten erhéller den information
som den har begirt med tanke pd samrédet.

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

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

b) 4ndamélen med och medlen for den avsedda behandlingen,

¢) de dtgirder som vidtas och de garantier som limnas for att skydda de registrerades rittigheter och friheter enligt
denna forordning,

d) i tillimpliga fall kontaktuppgifter till dataskyddsombudet,
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¢) konsekvensbedomningen avseende dataskydd enligt artikel 35, och
f) all annan information som begirs av tillsynsmyndigheten.
4. Medlemsstaterna ska samrdda med tillsynsmyndigheten vid utarbetandet av ett forslag till lagstiftningsatgird som

ska antas av ett nationellt parlament eller av en regleringstgird som grundar sig p4 en sddan lagstiftningstgird som ror
behandling.

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

Avsnitt 4

Dataskyddsombud
Artikel 37
Utnimning av dataskyddsombudet

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

a,

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

b) den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets kirnverksamhet bestdr av behandling som, pd grund av
sin karaktdr, sin omfattning och/eller sina dndamdl, kriver regelbunden och systematisk overvakning av de
registrerade i stor omfattning, eller

Ke ¥

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

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

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

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

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

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

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

1. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska sikerstilla att dataskyddsombudet pa ett korrekt sitt
och i god tid deltar i alla frdgor som ror skyddet av personuppagifter.
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2. Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet ska stodja dataskyddsombudet i utférandet av de
uppgifter som avses i artikel 39 genom att tillhandahélla de resurser som kravs for att fullgéra dessa uppgifter samt
tillgdng till personuppgifter och behandlingsforfaranden, samt i uppritthallandet av dennes sakkunskap.

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

4. Den registrerade fir kontakta dataskyddsombudet med avseende pa alla fragor som ror behandlingen av dennes
personuppgifter och utévandet av dennes rittigheter enligt denna férordning.

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

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

Artikel 39
Dataskyddsombudets uppgifter

1. Dataskyddsombudet ska ha minst fljande uppgifter:

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

b) Att 6vervaka efterlevnaden av denna forordning, av andra av unionens eller medlemsstaternas dataskyddsbe-
stimmelser och av den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets strategi for skydd av personuppgifter,
inbegripet ansvarstilldelning, information till och utbildning av personal som deltar i behandling och tillhérande
granskning.

¢) Att pd begdran ge rad vad giller konsekvensbedomningen avseende dataskydd och 6vervaka genomférandet av den
enligt artikel 35.

d) Att samarbeta med tillsynsmyndigheten.

o

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

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

Uppférandekod och certifiering
Artikel 40
Uppforandekoder

1. Medlemsstaterna, tillsynsmyndigheterna, ~styrelsen och kommissionen ska uppmuntra utarbetandet av
uppforandekoder avsedda att bidra till att denna férordning genomfors korrekt, med hénsyn till sirdragen hos de olika
sektorer dir behandling sker, och de sirskilda behoven hos mikroforetag samt smé och medelstora foretag.

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

a) rittvis och 6ppen behandling,
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b) personuppgiftsansvarigas berittigade intressen i sirskilda sammanhang,

insamling av personuppgifter,

o

d) pseudonymisering av personuppgifter,

o

information till allménheten och de registrerade,
f) utovande av registrerades rittigheter,

information till och skydd av barn samt metoderna for att erhalla samtycke fran de personer som har forildraansvar
for barn,

©

=

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

i) anmilan av personuppgiftsincidenter till tillsynsmyndigheter och meddelande av sddana personuppgiftsincidenter till
registrerade,

j) overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer,

=

utomrittsliga forfaranden och andra tvistlosningsforfaranden for losande av tvister mellan personuppgiftsansvariga
och registrerade nar det galler behandling, utan att detta paverkar registrerades rittigheter enligt artiklarna 77
och 79.

3. Uppforandekoder som ir godkinda i enlighet med punkt 5 i denna artikel och som har allmin giltighet enligt
punkt 9 i denna artikel far, forutom att de iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitraden som omfattas
av denna forordning, dven iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som inte omfattas av denna
forordning enligt artikel 3, for att tillhandahalla limpliga garantier inom ramen f6r 6verforingar av personuppgifter till
tredjelinder eller internationella organisationer enligt villkoren i artikel 46.2 e. Sddana personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitriden ska gora bindande och verkstillbara dtaganden, genom avtal eller andra rittsligt bindande
instrument, att tillimpa dessa limpliga garantier inbegripet nir det giller registrerades rittigheter.

4. Den uppforandekod som avses i punkt 2 i den hir artikeln ska innehélla mekanismer som gor det méjligt for det
organ som avses i artikel 41.1 att utféra den obligatoriska évervakningen av att dess bestimmelser efterlevs av
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som tillimpar den, utan att det paverkar uppgifter eller
befogenheter for de tillsynsmyndigheter som ér behoriga enligt artikel 55 eller 56.

5. Sammanslutningar och andra organ som avses i punkt 2 i den hir artikeln som avser att utarbeta en
uppforandekod eller dndra eller utoka befintliga uppforandekoder ska inge utkastet till uppférandekod, 4ndringen eller
utdkningen till den tillsynsmyndighet som &r behorig enligt artikel 55. Tillsynsmyndigheten ska yttra sig om huruvida
utkastet till uppférandekod, 4ndring eller utokning overensstimmer med denna forordning och ska godkinna ett det
utkastet till kod, dndring eller utokning om den finner att tillrickliga garantier tillhandahalls.

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

7. Om ett utkast till uppférandekod avser behandling i flera medlemsstater ska den tillsynsmyndighet som ar behorig
enligt artikel 55 innan den godkénner utkastet till kod, dndring eller utokning, inom ramen for det forfarande som avses
i artikel 63 overlimna det till styrelsen som ska avge ett yttrande om huruvida utkastet till kod, dndring eller utékning
ar forenlig med denna forordning eller, i de fall som avses i punkt 3 i den har artikeln, tillhandahéller limpliga garantier.

8. Om det i det yttrande som avses i punkt 7 bekriftas att utkastet till kod, 4ndring eller utokning ir férenligt med
denna forordning, eller, i de fall som avses i punkt 3, tillhandahaller limpliga garantier, ska styrelsen inlimna sitt
yttrande till kommissionen.

9. Kommissionen far, genom genomforandeakter, besluta att den godkinda koden, dndringen eller utokningen som
getts in till den enligt punkt 8 i den hir artikeln har allmin giltighet inom unionen. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.
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10.  Kommissionen ska se till att de godkinda koder om vilka det har beslutats att de har allmin giltighet enligt
punkt 9 offentliggors pa lampligt sitt.

11.  Styrelsen ska samla alla godkinda uppférandekoder, dndringar och utékningar i ett register och offentliggéra dem
pa lampligt sitt.
Artikel 41
Overvakning av godkiinda uppforandekoder

1. Utan att det paverkar den berorda tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter enligt artiklarna 57 och 58 far
overvakningen av efterlevnaden av en uppforandekod i enlighet med artikel 40 utforas av ett organ som har en limplig
expertnivé i forhéllande till kodens syfte och som ackrediteras for detta indamal av den behoriga tillsynsmyndigheten.

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

&

visat sitt oberoende och sin expertis i forhllande till uppforandekodens syfte pd ett sitt som den behoriga tillsyns-
myndigheten finner tillfredsstillande,

<

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

<

upprittat forfaranden och strukturer for att hantera klagomal om 6vertridelser av uppforandekoden eller det sitt pa
vilket uppforandekoden har tillimpats, eller tillimpas, av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride,
och for att gora dessa forfaranden och strukturer synliga for registrerade och for allménheten, och

d) pé ett sitt som den behoriga tillsynsmyndigheten finner tillfredsstillande visat att dess uppgifter och uppdrag inte
leder till en intressekonflikt.

3. Den behoériga tillsynsmyndigheten ska inlimna utkastet till kriterier for ackreditering av ett organ som avses i
punkt 1 i den hir artikeln till styrelsen i enlighet med den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

4. Utan att det paverkar den behoriga tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter och tillimpningen av
bestimmelserna i kapitel VIII ska ett organ som avses i punkt 1 i denna artikel, med forbehdll for tillrickliga
skyddsétgirder, vidta limpliga atgirder i fall av en personuppgiftsansvarigs eller ett personuppgiftsbitrides 6vertridelse
av uppforandekoden, inbegripet avstingning eller uteslutande av den personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitrddet frin uppforandekoden. Det ska informera den behériga tillsynsmyndigheten om sidana dtgérder och skilen for
att de vidtagits.

5. Den behériga tillsynsmyndigheten ska aterkalla ackrediteringen av ett organ som avses i punkt 1 om villkoren for
ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om 4tgérder som vidtagits av organet strider mot denna forordning.

6.  Denna artikel ska inte gilla behandling som utférs av offentliga myndigheter och organ.

Artikel 42
Certifiering

1. Medlemsstaterna, tillsynsmyndigheterna, styrelsen och kommissionen ska uppmuntra, sirskilt pd unionsnivd,
inforandet av certifieringsmekanismer for dataskydd och sigill och mirkningar for dataskydd som syftar till att visa att
personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens behandling 4r forenlig med denna férordning. De sirskilda
behoven hos mikroféretag samt smd och medelstora foretag ska beaktas.
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2. Certifieringsmekanismer for dataskydd och sigill och méirkningar for dataskydd som ar godkinda enligt punkt 5 i
denna artikel far, forutom att de iakttas av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som omfattas av denna
forordning, inrdttas for att visa att det foreligger limpliga garantier som tillhandahélls av personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitriden som inte omfattas av denna forordning enligt artikel 3, inom ramen for overforingar av
personuppgifter till tredjeldnder eller internationella organisationer enligt villkoren i artikel 46.2 f. Sidana personuppgift-
sansvariga eller personuppgiftsbitriden ska gora bindande och verkstillbara dtaganden, genom avtal eller andra rttsligt
bindande instrument, att tillimpa dessa limpliga garantier, inbegripet nir det galler registrerades rittigheter.

3. Certifieringen ska vara frivillig och tillginglig via ett 6ppet forfarande.

4. En certifiering i enlighet med denna artikel minskar inte den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitradets
ansvar for att denna forordning efterlevs och paverkar inte uppgifter och befogenheter for de tillsynsmyndigheter som ar
behériga enligt artikel 55 eller 56.

5. En certifiering i enlighet med denna artikel ska utfirdas av de certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller av den
behoriga tillsynsmyndigheten pd grundval av kriterier som godkints av den behériga myndigheten enligt artikel 58.3
eller av styrelsen enligt artikel 63. Om kriterierna har godkants av styrelsen far detta leda till en gemensam certifiering,
det europeiska sigillet for dataskydd.

6. Den personuppgiftsansvarige eller det personuppgiftsbitride som liter sin behandling av uppgifter omfattas av
certifieringsmekanismen ska forse det certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller, i tillimpliga fall, den behoriga
tillsynsmyndigheten, med all information och tillgang till behandlingsforfaranden som kravs for att genomféra certifier-
ingsforfarandet.

7. Certifiering ska utfirdas till en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride fér en period pa hogst tre ar
och far fornyas pd samma villkor under forutsittning att kraven fortsitter att vara uppfyllda. Certifiering ska,
i tillimpliga fall, dterkallas av de certifieringsorgan som avses i artikel 43 eller av den behériga tillsynsmyndigheten om
kraven for certifieringen inte eller inte lingre uppfylls.

8.  Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill och mirkningar for dataskydd i ett register och

offentliggora dem pé lampligt satt.

Atikel 43

Certifieringsorgan

1. Utan att det paverkar den behériga tillsynsmyndighetens uppgifter och befogenheter enligt artiklarna 57 och 58
ska certifieringsorgan som har limplig niva av expertis i friga om dataskydd, efter att ha informerat tillsynsmyndigheten
for att den ska kunna utéva sina befogenheter enligt artikel 58.2 h nir sd dr nodvandigt, utfirda och fornya certifiering.
Medlemsstat ska sakerstlla att dessa certifieringsorgan 4r ackrediterade av en av eller bada foljande:

R

Den tillsynsmyndighet som 4r behorig enligt artikel 55 eller 56,

=

det nationella ackrediteringsorgan som utsetts i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 765/2008 (') i enlighet med EN-ISO/IEC 17065/2012 och med de ytterligare krav som faststillts av den
tillsynsmyndighet som ar behorig enligt artikel 55 eller 56.

~

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

RA

visat oberoende och expertis i forhallande till certifieringens syfte pa ett sitt som den behériga tillsynsmyndigheten
finner tillfredsstillande,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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b) forbundit sig att respektera de kriterier som avses i artikel 42.5 och godkints av den tillsynsmyndighet som &r
behorig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt artikel 63,

KsH

upprittat forfaranden for utfirdande, periodisk oversyn och éterkallande av certifiering, sigill och mérkningar for
dataskydd,

&

upprittat forfaranden och strukturer for att hantera klagomél om 6vertridelser av certifieringen eller det sitt pa vilket
certifieringen har tillimpats, eller tillimpas, av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, och for att
gora dessa forfaranden och strukturer synliga for registrerade och for allmanheten, och

o

pé ett sitt som den behoriga tillsynsmyndigheten finner tillfredsstillande visat att deras uppgifter och uppdrag inte
leder till en intressekonflikt.

3. Ackrediteringen av certifieringsorgan som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska ske pd grundval av
kriterier som godkints av den tillsynsmyndighet som ir behérig enligt artikel 55 eller 56, eller av styrelsen enligt
artikel 63. I hindelse av ackreditering enligt punkt 1 b i den har artikeln ska dessa krav komplettera dem som foreskrivs
i forordning (EG) nr 765/2008 och de tekniska regler som beskriver certifieringsorganens metoder och férfaranden.

4. De certifieringsorgan som avses i punkt 1 ska ansvara for den korrekta bedomning som leder till certifieringen
eller aterkallelsen av certifieringen, utan att det pdverkar den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets
ansvar att efterleva denna forordning. Ackrediteringen ska utfirdas for en period pd hogst fem &r och fir fornyas pd
samma villkor under forutsittning att certifieringsorganet uppfyller de krav som anges i denna artikel.

5. De certifieringsorgan som avses i punkt 1 ska informera de behériga tillsynsmyndigheterna om orsakerna till
beviljandet eller dterkallelsen av den begirda certifieringen.

6.  De krav som avses i punkt 3 i den hir artikeln och de kriterier som avses i artikel 42.5 ska offentliggdras av
tillsynsmyndigheten i ett lattillgangligt format. Tillsynsmyndigheterna ska ocksd Gversinda dessa krav och kriterier till
styrelsen. Styrelsen ska samla alla certifieringsmekanismer och sigill for dataskydd i ett register och offentliggora dem pa
lampligt satt.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel VIII ska den behoriga tillsynsmyndigheten eller det nationella ackre-
diteringsorganet dterkalla ett certifieringsorgans ackreditering enligt punkt 1 i denna artikel om villkoren for
ackrediteringen inte, eller inte lingre, uppfylls eller om &tgérder som vidtagits av certifieringsorganet strider mot denna
forordning.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 92 i syfte att ndrmare ange de
krav som ska tas i beaktande for de certifieringsmekanismer for dataskydd som avses i artikel 42.1.

9. Kommissionen fir anta genomférandeakter for att faststilla tekniska standarder for certifieringsmekanismer och
sigill och markningar for dataskydd samt rutiner for att frimja och erkdnna dessa certifieringsmekanismer, sigill och
markningar. Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.

KAPITEL V

Overforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer
Artikel 44
Allmin princip for overforing av uppgifter

Overféring av personuppgifter som dr under behandling eller ar avsedda att behandlas efter det att de éverforts till ett
tredjeland eller en internationell organisation fir bara ske under forutsittning att den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitridet, med forbehdll for ovriga bestimmelser i denna foérordning, uppfyller villkoren i detta kapitel,
inklusive for vidare overforing av personuppgifter frin tredjelandet eller den internationella organisationen till ett annat
tredjeland eller en annan internationell organisation. Alla bestimmelser i detta kapitel ska tillimpas for att sikerstilla att
den nivé pd skyddet av fysiska personer som sikerstills genom denna forordning inte undergrévs.

313



Prop. 2017/18:171
Bilaga 1

4.5.2016 Europeiska unionens officiella tidning L119/61

Artikel 45
Overforing pa grundval av ett beslut om adekvat skyddsniva

1. Personuppgifter far 6verforas till ett tredjeland eller en internationell organisation om kommissionen har beslutat
att tredjelandet, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer i tredjelandet, eller den internationella
organisationen i friga sikerstiller en adekvat skyddsnivd. En sddan 6verforing ska inte kriva nagot sarskilt tillstdnd.

2. Nir kommissionen bedémer om en adekvat skyddsnivé foreligger ska den sarskilt beakta

a) rittsstatsprincipen, respekten for de manskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna, relevant lagstiftning,
béde allmin lagstiftning och sektorslagstiftning, inklusive avseende allmin sikerhet, forsvar, nationell sikerhet och
straffritt och offentliga myndigheters tillgdng till personuppgifter samt tillimpningen av sidan lagstiftning,
dataskyddsregler, yrkesregler och sikerhetsbestimmelser, inbegripet regler for vidare dverforing av personuppgifter till
ett annat tredjeland eller en annan internationell organisation, som ska f6ljas i det landet eller den internationella
organisationen, rittspraxis samt faktiska och verkstillbara rittigheter for registrerade och effektiv administrativ och
réttslig provning for de registrerade vars personuppgifter dverfors,

=

huruvida det finns en eller flera effektivt fungerande oberoende tillsynsmyndigheter i tredjelandet, eller som utovar
tillsyn 6ver den internationella organisationen, som har ansvar for att sikerstilla och kontrollera att dataskyddsregler
foljs, inklusive lampliga verkstillighetsbefogenheter, ge de registrerade rdd och assistans nir det giller utovandet av
deras rittigheter och samarbeta med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter, och

o

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

3. Kommissionen fir, efter att ha bedomt om det foreligger en adekvat skyddsnivd, genom en genomf6randeakt
besluta att ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer inom ett tredjeland, eller en
internationell organisation sikerstiller en adekvat skyddsnivd i den mening som avses i punkt 2 i den hir artikeln.
Genomforandeakten ska inritta en mekanism for regelbunden Gversyn, minst vart fjirde dr, som ska beakta all relevant
utveckling i det tredjelandet eller den internationella organisationen. Beslutets territoriella och sektorsmissiga tillimpning
ska regleras i genomforandeakten, dir det ocksd i forekommande fall ska anges vilken eller vilka myndigheter som ar
tillsynsmyndighet(er) enligt punkt 2 b i den hir artikeln. Genomforandeakten ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 93.2.

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

5. Kommissionen ska, nir tillginglig information visar, i synnerhet efter den éversyn som avses i punkt 3 i den hir
artikeln, att ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer inom tredjelandet i friga eller en
internationell organisation inte lingre sikerstiller adekvat skydd i den mening som avses i punkt 2 i den hir artikeln
och, i den mén det behovs, genom genomforandeakter dterkalla, dndra eller upphiva det beslut som avses i punkt 3 i
den hir artikeln utan retroaktiv verkan. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 93.2.

Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet ska kommissionen anta omedelbart
tillimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 93.3.

6.  Kommissionen ska samrdda med tredjelandet eller den internationella organisationen i friga for att losa den
situation som lett till beslutet enligt punkt 5.

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

8. Kommissionen ska i Europeiska unionens officiella tidning och pa sin webbplats offentliggora en forteckning 6ver de
tredjelinder och de territorier och specificerade sektorer i ett givet tredjeland samt de internationella organisationer for
vilka den har faststillt att en adekvat skyddsnivé inte eller inte langre sikerstills.
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9. De beslut som antas av kommissionen pd grundval av artikel 25.6 i direktiv 95/46/EG ska forbli i kraft tills de
andrats, ersatts eller upphavts av ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med punkt 3 eller 5 i den hir artikeln.

Artikel 46
Overforing som omfattas av limpliga skyddsatgirder

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

2. Lampliga skyddsatgirder enligt punkt 1 far, utan att det krivs sirskilt tillstdnd fran en 6vervakningsmyndighet, ta
formen av

a) ett rattsligt bindande och verkstillbart instrument mellan offentliga myndigheter eller organ,
b) bindande foretagsbestimmelser i enlighet med artikel 47,

¢) standardiserade dataskyddsbestimmelser som antas av kommissionen i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 93.2,

&

standardiserade dataskyddsbestimmelser som antagits av en tillsynsmyndighet och godkints av kommissionen i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2,

en godkind uppforandekod enlig artikel 40 tillsammans med rittsligt bindande och verkstillbara dtaganden for den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet i tredjelandet att tillimpa lampliga skyddsatgirder, dven nir det
giller registrerades rattigheter, eller

Koh

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

3. Med forbehdll for tillstind fran den behoriga tillsynsmyndigheten, far limpliga skyddsétgirder enligt punkt 1 ocksd
i synnerhet ta formen av

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

b) bestimmelser som ska inforas i administrativa overenskommelser mellan offentliga myndigheter eller organ vilka
inbegriper verkstillbara och faktiska rittigheter for registrerade.

4. Tillsynsmyndigheten ska tillimpa den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63 i de fall som avses i punkt 3
i den hir artikeln.

5. Tillstdnd frén en medlemsstat eller tillsynsmyndighet pa grundval av artikel 26.2 i direktiv 95/46/EG ska forbli
giltigt tills det, vid behov, dndrats, ersatts eller upphivts av den tillsynsmyndigheten. De beslut som fattas av
kommissionen pd grundval av artikel 26.4 i direktiv 95/46/EG ska forbli i kraft tills de, vid behov, dndrats, ersatts eller
upphivts av ett kommissionsbeslut som antagits i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln.

Artikel 47

Bindande foretagsbestimmel

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

a) dr rittslig bindande, tillimpas pd, och verkstills av alla delar som berdrs inom den koncern eller grupp av foretag
som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet, inklusive deras anstillda,
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b) innehéller uttryckliga bestimmelser om de registrerades lagstadgade rittigheter nir det giller behandlingen av deras
personuppgifter, och

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

a) struktur och kontaktuppgifter for den koncern eller grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet
och for var och en av dess medlemmar,

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

¢) bestimmelsernas rittsligt bindande natur, sdvil internt som externt,

d) tillimpningen av allménna principer for dataskydd, sirskilt avgrinsning av syften, uppgiftsminimering, begrinsade
lagringsperioder, datakvalitet, inbyggt dataskydd och dataskydd som standard, rittslig grund for behandling,
behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, tgdrder for att sikerstilla datasikerhet och villkoren nir det
giller vidare overforing av uppgifter till organ som inte 4r bundna av bindande foretagsbestimmelser,

¢) de registrerades rittigheter avseende behandling och medlen for att utova dessa rittigheter, inklusive ritten att inte
bli foremdl for beslut grundade enbart pd automatisk behandling, inklusive profilering, enligt artikel 22, ritten att
inge klagomal till den behdriga tillsynsmyndigheten och till behoriga domstolar i medlemsstaterna enligt artikel 79,
ritten till prévning samt i forekommande fall ritten till kompensation for 6vertridelse av de bindande foretagsbe-
stimmelserna,

f) att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet som ar etablerad inom en medlemsstats territorium tar
pa sig ansvaret om en berord enhet som inte dr etablerad inom unionen bryter mot de bindande foretagsbestim-
melserna; den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet fir helt eller delvis undantas frin denna
skyldighet endast p4 villkor att det kan visas att den berdrda enheten i foretagsgruppen inte kan hallas ansvarig for
den skada som har uppkommit,

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

h) uppgifterna for varje dataskyddsombud som utsetts i enlighet med artikel 37, eller varje annan person eller enhet
med ansvar for kontrollen av att de bindande foretagsbestimmelserna foljs inom den koncern eller grupp av foretag
som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet, samt i friga om utbildning och hantering av klagomal,

i) forfaranden for klagomal,

j)  rutinerna inom den koncern eller grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet for att kontrollera
att de bindande foretagsreglerna foljs; sidana rutiner ska inbegripa dataskyddstillsyn och metoder for att sikerstalla
korrigerande dtgérder for att skydda de registrerades rittigheter; resultaten av sidana kontroller bor meddelas den
person eller enhet som avses i led h och styrelsen i det kontrollerande foretaget i koncernen eller gruppen av foretag
som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet, och bér pa begéran vara tillgéinglig for den behoriga tillsynsmyndig-
heten,

K

rutinerna for att rapportera och dokumentera 4ndringar i bestimmelserna, samt rutinerna for att rapportera dessa
andringar till tillsynsmyndigheten,

1) rutinerna for att samarbeta med tillsynsmyndigheten i syfte att se till att alla medlemmar i den koncern eller grupp
av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet foljer reglerna, sirskilt genom att meddela tillsynsmyndig-
heten resultaten av kontroller av de atgirder som avses i led j,

El

rutinerna for att till den behériga tillsynsmyndigheten rapportera alla rittsliga krav som en medlem i koncernen eller
gruppen av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet dr underkastad i ett tredjeland och som sannolikt
kommer att ha en avsevird negativ inverkan pd de garantier som ges genom de bindande foretagsbestimmelserna,
och

=3

limplig utbildning om dataskydd for personal som har stindig eller regelbunden tillging till personuppgifter.
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3. Kommissionen fir nidrmare ange vilket format och vilka rutiner som ska anvindas for de personuppgiftsansvarigas,
personuppgiftsbitridenas och tillsynsmyndigheternas utbyte av information om bindande foretagsbestimmelser i den
mening som avses i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 93.2.

Artikel 48
Overforingar och utlimnanden som inte ér tillitna enligt unionsritten

Domstolsbeslut eller beslut frin myndigheter i tredjeland dir det kravs att en personuppgiftsansvarig eller ett personupp-
giftsbitride 6verfor eller limnar ut personuppgifter far erkinnas eller genomforas pa nagot som helst sitt endast om det
grundar sig pd en internationell 6verenskommelse, sisom ett avtal om omsesidig rittslig hjilp, som giller mellan det
begirande tredjelandet och unionen eller en medlemsstat, utan att detta paverkar andra grunder for dverforing enligt
detta kapitel.

Artikel 49
Undantag i sirskilda situationer

1. Om det inte foreligger ndgot beslut om adekvat skyddsniva enligt artikel 45.3, eller om limpliga skyddsatgarder
enligt artikel 46, inbegripet bindande foretagsbestimmelser, fir en overforing eller uppsittning av 6verforingar av
personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell organisation endast ske om ndgot av foljande villkor r uppfyllt:

a) Den registrerade har uttryckligen samtyckt till att uppgifterna fir 6verforas, efter att forst ha blivit informerad om de
eventuella riskerna med sddana 6verforingar for den registrerade ndr det inte foreligger ndgot beslut om adekvat

skyddsniva eller limpliga skyddsatgarder.

=

Overforingen 4r nodvindig for att fullgora ett avtal mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige eller for
att genomfora dtgarder som foregar ett sidant avtal pd den registrerades begdran.

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

o

&

Overforingen dr nddvindig av viktiga skil som rér allmanintresset.

Overforingen dr nodvindig for att kunna faststilla, gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak.

o

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

Overforingen gors fran ett register som enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt 4r avsett att ge
allménheten information och som ir tillgingligt antingen for allmianheten eller for var och en som kan styrka ett
berittigat intresse, men endast i den utstrickning som de i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella rtt
angivna villkoren for tillginglighet uppfylls i det enskilda fallet.

w©

Nir en overforing inte skulle kunna grundas pa en bestimmelse i artikel 45 eller 46, inklusive bestimmelserna om
bindande foretagsbestimmelser, och inget av undantagen for en sirskild situation som avses i forsta stycket i den har
punkten ar tillimpligt, fir en o6verforing till ett tredjeland eller en internationell organisation dga rum endast
omoverforingen inte dr repetitiv, endast giller ett begrinsat antal registrerade, dr nédvandig for 4ndamal som ror den
personuppgiftsansvariges tvingande berittigade intressen och den registrerades intressen eller rittigheter och friheter inte
viger tyngre, och den personuppgiftsansvarige har bedomt samtliga omstindigheter kring éverforingen av uppgifter och
pé grundval av denna bedémning vidtagit limpliga skyddsdtgarder for att skydda personuppgifter. Den personuppgift-
sansvarige ska informera tillsynsmyndigheten om 6verforingen. Den personuppgiftsansvarige ska utéver tillhanda-
hédllande av den information som avses i artiklarna 13 och 14 informera den registrerade om 6verféringen och om de
tvingande berittigade intressen som efterstrévas.

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

4. Det allminintresse som avses i led d i punkt 1 forsta stycket ska vara erkint i unionsritten eller i den nationella
ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

5. Saknas beslut om adekvat skyddsnivd, fir unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt med hinsyn till
viktiga allménintressen uttryckligen faststilla granser for dverforingen av specifika kategorier av personuppgifter till ett
tredjeland eller en internationell organisation. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om sddana bestimmelser.

6.  Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska bevara uppgifter bide om bedémningen och om de
lampliga skyddsdtgdrder som avses i punkt 1 andra stycket i den hir artikeln i det register som avses i artikel 30.

Artikel 50
Internationellt samarbete for skydd av personuppgifter

Nir det giller tredjelinder och internationella organisationer ska kommissionen och tillsynsmyndigheterna vidta
lampliga atgirder for att

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

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

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

d) frimja utbyte och dokumentation om lagstiftning och praxis for skydd av personuppgifter, inklusive avseende
behérighetskonflikter med tredjelinder.

KAPITEL VI
Oberoende tillsynsmyndigheter

Avsnitt 1

Oberoende stillning
Artikel 51
Tillsynsmyndighet

1. Varje medlemsstat ska foreskriva att en eller flera offentliga myndigheter ska vara ansvariga for att Gvervaka
tillimpningen av denna forordning, i syfte att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter i samband
med behandling samt att underlitta det fria flodet av sddana uppgifter inom unionen (nedan kallad tillsynsmyndighet).

2. Varje tillsynsmyndighet ska bidra till en enhetlig tillimpning av denna férordning i hela unionen. For detta
andamal ska tillsynsmyndigheterna samarbeta sdvil sinsemellan som med kommissionen i enlighet med kapitel VII.

3. Om det finns fler dn en tillsynsmyndighet i en medlemsstat ska medlemsstaten utse den tillsynsmyndighet som ska
foretrida dessa myndigheter i styrelsen; medlemsstaten ska ocksd uppritta en rutin for att se till att 6vriga myndigheter
foljer reglerna for den mekanism for enhetlighet som avses i artikel 63.

4. Varje medlemsstat ska senast den 25 maj 2018 anmila till kommissionen vilka nationella bestimmelser den antar
i enlighet med detta kapitel, och alla framtida dndringar som rér dessa bestimmelser ska anmélas utan drojsmal.
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Artikel 52
Oberoende

1. Varje tillsynsmyndighet ska vara fullstindigt oberoende i utférandet av sina uppgifter och utévandet av sina
befogenheter i enlighet med denna férordning.

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

3. Tillsynsmyndighetens ledamoter ska avhalla sig frdn alla handlingar som ar oforenliga med deras skyldigheter och
under sin mandattid avstd fran all annan avlonad eller oavlonad yrkesverksamhet som star i strid med deras
tjdnsteutovning.

4. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet forfogar 6ver de personella, tekniska och finansiella
resurser samt de lokaler och den infrastruktur som behovs for att myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter och
utova sina befogenheter, inklusive inom ramen for det 6msesidiga bistindet, samarbetet och deltagandet i styrelsens
verksamhet.

5. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet viljer och forfogar 6ver egen personal, som ska ta
instruktioner uteslutande frdn den berérda tillsynsmyndighetens ledamot eller ledamoter.

6.  Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje tillsynsmyndighet blir féremdl for finansiell kontroll, utan att detta
péaverkar tillsynsmyndighetens oberoende och att de forfogar 6ver en separat, offentlig drsbudget som kan ingd i den
overgripande statsbudgeten eller nationella budgeten.

Artikel 53
Allminna villkor for tillsynsmyndighetens ledaméter

1. Medlemsstaterna ska foreskriva att varje ledamot av deras tillsynsmyndigheter ska utnimnas genom ett genom ett
oppet forfarande med insyn av

— deras parlament,

— deras regering,

— deras statschef, eller

— ett oberoende organ som genom medlemsstatens nationella ritt anfértrotts utndmningen.

2. Varje ledamot ska ha de kvalifikationer, den erfarenhet och den kompetens, sirskilt pd omradet skydd av
personuppgifter, som krivs for att ledamoten ska kunna utfora sitt uppdrag och utéva sina befogenheter.

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

4. En ledamot far avsittas endast pa grund av grov forsummelse eller nir ledamoten inte lingre uppfyller de villkor
som krdvs for att utfora uppdraget.
Artikel 54
Regler for inrittandet av en tillsynsmyndighet

1. Varje medlemsstat ska faststilla foljande i lag:

a) Varje tillsynsmyndighets inrittande.
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b) De kvalifikationer och de villkor for limplighet som krévs for att ndgon ska kunna utnimnas till ledamot av en
tillsynsmyndighet.

o

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

d) Mandattiden for varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter, vilken inte fir understiga fyra 4r, utom vid
tillsittandet av de forsta ledaméterna efter den 24 maj 2016, dd ett stegvis tillsittningsforfarande med kortare
perioder for ndgra av ledamdéterna far tillimpas om detta dr nodvindigt for att sikerstilla myndighetens oberoende.

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

o

f) Vilka villkor som giller for de skyldigheter som varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledaméter och personal har,
forbud mot handlingar, yrkesverksamhet och férmaner som star i strid dirmed under och efter mandattiden och
vilka bestimmelser som giller for anstillningens upphérande.

2. Varje tillsynsmyndighets ledamot eller ledamoter och personal ska i enlighet med unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt omfattas av tystnadsplikt bide under och efter sin mandattid vad avser konfidentiell
information som de fitt kunskap om under utforandet av deras uppgifter eller utovandet av deras befogenheter. Under
mandatperioden ska denna tystnadsplikt i synnerhet gilla rapportering frin fysiska personer om overtridelser av denna
forordning.

Avsnitt 2

Behorighet, uppgifter och befogenheter
Artikel 55
Behorighet

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

2. Om behandling utfors av myndigheter eller privata organ som agerar pa grundval av artikel 6.1 c eller e ska
tillsynsmyndigheten i den berorda medlemsstaten vara behorig. I sddana fall ska artikel 56 inte tillimpas.

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

Artikel 56
Den ansvariga tillsynsmyndighetens behérighet

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

2. Genom undantag frén punkt 1 ska varje tillsynsmyndighet vara behérig att behandla ett klagomal som limnats in
till denna eller en eventuell 6vertridelse av denna forordning, om sakfrdgan i drendet endast ror ett verksamhetsstalle i
medlemsstaten eller i visentlig grad paverkar registrerade endast i medlemsstaten.

3. 1de fall som avses i punkt 2 i den hir artikeln ska tillsynsmyndigheten utan dr6jsmal informera den ansvariga
tillsynsmyndigheten om detta drende. Inom tre veckor frdn det att den underrittats ska den ansvariga tillsynsmyndighe-
ten besluta huruvida den kommer att behandla drendet i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 60, med
hénsyn till huruvida den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har eller inte har ett verksamhetsstille som
ar beldget i den medlemsstat dir den tillsynsmyndighet som limnat informationen ar beligen.
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4. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att behandla drendet ska det ske i enlighet med det forfarande som
foreskrivs i artikel 60. Den tillsynsmyndighet som underrittade den ansvariga tillsynsmyndigheten far limna in ett utkast
till beslut till den ansvariga tillsynsmyndigheten. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska ta storsta mojliga hansyn till
detta utkast till beslut nir det utarbetar det utkast till beslut som avses i artikel 60.3.

5. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten beslutar att inte behandla drendet ska den tillsynsmyndighet som
underrittade den ansvariga tillsynsmyndigheten behandla drendet i enlighet med artiklarna 61 och 62.

6. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska vara den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets enda
motpart nir det giller den registreringsansvariges eller den personuppgiftsbitridets granséverskridande behandling.

Artikel 57
Uppgifter

1. Utan att det paverkar de andra uppgifter som foreskrivs i denna forordning ska varje tillsynsmyndighet pé sitt
territorium ansvara for foljande:

a) Overvaka och verkstilla tillimpningen av denna férordning.

b) Oka allminhetens medvetenhet om och forstdelse for risker, regler, skyddsitgirder och rittigheter i friga om
behandling. Sirskild uppmérksamhet ska dgnas 4t insatser som riktar sig till barn.

¢) I enlighet med medlemsstatens nationella ritt ge radgivning &t det nationella parlamentet, regeringen och andra
institutioner och organ om lagstiftningsitgirder och administrativa dtgirder rorande skyddet av fysiska personers
rittigheter och friheter nir det giller behandling.

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

¢) P4 begiran tillhandahdlla information till registrerade om hur de ska utova sina rittigheter enligt denna férordning,
och om sd krdvs samarbeta med tillsynsmyndigheter i andra medlemsstater for detta dndamal.

f) Behandla klagomal fran en registrerad eller fran ett organ, en organisation eller en sammanslutning enligt artikel 80,
och dir s§ dr limpligt undersoka den sakfriga som klagomdlet giller och inom rimlig tid underritta den enskilde
om hur undersokningen fortskrider och om resultatet, i synnerhet om det kravs ytterligare undersokningar eller
samordning med en annan tillsynsmyndighet.

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

h) Utfora undersokningar om tillimpningen av denna forordning, inbegripet p& grundval av information som erhalls
frdn en annan tillsynsmyndighet eller annan myndighet.

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

j) Anta sidana standardavtalsklausuler som avses i artiklarna 28.8 och 46.2 d.

k) Uppritta och fora en forteckning nir det giller kravet pd en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt
artikel 35.4.

) Ge rdd om behandling av personuppgifter enligt artikel 36.2.

m) Frimja framtagande av uppforandekoder enligt artikel 40.1 samt yttra sig over och godkinna sidana
uppforandekoder som tillhandahéller tillrickliga garantier, i enlighet med artikel 40.5.

n) Uppmuntra till inrdttandet av certifieringsmekanismer for dataskydd och av sigill och mirkningar for dataskydd i
enlighet med artikel 42.1 samt godkinna certifieringskriterierna i enlighet med artikel 42.5.

=)

I tillimpliga fall genomfra en periodisk dversyn av certifieringar som utférdats i enlighet med artikel 42.7.
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p) Utarbeta och offentliggdra kriterier for ackreditering av ett organ for 6vervakning av uppforandekoder enligt
artikel 41 och ett certifieringsorgan enligt artikel 43.

q) Ackreditera ett organ for 6vervakning av uppforandekoder enligt artikel 41 och ett certifieringsorgan enligt
artikel 43.

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

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

t) Bidra till styrelsens verksamhet.

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

2. Varje tillsynsmyndighet ska underlitta inlimningen av klagomadl enligt punkt 1 f genom dtgérder sdsom ett sirskilt
formular for dndamalet, vilket ocksd kan fyllas i elektroniskt, utan att andra kommunikationsformer utesluts.

3. Utforandet av alla tillsynsmyndigheters uppgifter ska vara avgiftsfritt for den registrerade och, i tillimpliga fall, for
dataskyddsombudet.

4. Om en begiran ir uppenbart ogrundad eller orimlig, sidrskilt pd grund av dess repetitiva karaktir, fér tillsynsmyn-
digheten ta ut en rimlig avgift grundad pd de administrativa kostnaderna eller vigra att tillmétesgd begiran. Det dligger
tillsynsmyndigheten att visa att begiran 4r uppenbart ogrundad eller orimlig.

Artikel 58

Befogenheter

1. Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga foljande utredningsbefogenheter

2

Beordra den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet, och i tillimpliga fall den personuppgiftsansvariges
eller personuppgiftsbitridets foretradare, att limna all information som myndigheten behéver for att kunna fullgora
sina uppgifter.

b) Genomfora undersokningar i form av dataskyddstillsyn.

v

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

k=3

Meddela den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet om en pastidd 6vertridelse av denna forordning.

o

Frdn den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet fa tillgdng till alla personuppgifter och all information
som tillsynsmyndigheten behover for att kunna fullgéra sina uppgifter.

f) F4 tilltride till alla lokaler som tillhér den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet, inbegripet tillgdng till
all utrustning och alla andra medel for behandling av personuppgifter i dverensstimmelse med unionens processritt
eller medlemsstaternas nationella processritt.

2. Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga foljande korrigerande befogenheter

R

Utfirda varningar till en personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitridet om att planerade behandlingar sannolikt
kommer att bryta mot bestimmelserna i denna férordning.

<

Utfirda reprimander till en personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitridet om behandling bryter mot
bestimmelserna i denna forordning.

o

Foreligga den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet att tillmotesgd den registrerades begiran att fa
utdva sina rittigheter enligt denna forordning.
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&

Foreligga en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride att se till att behandlingen sker i enlighet med
bestimmelserna i denna forordning och om sa kravs pd ett specifikt sitt och inom en specifik period,

o

Foreligga den personuppgiftsansvarige att meddela den registrerade att en personuppgiftsincident har intriffat.
f) Infora en tillfillig eller definitiv begrinsning av, inklusive ett forbud mot, behandling.
g) Foreligga om rittelse eller radering av personuppgifter samt begrinsning av behandling enligt artiklarna 16, 17

och 18 och underritta mottagare till vilka personuppgifterna har limnats ut om dessa atgirder enligt artiklarna 17.2
och 19.

=

Aterkalla en certifiering eller beordra certifieringsorganet att dterkalla en certifiering som utfirdats enligt artikel 42
eller 43, eller beordra certifieringsorganet att inte utfirda certifiering om kraven for certifiering inte eller inte lingre

uppfylls.

i) Pafora administrativa sanktionsavgifter i enlighet med artikel 83 utover eller i stillet for de dtgarder som avses i detta
stycke, beroende pd omstindigheterna i varje enskilt fall.

Forelagga om att flodet av uppgifter till en mottagare i tredje land eller en internationell organisation ska avbrytas.

- =

Varje tillsynsmyndighet ska ha samtliga foljande befogenheter att utfirda tillstdnd och att ge rid:

&

Ge rdd till den personuppgiftsansvarige i enlighet med det forfarande for forhandssamrdd som avses i artikel 36.

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

Ge tillstand till behandling enligt artikel 36.5 om medlemsstatens ritt kraver ett sidant forhandstillstand.

o

&

Avge ett yttrande om och godkinna utkast till uppférandekoder enligt artikel 40.5.

Ackreditera certifieringsorgan i enlighet med artikel 43.

o

f) Utfirda certifieringar och godkanna kriterier for certifiering i enlighet med artikel 42.5.
2) Anta standardiserade dataskyddsbestimmelser enligt artiklarna 28.8 och 46.2 d.
h) Godkinna avtalsklausuler enligt artikel 46.3 a.

i) Godkidnna administrativa Gverenskommelser enligt artikel 46.3 b.

j) Godkinna bindande foretagsbestimmelser enligt artikel 47.

4. Utovandet av de befogenheter som tillsynsmyndigheten tilldelas enligt denna artikel ska omfattas av limpliga
skyddsdtgirder, inbegripet effektiva rittsmedel och rittssikerhet, som faststills i unionsritten och i medlemsstaternas
nationella ritt i enlighet med stadgan.

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

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

Artikel 59

Verksamhetsrapporter

Varje tillsynsmyndighet ska uppritta en drlig rapport om sin verksamhet, vilken kan omfatta en forteckning Gver typer
av anmilda 6vertridelser och typer av dtgirder som vidtagits i enlighet med artikel 58.2. Rapporterna ska 6versandas till
det nationella parlamentet, regeringen och andra myndigheter som utsetts genom medlemsstatens nationella ritt. De ska
goras tillgingliga for allménheten, kommissionen och styrelsen.
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KAPITEL VII

Samarbete och enhetlighet

Avsnitt 1

Samarbete
Artikel 60
Samarbete mellan den ansvariga tillsynsmyndigheten och de andra berorda tillsynsmyndigheterna

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

2. Den ansvariga tillsynsmyndigheten far nar som helst begira att andra berérda tillsynsmyndigheter ger omsesidigt
bistdnd i enlighet med artikel 61 och fir genomfora gemensamma insatser i enlighet med artikel 62, i synnerhet for att
utfora utredningar eller 6vervaka genomférandet av en dtgird som avser en personuppgiftsansvarig eller ett personupp-
giftsbitrade som 4r etablerad i en annan medlemsstat.

3. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska utan drojsmal meddela de andra berdrda tillsynsmyndigheterna den
relevanta informationen i drendet. Den ska utan drojsmal ligga fram ett utkast till beslut for de andra berérda tillsyns-
myndigheterna sd att de kan avge ett yttrande och ta vederbérlig hinsyn till deras synpunkter.

4. Om nagon av de andra berorda tillsynsmyndigheterna inom en period av fyra veckor efter att de har ridfragats i
enlighet med punkt 3 i den hir artikeln uttrycker en relevant och motiverad invindning mot utkastet till beslut ska den
ansvariga tillsynsmyndigheten, om den inte instimmer i den relevanta och motiverade invindningen eller anser att
invindningen inte dr relevant eller motiverad, overlimna irendet till den mekanism for enhetlighet som avses
i artikel 63.

5. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten avser att folja den relevanta och motiverade invindningen ska den till de
andra berorda tillsynsmyndigheterna éverlimna ett reviderat utkast till beslut si att de kan avge ett yttrande. Detta
reviderade utkast till beslut ska omfattas av det forfarande som avses i punkt 4 inom en period av tvé veckor.

6. Om ingen av de andra berorda tillsynsmyndigheterna har gjort invindningar mot det utkast till beslut som den
ansvariga tillsynsmyndigheten har lagt fram inom den period som avses i punkterna 4 och 5 ska den ansvariga tillsyns-
myndigheten och de berorda tillsynsmyndigheterna anses samtycka till detta utkast till beslut och ska vara bundna av
det.

7. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska anta och meddela beslutet till den personuppgiftsansvariges eller
personuppgiftsbitridets huvudsakliga eller enda verksamhetsstille, allt efter omstindigheterna, och underritta de andra
berdrda tillsynsmyndigheterna och styrelsen om beslutet i friga, inbegripet en sammanfattning av relevanta fakta och en
relevant motivering. Den tillsynsmyndighet till vilken ett klagomdl har limnats in ska underritta den enskilde om
beslutet.

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

9. Om den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berorda tillsynsmyndigheterna r éverens om att avvisa eller avsld
delar av ett klagomal och att vidta dtgarder betriffande andra delar av klagomalet ska ett separat beslut antas for var och
en av dessa delar av frigan. Den ansvariga tillsynsmyndigheten ska anta beslutet om den del som galler atgirder som
avser den personuppgiftsansvarige och meddela det till den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitridets
huvudsakliga eller enda verksamhetsstille pd medlemsstatens territorium och underritta den enskilde om detta, medan
den enskildes tillsynsmyndighet ska anta beslutet for den del som giller avvisande av eller avslag pa klagomélet och
meddela det till den enskilde och underritta den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet om detta.

10.  Efter att den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet har meddelats om den ansvariga myndighetens
beslut i enlighet med punkterna 7 och 9 ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet vidta nodvindiga
atgirder for att se till att beslutet efterlevs vad giller behandling med koppling till alla deras verksamhetsstillen i
unionen. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet ska meddela den ansvariga tillsynsmyndigheten vilka
atgirder som har vidtagits for att efterleva beslutet, och den ansvariga tillsynsmyndigheten ska informera de andra
berdrda tillsynsmyndigheterna.
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11.  Om en berord tillsynsmyndighet under exceptionella omstindigheter har skl att anse att det finns ett bridskande
behov av att agera for att skydda registrerades intressen ska det skyndsamma forfarande som avses i artikel 66 tillimpas.

12.  Den ansvariga tillsynsmyndigheten och de andra berorda tillsynsmyndigheterna ska forse varandra med den
information som krévs enligt denna artikel pd elektronisk vig med anvindning av ett standardiserat format.

Artikel 61
Omsesidigt bistand

1. Tillsynsmyndigheterna ska utbyta relevant information och ge omsesidigt bistdnd i arbetet for att genomféra och
tillimpa denna forordning pé ett enhetligt sitt, och ska inféra dtgarder som bidrar till ett verkningsfullt samarbete. Det
omsesidiga bistdndet ska i synnerhet omfatta begéranden om information och tillsynsdtgarder, till exempel begiranden
om utférande av forhandstillstand och férhandssamrad, inspektioner och utredningar.

2. Varje tillsynsmyndighet ska vidta limpliga 4tgirder som kridvs for att besvara en begiran frin en annan
tillsynsmyndighet utan onddigt drojsmél och inte senare 4n en ménad efter det att den tagit emot begéran. Till sddana
atgdrder hor bland annat att 6versinda relevant information om genomférandet av en pagdende utredning.

3. En begiran om bistind ska innehalla all nodvindig information, inklusive syftet med begiran och skalen till denna.
Information som utbytts far endast anvindas for det syfte for vilket den har begirts.

4. Den tillsynsmyndighet som tar emot en begiran fir endast vigra att tillmotesgd begdran om

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

b) det skulle std i strid med denna forordning eller unionsritten eller den nationella ritt i en medlemsstat som tillsyns-
myndigheten omfattas av att tillmotesgd begiran.

5. Den tillsynsmyndighet som tagit emot begiran ska meddela den myndighet som begiran kommer ifrin om
resultatet eller, allt efter omstindigheterna, om hur de atgérder som vidtagits for att tillmotesgd begiran fortskrider. Den
tillsynsmyndighet som tagit emot begiran ska redogora for sina skil for att vigra tillmotesgd begiran i enlighet med
punkt 4.

6.  Den tillsynsmyndighet som tar emot en begiran ska som regel tillhandahilla den information som begirts av
andra tillsynsmyndigheter pa elektronisk vig med anvindning av ett standardiserat format.

7. Tillsynsmyndigheter som tar emot en begéran far inte ta ut nigon avgift for dtgarder som vidtagits av dem till foljd
av en begiran om 6msesidigt bistind. Tillsynsmyndigheter far i undantagsfall komma overens med andra tillsynsmyn-
digheter om regler for ersittning frdn varandra for vissa utgifter i samband med tillhandahéllande av 6msesidigt bistand.

8. Om en tillsynsmyndighet inte tillhandahaller den information som avses i punkt 5 i denna artikel inom en manad
efter det att den erhdllit begdran frdn en annan tillsynsmyndighet far den begirande myndigheten anta en provisorisk
atgird pa sin medlemsstats territorium i enlighet med artikel 55.1. I detta fall ska det bradskande behov av att agera
enligt artikel 66.1 anses vara uppfyllt och kriva ett bridskande bindande beslut fran styrelsen i enlighet med
artikel 66.2.

9. Kommissionen fir genom genomférandeakter ndrmare ange format och forfaranden for sadant émsesidigt bistand
som avses i denna artikel samt formerna for elektronisk 6verforing av information tillsynsmyndigheter emellan, samt
mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen, i synnerhet det standardiserade format som avses i punkt 6 i den hir artikeln.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.

Artikel 62

Tillsynsmyndigheters insatser

5

1. Tillsynsmyndigheter ska vid behov genomféra gemensamma insatser, inbegripet gemensamma utredningar och
gemensamma verkstillighetsdtgirder i vilka ledaméter eller personal frin andra medlemsstaters tillsynsmyndigheter
deltar.
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2. Om den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet har verksamhetsstillen i flera medlemsstater eller om
ett betydande antal registrerade personer i mer 4n en medlemsstat sannolikt kommer att paverkas i vsentlig grad av att
uppgifter behandlas, ska tillsynsmyndigheterna i var och en av dessa medlemsstater ha ritt att delta i de gemensamma
insatserna. Den tillsynsmyndighet som ar behorig enligt artikel 56.1 eller 56.4 ska bjuda in tillsynsmyndigheterna i var
och en av de berérda medlemsstaterna att delta i de gemensamma insatserna och ska utan drojsmal svara pd en annan
tillsynsmyndighets begéiran att fa delta.

3. En tillsynsmyndighet far, i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och efter godkinnande frén ursprung-
slandets tillsynsmyndighet, tilldela befogenheter, inklusive utredningsbefogenheter, till ledaméter eller personal fran
ursprungslandets tillsynsmyndighet som deltar i gemensamma insatser eller, i den man lagstiftningen i den medlemsstat
som dr virdland for tillsynsmyndigheten tilliter detta, medge att ursprungslandets tillsynsmyndighets ledaméter eller
personal utévar utredningsbefogenheter enligt lagstiftningen i ursprungslandets tillsynsmyndighets medlemsstat. Sidana
utredningsbefogenheter fir endast utévas under vigledning och i nirvaro av ledamoter eller personal frin virdlandets
tillsynsmyndighet. Ledaméter och personal frén ursprungslandets tillsynsmyndighet ska omfattas av den medlemsstats
nationella ritt som giller for virdlandets tillsynsmyndighet.

4. Om personal frin ursprungslandets tillsynsmyndighet verkar i en annan medlemsstat i enlighet med punkt 1 ska
virdtillsynsmyndighetens medlemsstat ansvara for deras handlingar, vilket inbegriper ansvar for skador som personalen
vallar i samband med insatserna, i enlighet med ritten i den medlemsstat pa vars territorium personalen verkar.

5. Den medlemsstat pd vars territorium skadorna fororsakades ska ersitta sddana skador enligt de villkor som giller
for skador som fororsakas av dess egen personal. Den medlemsstat vars tillsynsmyndighets tjansteman har orsakat en
person skada pd ndgon annan medlemsstats territorium ska fullt ut ersitta den andra medlemsstaten for det belopp som
denna har betalat ut till den personens rittsinnehavare.

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

7. Om en gemensam insats planeras och en tillsynsmyndighet inte inom en manad har uppfyllt sin skyldighet enligt
punkt 2 i den hir artikeln, andra meningen far ovriga tillsynsmyndigheter anta provisoriska dtgérder pé sina respektive
medlemsstaters territorium i enlighet med artikel 55. I detta fall ska det bradskande behov av att agera enligt artikel 66.1
anses vara uppfyllt och kriva ett yttrande eller ett bridskande bindande beslut frén styrelsen i enlighet med artikel 66.2.

Avsnitt 2

Enhetlighet
Artikel 63
Mekanism for enhetlighet

For att bidra till en enhetlig tillimpning av denna forordning i hela unionen ska tillsynsmyndigheterna samarbeta med
varandra och, i forekommande fall, med kommissionen, genom den mekanism for enhetlighet som féreskrivs i detta
avsnitt.

Artikel 64
Yttrande frin Styrelsen

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

a) syftar till att anta en forteckning Gver behandling som omfattas av kravet pd en konsekvensbedomning avseende
dataskydd enligt artikel 35.4,

b) ror ett drende i enlighet med artikel 40.7 om huruvida ett utkast till uppforandekoder eller en 4ndring eller
forlingning av en uppforandekod ar forenlig med denna forordning,
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¢) syftar till att godkdnna kriterierna for ackreditering av ett organ enligt artikel 41.3 eller ett certifieringsorgan enligt

artikel 43.3,

&

syftar till att faststilla standardiserade dataskyddsbestimmelser enligt artiklarna 46.2 d och 28.8,

o

syftar till att godkdnna sidana avtalsklausuler som avses i artikel 46.3 a, eller
f) syftar till att godkidnna bindande foretagsbestimmelser enligt artikel 47.

2. Varje tillsynsmyndighet, styrelsens ordforande eller kommissionen fir i syfte att erhdlla ett yttrande begira att
styrelsen granskar en friga med allmin rickvidd eller som har foljder i mer dn en medlemsstat, i synnerhet om en
behorig myndighet inte uppfyller sina skyldigheter i friga om 6msesidigt bistand i enlighet med artikel 61 eller i fraga
om gemensamma insatser i enlighet med artikel 62.

3. Ide fall som avses i punkterna 1 och 2 ska styrelsen avge ett yttrande i den friga som ingivits till den, forutsatt att
den inte redan har avgett ett yttrande i samma frdga. Detta yttrande ska antas med enkel majoritet av styrelsens
ledaméter inom 4tta veckor. Denna period fir forlingas med ytterligare sex veckor med hinsyn till sakfrigans
komplexitet. Vad giller det utkast till beslut som avses i punkt 1 som spridits till styrelsens ledaméter i enlighet med
punkt 5, ska en ledamot som inte har gjort invindningar inom en rimlig period som ordféranden angett anses samtycka
till utkastet till beslut.

4. Tillsynsmyndigheterna och kommissionen ska utan onodigt drojsmél i ett standardiserat elektroniskt format till
styrelsen 6versinda all relevant information, som allt efter omstindigheterna fir utgéras av en sammanfattning av
sakforhallanden, utkastet till beslut, grunden till att en sddan dtgird dr nodvindig och synpunkter fran odvriga berorda
tillsynsmyndigheter.

5. Styrelsens ordférande ska utan onédigt drojsmél och péd elektronisk vig upplysa

a) styrelsens ledaméter samt kommissionen om all relevant information som meddelats styrelsen i ett standardiserat
format; styrelsens sekretariat ska vid behov tillhandahalla dversittningar av relevant information; och

b) den tillsynsmyndighet som, allt efter omstindigheterna, avses i punkterna 1 och 2 samt kommissionen om yttrandet,
och ska ocksa offentliggora det.

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

7. Den tillsynsmyndighet som avses i punkt 1 ska ta storsta méjliga hansyn till styrelsens yttrande och ska, inom tva
veckor efter att yttrandet inkommit, i ett standardiserat elektroniskt format meddela styrelsens ordfoérande om huruvida
den kommer att hélla fast vid eller dndra sitt utkast till beslut, och i féorekommande fall 6versinda det dndrade utkastet
till beslut.

8. Om den berdrda tillsynsmyndigheten underrittar styrelsens ordforande inom den period som avses i punkt 7 i den
hir artikeln om att den inte avser att folja styrelsens yttrande, helt eller delvis, och tillhandahéller en relevant motivering,
ska artikel 65.1 tillimpas.

Artikel 65
Tvistlosning genom styrelsen

1. For att sikerstilla en korrekt och enhetlig tillimpning av denna forordning i enskilda fall ska styrelsen anta ett
bindande beslut i foljande fall:

a) Om en berdrd tillsynsmyndighet i ett fall som avses i artikel 60.4 har gjort en relevant och motiverad invindning
mot ett utkast till beslut av den ansvariga myndigheten, eller om den ansvariga myndigheten har avslagit denna
invindning med motiveringen att den inte var relevant eller motiverad. Det bindande beslutet ska avse alla drenden
som dr foremal for den relevanta och motiverade invindningen, sirskilt frigan om huruvida det foreligger en
dvertridelse av denna forordning.
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b) Om det finns motstridiga sikter om vilken av de berorda tillsynsmyndigheterna som ér behorig for det huvudsakliga
verksamhetsstillet.

¢) Om en behorig tillsynsmyndighet inte begir ett yttrande frin styrelsen i de fall som avses i artikel 64.1, eller inte
foljer ett yttrande som styrelsen avger enligt artikel 64. I detta fall fir varje berord tillsynsmyndighet eller
kommissionen 6versinda drendet till styrelsen.

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

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

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

5. Styrelsens ordférande ska utan onddigt drojsméal meddela de berdrda tillsynsmyndigheterna det beslut som avses i
punkt 1. Kommissionen ska informeras om detta. Beslutet ska utan drojsmél offentliggoras pé styrelsens webbplats efter
att tillsynsmyndigheten har meddelat det slutliga beslut som avses i punkt 6.

6. Den ansvariga tillsynsmyndigheten eller, allt efter omstindigheterna, den tillsynsmyndighet till vilken klagomalet
har ingetts ska anta sitt slutliga beslut pa grundval av det beslut som avses i punkt 1 i den hir artikeln, utan onodigt
drojsmél och senast en médnad efter det att styrelsen har meddelat sitt beslut. Den ansvariga tillsynsmyndigheten eller,
allt efter omstindigheterna, den tillsynsmyndighet till vilken klagomélet har ingetts ska underritta styrelsen om vilken
dag dess slutliga beslut meddelas till den personuppgiftsansvarige respektive personuppgiftsbitridet och den registrerade.
De berérda tillsynsmyndigheternas slutliga beslut ska antas i enlighet med bestimmelserna i artikel 60.7, 60.8 och 60.9.
Det slutliga beslutet ska hinvisa till det beslut som avses i punkt 1 i den hir artikeln och ska precisera att det beslut som
avses i punkt 1 kommer att offentliggéras pa styrelsens webbplats i enlighet med punkt 5 i den hir artikeln. Det beslut
som avses i punkt 1 i den hir artikeln ska fogas till det slutliga beslutet.

Atikel 66
Skyndsamt forfarande

1. Under exceptionella omstindigheter fir en berdrd tillsynsmyndighet med avvikelse frén den mekanism for
enhetlighet som avses i artiklarna 63, 64 och 65 eller det forfarande som avses i artikel 60 omedelbart vidta
provisoriska dtgirder avsedda att ha rittsverkan pa det egna territoriet och med forutbestimd varaktighet som inte
overskrider tre manader, om den anser att det finns ett bradskande behov av att agera for att skydda registrerades
rttigheter och friheter. Tillsynsmyndigheten ska utan dréjsmél underritta de andra berorda tillsynsmyndigheterna,
styrelsen och kommissionen om dessa dtgirder och om skilen till att de vidtas.

2. Om en tillsynsmyndighet har vidtagit en tgird enligt punkt 1 och anser att definitiva dtgérder skyndsamt méste
antas, fir den begira ett bradskande yttrande eller ett bridskande bindande beslut frén styrelsen; den ska dd motivera
varfor den begir ett sddant yttrande eller beslut.

3. Om en behorig tillsynsmyndighet inte har vidtagit ndgon limplig dtgird i en situation som kriver skyndsam
handling for att skydda registrerades rittigheter och friheter, fir vilken tillsynsmyndighet som helst begira ett
bradskande yttrande eller, i tillimpliga fall, ett bridskande bindande beslut fran styrelsen, varvid den ska motivera varfor
den begir ett sadant yttrande eller beslut och varfor dtgarden mdste vidtas skyndsamt.

4. Genom undantag frén artiklarna 64.3 och 65.2 ska ett brddskande yttrande eller ett bridskande beslut enligt
punkterna 2 och 3 i den hir artikeln antas inom tvd veckor med enkel majoritet av styrelsens ledamoter.
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Artikel 67
Utbyte av information

Kommissionen fir anta genomforandeakter med allmin rickvidd i syfte att nirmare ange tillvigagdngssitten for
elektroniskt utbyte av information mellan tillsynsmyndigheter samt mellan tillsynsmyndigheter och styrelsen, sarskilt det
standardiserade format som avses i artikel 64.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 93.2.
Avsnitt 3
Europeiska dataskyddsstyrelsen
Artikel 68
Europeiska dataskyddsstyrelsen

1. Europeiska dataskyddsstyrelsen (nedan kallad styrelsen) inrittas hirmed som ett unionsorgan och ska ha stillning
som juridisk person.

2. Styrelsen ska foretridas av sin ordférande.

3. Styrelsen ska bestd av chefen for en tillsynsmyndighet per medlemsstat och av Europeiska datatillsynsmannen eller
deras respektive foretradare.

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

5. Kommissionen ska ha ritt att delta i styrelsens verksamhet och moten utan rostritt. Kommissionen ska utse en
egen foretridare. Styrelsens ordférande ska underritta kommissionen om styrelsens verksamhet.

6. I de fall som avses i artikel 65 ska Europeiska datatillsynsmannen endast ha rostritt i friga om beslut som ror
principer och regler som dr tillimpliga p4 unionens institutioner, organ och byréer, och som i allt visentligt motsvarar
dem i denna forordning.

Artikel 69

Oberoende

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

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

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

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

ge kommissionen rdd om format och forfaranden for informationsutbyte mellan personuppgiftsansvariga,
personuppgiftsbitriden och tillsynsmyndigheter f6r bindande foretagsbestimmelser,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis betriffande forfaranden for att radera linkar, kopior eller
reproduktioner av personuppgifter frin allmint tillgingliga kommunikationstjinster enligt artikel 17.2,

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

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

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bsta praxis i enlighet med led e i denna punkt for att konstatera sidana
personuppgiftsincidenter och faststilla sidant onodigt drojsmél som avses i artikel 33.1 och 33.2 och for de
sarskilda omstindigheter under vilka en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade r skyldig att anmila
personuppgiftsincidenten,

utfirda riktlinjer, rekommendationer och basta praxis i enlighet med led e i denna punkt angdende de
omstindigheter under vilka en personuppgiftsincident sannolikt kommer att leda till hog risk for réttigheterna och
friheterna for de fysiska personer som avses i artikel 34.1,

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

utfirda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i enlighet med led e i denna punkt for att ndrmare ange
kriterierna och villkoren for 6verforing av personuppgifter pa grundval av artikel 49.1,

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

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

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

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

ackreditera certifieringsorgan och utfora sin periodiska éversyn i enlighet med artikel 43 och fora ett offentligt
register over ackrediterade organ i enlighet med artikel 43.6 och éver de ackrediterade personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitridena som ir etablerade i tredjelinder i enlighet med artikel 42.7,

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

avge ett yttrande till kommissionen for bedémningen av adekvat skyddsnivé i ett tredjeland eller en internationell
organisation, inklusive for bedémningen av huruvida ett tredjeland, ett territorium eller en eller flera specificerade
sektorer inom det tredjelandet, eller en internationell organisation inte lingre sikerstiller en adekvat skyddsnivd; i
detta syfte ska kommissionen limna all n6dvindig dokumentation till styrelsen, inklusive korrespondens med
regeringen i tredjelandet, med avseende pd tredjelandet, territoriet eller den specificerade sektorn, eller till
databehandlingssektorn i tredjelandet eller den internationella organisationen,
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t) avge yttranden om utkast till beslut som liggs fram av tillsynsmyndigheter inom den mekanism for enhetlighet som
avses i artikel 64.1, i drenden som ingivits i enlighet med artikel 64.2 och anta bindande beslut i enlighet med
artikel 65, inbegripet de fall som avses i artikel 66,

u) frimja samarbete och effektivt bilateralt och multilateralt utbyte av bésta praxis och information mellan tillsynsmyn-
digheterna,

v) frimja gemensamma utbildningsprogram och underlitta personalutbyte mellan tillsynsmyndigheterna och dir sd ar
limpligt dven med tillsynsmyndigheter i tredjeldnder eller internationella organisationer,

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

x) avge yttranden 6ver de uppforandekoder som utarbetas pa unionsniva i enlighet med artikel 40.9, och

y) fora ett offentligt elektroniskt register 6ver tillsynsmyndigheters beslut och domstolars avgéranden i frigor som
hanteras inom mekanismen fér enhetlighet.

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

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

4. Nir sd ar lampligt ska styrelsen samrdda med berorda parter och ge dem méjlighet att yttra sig inom rimlig tid.
styrelsen ska, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 76, offentliggora resultatet av samradsforfarandet.

Artikel 71

Rapporter

1. Styrelsen ska sammanstilla en &rsrapport om skydd av fysiska personer vid behandling inom unionen och, i
forekommande fall, i tredjelinder och internationella organisationer. Rapporten ska offentliggéras och oversindas till
Europaparlamentet, rdet och kommissionen.

2. Arsrapporten ska ocksd innchdlla en oversikt over den praktiska tillimpningen av de riktlinjer och rekommen-
dationer och den bista praxis som avses i artikel 70.1 1 liksom de bindande beslut som avses i artikel 65.
Artikel 72
Forfarande
1. Styrelsen ska fatta beslut med enkel majoritet av dess ledamdéter, om inte annat anges i denna férordning.
2. Styrelsen ska sjilv anta sin arbetsordning med tvd tredjedels majoritet av sina ledamoter och faststilla sina
arbetsformer.
Artikel 73
Ordférande
1. Styrelsen ska med enkel majoritet vilja en ordférande och tvd vice ordférande bland sina ledaméter.

2. Ordforandens och de vice ordférandenas mandattid ska vara fem &r och kunna fornyas en ging.
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Artikel 74
Ordférandens uppgifter

1. Ordforanden ska ha i uppgift att
a) sammankalla till styrelsens méten och planera dagordningen,

b) meddela beslut som antas av styrelsen i enlighet med artikel 65 till den ansvariga tillsynsmyndigheten och de berorda
tillsynsmyndigheterna,

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

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

Atikel 75
Sekretariatet
1. Styrelsen ska forfoga 6ver ett sekretariat som ska tillhandahéllas av Europeiska datatillsynsmannen.
2. Sekretariatet ska utfora sina uppgifter enbart under ledning av ordféranden for styrelsen.

3. Den personal vid Europeiska datatillsynsmannen som utfér de uppgifter som styrelsen tilldelas genom denna
forordning ska folja separata rapporteringsvigar frin den personal som utfor de uppgifter som Europeiska datatill-
synsmannen tilldelas.

4. Nar sa dr lampligt ska styrelsen och Europeiska datatillsynsmannen faststilla och offentliggora ett samforstandsavtal
for genomforande av denna artikel, som faststiller villkoren for deras samarbete, och som ska tillimpas pd den personal
vid Europeiska datatillsynsmannen som utfor de uppgifter som styrelsen tilldelas genom denna forordning.

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

6.  Sekretariatet ska sarskilt ansvara for

a) styrelsens lopande arbete,

b) kommunikationen mellan styrelsens ledamater, dess ordférande och kommissionen,
¢) kommunikationen med andra institutioner och med allménheten,

d) anvindningen av elektroniska medel for intern och extern kommunikation,

¢) oversdttning av relevant information,

f) forberedelser och uppféljning av styrelsens méten,

g) forberedelse, sammanstillning och offentliggorande av yttranden, beslut om lésning av tvister mellan tillsynsmyn-
digheter och andra texter som antas av styrelsen.

Artikel 76
Konfidentialitet

1. Styrelsens overliggningar ska vara konfidentiella i de fall som styrelsen bedémer detta vara nddvindigt, i enlighet
med vad som anges i dess arbetsordning.
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2. Tillgangen till handlingar som skickas till styrelsens ledamater, till experter eller till foretradare for tredje part ska
regleras av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 ().

KAPITEL VIII

Riittsmedel, ansvar och sanktioner
Artikel 77
Ritt att imna in klagomal till en tillsynsmyndighet

1. Utan att det paverkar ndgot annat administrativt provningsforfarande eller rittsmedel, ska varje registrerad som
anser att behandlingen av personuppgifter som avser henne eller honom strider mot denna forordning ha ritt att limna
in ett klagomal till en tillsynsmyndighet, sirskilt i den medlemsstat dir han eller hon har sin hemvist eller sin arbetsplats
eller dir det pastddda intringet begicks.

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

Artikel 78
Ritt till ett effektivt rittsmedel mot tillsynsmyndighetens beslut

1. Utan att det paverkar ndgot annat administrativt provningsforfarande eller prévningsforfarande utanfor domstol
ska varje fysisk eller juridisk person ha ritt till ett effektivt rittsmedel mot ett rittsligt bindande beslut rérande dem som
meddelats av en tillsynsmyndighet.

2. Utan att det paverkar nigot annat administrativt provningsforfarande eller provningsforfarande utanfor domstol,
ska varje registrerad person ha ritt till ett effektivt rittsmedel om den tillsynsmyndighet som ar behérig i enlighet med
artiklarna 55 och 56 underlater att behandla ett klagomal eller att informera den registrerade inom tre manader om hur
det fortskrider med det klagomal som ingetts med stod av artikel 77 eller vilket beslut som har fattats med anledning av

det.

3. Talan mot en tillsynsmyndighet ska vickas vid domstolarna i den medlemsstat dar tillsynsmyndigheten har sitt
séte.

4. Om talan vicks mot ett beslut som fattats av en tillsynsmyndighet och som féregicks av ett yttrande fran eller
beslut av styrelsen inom ramen fér mekanismen fér enhetlighet ska tillsynsmyndigheten vidarebefordra detta yttrande
eller beslut till domstolen.

Artikel 79
Ritt till ett effektivt rittsmedel mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride

1. Utan att det paverkar tillgingliga administrativa prévningsforfaranden eller provningsforfaranden utanfor domstol,
inbegripet ritten att limna in ett klagomadl till en tillsynsmyndighet i enlighet med artikel 77, ska varje registrerad som
anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning har sidosatts som en foljd av att hans eller hennes
personuppgifter har behandlats pa ett sitt som inte ar férenligt med denna forordning ha ritt till ett effektivt rittsmedel.

2. Talan mot en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride ska vickas vid domstolarna i den medlemsstat
dir den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet ar etablerad. Alternativt far sddan talan vickas vid
domstolarna i den medlemsstat dir den registrerade har sin hemvist, sdvida inte den personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitridet 4r en myndighet i en medlemsstat som agerar inom ramen for sin myndighetsut6vning.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillging till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, 5. 43).
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Artikel 80
Foretridande av registrerade

1. Den registrerade ska ha ritt att ge ett organ, en organisation eller sammanslutning utan vinstsyfte, som har
inrdttats pd lampligt sdtt i enlighet med lagen i en medlemsstat, vars stadgeenliga mal ir av allmént intresse och som dr
verksam inom omréddet skydd av registrerades rittigheter och friheter nér det giller skyddet av deras personuppgifter,
i uppdrag att limna in ett klagomal for hans eller hennes rikning, att utdva de rittigheter som avses i artiklarna 77, 78
och 79 for hans eller hennes rikning samt att for hans eller hennes rikning utéva den ritt till ersittning som avses i
artikel 82 om sa foreskrivs i medlemsstatens nationella ritt.

2. Medlemsstaterna fir foreskriva att ett organ, en organisation eller en sammanslutning enligt punkt 1 i den hir
artikeln, oberoende av en registrerads mandat, har ritt att i den medlemsstaten inge klagomal till den tillsynsmyndighet
som dr behorig enligt artikel 77 och utova de rittigheter som avses i artiklarna 78 och 79 om organet, organisationen
eller sammanslutningen anser att den registrerades rattigheter enligt den hir férordningen har krénkts som en foljd av
behandlingen.

Artikel 81
Vilandeforklaring av forfaranden

1. Om en behorig domstol i en medlemsstat har information om att forfaranden som rér samma sakfrdga vad giller
behandling av samma personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitride pdgar i en domstol i en annan medlemsstat
ska den kontakta denna domstol i den andra medlemsstaten for att bekrifta forekomsten av sadana forfaranden.

2. Om forfaranden som ror samma sakfriga vad giller behandling av samma personuppgiftsansvarige eller
personuppgiftsbitride pagar i en domstol i en annan medlemstat fir alla andra behoriga domstolar dn den dir
forfarandena forst inleddes vilandeforklara forfarandena.

3. Om dessa forfaranden provas i forsta instans fir varje domstol, utom den vid vilken forfarandena forst inleddes,
ocksé forklara sig obehorig pa begiran av en av parterna, om den domstol vid vilken forfarandena forst inleddes dr
behorig att prova de berdrda forfarandena och dess lagstiftning tillater forening av dessa.

Artikel 82
Ansvar och ritt till ersittning

1. Varje person som har lidit materiell eller immateriell skada till f6ljd av en 6vertradelse av denna forordning ska ha
rétt till ersittning frén den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet for den uppkomna skadan.

2. Varje personuppgiftsansvarig som medverkat vid behandlingen ska ansvara for skada som orsakats av behandling
som strider mot denna forordning. Ett personuppgiftsbitride ska ansvara for skada uppkommen till foljd av
behandlingen endast om denne inte har fullgjort de skyldigheter i denna forordning som specifikt riktar sig till
personuppgiftsbitriden eller agerat utanfor eller i strid med den personuppgiftsansvariges lagenliga anvisningar.

3. Den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet ska undgd ansvar enligt punkt 2 om den visar att den
inte pd ndgot sitt ar ansvarig for den hidndelse som orsakade skadan.

4. Om mer dn en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, eller bide en personuppgiftsansvarig och ett
personuppgiftsbitride, har medverkat vid samma behandling, och om de enligt punkterna 2 och 3 ar ansvariga for
eventuell skada som behandlingen orsakat ska varje personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitride hallas ansvarig
for hela skadan for att sikerstalla att den registrerade fir effektiv ersittning.

5. Om en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride, i enlighet med punkt 4, har betalat full ersittning
for den skada som orsakats ska den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet ha ritt att frin de andra
personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitridena som medverkat vid samma behandling aterkriva den del av
ersittningen som motsvarar deras del av ansvaret for skadan i enlighet med de villkor som faststills i punkt 2.
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6.  Domstolsforfaranden for utévande av ritten till ersittning ska tas upp vid de domstolar som ar behoriga enligt den
nationella ritten i den medlemsstat som avses i artikel 79.2.

Artikel 83
Allmiinna villkor for pdforande av administrativa sanktionsavgifter

1. Varje tillsynsmyndighet ska sikerstilla att paforande av administrativa sanktionsavgifter i enlighet med denna
artikel for sidana 6vertridelser av denna forordning som avses i punkterna 4, 5 och 6 i varje enskilt fall dr effektivt,
proportionellt och avskrackande.

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

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

a,

=

Om overtridelsen skett med uppsit eller genom oaktsamhet.

o

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

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

o

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

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

2) De kategorier av personuppgifter som paverkas av 6vertradelsen.

=

Det sitt pd vilket overtridelsen kom till tillsynsmyndighetens kinnedom, sirskilt huruvida och i vilken omfattning
den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet anmalde 6vertridelsen.

Nir dtgdrder enligt artikel 58.2 tidigare har forordnats mot den berorda personuppgiftsansvarige eller personuppgifts-
bitradet vad giller samma sakfrdga, efterlevnad av dessa atgarder.

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

=

Eventuell annan férsvdrande eller formildrande faktor som ar tillimplig pd omstindigheterna i fallet, sisom
ekonomisk vinst som gors eller forlust som undviks, direkt eller indirekt, genom 6vertriadelsen.

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

forordning fir den administrativa sanktionsavgiftens totala belopp inte overstiga det belopp som faststills for den
allvarligaste 6vertradelsen.

4. Vid overtridelser av foljande bestimmelser ska det i enlighet med punkt 2 paféras administrativa sanktionsavgifter
pé upp till 10 000 000 EUR eller, om det giller ett foretag, pa upp till 2 % av den totala globala drsomsittningen under
foregdende budgetdr, beroende pé vilket virde som dr hogst:

a) Personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens skyldigheter enligt artiklarna 8, 11, 25-39, 42 och 43.

b) Certifieringsorganets skyldigheter enligt artiklarna 42 och 43.

¢) Overvakningsorganets skyldigheter enligt artikel 41.4.
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5. Vid overtridelser av foljande bestimmelser ska det i enlighet med punkt 2 paforas administrativa sanktionsavgifter
péd upp till 20 000 000 EUR eller, om det gller ett foretag, pa upp till 4 % av den totala globala drsomsittningen under
foregdende budgetdr, beroende pé vilket virde som dr hogst:

a) De grundliggande principerna for behandling, inklusive villkoren for samtycke, enligt artiklarna 5, 6, 7 och 9.

b) Registrerades rittigheter enligt artiklarna 12-22.

¢) Overforing av personuppgifter till en mottagare i ett tredjeland eller en internationell organisation enligt
artiklarna 44-49.

d) Alla skyldigheter som foljer av medlemsstaternas lagstiftning som antagits pa grundval av kapitel IX.

o

Underldtenhet att ritta sig efter ett foreliggande eller en tillfillig eller permanent begrinsning av behandling av
uppgifter eller ett beslut om att avbryta uppgiftsflodena som meddelats av tillsynsmyndigheten i enlighet med
artikel 58.2 eller underlatelse att ge tillgdng till uppgifter i strid med artikel 58.1.

6. Vid underlatenhet att ritta sig efter ett foreliggande fran tillsynsmyndigheten i enlighet med artikel 58.2 ska det i
enlighet med punkt 2 i den hir artikeln péféras administrativa sanktionsavgifter pa upp till 20 000 000 EUR eller, om
det giller ett foretag, pd upp till 4 % av den totala globala drsomsittningen under foregdende budgetér, beroende pd
vilket virde som ér hogst:

7. Utan att det pverkar tillsynsmyndigheternas korrigerande befogenheter enligt artikel 58.2 fir varje medlemsstat
faststilla regler for huruvida och i vilken utstrickning administrativa sanktionsavgifter kan péforas offentliga
myndigheter och organ som ér inrittade i medlemsstaten.

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

9. Om det i medlemsstatens rittssystem inte finns ndgra foreskrifter om administrativa sanktionsavgifter fir den hér
artikeln tillimpas sd att forfarandet inleds av den behoriga tillsynsmyndigheten och sanktionsavgifterna sedan utdéms av
behorig nationell domstol, varvid det sikerstills att rittsmedlen ér effektiva och har motsvarande verkan som de
administrativa sanktionsavgifter som péférs av tillsynsmyndigheter. De sanktionsavgifter som péfors ska i alla hindelser
vara effektiva, proportionella och avskrickande. Dessa medlemsstater ska till kommissionen anméla de bestimmelser i
deras lagstiftning som de antar i enlighet med denna punkt senast den 25 maj 2018, samt utan drojsmédl anmila
eventuell senare 4ndringslagstiftning eller dndringar som ber6r dem.

Artikel 84

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om andra sanktioner for overtridelser av denna forordning, sirskilt for
overtridelser som inte dr foremal for administrativa sanktionsavgifter enligt artikel 83, och vidta alla nodvindiga
atgarder for att sikerstilla att de genomférs. Dessa sanktioner ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

2. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser i sin lagstiftning som den antar i enlighet med
punkt 1 senast den 25 maj 2018, samt utan drojsmél anmila eventuella senare dndringar som beror dem.

KAPITEL IX

Bestimmelser om sirskilda behandlingssituationer
Artikel 85
Behandling och yttrande- och informationsfriheten

1. Medlemsstaterna ska i lag forena ritten till integritet i enlighet med denna forordning med yttrande- och
informationsfriheten, inbegripet behandling som sker for journalistiska dndamal eller for akademiskt, konstnirligt eller
litterart skapande.
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2. Medlemsstaterna ska, for behandling som sker for journalistiska dndamaél eller for akademiskt, konstnirligt eller
litterdrt skapande, faststilla undantag eller avvikelser frin kapitel II (principer), kapitel Il (den registrerades rattigheter),
kapitel IV (personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrade), kapitel V (6verforing av personuppgifter till tredjelinder
eller internationella organisationer), kapitel VI (oberoende tillsynsmyndigheter), kapitel VII (samarbete och enhetlighet)
och kapitel IX (sirskilda situationer vid behandling av personuppgifter) om dessa dr nodvindiga for att forena rétten till
integritet med yttrande- och informationsfriheten.

3. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser i sin lagstiftning som den antagit i enlighet med
punkt 2, samt utan drojsmal anmaila eventuell senare dndringslagstiftning eller andringar som berér dem.

Artikel 86

Behandling och allmiint tillgdng till allménna handlingar

Personuppgifter i allminna handlingar som férvaras av en myndighet eller ett offentligt organ eller ett privat organ for
utforande av en uppgift av allmint intresse fir limnas ut av myndigheten eller organet i enlighet med den unionsritt
eller den medlemsstats nationella ritt som myndigheten eller det offentliga organet omfattas av, for att jaimka samman
allménhetens ratt att fa tillgdng till allménna handlingar med ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med denna
forordning.

Artikel 87

Behandling av nationella identifikationsnummer

Medlemsstaterna far nirmare bestimma pé vilka sirskilda villkor ett nationellt identifikationsnummer eller nigot annat
vedertaget sitt for identifiering far behandlas. Ett nationellt identifikationsnummer eller ett annat vedertaget sitt for
identifiering ska i sddana fall endast anvindas med iakttagande av limpliga skyddsatgarder for de registrerades rittigheter
och friheter enligt denna férordning.

Artikel 88

Reh.

dling i anstillningsforhillanden

1. Medlemsstaterna fir i lag eller i kollektivavtal faststilla mer specifika regler for att sikerstilla skyddet av rittigheter
och friheter vid behandling av anstilldas personuppgifter i anstillningsforhallanden, sirskilt nir det giller rekrytering,
genomférande av anstillningsavtalet inklusive befrielse fran i lag eller kollektivavtal stadgade skyldigheter, ledning,
planering och organisering av arbetet, jimstélldhet och mangfald i arbetslivet, hilsa och sikerhet pa arbetsplatsen samt
skydd av arbetsgivarens eller kundens egendom men ocksd nir det giller att sdvil kollektivt som individuellt utéva och
komma i tnjutande av rittigheter och férmaner som ir knutna till anstillningen samt att avsluta anstillningsfor-

héllandet.

2. Dessa regler ska innehdlla limpliga och specifika dtgirder for att skydda den registrerades manskliga virdighet,
berittigade intressen och grundliggande rattigheter, varvid hinsyn sirskilt ska tas till insyn i behandlingen, overféring av
personuppgifter inom en koncern eller en grupp av foretag som deltar i gemensam ekonomisk verksamhet samt
overvakningssystem pd arbetsplatsen.

3. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser i sin lagstiftning som den antar i enlighet med
punkt 1 senast den 25 maj 2018, samt utan drdjsmal anmila eventuella senare dndringar som beror dem.

Artikel 89

q 1 damsl 11

ag for b dling for arkivi av int intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal

Skyddsatgirder och

1. Behandling for arkivindamal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
dndamal ska omfattas av limpliga skyddsdtgirder i enlighet med denna f6rordning for den registrerades rittigheter och
friheter. Skyddsatgirderna ska sikerstilla att tekniska och organisatoriska dtgirder har inforts for att se till att sirskilt
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principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa dtgirder fir inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att dessa
andamal kan uppfyllas pa det sittet. Nir dessa andamal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte
medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade ska dessa andamdl uppfyllas pa det sittet.

2. Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska andamal far det
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt foreskrivas undantag frin de rattigheter som avses i artiklarna 15,
16, 18 och 21 med forbehéll for de villkor och skyddsatgirder som avses i punkt 1 i den hir artikeln i den utstrickning
som sddana rittigheter sannolikt kommer att gora det oméjligt eller mycket svarare att uppfylla de sirskilda dndamalen,
och sddana undantag krivs for att uppnd dessa dndamal.

3. Om personuppgifter behandlas for arkivindamal av allmint intresse far det i unionsritten eller i medlemsstaternas
nationella ritt foreskrivas om undantag frin de rittigheter som avses i artiklarna 15, 16, 18, 19, 20 och 21 med
forbehdll for de villkor och skyddsitgirder som avses i punkt 1 i den hir artikeln i den utstrickning som sidana
rittigheter sannolikt kommer att géra det oméjligt eller mycket svarare att uppfylla de sirskilda dndamalen, och sidana
undantag kravs for att uppné dessa dndamal.

4. Om behandling enligt punkterna 2 och 3 samtidigt har andra dndamal, ska undantagen endast tillimpas pé
behandling for de dndamél som avses i dessa punkter.

Artikel 90
Tystnadsplikt

1. Medlemsstaterna far anta sirskilda bestimmelser for att faststilla tillsynsmyndigheternas befogenheter enligt
artikel 58.1 e och f gentemot personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden som enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststillts av behoriga nationella organ omfattas av tystnadsplikt
eller andra motsvarande former av forbud mot att limna ut uppgifter, om det dr nodvandigt och star i proportion till
vad som behovs for att forena ritten till skydd for personuppgifter och tystnadsplikten. Dessa bestimmelser ska endast
tillimpas med avseende pd personuppgifter som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitridet har erhéllit
i samband med en verksamhet som omfattas av denna tystnadsplikt.

2. Varje medlemsstat ska till kommissionen anmila de bestimmelser den har antagit i enlighet med punkt 1 senast
den 25 maj 2018, samt utan drojsmél anmaila eventuella dndringar som ber6r dem.
Artikel 91
Befintliga bestimmelser om dataskydd inom kyrkor och religiosa samfund

1. Om kyrkor och religiosa samfund eller gemenskaper i en medlemsstat vid tidpunkten for ikrafttridandet av denna
forordning tillimpar 6vergripande bestimmelser om skyddet av fysiska personer i samband med behandling, fir sddana
befintliga bestimmelser fortsitta att tillimpas under forutsittning att de gors forenliga med denna forordning.

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

KAPITEL X

Delegerade akter och genomforandeak

Artikel 92
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 12.8 och artikel 43.8 ska ges till kommissionen tills
vidare fran och med den 24 maj 2016.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 12.8 och artikel 43.8 fir ndr som helst terkallas av Europapar-
lamentet eller radet. Ett beslut om dterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphér
att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 12.8 och artikel 43.8 ska trida i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tre ménader frin den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bdde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre ménader pad
Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Artikel 93

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011, jimf6rd med artikel 5 i samma
forordning, tillimpas.

KAPITEL XI

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

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

Artikel 95

Forhdllande till direktiv 2002/58/EG

Denna forordning ska inte innebira ndgra ytterligare forpliktelser for fysiska eller juridiska personer som behandlar
personuppgifter inom ramen for tillhandahdllande av allmint tillgingliga elektroniska kommunikationstjinster i
allmdnna kommunikationsnit i unionen, nér det giller omrdden inom vilka de redan omfattas av sirskilda skyldigheter
for samma dndamadl i enlighet med direktiv 2002/58/EG.
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Artikel 96
Forhéllande till tidigare ingdngna avtal

De internationella avtal som rér 6verforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer som
ingicks av medlemsstaterna fore den 24 maj 2016 och som ir forenliga med unionsritten i dess lydelse innan detta
datum, ska fortsitta att gilla tills de dndras, ersitts eller dterkallas.

Artikel 97

Kommissionsrapporter

1. Senast den 25 maj 2020 och direfter vart fjirde &r ska kommissionen 6verlimna en rapport om tillimpningen
och oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och rédet.

2. Inom ramen f6r de utvirderingar och oversyner som avses i punkt 1 ska kommissionen sirskilt undersoka hur
foljande bestimmelser tillimpas och fungerar:

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

b) Kapitel VIl om samarbete och enhetlighet.

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

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

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

Kommissionen ska, om s& ar lampligt, ligga fram lagstiftningsforslag i syfte att dndra andra unionsrittsakter om skydd
av personuppgifter, for att sikerstilla ett enhetligt och konsekvent skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling. Detta giller i synnerhet bestimmelserna om skyddet for fysiska personer i samband med behandling som
utfors av unionens institutioner, organ och byrder samt om det fria flodet av sadana uppgifter.

Artikel 99

Ikrafttridande och tillimpning

1.  Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 27 april 2016.

Pé Europaparlamentets vignar Pé rddets vignar
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordforande Ordférande
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Sammanfattning av betankandet Dataskydd
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
— en anpassning till EU:s dataskyddsforordning
(SOU 2017:66)

EU:s dataskyddsforordning blir tillimplig i Sverige den 25 maj 2018 och
ersitter da personuppgiftslagen. Utredningen har infor det sett over
registerforfattningarna inom Socialdepartementets verksamhetsomrade.
Utredningens malsittning, eller utgdngspunkt, har varit att den behandling
av personuppgifter som ar laglig i dag ska kunna fortsitta. Den malsatt-
ningen har uppnatts efter en ingdende analys av bade dataskyddsforord-
ningen och registerforfattningarna. Utredningens forslag, som i huvudsak ar
av forfattningsteknisk karaktér, inskrénker alltsd inte nuvarande mojlig-
heter att behandla personuppgifter, med det undantaget att en nddvéandig
s.k. skyddsatgird foreslds inforas i likemedelsforordningen. A andra sidan
foreslas inte heller forfattningsstdd for sddan behandling som inte &r
laglig i dag.

Dataskyddsforordningen

EU har beslutat om en forordning — den s.k. dataskyddsforordningen — som
utgdr en ny generell reglering for behandling av personuppgifter inom EU.
Dataskyddsforordningen ska borja tillimpas den 25 maj 2018 och vid
samma tidpunkt kommer personuppgiftslagen att upphévas. Dataskydds-
forordningen ar direkt tillimplig och dess bestdmmelser dr tvingande.
Nationell lagstiftning pa omradet kommer dérfor endast att komplettera data-
skyddsforordningen i den utstrdckningen det dr mojligt att gora undantag
eller fortydliganden i forhallande till dataskyddsforordningen.

Dataskyddsutredningen har foreslagit en ny lag — dataskyddslagen —
som, om forslaget leder till lagstiftning, kommer att innehalla
bestimmelser som kompletterar dataskyddsforordningen pa en generell
niva.

Det har sedan Gver ett ar tillbaka dessutom pagatt ett omfattande arbete
med att anpassa befintliga registerforfattningar till dataskyddsforordningen.
Registerforfattningarna kommer att komplettera dataskyddsférordningen pa
verksamhetsspecifik nivd. Den foreslagna dataskyddslagen kommer att
vara subsididr i forhéllande till registerforfattningarna och é&r tillamplig i
verksamheter som omfattas av en sérskild registerforfattning endast om
inget annat foljer av registerforfattningen eller foreskrifter som har med-
delats med stod av den.

Socialdataskyddsutredningen har haft i uppdrag att analysera vilka
konsekvenser dataskyddsforordningen medfor i friga om behandling av
personuppgifter inom Socialdepartementets verksamhetsomrade samt
foresla behovliga och lampliga anpassningar av forfattningar inom
verksamhetsomradet till foljd av den nya férordningen.

I det f6ljande sammanfattas de viktigaste bedomningarna och forslagen
1 betdnkandet.



Utgangspunkter for éversynen

En utgéngspunkt for utredningen har varit att de personuppgiftsansvariga
ska kunna fortsétta att behandla personuppgifter pad samma sitt som de far
i dag. Det innebér att dversynen har inriktats pa att undersdka om behand-
ling som idag &r laglig kommer att kunna ske nér
dataskyddsforordningen ska tillimpas.

Konsekvenser for verksamheter
som inte har en registerforfattning

Nér personuppgiftslagen upphévs forsvinner mojligheten att behandla
personuppgifter med stod av den s.k. missbruksregeln (5a§ person-
uppgiftslagen). Nagon motsvarande regel finns inte i dataskyddsforord-
ningen.

Offentliga myndigheter far enligt dataskyddsforordningen inte
behandla personuppgifter med stéd av en intresseavvigning nir de
fullgér sina arbetsuppgifter, vilket lir innefatta de arbetsuppgifter de
utfor inom den myndighetsspecifika verksamheten. Mojligheterna for
myndigheter att behandla personuppgifter med stod av en
intresseavvagning minskar dédrmed.

Det har inte framkommit att ndgra myndigheter eller verksamheter
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade som inte har en register-
forfattning behover kompletterande foreskrifter till foljd av att
personuppgiftslagen upphévs och dataskyddsforordningen borjar
tillimpas.

Utredningen har dock genom tillaggsdirektiv fatt i uppdrag att utreda
behovet av en sérskild forfattning med bestimmelser om behandling av
personuppgifter for Myndigheten for vard- och omsorgsanalys. Det upp-
draget ska redovisas senast den 15 januari 2018.

Nationella bestiimmelser for att anpassa tillimpningen
av bestimmelserna i dataskyddsforordningen

Medlemsstaternas nationella lagstiftning far enligt artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen innehélla mer specifika bestimmelser for att
anpassa tillimpningen av dataskyddsfoérordningen for sdvil myndigheter
som enskilda ndr det géller behandling av personuppgifter som éar tillaten
enligt artikel 6.1 c eller e. Det innebdr att det &r mdjligt att i registerforfatt-
ningarna niarmare reglera forutsittningarna for behandling nédr behand-
lingen &r nddvéndig

1. for att fullgdra en réttslig forpliktelse,
2. for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse, eller

3. for att utfora en arbetsuppgift som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutovning.

Déarutéver hindrar dataskyddsforordningen inte att medlemsstaterna i
nationell ritt infor mer restriktiva bestimmelser &n enligt dataskydds-
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forordningen for sina egna myndigheters behandling av personuppgifter eller
aldgger dem utokade skyldigheter.

Registerforfattningarnas tillimpningsomrade

Nationell lagstifining som kompletterar dataskyddsforordningen kan ha
bade ett vidare och ett sndvare tillimpningsomrade &n dataskydds-
forordningen. Bestdmmelser om registerforfattningars tillimpningsomrade
behover darfor 1 regel inte &ndras med anledning av data-
skyddsforordningen. Patientdatalagen, lagen om behandling av person-
uppgifter inom socialtjinsten och den tillhdrande forordningen om
behandling av personuppgifter inom socialtjdnsten omfattar dock viss
behandling av personuppgifter som syftar till att verkstélla straffrattsliga
paféljder, sdsom rattspsykiatrisk vard och ungdomsvérd. Sédan
behandling omfattas inte av dataskyddsfoérordningen utan av det nya
dataskyddsdirektivet som i Sverige foreslas bli genomfort genom en ny
brottsdatalag. Utredningen foreslar déarfor att lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjinsten och den tillhdrande forordningen
inte ska gilla vid sddan behandling av personuppgifter som omfattas av
den foreslagna brottsdatalagen. Patientdatalagen foreslds didremot gélla
utdver den foreslagna brottsdatalagen vid behandling av personuppgifter
inom rattspsykiatrisk vard.

Riittslig grund for behandling av personuppgifter

Andamdl

Behandling av personuppgifter &r laglig enligt dataskyddsforordningen
endast om och i den méan atminstone ett av villkoren i artikel 6.1 i data-
skyddsforordningen &r uppfyllt. Villkoren i artikel 6.1 1 dataskyddsfor-
ordningen ir i huvudsak desamma som anges i artikel 7 i dataskydds-
direktivet och 10 § personuppgiftslagen.

I registerforfattningar anges ofta de d&ndamél for vilka personuppgifter
far behandlas. Utredningen har konstaterat att de &ndamal som anges i de
registerforfattningar som setts over grundar sig pa rattsliga forpliktelser
eller arbetsuppgifter av allméint intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning. Andamélen har dirmed stdd i dataskyddsférordningen och kan
behallas.

Nya krav pa den rdttsliga grunden

Det har i och med dataskyddsforordningen tillkommit vissa nya krav pa
de rittsliga grunderna for behandling av personuppgifter. Nar det géller
behandling som dr nddvéindig for att den personuppgiftsansvarige ska
kunna uppfylla en rattslig forpliktelse eller utfora en arbetsuppgift av all-
mént intresse eller som ett led i myndighetsutévning méste grunden fast-
stdllas i nationell rdtt eller EU-rdtt. Vidare maste syftet med behandling
som sker pé den grunden att den ar nédvéndig for att fullgdra en réttslig
forpliktelse faststillas i den rattsliga grunden. I friga om behandling for
att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myndig-
hetsutovning giller i stéllet att syftet med behandlingen ska vara nddvén-



digt for &ndamaélet. Den forfattning eller det beslut som utgér den
rittsliga grunden for behandling av personuppgifter for att uppfylla en
rattslig forpliktelse eller utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller
som ett led i myndighetsutévning maste slutligen ocksé uppfylla ett mél av
allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som
efterstriavas.

Myndighetsutdvning maste alltid ha stdd i forfattning och réttsliga for-
pliktelser ar till sin natur sddana forpliktelser som redan framgar av eller
meddelas med stod av géllande ratt. Arbetsuppgifter av allméint intresse
hérrdr fran uppdrag och aligganden som framgér av olika verksamhets-
orienterade forfattningar eller regeringsbeslut. Ar den rittsliga grunden
inte faststélld i annan forfattning, dr den dessutom i vart fall faststélld
genom registerforfattningens dndamélsbestimmelser. Utredningen
bedomer dérfor att kravet pa att grunden ska vara faststilld genomgaende
ar uppfyllt.

Syftet med en behandling av personuppgifter med anledning av en
rattslig forpliktelse kan enligt utredningens bedomning framgd av en
registerforfattning eller av exempelvis den forfattning som reglerar sjilva
verksamheten. For arbetsuppgifter av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutdovning far det forutsittas att tidigare bedomningar av
lagligt stod for behandling av personuppgifter &ven innefattat ett
stallningstagande till att syftet med behandlingen for det aktuella
andamalet ocksa dr nodvandigt for andamalet.

Aven kravet pi att den forfattning eller det beslut som utgdér den
rittsliga grunden for behandling av personuppgifter méste uppfylla ett mal
av allméint intresse och vara proportionell mot det legitima mél som
efterstrivas far anses vara uppfyllt genom tidigare stdllningstaganden.

Samtycke

Samtycke utgdr enligt bade dataskyddsdirektivet och dataskyddsforord-
ningen en réttslig grund for behandling av personuppgifter. Utredningen
har funnit att bestimmelser i registerforfattningar som tilldelar den
registrerades samtycke betydelse kan behallas.

Finalitetsprincipen

Utredningens utgéngspunkt dr att i den mén det &r mdjligt behélla de
mdjligheter att behandla personuppgifter som myndigheter och vissa
enskilda aktorer har i dagsliget. Det krivs darfor att det &r tydligt att de
uppriknade d&ndamalen i registerforfattningarna inte ar uttdmmande nér sé
har géllt tidigare. Utredningen behéller darfor i sina forslag bestimmelser i
registerforfattningar med inneboérden att personuppgifter, som behandlas
for i forfattningen uttryckligen angivna dndamal, far behandlas ocksa for
andra dndamal nér det inte strider mot finalitetsprincipen.
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Kiinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser

Nya kategorier av kinsliga personuppgifter

Det har i dataskyddsforordningen tillkommit nagra nya kategorier av
kénsliga personuppgifter — genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for
att entydigt identifiera en fysisk person och uppgifter om sexuell
laggning. Att nya kategorier lagts till de befintliga innebér att det kommer
att vara fler uppgifter som kategoriseras som kénsliga och som darmed
omfattas av artikel 9 i dataskyddsforordningen. Eftersom huvudregeln
enligt artikel 9.1 4r att det &r forbjudet att behandla kéansliga
personuppgifter, maste ndgot av undantagen i artikel 9.2 vara tillampligt
for att behandling av sddana uppgifter ska vara tillaten.

Bestdammelser i sdrskilda registerforfattningar som tillater att alla kate-
gorier av kénsliga personuppgifter enligt nuvarande definition fér
behandlas bor avse alla kénsliga personuppgifter enligt den utvidgade
definitionen i dataskyddsférordningen. Bestimmelser som endast tillater
behandling av négon eller nagra av kategorierna av kénsliga person-
uppgifter enligt nuvarande definition bor ddremot som utgangspunkt inte
utvidgas till att omfatta dven de nya kategorierna av kénsliga person-
uppgifter. Utredningen har dock i tva fall, nér det giller patientdatalagen
och likemedelsforordningen, foreslagit fortydliganden som innebidr att
viss behandling av de nytillkomna kategorierna av kénsliga personuppgifter
ska vara tillaten dven i fortsdttningen. Detta eftersom det bedomts nddvin-
digt for en dandamalsenlig behandling av personuppgifter i de aktuella verk-
samheterna.

Tillaten behandling av kdinsliga personuppgifter

Utredningen bedomer att bestimmelser i registerforfattningar som tillater
behandling av kinsliga personuppgifter med stod av ett viktigt allmént
intresse enligt artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet ar forenliga med artikel
9.2 g i dataskyddsforordningen. I ett fall, nér det giller likemedelsférord-
ningen, har dock regleringen inte bedomts leva upp till det nya kravet pa
att det ska finnas bestimmelser om ldmpliga skyddsétgirder i den
nationella lagstiftningen. Utredningen har dirfor foreslagit en begriansning
som innebdr att behandling av de ddr aktuella personuppgifterna endast far
ske for angivna dndamal.

Viss behandling av kidnsliga personuppgifter — enligt lagen om blod-
sakerhet, lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler, lagen om skydd mot internationella hot
mot minniskors hélsa samt lagen om register &ver nationella
vaccinationsprogram — som tidigare tillatits med stod av ett viktigt
allmént intresse enligt artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet har utredningen
bedomt vara tilliten med stdd av det s.k. folkhdlsoundantaget i artikel
9.2 i1 dataskyddsforordningen.

Aven bestimmelser i registerforfattningar som tilliter behandling av
kénsliga personuppgifter inom hélso- och sjukvarden samt inom social
omsorg, sdsom socialtjinst, dr forenliga med dataskyddsforordningen.
Sadana bestimmelser bor dock kompletteras med en bestimmelse som
paminner om det nya kravet enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen



pa att kénsliga personuppgifter endast far behandlas av eller under ansvar
av den som omfattas av tystnadsplikt.

Uppgifter om lagévertrddelser

Nuvarande bestimmelser i registerforfattningarna om uppgifter om lag-
overtradelser omfattar, utéver vad som giller enligt dataskyddsforord-
ningen, dven uppgifter om friande brottmélsdomar och administrativa
frihetsberdvanden och innebér oftast restriktioner for behandlingen. Att
dessa uppgifter, som omfattas av motsvarande bestimmelse i dataskydds-
direktivet, inte omfattas av dataskyddsforordningens reglering gor det
mojligt att ta bort saddana restriktioner. Det dr dock enligt utredningens
mening svart att se varfor myndigheter och enskilda skulle fa behandla
sddana kategorier av personuppgifter i storre utstrickning dn de hittills
har bedomts ha behov av bara dérfor att dataskyddsforordningen gor det
mdjligt. Med stod av mojligheten att infora nationella bestimmelser for
att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i dataskyddsforordningen
bor dven de begrinsningar for uppgifter om lagovertrddelser som inte
omfattas av artikel 10 i dataskyddsforordningen behéllas.

Personnummer

Bestdmmelser om att personnummer far registreras, t.ex. i en databas,
eller att (bara) personnummer far anvindas som sokbegrepp vid vissa
sokningar kan enligt utredningens mening inte i sig anses stilla upp
nagra sirskilda villkor for behandlingen av personnummer enligt
artikel 87 i dataskyddsforordningen. Det behover dérfor inte iakttas nagra
saddana lampliga skyddsétgirder som krdvs enligt samma artikel. Skulle
sddana bestimmelser trots allt anses stilla upp sérskilda villkor, ar de
bestimmelser som redan finns i registerforfattningarna att anse som
lampliga skyddsatgérder.

Overforing till tredjeland

Dataskyddsforordningens bestimmelser om overforing till tredjeland é&r
direkt tillimpliga och medfér inte nagot behov av nationella
bestimmelser som tilldter 6verforing av personuppgifter till tredjeland.
En nationell bestimmelse om att Overforing av personuppgifter till
tredjeland i en viss situation &r tilldten har dock en klargérande verkan
och far anses vara en saddan mer specifik, eller sérskild, bestimmelse som
det &r tillatet att ha i nationell rétt for att reglera behandling som grundar
sig pa en réttslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse
eller som ett led i myndighetsutovning. Bestimmelserna i registerforfatt-
ningarna som anger nér overforing av personuppgifter till tredjeland &r
tilliten har bedomts forenliga med dataskyddsférordningen och behdver
dérfor inte dndras.
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Rittigheter och skyldigheter
Nya rdttigheter och skyldigheter

Det dr utredningens dvergripande beddmning att de nya réttigheter for
registrerade och de nya skyldigheter for personuppgiftsansvariga som
dataskyddsforordningen medfér normalt sett inte kan anses sa
betungande for de personuppgiftsansvariga att det med fog kan ségas
vara nddvindigt och proportionerligt att begrinsa dem ens vid
behandling av personuppgifter som ror viktiga mal av generellt allmént
intresse. Utredningens utgéngspunkt dr dérfor att det inte bor finnas
begrinsningar i registerforfattningarna som innebér att de registrerade
inte far mera rittigheter &n idag trots att nya réittigheter foljer av
dataskyddsforordningen.

Rditt att géra invindningar

Den registrerade ska, enligt artikel 21.1 i dataskyddsforordningen, av
skél som hinfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha rétt att
nir som helst gora invéndningar mot behandling av personuppgifter
avseende honom eller henne som grundar sig pa allmint intresse,
myndighetsutovning eller en intresseavvigning.

Flera registerforfattningar innehaller bestimmelser som begrénsar ritten
att gora inviandningar. Utredningen har i frdga om sadana bestimmelser
gjort en provning av om begrinsningen ér tillaten enligt den undantags-
mdjlighet som anges 1 artikel 23.1 i1 dataskyddsforordningen i forhallande
till varje enskild registerforfattning. Provningarna har lett till slutsatsen
att det dven fortsdttningsvis &r tillatet att begrdnsa ritten att gora
invindningar pé det sétt som skett.

Information till registrerade

Bestimmelser i registerforfattningar om att den information som ska
lamnas till registrerade ska innehalla fler upplysningar &n vad som foljer
av dataskyddsforordningen kan och bor behdllas om skyldigheten avser
myndigheter eller den ursprungliga behandlingen grundas pé att den &r
nddvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse eller for att utfora en
arbetsuppgift av allmint intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutovning. Krav pa information till registrerade
som motsvarar krav som finns i dataskyddsforordningen bor tas bort.
Bestdmmelserna bor kompletteras med en upplysning om att information
dven ska ldmnas enligt dataskyddsforordningen.

Rdttelse

Dataskyddsforordningens bestdmmelser om rittelse, radering och
begrinsning av behandling &r direkt tillimpliga. Bestaimmelser i register-
forfattningar med hénvisningar till bestimmelserna i personuppgiftslagen
om rittelse bor siledes upphdvas och inte erséttas av hanvisningar till
dataskyddsforordningen.



Automatiserade beslut

Utredningen bedomer att artikel 22.1 i dataskyddsforordningen omfattar
enbart beslut som grundas pa automatiserad behandling och inkluderar
profilering. I den mén det inom Socialdepartementets verksamhets-
omréde forekommer séddana beslut, krivs att ndgot av de undantag som
anges 1 artikel 22.2 i dataskyddsforordningen é&r tillimpligt. Vanligare &r
dock att beslut fattas genom automatiserad behandling utan att det
inkluderar profilering. Sddana beslut omfattas enligt utredningens tolkning
inte av artikel 22 i dataskyddsforordningen, och dataskyddsforordningen
stéller inte heller 1 6vrigt ndgra krav pa att sddant beslutsfattande ska
regleras sarskilt.

Sidkerhetsatgiarder

Bestdmmelser om sdkerhetsatgérder/skyddsatgirder som finns i register-
forfattningar &r enligt utredningens beddmning sddana mer specifika,
eller sérskilda, bestimmelser som det &r tillatet att ha i nationell ratt for
att reglera behandling som grundar sig pa en rittslig forpliktelse eller en
arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutdvning.
Myndigheter kan vidare genom nationell lag aldggas krav pa sidkerhets-
atgirder utan hinder av dataskyddsfoérordningen. Vid viss behandling av
kénsliga personuppgifter krdvs det dessutom att skyddsatgérder regleras i
nationell rétt. S ar fallet 4ven vid behandling av uppgifter om lagover-
tradelser som inte utférs under kontroll av en myndighet.

Gallring

Bestammelser i registerforfattningar om gallring och bevarande och
bemyndiganden att meddela foreskrifter om bevarande kan behallas
under forutsittning att den ursprungliga behandlingen grundar sig pa en
rattslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett
led i myndighetsutévning eller déarfor att bestimmelserna endast avser
myndigheters behandling av personuppgifter.

Formuleringar i registerforfattningarna om bevarande av personuppgifter
for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal bor dock dndras till
att avse arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska dndamal i enlighet med formuleringen
i dataskyddsforordningen. Enligt utredningens beddmning innebér
omformuleringen inte ndgon skillnad i sak.

Tillsyn

Av Dataskyddsutredningens forslag till dataskyddslag framgéar att
tillsynsmyndighetens befogenheter enligt dataskyddsférordningen ska
gilla dven vid tillsyn Over efterlevnaden av bestdmmelserna i data-
skyddslagen och andra forfattningar som kompletterar data-
skyddsforordningen. Det behdvs dérfor inte nagra sérskilda be-
stimmelser om tillsyn i1 de registerforfattningar som omfattas av
oversynen.
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Sanktioner
Skadestand

Bestimmelserna i dataskyddsforordningen om skadestand &r direkt til-
lampliga dven pa sddan behandling av personuppgifter som omfattas av
en registerforfattnings tillimpningsomréade, under forutsittning att det ror
sig om sédan behandling som ocksé omfattas av dataskyddsforordningen.
Bestdmmelser i registerforfattningar med hanvisningar till bestimmel-
serna om skadestind i personuppgiftslagen bor darfor upphévas och inte
ersittas av hanvisningar till dataskyddsforordningen.

Sanktionsavgifter

I artikel 83 i dataskyddsforordningen finns en uttdmmande uppréikning
av ndr det dr mojligt att utfarda sanktionsavgifter. Eftersom endast dver-
tradelser av nationell lagstiftning som antagits pa grundval av kapitel [X
omndmns i artikeln, kan sanktionsavgifter paforas endast vid
overtradelser av sddana nationella bestimmelser. Vid &vertrddelser av
bestimmelser i de registerforfattningar som omfattas av utredningens
Oversyn, som samtidigt innebdr en Overtrddelse av dataskydds-
forordningens bestimmelser, &r det dock enligt utredningens bedémning
mojligt att pafora administrativa sanktionsavgifter i enlighet med
artikel 83 1 dataskyddsférordningen. Utredningen beddmer att det inte
finns ndgot behov av bestimmelser om administrativa sanktionsavgifter i
registerforfattningarna.

Overklagande

Dataskyddsutredningen har foreslagit att dataskyddslagen ska innehalla
en bestimmelse om Overklagande av personuppgiftsansvariga myndig-
heters beslut. Den bestimmelsen kommer att vara tillimplig dven inom
registerforfattningarnas  tillimpningsomrade, pa samma sitt som
personuppgiftslagens bestimmelser dr det i dag. Négot skél att reglera
overklagandemojligheten pd annat sitt &n vad Dataskyddsutredningen
foreslagit har inte framkommit. Bestimmelser om o&verklagande i
registerforfattningar som enbart avser beslut om behandling av
personuppgifter bor darfor upphdvas. I de fall registerforfattningen dven
innehéller overklagandebestimmelser avseende andra beslut dn siddana
som berdr behandling av personuppgifter bor det dock inforas en
upplysning om att det finns bestimmelser om overklagande i den
foreslagna dataskyddslagen.

Uppgiftsskyldigheter

For ett utlimnande av behandlade personuppgifter giller enligt
utredningens beddmning i princip samma forutsittningar enligt data-
skyddsforordningen och dataskyddsdirektivet. Utlimnandet maste ske
med stdd av ett primért eller sekundért dandamal eller vara forenligt med
finalitetsprincipen alternativt omfattas av ett tillitet undantag frén den
principen. De bestimmelser om uppgiftsskyldighet som finns inom



Socialdepartementets verksamhetsomrade ar didrmed lika tilldtna enligt
dataskyddsforordningen som enligt dataskyddsdirektivet. Nar uppgifts-
skyldigheten fullgdrs méste dock den personuppgiftsansvarige beakta den
reglering om dataskydd som finns i bl.a. dataskyddsfoérordningen.

Barns personuppgifter

Utredningen har tinkt pa barnens rattigheter enligt barnkonventionen nér
forslagen skrivits. Det behdvs inte ndgra nya bestimmelser for att
uppfylla det som krdvs enligt dataskyddsforordningen i fraga om skyddet
av barns personuppgifter.

Forfattningar som bor upphévas

Utredningen har kommit fram till att tvd av de forfattningar som ingétt i
oversynen, forordningen om vardnadsbidragsregister och forordningen
med bemyndigande for Datainspektionen att meddela sékerhetsfore-
skrifter for socialfoérsékringsregister, dr obsoleta, 6verspelade. De forfatt-
ningarna bor dérfor inte anpassas till dataskyddsforordningen utan
i stéllet upphévas.

Ikrafttriadande och 6vergangsbestimmelser

Forfattningséndringar till f61jd av dataskyddsforordningen bor trdda i kraft
den 25 maj 2018, medan forfattningsandringar till f61jd av den foreslagna
brottsdatalagen bor trida i kraft den 1 maj 2018. Utredningen foreslar att
Overgangsbestdmmelser infors avseende bestimmelser om overklagande
och skadesténd.

Konsekvenser

Utredningens forslag leder inte till att mojligheten att behandla
personuppgifter fordndras, med det undantaget att en nddvindig s.k.
skyddsatgérd foreslas inforas i ldkemedelsforordningen. Skyddsatgérden
innebdr ett forstirkt skydd av den personliga integriteten. I vrigt medfor
forslagen inga konsekvenser. Daremot far forstds den direkt tillimpliga
dataskyddsforordningen konsekvenser, vilka &r generella for alla
verksamheter i Sverige och beskrivs dversiktligt.
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Lagforslag till betinkandet Dataskydd inom
Socialdepartementets verksamhetsomrdde — en

anpassning till EU:s dataskyddsforordning
(SOU 2017:66)

1.1 Forslag till
lag om dndring 1 socialforsdkringsbalken

Hérigenom foreskrivs i friga om socialforsakringsbalken

dels att 114 kap. 33 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken narmast fore 114 kap. 33 § ska utga,

dels att 114 kap. 1, 6, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 27, 29, 30, 31 och 36 §§ och
rubriken narmast fore 114 kap. 6 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 6 a §, och nirmast fore 6 a § en
ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

114 kap.
1§!

I detta kapitel finns allménna bestimmelser i 2—5 §§.

Vidare finns bestimmelser om

— personuppgiftslagen och per- — forhdllandet till annan data-
sonuppgiftsansvari6 §, skyddsreglering 16 §,

— personuppgiftsansvari 6 a §,

— dndamal for behandling av personuppgifter i 7-10 §§,

— behandling av kdnsliga personuppgifter m.m. i 11-13 §§,

—behandling av personuppgifter i socialforsédkringsdatabasen i 14—
16 §8,

— tilldelning av behdrigheti 17 §,

— direktatkomst i 18-23 §§,

— utlimnande p& medium for automatisk behandling i 24-26 a §§,

— sokbegrepp 127 och 28 §§,

— Overforing av personuppgifter — Overforing av personuppgifter
till tredje land 1 29 §, till tredjeland 129 §,

— information i 30 §,

—gallring 1 31 §,

—avgifter i 32 §,

— rdttelse och skadestind i 33 §,

— kontrollverksamhet i 34 §,

— tystnadsplikt i 35 §, och

— dverklagande i 36 §.

! Senaste lydelse 2012:935.



Personuppgiftslagen
och personuppgiftsansvar

Forhdllandet till annan
dataskyddsreglering

6§

Personuppgiftslagen  (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialforsdkringens
administration, om inte annat foljer
av detta kapitel eller foreskrifter
som meddelas med stéd av kapitlet
eller av personuppgiftslagen. Med
socialforsikringens administration
avses i detta kapitel Forsdkrings-
kassan och Pensionsmyndigheten.

En myndighet inom socialforsdk-
ringens administration dr person-
uppgifisansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som den
utfor.

Bestimmelserna i detta kapitel
kompletterar Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med
avseende pa  behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning).

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt detta kapitel, om inte annat
foljer av detta kapitel eller fore-
skrifter som har meddelats med
stod av kapitlet.

Personuppgiftsansvar

6ag

Med socialforsdikringens admi-
nistration avses i detta kapitel
administration hos Forsdkrings-
kassan och Pensionsmyndigheten.

En  myndighet inom social-
forsdkringens administration  dr
personuppgiftsansvarig for den be-
handling av personuppgifter som
den utfor.

10 §

I fraga om behandling av
personuppgifter for annat dndamdl
dn vad som anges i 7-9 §§ gdller
9§ forsta stycketd och andra

Att  personuppgifter som  be-
handlas for dndamadl som anges i
7§ dven far behandlas for andra
dndamal framgadr av artikel 5.1 b i

stycket personuppgifislagen  Europaparlamentets och rddets
(1998:204). forordning (EU) 2016/679.
11§

Kdnsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgifislagen
(1998:204)  (kénsliga  person-
uppgifter) far behandlas om upp-
gifterna ldmnats till en myndighet
inom socialforsdkringens admini-

Sddana sdrskilda kategorier av
personuppgifter som anges i arti-
kel 9.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
(kdnsliga  personuppgifter) far
behandlas om uppgifterna ldmnats
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stration 1 ett drende eller dr nod-
vandiga for handldggning av ett
drende. Kénsliga personuppgifter
far vidare behandlas for nagot av
de dndamal som anges i 7 § forsta
stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det ar
nddvéindigt med hénsyn till dnda-
malet.

till en myndighet inom social-
forsékringens administration 1 ett
drende eller ar nodvéindiga for
handliggning av ett é&rende.
Kénsliga  personuppgifter  far
vidare behandlas for nagot av de
dndamal som anges 1 7§ fOrsta
stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det ar
nddvandigt med hénsyn till dnda-
mélet.

For ndgot av de andamél som anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6 far
sddana kéansliga personuppgifter behandlas som ror hélsa och som ar
nddvindiga med hénsyn till &ndamalet.

Utover vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra
stycket far kdnsliga personuppgifter inte behandlas for de dndamal som
anges 1 7 § forsta stycket2, 3, 5 och 6. Behandling for nagot av de
dndamal som anges i 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i friga om
andra sadana kinsliga personuppgifter 4n dem som behandlas eller har
behandlats for ndgot av de &ndamél som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

12 §

Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21§ person-
uppgifislagen (1998:204) far be-
handlas om uppgifterna lamnats till
en myndighet inom social-
forsdkringens administration i ett
drende eller ar nodvéindiga for
handldggning av ett é&rende.
Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21§ person-
uppgifislagen far behandlas for
nagot av de dndamaél som anges i
7 § forsta stycket 1 samt 8 och 9 §§
om det dr nddvindigt med hansyn
till &ndamalet.

For nagot av de &dndamél som
anges i 7§ forsta stycket2, 3, 5
och 6 far sddana uppgifter om
lagovertradelser m.m. som avses i
21§  personuppgifislagen  be-
handlas som enligt 15§ far be-
handlas 1 socialforsékringsdata-
basen.

Uppgifter om lagdvertriadelser
som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihets-
berovanden (uppgifter om lagéver-
tradelser) far behandlas om
uppgifterna ldmnats till en myn-
dighet inom socialforsdkringens
administration i ett drende eller &r
nddvindiga for handliggning av
ett drende. Uppgifter om lag-
overtradelser far behandlas for
ndgot av de dndamal som anges i
7 § forsta stycket 1 samt 8 och 9 §§
om det dr nodvindigt med hansyn
till andamalet.

For ndgot av de dndamil som
anges i 7§ forsta stycket2, 3, 5
och 6 far uppgifter om lagdver-
tradelser behandlas som enligt 15 §
far behandlas 1 socialforsék-
ringsdatabasen.

Utover vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra
stycket far sddana uppgifter inte behandlas for de &ndamal som anges i
7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for ndgot av de &ndaméal som
anges 1 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i frdga om andra sédana



uppgifter om lagovertradelser 4n dem som behandlas eller har behandlats
for nagot av de dndamal som anges 1 7 § forsta stycket 2—4.

13§

I 15§ finns sérskilda bestim-
melser om behandling i social-
forsdkringsdatabasen av kénsliga
personuppgifter och uppgifter om
lagovertradelser m.m. som avses i

I 15§ finns sdrskilda bestim-
melser om behandling i social-
forsdkringsdatabasen av sddana
kénsliga personuppgifter som avses
i 11§ forsta stycket och sddana

21§ personuppgiftslagen  uppgifter om lagévertradelser som
(1998:204). avses i 12 § forsta stycket.
15§

For de &dndamal som anges i 7-10 §§ fir, med beaktande av de
begriansningar som foljer av 7 och 14 §§, identifierings- och adress-
uppgifter behandlas i socialforsakringsdatabasen.

Kidnsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertradelser m.m.
som avses i 21§ person-
uppgifislagen (1998:204) far ut-
over vad som anges i 16§ be-
handlas 1 socialforsdkringsdata-
basen bara om det sérskilt anges i
lag eller forordning. For sadan
behandling géller de begransningar
som foljer av 11 och 12 §§. Rege-
ringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer meddelar
foreskrifter om ytterligare begréns-
ningar for vilka uppgifter som far

Sddana kénsliga personuppgifter
som avses i 11 § forsta stycket eller
sddana uppgifter om lagéver-
tradelser som avses i 12§ forsta
stycket far, utdver vad som anges i
16 §, behandlas i socialforsakrings-
databasen bara om det sarskilt
anges i lag eller forordning. For

sddan  behandling géller de
begrinsningar som foljer av 11 och
12 §§. Regeringen eller den

myndighet som regeringen bestim-
mer meddelar foreskrifter om
ytterligare begrinsningar for vilka

behandlas 1  socialforsdkrings- uppgifter som far behandlas i
databasen. socialforsékringsdatabasen.
16 §

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett drende far be-
handlas 1 socialforsdkringsdata-
basen dven om de utgdr kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser m.m. som avses i
21§ personuppgifislagen
(1998:204). Sadana uppgifter i en
handling som upprittats i ett
drende far behandlas i socialfor-
sdkringsdatabasen, om uppgifterna
ar nodviandiga for &rendets
handldggning.

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett drende far be-
handlas 1 socialforsdkringsdata-
basen dven om de utgér sddana
kénsliga personuppgifter som avses
i 11§ forsta stycket eller sddana
uppgifter om lagovertradelser som
avses 1 12 § forsta stycket. Sddana
uppgifter 1 en handling som
uppréttats 1 ett drende far
behandlas i1 socialforsidkringsdata-
basen, om uppgifterna dr nod-
vandiga for drendets handlaggning.
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27§

Kdnsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagdvertradelser m.m.
som avses 1 21§ person-
uppgiftslagen (1998:204) far inte

anviandas som sokbegrepp vid
sokning 1 socialforsdkringsdata-
basen.

Sddana kénsliga personuppgifter
som avses i 11 § forsta stycket eller
sddana uppgifter om lagdovertra-
delser som avses i 12§ forsta
stycket far inte anvindas som
sokbegrepp vid sokning i social-
forsdkringsdatabasen.

Vid sokning som omfattar innehéllet i fler &n en handling i social-
forsidkringsdatabasen som kommit in i ett drende eller upprittats i ett
drende far endast &drendebeteckning eller beteckning pa handling

anvindas som sokbegrepp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om begridnsningar i 6vrigt for vilka sdkbegrepp som far

anvéndas.

29§

Overforing av personuppgifter
till tredje land pa grund av atagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingétt med andra stater far
ske utan hinder av 33 § person-
uppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifter far foras dver
till tredjeland pa grund av ataganden
i avtal om social trygghet som
Sverige ingétt med andra stater.

30§

Personuppgifter i handlingar
som kommit in i ett drende eller
upprattats i ett drende behdver inte
tas med i information enligt 26 §
personuppgiftslagen  (1998:204)
om den registrerade tagit del av
handlingens innehall. Av informa-
tionen ska det dock framgé vilka
saddana handlingar som behandlas.
Om den registrerade begir
information om uppgifter 1 en
sddan handling och anger vilken
handling som avses, ska dock
informationen omfatta dessa upp-
gifter, om inte annat fOljer av
bestimmelser om sekretess. [
sistndmnda fall ska begrdnsningen
i 26 § personuppgifislagen om att
information bara behéver limnas
gratis en gdng per kalenderdr
gdlla varje handling for sig.

31
Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras nir de

Personuppgifter i handlingar
som kommit in i ett drende eller
upprittats i ett drende behover inte
tas med i sddan information som
avses 1 artikel 15 i FEuropa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 om den regi-
strerade tagit del av handlingens
innehall. Av informationen ska det
dock framga vilka séddana handl-
ingar som behandlas. Om den
registrerade begér information om
uppgifter i en sddan handling och
anger vilken handling som avses,
ska dock informationen omfatta
dessa uppgifter, om inte annat
foljer av bestimmelser om sekre-
tess.

§

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras nir de



inte liangre ar nddvindiga for de
dndamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om att uppgifter far
bevaras fOr historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal.

inte liangre ar nddvindiga for de
dndamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om att uppgifter far
bevaras for arkivindamdl av
allmdint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal eller
statistiska dndamdl.

36§

1 fraga om dJverklagande av
beslut om rdttelse eller om avslag
pd ansokan om information enligt
26§ personuppgiftslagen
(1998:204) tillimpas bestimmel-
serna i den lagen. Andra beslut
enligt detta kapitel fdr inte over-
klagas.

Bestimmelser om dverklagande
finns i lagen (2018:xx) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning.

Andra beslut enligt detta kapitel
dn sddana som fdr oéverklagas
enligt de bestdmmelser som avses i
forsta stycket far inte dverklagas.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for dverklagande av beslut som

har meddelats fore ikrafttradandet.
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1.2 Forslag till

andringar 1 forslaget till lag om behandling
av personuppgifter inom verksamheten
for Inspektionen for socialforsékringen

Hérigenom foreslds 1 fraga om forslaget till lag om behandling av

personuppgifter
forsiakringen
dels att 5 och 17 §§ ska tas bort,

inom verksamheten for Inspektionen for social-

dels att rubrikerna nirmast fore 5 och 17 §§ ska tas bort,
dels att 2, 3, 7, 8, 15 och 16 §§ och rubriken ndrmast fore 3 § ska ha

foljande lydelse.

Tidigare foreslagen lydelse

Utredningens forslag till lydelse

2§
Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag far utforas
dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

Forsta stycket giller inte om
personuppgifter samlas in direkt
fran den enskilde. I sadant fall far
personuppgifter behandlas endast
om den enskilde har ldmnat sitt
uttryckliga samtycke till behand-
lingen. Bestimmelserna i 12§
personuppgifislagen  (1998:204)
om dterkallelse av limnat samtycke
tillimpas pa motsvarande sdtt vid

Forsta stycket giller inte om
personuppgifter samlas in direkt
fran den enskilde. I sédant fall far
personuppgifter behandlas endast
om den enskilde har ldmnat sitt
uttryckliga samtycke till behand-
lingen.

behandling av  personuppgifter
enligt denna lag.
Forhéllandet till Forhallandet till
personuppgiftslagen annan dataskyddsreglering
38
Personuppgifislagen  (1998:204) Denna lag kompletterar Europa-

gdller vid behandling av person-
uppgifter inom verksamheten vid
inspektionen om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av denna
lag.

parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria

flodet av sadana uppgifter och om

upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdin dataskyddsforordning).
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av  personuppgifter
enligt denna lag, om inte annat



foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stéd av
lagen.

78§

Personuppgifter far behandlas
for att fullgdra ett utlimnande av
uppgifter som sker i Overens-
stimmelse = med lag  eller
forordning. [ ovrigt gdller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter far behandlas
for att fullgdra ett utlimnande av
uppgifter som sker i Overens-
stimmelse = med lag  eller
forordning. Attt personuppgifter
som behandlas for dndamadl som
anges i 6 § dven far behandlas for
andra dndamadl framgdr av arti-
kel 5.1 b i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679.

8§

Kdnsliga personuppgifter enligt
13§ personuppgiftslagen
(1998:204) och personuppgifter
som avses i 21§ samma lag far
behandlas om uppgifterna har
lamnats 1 ett tillsyns- eller
granskningsédrende eller annars dr
nddvéndiga for handldggningen av
ett sddant drende.

15

Information som ska limnas
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204) behover inte omfatta
en uppgift som har forsetts med en
beteckning sa att den inte &r direkt
hénforlig till en enskild.

Sddana sdrskilda kategorier av
personuppgifter som anges i arti-
kel 9.1 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679
(kdnsliga  personuppgifter) och
personuppgifter om lagévertridel-
ser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihets-
berovanden far behandlas om upp-
gifterna har ldmnats i ett tillsyns-
eller  granskningsdrende  eller
annars dr nodvéndiga for hand-
laggningen av ett sddant drende.

§

Sddan information som avses i
artikel 15 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2016/679 behdver inte omfatta en
uppgift som har forsetts med en
beteckning sa att den inte &dr direkt
hénforlig till en enskild.

16 §

Personuppgifter ska gallras sa
snart uppgifterna inte lédngre
behdvs for det dndamal som de
behandlas for, om inte regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer har meddelat
foreskrifter eller i ett enskilt fall
beslutat att gallring ska ske senast

Personuppgifter ska gallras sa
snart uppgifterna inte léngre
behdvs for det dndamal som de
behandlas for, om inte regeringen
eller den  myndighet som
regeringen bestdmmer har med-
delat foreskrifter eller i ett enskilt
fall beslutat att gallring ska ske
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vid en viss tidpunkt eller att
uppgifter far bevaras for historiska,

statistiska
dndamal.

eller

vetenskapliga

senast vid en viss tidpunkt eller att
uppgifter far bevaras for arkiv-
dndamdl av allmdnt intresse,
vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal  eller  statistiska
dndamadl.



1.3 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1996:1156)

om receptregister

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1996:1156) om recept-

register!®
dels att 24 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 24 § ska utga,
dels att 3, 7 och 20 §§ och rubriken ndrmast fore 3 § ska ha féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse

Forhallandet till
personuppgiftslagen”’

Féreslagen lydelse

Forhallandet till
annan dataskyddsreglering

3 §20

Personuppgiftslagen  (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdin dataskyddsforordning).

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av  personuppgifter
enligt denna lag, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stéd av
lagen.

7 §21

I frdaga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdl dn vad som anges i
6§ gdller 9§ forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

18 Senaste lydelse av 24 § 2009:370.
1 Senaste lydelse 2009:370.
20 Senaste lydelse 2009:370.
2! Senaste lydelse 2009:370.

Att  personuppgifter som  be-
handlas for dndamdl som anges i
6§ dven far behandlas for andra
dndamadl framgdr av artikel 5.1 b i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679.
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20 §22

E-hdilsomyndigheten ska se till
att den enskilde far information om
personuppgifisbehandlingen.

Informationen  ska  innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifis-
ansvarig,

2. dndamdlen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och sékerhets-
bestdimmelser som géller for registret,

5. rétten att ta del av uppgifter
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

6. rdtten till rittelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
24§,

7. réitten till skadestand enligt
24§,

8. de begrinsningar i frdga om
sokbegrepp och bevarande av upp-
gifter som géller for registret, och

9. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag for dndamal
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Utéver vad som framgar av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
ska den personuppgifisansvarige
enligt denna lag till den registre-
rade ldmna information om

1. vilka uppgifter registret fér
innehalla,

2.de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

3. réitten  enligt artikel 82 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 och
S8kap. 1§ lagen (2018:xx) med
kompletterande bestdimmelser till
EU:s dataskyddsforordning  till
skadestand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna
lag,

4. de begransningar i frdga om
sokbegrepp som giller for regist-
ret, och

5. att registreringen inte &r fri-
villig med undantag for &ndamél
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstdndighet som yrkandet hanfor sig till har intriffat fore ikraft-

triddandet.

22 Senaste lydelse 2013:1021.



1.4 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1998:543)
om hélsodataregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1998:543) om haélso-

dataregister
dels att 11 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 11 § ska utga,
dels att 2 § och rubriken ndrmast fore 2 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till
personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhallandet till
annan dataskyddsreglering

2§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som meddelats
med stod hdrav, tillimpas person-
uppgifislagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter for
hélsodataregister.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria

flodet av sadana uppgifter och om

upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdin dataskyddsforordning).
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av  personuppgifter
enligt denna lag, om inte annat

foljer av denna lag eller foreskrif-

ter som har meddelats med stod av
lagen.

1. Denna lag trdder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstédndighet som yrkandet hanfor sig till har intrdffat fore ikraft-

trddandet.
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1.5 Forslag till
lag om dndring 1 lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter
inom socialtjdnsten
Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten

dels att 9 och 10 §§ ska upphdra att gilla,
dels att rubrikerna nirmast fore 9 och 10 §§ ska utga,
dels att 1, 3, 4, 7 och 7 a §§ och rubriken nirmast fore 4 § ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 §23

Denna lag tillimpas vid be-
handling av personuppgifter inom
socialtjdnsten, om behandlingen &r
helt eller delvis automatiserad eller
om uppgifterna ingdr i eller &r
avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som ar
tillgéngliga for sokning eller sam-
manstéllning enligt ett eller flera
sdrskilda kriterier.

Denna lag tillimpas, om inte
annat anges i 3§, vid behandling
av personuppgifter inom social-
tjidnsten, om behandlingen ar helt
eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingér i eller ar avsedda
att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ar tillgéngliga
for sokning eller sammanstéllning
enligt ett eller flera sérskilda krite-
rier.

38§

Lagen tillimpas inte vid be-
handling av personuppgifter hos
domstolar. Den tillimpas inte
heller vid behandling av person-

Lagen tillimpas inte vid be-
handling av personuppgifter

1. hos domstolar,

2. for forsknings- och statistik-

uppgifter for forsknings- och &ndamal, eller
statistikindamal. 3. som utfors av behoriga myn-
digheter for syfien som anges i I kap.
2 § brottsdatalagen (2018:xx).
Forhéllandet till Forhallandet till
personuppgiftslagen m.m. annan dataskyddsreglering
4§
Personuppgifislagen  (1998:204) Denna lag kompletterar Europa-

gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialtjdnsten, om
inte annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats

2 Senaste lydelse 2003:136.

parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av



med stod av denna lag eller annars
av 2 § personuppgifislagen.

personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdin dataskyddsforordning).
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

78§

Socialtjansten far behandla

1. person- och samordningsnummer,

2. kdnsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgifislagen
(1998:204), samt

2.sadana sdrskilda kategorier
av personuppgifter som anges i
artikel 9.1 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679
(kdnsliga personuppgifter), samt

3. uppgifter om lagdvertriddelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter enligt forsta stycket far behandlas endast om
uppgifterna har ldmnats i ett drende eller dr nodvéndiga for verk-

samheten.

Enligt artikel 9.3 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 far kinsliga
personuppgifter endast behandlas
av eller under ansvar av den som
omfattas av tystnadsplikt.

7a§

I sammanstéllningar av per-
sonuppgifter far det inte tas in
kénsliga personuppgifter eller upp-
gifter 1 dvrigt om dmtaliga person-
liga forhallanden.

I sammanstéllningar av per-
sonuppgifter far det inte tas in
sadana kénsliga personuppgifter
som avses i 7§ forsta stycket 2
eller uppgifter i dvrigt om omtéliga
personliga forhallanden.

Undantag fran forsta stycket géller for
1. uppgifter om atgdrder som har beslutats inom socialtjdnsten som
innebar myndighetsutdvning och om den bestimmelse som ett saddant

beslut grundar sig pa,

2. uppfoljning, utviardering och kvalitetssékring,
3. tillsynsverksamhet som bedrivs av Inspektionen for vard och

omsorg,

4. administration som bedrivs av Statens institutionsstyrelse centralt,

och

5. verksamhet enligt lagen (2007:606) om utredningar avseende vissa

dodsfall.
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Uppgift som avslojar medlemskap i fackforening far aldrig tas in.

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2018 i frdga om 1 och 3 §§ och i
ovrigt den 25 maj 2018.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for dverklagande av beslut som
har meddelats fore ikrafttradandet.

3. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstdndighet som yrkandet hanfor sig till har intraffat fore ikraft-
trddandet.



1.6 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:297) om biobanker i

hélso- och sjukvirden m.m.

dels att 4 kap. 4 a § och 6 kap. 2, 3 och 7 §§ och rubriken niarmast fore

6 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 6 kap. 7 a § av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
42§

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvard som ror en viss
patient ska ldmnas ut pa begéran
av den som fatt tillgdng till kodat
humanbiologiskt material frdn den
patienten enligt 1 §, om patienten
samtyckt till att journalhandlingen
lamnas ut. 1 frdga om vissa
kinsliga personuppgifter finns
foreskrifter 1 personuppgifislagen
(1998:204).

Skadestand m.m.

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvard som rdr en viss
patient ska limnas ut pa begéran
av den som fatt tillgdng till kodat
humanbiologiskt material frdn den
patienten enligt 1 §, om patienten
samtyckt till att journalhandlingen
lamnas ut. 1 frdga om vissa
kinsliga personuppgifter finns
foreskrifter i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med
avseende pd  behandling  av
personuppgifter och om det fria

flodet av sadana uppgifter och om

upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning) och

forskningsdatalagen (2018:xx).

Skadestand

6 kap.
2 §25

Huvudmannen for biobanken
skall ersitta en enskild provgivare
for den skada eller krdnkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med vévnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

24 Senaste lydelse 2008:358.

Huvudmannen for biobanken ska
ersitta en enskild provgivare for
den skada eller krankning av den
personliga integriteten som ett
forfarande med vévnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

25 Andringen innebir bl.a. att tredje stycket tas bort.
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Ersittningsskyldigheten kan i den utstrdckning det ar skéligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pad honom eller

henne.

Bestimmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om rdttelse
och skadestand gdller vid behand-
ling av personuppgifter enligt denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen.

3 §26

Inspektionen for vard och
omsorg utdvar tillsyn Over att
denna lag och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen
foljs. Den myndighet som &r
tillsynsmyndighet enligt person-
uppgifislagen (1998:204) utdvar
dock tillsyn 6ver den behandling
som sker av personuppgifter.

Inspektionen for vard och
omsorg utovar tillsyn Over att
denna lag och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen
foljs. Den myndighet som ar
tillsynsmyndighet  enligt lagen
(2018:xx) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning utévar dock tillsyn Gver
den behandling som sker av
personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn &r skyldig att p&
Inspektionen for vard och omsorgs begéiran ldmna ut handlingar, prover
och annat material som rér verksamheten samt att lamna de upplysningar
om verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far foreldgga den som bedriver
verksamheten att ldmna ut vad som begérs. Ett beslut om foreliggande

far forenas med vite.

7 §27
Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far overklagas till Inspektionen
for vard och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte 6ver-

klagas.

Inspektionen for vard och omsorgs dvriga beslut far dverklagas till

allmén forvaltningsdomstol.

En annan myndighets beslut om
réttelse och om avslag pa ansékan
om information enligt 26 § person-
uppgifislagen (1998:204) fdir éver-
klagas till allmdn forvaltmings-
domstol.

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarritten.
Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmidn for-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte

annat anges i beslutet.

26 Senaste lydelse 2012:947.

27 Senaste lydelse 2012:947. Andringen innebdr att tredje stycket tas bort.
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av myndigheters beslut om sddan

behandling av personuppgifter som

avses [ artikel 2.1 i Europa-

parlamentets och rddets forordning

(EU) 2016/679 finns i lagen

(2018:xx) med kompletterande

bestimmelser till EU:s dataskydds-

forordning.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for dverklagande av beslut om
behandling av personuppgifter som har meddelats fore ikrafttradandet.

3. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstdndighet som yrkandet hidnfor sig till har intridffat fore ikraft-
tridandet.

369



Prop. 2017/18:171
Bilaga 3

370

1.7 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2005:258)
om ldkemedelsforteckning

Héarigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2005:258) om ldke-

medelsforteckning

dels att 8 och 13 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna nérmast fore 8 och 13 §§ ska utga,
dels att 2, 10 och 11 §§ och rubrikerna narmast fore 2, 10 och 11 §§

ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, och ndrmast fore 4 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forhdllande till Forhdllandet till
personuppgiftslagen annan dataskyddsreglering
2§
Personuppgifislagen  (1998:204) Denna lag kompletterar Europa-

gdller vid behandling av person-
uppgifter for likemedelsforteck-
ningen, om inget annat foljer av
denna lag.

parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning).

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av  personuppgifter
enligt denna lag, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stéd av
lagen.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, rétt
att motsatta sig sddan behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt

denna lag.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
4ayg

Enligt artikel 9.3 i Europa-

parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 far sddana
sdrskilda kategorier av person-
uppgifter som anges i artikel 9.1 i
samma forordning (kdnsliga per-
sonuppgifter) endast behandlas av



Information som skall 1amnas
sjélvmant

eller under ansvar av den som om-

fattas av tystnadsplikt.

Information som ska ldmnas
sjélvmant

10 §28

E-héilsomyndigheten ska se till
att den registrerade far informa-
tion om likemedelsforteckningen.
Informationen ska innehdlla upp-
lysningar om

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamdlet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som
ingdr i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
forteckningen,

5. réitten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

7. ritten till skadestdnd vid
behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som giller i friga om
sokbegrepp, direktdtkomst och
utlimnande av  uppgifter pa
medium for automatiserad be-
handling,

9. vad som giller i fraga om
bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte &r
frivillig.

Information som skall limnas
efter ansokan

Utéver vad som framgar av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
ska den personuppgifisansvarige
enligt denna lag till den registre-
rade ldmna information om

1. vilken typ av uppgifter som
ingdr i forteckningen,

2. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
forteckningen,

3. rétten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

4. ritten till skadestand vid
behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

5.vad som giller i frdga om
sokbegrepp, direktdtkomst och
utlimnande av  uppgifter pa
medium for automatiserad be-
handling, samt?

6. att
frivillig.

registreringen inte  &r

Information som ska limnas
efter ansokan

11§

Den registrerade har ritt att nir
som helst och s& fort som mdjligt
fd sddan information som avses i
26§ personuppgifislagen
(1998:204).

28 Senaste lydelse 2013:621 (jfr 2013:1023).

Den registrerade har rétt att nir
som helst och sa fort som mojligt
fd sddan information som avses i
artikel 15 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2016/679.
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1. Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.

2. Aldre foreskrifter om skadestdnd giller fortfarande om den
omstindighet som yrkandet hadnfor sig till har intrdffat fore ikraft-
tridandet.
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1.8 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. att 1 kap. 4 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 4 § ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forhallandet till Forhallandet till annan
personuppgiftslagen dataskyddsreglering
1 kap.
48

Om inget annat foljer av denna

Denna lag kompletterar Europa-

lag eller foreskrifter som meddelats  parlamentets och rdadets forordning

med stod av denna, tillimpas per-

(EU) 2016/679 av den 27 april

sonuppgifislagen  (1998:204) vid 2016 om skydd for fysiska personer

behandling av personuppgifter.

med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria

flodet av sadana uppgifter och om

upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) vid
behandling av personuppgifter.
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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1.9 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2006:496)

om blodsékerhet

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2006:496) om blodsdkerhet

dels att 21 § ska upphora att gilla,
dels att 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 4 § ska lyda “Forhallandet till be-

stimmelser i annan lagstiftning”.
Nuvarande lydelse

Forhallandet till bestimmelser i
annan lag

Féreslagen lydelse

Forhallandet till bestimmelser i
annan lagstiftning

5§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stéd av lagen, gdller
personuppgifislagen (1998:204) vid
behandling av personuppgifter.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmén  dataskyddsforordning) vid
behandling av personuppgifter.

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

1. Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestdnd giller fortfarande om den
omstdndighet som yrkandet hanfor sig till har intrdffat fore ikraft-

triddandet.



1.10  Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2006:1570) om skydd
mot internationella hot mot méinniskors héalsa

Hérigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot ménniskors hélsa att 12 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

12 §29
Om det bedoms nodvandigt for att skydda mot ett internationellt hot mot

hilsa ska
kommuner och

ménniskors
myndigheter,

Folkhédlsomyndigheten och andra berdrda
landsting

lamna uppgifter till

Virldshélsoorganisationen och till berdrda utlindska myndigheter dven
om de é&r sekretessbelagda enligt offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400).

Bestimmelser om skydd mot
krankning av en enskilds personliga
integritet genom behandling av
personuppgifter finns 1 person-
uppgifislagen (1998:204). Folk-
hilsomyndigheten och andra be-
rorda myndigheter, kommuner och
landsting far oavsett bestimmel-
serna i 33§ personuppgifislagen
overfora personuppgifter till Varlds-
hélsoorganisationen och tredje
land for att fullgéra sin upp-
giftsskyldighet enligt denna lag.
Uppgifter som ror ndgons hélsa far
behandlas  helt eller delvis
automatiserat, om det &r nddvandigt
for att en myndighet, en kommun
eller ett landsting ska kunna
fullgéra sin  uppgiftsskyldighet
enligt denna lag.

2 Senaste lydelse 2014:1550.

Bestimmelser om skydd mot
krankning av en enskilds personliga
integritet genom behandling av
personuppgifter finns i Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) och i
lagen (2018:xx) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning.  Folkhdlsomyn-
digheten och andra berérda myndig-
heter, kommuner och landsting fér
overfora personuppgifter till
Virldshélsoorganisationen och
tredjeland for att fullgéra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna lag.
Uppgifter som ror ndgons hélsa far
behandlas  helt eller delvis
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Bilaga 3 for att en myndighet, en kommun
eller ett landsting ska kunna
fullgéra sin  uppgiftsskyldighet
enligt denna lag.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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1.11 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vdavnader och celler

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler

dels att 26 § ska upphora att gilla,
dels att 8 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 6 § ska lyda “Forhéllandet till be-

stimmelser i annan lagstiftning”.
Nuvarande lydelse

Forhallandet till bestimmelser i
annan lag

Féreslagen lydelse

Forhallandet till bestimmelser i
annan lagstiftning

8§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, giller
personuppgifislagen (1998:204) vid
behandling av personuppgifter.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) vid
behandling av personuppgifter.

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstandighet som yrkandet hidnfor sig till har intrdffat fore ikraft-

trddandet.
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1.12  Forslag till

lag om dndring i patientdatalagen (2008:355)

Harigenom foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 8 kap. 3 § och 10 kap. 1 § ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna ndrmast fore 8 kap. 3 §, 10 kap. 1 § och 10 kap. 2 §

ska utga,

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 5, 7 och 8 §§, 7 kap. 3, 8 och 10 §§,
8 kap. 6 och 7 §§, 10 kap. 2 § och rubrikerna ndrmast fore 1 kap. 4 § och

8 kap. 7 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken till 10 kap. ska lyda ”Overklagande”,
dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 1 kap. 5§ och 2 kap. 7a§

av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.
1§

Denna lag tillimpas vid vard-
givares behandling av person-
uppgifter inom hédlso- och sjuk-
varden. I lagen finns ocksa be-
stimmelser om skyldighet att fora
patientjournal.

Denna lag tillimpas vid vard-
givares behandling av person-
uppgifter inom hédlso- och sjuk-
varden. Vid behandling av per-
sonuppgifter inom rdttspsykiatrisk
vard enligt lagen (1991:1129) om
rédttspsykiatrisk vard tillimpas dock
inte [..]. 1 lagen finns ocksa
bestimmelser om skyldighet att
fora patientjournal.

Lagen giller i tillimpliga delar &ven uppgifter om avlidna personer.

Forhallandet till Forhallandet till
personuppgiftslagen annan dataskyddsreglering
4§
Personuppgiftslagen  (1998:204) Denna lag kompletterar Europa-

gdller vid sédan behandling av
personuppgifter inom hélso- och
sjukvérden som ar helt eller delvis
automatiserad eller dir uppgifterna
ingér i eller dr avsedda att inga i en
strukturerad samling av person-
uppgifter som &r tillgéngliga for
sokning eller sammanstéllning en-
ligt sérskilda kriterier, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelats med
stod av denna lag.

parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allméin dataskyddsforordning) vid
sddan behandling av personupp-
gifter inom hélso- och sjukvérden
som dr helt eller delvis auto-
matiserad eller dir uppgifterna
ingdr i eller &r avsedda att ingd i en
strukturerad samling av  per-
sonuppgifter som &r tillgidngliga
for sokning eller sammanstéllning



enligt sdrskilda kriterier.

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
sddan behandling av personupp-
gifter som avses i forsta stycket,
om inte annat foljer av denna lag
eller foreskrifter som meddelats
med stod av lagen.

59

Inom  rdttspsykiatrisk ~ vdrd
gdller, i stdllet for vad som anges
i lkap. 43, Dbrottsdatalagen
(2018:xx) om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
meddelats med stod av lagen.

2 kap.
58

Personuppgifter som behandlas
for dndamal som anges i 4 § far
ocksa behandlas for att fullgdra
uppgiftslimnande som sker i
Overensstimmelse med lag eller
forordning. I ovrigt gdller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
for dndamal som anges i 4 § far
ocksa behandlas for att fullgdra
uppgiftslimnande som sker i
Overensstimmelse med lag eller
forordning. Att personuppgifter
som behandlas for dndamdl som
anges i 4 § dven far behandlas for
andra dndamal framgdr av arti-
kel 5.1 b i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679.

78§

En vardgivare far behandla endast
sadana personuppgifter som behovs
for de &dndamél som anges i 43§.
Uppgifter om lagovertriadelser m.m.
som avses i 21§ personuppgifis-
lagen (1998:204) far endast behand-
las om det 4r absolut nddvéndigt for
ett sadant #ndamal. Aven en
vardgivare som inte dr statlig
myndighet, landsting eller kommun
fdr under dessa forutséttningar be-
handla uppgifter om lagovertra-
delser m.m. som avses i 21 § per-

sonuppgiftslagen.

En vardgivare far behandla
endast sadana personuppgifter som
behovs for de dndamal som anges i
4 §. Uppgifter om lagovertrddelser
som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden (uppgifter om
lagovertridelser) far  endast
behandlas om det &r absolut ndd-
vandigt for ett sddant dndamal.
Aven en vérdgivare som inte ir stat-
lig myndighet, landsting eller
kommun far under dessa forutsétt-
ningar behandla uppgifter om
lagovertradelser.
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7as$

Enligt artikel 9.3 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 far sddana
sdrskilda kategorier av person-
uppgifter som anges i artikel 9.1 i
samma forordning (kdnsliga per-
sonuppgifter) endast behandlas av
eller under ansvar av den som om-

fattas av tystnadsplikt.

8§

Kinsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgifislagen
(1998:204) eller uppgifter om
lagovertradelser m.m. som avses i
21 § samma lag far inte anvindas
som sokbegrepp. Inte heller far
uppgifter om att ndgon fatt bistdnd
eller wvarit foremdl for andra
insatser inom socialtjdnsten eller
enligt utldnningslagen (2005:716)
anvindas som sokbegrepp.

Sddana kénsliga personuppgifter
som avses 1 7a § eller sddana -
uppgifter om lagdvertradelser som
avses 1 7 § far inte anvdndas som
sokbegrepp. Inte heller far upp-
gifter om att ndgon fatt bistdnd eller
varit foremal for andra insatser
inom socialtjdnsten eller enligt
utldnningslagen (2005:716)
anvindas som sokbegrepp.

Det ér trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp

anvénda uppgifter om
1. hilsa, eller

1. hilsa, inklusive genetiska och
biometriska uppgifier och uppgifter
om sexuell ldggning, eller

2.att nagon wvarit foremdl for tvangsingripande enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots for-
budet i forsta stycket, far anvinda uppgifter om etnicitet eller uppgifter
av betydelse for smittskyddet samt att ndgon fétt bistand eller andra
insatser inom socialtjansten eller varit foremél for &tgérder enligt
utlinningslagen som sokbegrepp for att gora vissa slags samman-
stdllningar.

7 kap.
38§

Innan personuppgifter behandlas i
ett  nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den som &r
personuppgiftsansvarig se till att den
enskilde, utover den information
som ska ldmnas enligt 8 kap. 6 §, far
information om

1. ritten att nir som helst fa
uppgifter om sig sjilv utplédnade ur
registret,

Innan personuppgifter behandlas i
ett  nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den som &r
personuppgiftsansvarig se till att
den enskilde, utdver den
information som ska ldmnas enligt
8 kap. 6§, far information om
ratten att ndr som helst fa uppgifter
om sig sjélv utplanade ur registret.



2.1 vilken utstrdckning person-
uppgifter inhdmtas fran ndgon
annan killa dn fran den enskilde
sjdlv eller dennes patientjournal,
och

3. vilka kategorier av mottagare
som personuppgifier kan komma att
ldmnas ut till.

Om det inte ar mojligt att ldmna informationen innan person-
uppgiftsbehandlingen paborjas, ska den ldmnas sd snart som mojligt

déarefter.

8§

Endast sddana personuppgifter som behdvs for dndamal som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte ar tillrackligt for
dndamal som anges i 4§ att anvdnda kodade personuppgifter eller
personuppgifter som endast indirekt kan hanforas till den enskilde.

Kdnsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgifislagen
(1998:204) och som inte ror hdlsa
samt uppgifter om lagovertrddelser
m.m. som avses i 21 § samma lag
far behandlas endast om regeringen
eller den  myndighet  som
regeringen bestdmmer i enskilda
fall medger det.

Uppgifter om hdlsa far be-
handlas i nationella och regionala
kvalitetsregister. Andra sddana
kénsliga personuppgifter som av-
ses i 2 kap. 7 a § patientdatalagen
far behandlas i nationella och
regionala kvalitetsregister endast
om regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer i en-
skilda fall medger det. Sddana
uppgifter om lagévertrddelser som
avses i 2 kap. 7§ far behandlas i
nationella och regionala kvalitets-
register endast om regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestimmer i enskilda fall medger
det. Enligt artikel 9.3 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 far sddana
kénsliga personuppgifter som av-
ses i 2 kap. 7 a § endast behandlas
av eller under ansvar av den som
omfattas av tystnadsplikt.

10 §
Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska gallras
nér de inte ldngre behovs for det andamél som angesi4 §.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt
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kvalitetsregister som fors inom
landstinget eller kommunen far
bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamadl.

Om regeringen eller den
myndighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksa foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
historiska, statistiska eller veten-
skapliga dndamal.

kvalitetsregister som fors inom

landstinget eller kommunen far
bevaras for arkivindamadl —av
allméint  intresse, vetenskapliga

eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska dndamal.

Om regeringen eller den
myndighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksd foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
arkivindamal av allmdnt intresse,
vetenskapliga  eller  historiska
forskningsdndamdl eller statistiska
dndamdl.

8 kap.
6§

Den som dr personuppgifis-
ansvarig enligt denna lag ska se
till att den registrerade far infor-
mation om personuppgiftsbehand-
lingen.

Informationen
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamdlet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter
som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

5.de sekretess- och sdkerhets-
bestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

6. ritten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begdra att uppgifter
spérras,

7. ritten enligt 5§ att f4 infor-
mation om den direktdtkomst och
elektroniska atkomst som
forekommit,

8. rdtten att ta del av uppgifter
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

9. rétten till rdttelse och under-
rdttelse av tredje man enligt 28 §

personuppgifislagen,
10. rditten enligt 10 kap. 1§ till

ska innehalla

Utéver vad som framgar av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679
ska den personuppgifisansvarige
enligt denna lag till den registre-
rade ldmna information om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

2.de sekretess- och sikerhets-
bestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begira att uppgifter
spérras,

4. ritten enligt 5§ att f4 infor-
mation om den direktatkomst och
elektroniska atkomst som forekom-
mit,

5. réitten  enligt artikel 82 i
Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2016/679 och 8 kap.
1§ lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-



skadestand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna

lag,
11. vad som giller i fraga om
sokbegrepp, direktdtkomst och

utlimnande av
medium  for
handling,

12. vad som giller i frdga om
bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgifts-
behandlingen dr frivillig eller inte.

uppgifter pa
automatiserad be-

uppgifter i strid med denna lag,
samt

6. vad som giller i frdga om
sokbegrepp, direktdtkomst och
utldmnande av uppgifter pa medium
for automatiserad behandling.

I 6 kap. 2 § och 7kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken
information som ska ldmnas i vissa fall.

Andra rittigheter
enligt denna lag

Andra rittigheter
for den enskilde

78§

I denna lag finns foreskrifter om
andra réttigheter for den enskilde i
3kap. 8§, 4kap. 48§, 6kap. 2§
samt 7 kap. 2 och 3 §§.

I denna lag finns foreskrifter om
andra réttigheter for den enskilde i
3kap. 8§, 4kap. 4§, 6kap. 2§
samt 7 kap. 2 och 3 §§. Ytterligare
foreskrifter om rdttigheter for den
enskilde finns i Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EU) 2016/679.

10 kap.

Skadestind och dverklagande Overklagande

2 §30

Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att avsld en ansdkan om
forstoring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § forsta stycket, samt i
frdga om omhéndertagande eller aterlimnande av patientjournaler enligt
9kap. 1 och 2§§, far Overklagas till allmidn forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

I fraga om Gverklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt 8 kap. 2 § andra stycket géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Vid sadan behandling av per- Vid sadan behandling av per-
sonuppgifter som avsesi 1 kap. 4 § sonuppgifter som avses i 1 kap. 4 §

30 Senaste lydelse 2012:954.
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finns ytterligare bestimmelser om finns ytterligare bestimmelser om
overklagande 1 5/-53 §§ person- Overklagande av  myndigheters
uppgifislagen (1998:204). beslut i lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning.
Ovriga beslut enligt denna lag fir inte verklagas.

1. Denna lag trader i kraft den 1 maj 2018 i fraga om 1 kap. 1 och 5 §§ och
rubriken nérmast fore 1 kap. 4 §, och i 6vrigt den 25 maj 2018.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for dverklagande av beslut som
har meddelats fore ikrafttrddandet.

3. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den omstéin-
dighet som yrkandet hanfor sig till har intréffat fore ikrafttradandet.



1.13  Forslag till

lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367)

Harigenom foreskrivs i friga om apoteksdatalagen (2009:367)

dels att 15 § ska upphdra att gilla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 2 och 15 §§ ska utga,
dels att 5, 9 och 16 §§ och rubriken ndrmast fore 5§ ska ha féljande

lydelse,

dels att rubriken narmast fore 3 § ska séttas ndrmast fore 2 §,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och nirmast fore 9 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Férhdllande till Forhdllandet till
personuppgiftslagen annan dataskyddsreglering
58
Personuppgiftslagen  (1998:204) Denna lag kompletterar Europa-

gdller for d&ppenvardsapotekens
behandling av personuppgifter, om
inte annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria

flodet av sadana uppgifter och om

upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning).
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

9§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamal dn
vad som anges i 8§ gdiller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Att  personuppgifter som be-
handlas for dndamal som anges i
8 § dven far behandlas for andra
dndamadl framgdr av artikel 5.1 b i
Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2016/679.

Behandling av kinsliga
personuppgifter

9a§

Enligt artikel 9.3 i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 far sddana
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sdrskilda kategorier av person-
uppgifter som anges i artikel 9.1 i
samma forordning (kdnsliga per-
sonuppgifter) endast behandlas av
eller under ansvar av den som om-
fattas av tystnadsplikt.

16 §

Tillstandshavaren ska se till att
den enskilde far information om
personuppgifisbehandlingen.

Informationen  ska  innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifis-
ansvarig,

2. dndamdlen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

4. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifterna
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

6. rdtten enligt 15 § till rittelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. rdtten enligt 15§ till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

8. vad som giller i frdga om sok-
begrepp,

9. vad som giller i fraga om
bevarande, samt

10. huruvida personuppgifts-
behandlingen dr frivillig eller inte.

Utéver vad som framgdr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
ska den personuppgifisansvarige
enligt denna lag till den registre-
rade ldmna information om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

2.de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

3. réitten  enligt artikel 82 i
Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2016/679 och 8 kap.
1 § lagen (2018:xx) med komplette-
rande  bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,
och

4. vad som géller i friga om sok-

begrepp.

1. Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestdnd giller fortfarande om den
omstdndighet som yrkandet hanfor sig till har intrdffat fore ikraft-

triddandet.



1.14  Forslag till

lag om dndring i lagen (2010:111)
om inforande av socialforsakringsbalken

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2010:111) om inférande av
socialforsakringsbalken att 9 kap. 22 och 23 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
9 kap.
22§
Bestimmelserna 1 114 kap. Bestimmelserna 1 114 kap.
socialforsékringsbalken  tillimpas socialforsdkringsbalken  tillimpas

dven i frdga om fOrmaner som
avser tid fore ikrafttradandet. Det
som foreskrivs 1 114 kap. 2§
balken om formaner enligt denna
ska dd avse formaner enligt de
upphdvda forfattningarna. Bestim-
melserna i 114 kap. 33 § balken
om skadestind p& grund av
behandling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hévda lagen (2003:763) om behand-
ling av personuppgifter inom social-
forsdkringens administration eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen.

dven 1 frdga om fOrmaner som
avser tid fore ikrafttrddandet. Det
som foreskrivs 1 114 kap. 2§
balken om formaner enligt denna
ska d& avse formaner enligt de
upphdvda  forfattningarna.  De
upphdvda bestimmelserna i
114 kap. 33 § balken om skade-
stand pa grund av behandling enligt
det kapitlet eller foreskrifter som
har meddelats i anslutning till det
kapitlet ska dven avse behandling
enligt den upphdvda lagen
(2003:763) om behandling av
personuppgifter inom  socialfor-
sakringens  administration  eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen.

23§

Bestdmmelserna om skadestind i
114 kap. 33§ socialforsikrings-
balken tillimpas endast om den
omstandighet som ett yrkande om
skadestand grundas pa har intréffat
efter utgangen av november 2003.
1 annat fall tillampas de dess-
forinnan géllande bestaimmelserna.

De upphdvda bestimmelserna om
skadestand i 114 kap. 33 § social-
forsdkringsbalken tillimpas endast
om den omstindighet som ett
yrkande om skadestand grundas pé
har intrdffat efter utgangen av
november 2003, men fore den
25maj 2018. Har omstindigheten
intrdffat fore utgdangen av november
2003, tillampas de da géllande be-
stimmelserna.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.
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1.15  Forslag till
lag om éndring i alkohollagen (2010:1622)

Héarigenom foreskrivs i frdga om alkohollagen (2010:1622) att
13 kap. 5 § ska upphora att gilla.

1. Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.

2. Aldre foreskrifter om skadestdnd giller fortfarande om den
omstindighet som yrkandet hadnfor sig till har intrdffat fore ikraft-
trddandet.



1.16  Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2012:263)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ

dels att 8 § ska upphora att gilla,

dels att 4 § och rubriken nérmast fore 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forhallandet till annan lag Forhallandet till annan
dataskyddsreglering
48

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stéd av lagen, giller
personuppgifislagen (1998:204) vid
behandling av personuppgifter.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria

flodet av sadana uppgifter och om

upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) vid
behandling av personuppgifter.
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omsténdighet som yrkandet hanfor sig till har intrdffat fore ikraft-

trddandet.
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1.17  Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2012:453)
om register over nationella
vaccinationsprogram

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2012:453) om register dver

nationella vaccinationsprogram
dels att 12 § ska upphora att gélla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,
dels att 3, 6 och 13 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 §31

Personuppgiftslagen  (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter i Folkhdlsomyndighetens
verksamhet ndr det gdller natio-
nella  vaccinationsprogram, om
inte annat foljer av denna lag eller
av foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning).

Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

63§

Personuppgifter far behandlas for

1. framstéllning av statistik,

2. uppfoljning,
vaccinationsprogram, samt

utvirdering och kvalitetssdkring

av  nationella

3. forskning och epidemiologiska undersokningar.

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksd behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker 1 Overensstimmelse med lag
eller forordning. I dvrigt géller 9 §
forsta stycketd och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

3! Senaste lydelse 2013:637.

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksa behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker i Overensstimmelse med lag
eller forordning. Attt person-
uppgifter som behandlas for dnda-
mdl som anges i forsta stycket dven



far behandlas for andra dndamal
framgar av artikel 5.1 b i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679.

13 §32

Folkhdlsomyndigheten ska se till
att den enskilde far information om
personuppgifisbehandlingen.

Informationen  ska  innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamdlen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

4.de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifterna
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

6. rdtten enligt 12 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-

gifter,

7. rétten enligt 12 § till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

8. vad som giller i frdga om
sokbegrepp,

9. vad som giller i fraga om
bevarande, samt

10. att  registreringen
frivillig.

inte &r

Utéver vad som framgdar av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
ska den personuppgifisansvarige
enligt denna lag till den registre-
rade ldmna information om

1. den uppgiftsskyldighet
kan folja av lag eller férordning,

2.de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestdmmelser som géller f6r upp-
gifterna och behandlingen,

3. ritten  enligt artikel 82 i
Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2016/679 och 8 kap.
1 § lagen (2018:xx) med komplette-
rande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning till skadestind
vid behandling av personuppgifter
i strid med denna lag,

som

4. vad som giller i friga om
sokbegrepp, samt

5. att
frivillig.

registreringen inte  &r

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstandighet som yrkandet hidnfor sig till har intrdffat fore ikraft-

trddandet.

32 Senaste lydelse 2013:637.
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1.18  Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i &renden
om licens for likemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i d&renden om licens for 1dkemedel

dels att 20 § ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna nirmast fore 3 och 20 §§ ska utga,

dels att 4,9 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och ndrmast fore 4 och
9 a §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
Forhdallandet till annan
dataskyddsreglering
43§
Personuppgiftslagen  (1998:204) Denna lag kompletterar Europa-

gdller for Ldikemedelsverkets och
E-hilsomyndighetens  behandling
av personuppgifter i verksamhet
som rér drenden om ansékan om
licens for likemedel, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som meddelas i anslutning till
denna lag.

parlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdin dataskyddsforordning).
Lagen (2018:xx) med kom-
pletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning  gdller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

9§

I fraga om behandling av
personuppgifter for annat dndamdl
dn vad som anges i 8 § giller 9 §
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Att  personuppgifter som  be-
handlas for dndamdl som anges i
8 § dven far behandlas for andra
dndamadl framgdr av artikel 5.1 b i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679.



21

Den  personuppgiftsansvarige
ska se till att den registrerade fdir
information om  personuppgifts-
behandlingen.

Informationen  ska
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamdlen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

4. de sekretess- och sikerhets-
bestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifterna
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

6. rétten enligt 20 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter och till skadestdind vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

innehdlla

7.vad som giller i friga om
sokbegrinsningar, och

8. vad som giller i fraga om
gallring.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
9a§

Enligt artikel 9.3 i Europa-

parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 far sddana
sdrskilda kategorier av person-
uppgifter som anges i artikel 9.1 i
samma forordning (kdnsliga per-
sonuppgifter) endast behandlas av
eller under ansvar av den som om-
fattas av tystnadsplikt.

§

Utéver vad som framgdr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
ska den personuppgifisansvarige
enligt denna lag till den registre-
rade ldmna information om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller férordning,

2. de sekretess- och sdkerhets-
bestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

3. réitten  enligt artikel 82 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 och
S8kap. 1§ lagen (2018:xx) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning  till
skadestand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna
lag, och

4.vad som giller i friga om
sokbegrinsningar.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 maj 2018.
2. Aldre foreskrifter om skadestind giller fortfarande om den
omstandighet som yrkandet hidnfor sig till har intrdffat fore ikraft-

trddandet.
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Forteckning over remissinstanser av betdnkandet
SOU 2017:66 Dataskydd inom
Socialdepartementets verksamhetsomrdde — en
anpassning till EU:s dataskyddsforordning

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Attunda tingsrétt,
Kammarritten i Stockholm, Forvaltningsritten i Umed, Forvaltnings-
ritten i Falun, Justitiekanslern (JK), Domstolsverket, Aklagarmyndig-
heten, Polismyndigheten, Kriminalvarden, Réittsmedicinalverket,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB), Datainspek-
tionen, Forsvarsmakten, Totalforsvarets rekryteringsmyndighet, Forsik-
ringskassan. Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg, Like-
medelsverket, Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd, Myndigheten for
familjerdtt och fordldraskap, Folkhdlsomyndigheten, Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys, Statens beredning for medicinsk och social
utvdrdering, Statens institutionsstyrelse, Myndigheten for delaktighet,
Barnombudsmannen, Forskningsrddet for hilsa, arbetsliv och vilfird,
Tandvérd- och likemedelsforméansverket, Inspektionen for social-
forsiakringen, Pensionsmyndigheten, E-hédlsomyndigheten, Skatteverket,
Statistiska centralbyrdn, Arbetsgivarverket, Statens tjdnstepensionsverk,
Vetenskapsradet, Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Centrala
etikprovningsndmnden, Centrala  studiestodsndmnden, Karolinska
institutet, Regelradet, Riksarkivet, Diskrimineringsombudsmannen,
Arbetsformedlingen,  Inspektionen  for  arbetsloshetsforsakringen,
Askersunds kommun, Borgholms kommun, Bracke kommun, Danderyds
kommun, Dorotea kommun, Enképings kommun, Eskilstunas kommun,
Falkopings kommun, Goteborgs kommun, Helsingborgs kommun,
Jarfalla kommun, Géillivare kommun, Kalmar kommun, Karlskrona ,
kommun, Luled kommun, Nacka kommun, Nykvarns kommun,
Stromstad kommun, Uppsala kommun, Orebro kommun, Ostersunds
kommun, Stockholms lins landsting, Uppsala lins landsting, Oster-
gotlands ldns landsting, Jonkdpings ldns landsting, Kalmar léns
landsting, Blekinge lins landsting, Skdne lins landsting, Orebro lins
landsting, Visternorrlands ldns landsting, Funktionsrdtt Sverige,
Apoteket AB, Foreningen Sveriges socialchefer, Inera AB, KPA Pension
AB, Lika Unika, federationen minskliga rittigheter for personer med
funktionsnedsattning, Likemedelsindustriforeningen (LIF), Pensioni-
rernas riksorganisation (PRO), Privattandldkarna, Riksforeningen for
medicinskt ansvariga sjukskoterskor och medicinskt, ansvariga for reha-
bilitering (MAS-MAR-foreningen), Riksorganisationen for idéburen vard
och omsorg (FAMNA), Svenska kommunalarbetarforbundet, Svenska
Lékareséllskapet, Svenska Sjukskdoterskeforeningen, Landsorganisa-
tionen i Sverige (LO), Svenskt ndringsliv, Sveriges Advokatsamfund,
Sveriges Akademikers Centralorganisation (SACO), Sveriges Apoteks-
forening, Sveriges Foretagshélsor, Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL), Sveriges lakarforbund, Swedish Medtech, Tjansteménnens
centralorganisation (TCO), Tjénstetandldkarna, Vérdforetagarna.

Utover remisslistan har dven Dataskydd.net inkommit med synpunkter.


http:Dataskydd.net

Lagradsremissens lagforslag grﬁ’;"’gfg”/ 18:171

Forslag till lag om dndring i socialforsakringsbalken

Harigenom foreskrivs 1 friga om socialforsékringsbalken

dels att 114 kap. 33 och 36 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna narmast fore 114 kap. 33 och 36 §§ ska utga,

dels att 114 kap. 1, 6, 10-13, 15, 16, 27, 29-31 §§ och rubriken nér-
mast fore 114 kap. 6 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 114 kap. 6 a §, och ndrmast fore
114 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

114 kap.

1§!

I detta kapitel finns allmidnna bestimmelser i 2—5 §§.

Vidare finns bestimmelser om

— personuppgifislagen och per- — forhallandet till annan regle-
sonuppgiftsansvar i 6 §, ringi6 g,

— personuppgiftsansvar i 6 a §,

— dndamal for behandling av personuppgifter i 7-10 §§,

— behandling av kénsliga personuppgifter m.m. i 11-13 §§,

— behandling av personuppgifter i socialforsdkringsdatabasen i 14—
16 §§,

— tilldelning av behorighet i 17 §,

— direktatkomst i 18-23 §§,

—utlimnande pa medium for automatisk behandling i 24-26 a §§,

— sokbegrepp i 27 och 28 §§,

— Overforing av personuppgifter — Overforing av personuppgifter
till tredje land 1 29 §, till tredjeland 129 §,

— information i 30 §,

— gallring 1 31 §,

—avgifteri32 §,

— rdttelse och skadestand i 33 §,

— kontrollverksamhet i 34 §, — kontrollverksamhet i 34 §, och

— tystnadsplikt i 35 §, och — tystnadsplikt i 35 §.

— overklagande i 36 .

! Senaste lydelse 2012:935.
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Personuppgiftslagen och
personuppgiftsansvar

Forhdllandet till annan reglering

6§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialforsikringens
administration, om inte annat
foljer av detta kapitel eller fore-
skrifter som meddelas med stéd av
kapitlet eller av personuppgifts-
lagen. Med socialforsdkringens
administration avses i detta kapitel
Forsdkringskassan och Pensions-
myndigheten.

En myndighet inom socialforsdik-
ringens administration dr person-
uppgifisansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som den
utfor.

Bestimmelserna i detta kapitel
kompletterar Europaparlamentets
och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upp-
hdvande av direktiv  95/46/EG
(allmdn  dataskyddsforordning),
héir bendmnd EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt detta kapitel giller
lagen (2018:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och fore-
skrifter som meddelats i anslutning
till den lagen, om inte annat foljer
av detta kapitel eller foreskrifter
som har meddelats med stod av
kapitlet.

Personuppgiftsansvar

6al§

Med socialforsdkringens admi-
nistration avses i detta kapitel
administration hos Forsdkrings-
kassan och Pensionsmyndigheten.



En myndighet inom socialforsdk-
ringens administration dr person-
uppgiftsansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som den
utfor.

10 §

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn
vad som anges i 7-9 §§ gdller 9 §
forsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
enligt 7-9 §§ far behandlas dven
for andra dndamdl, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pa ett sdtt som dr oforen-
ligt med det dndamadl for vilket
uppgifterna samlades in.

11§

Kdnsliga personuppgifter som
avses 1 13 § personuppgifislagen
(1998:204) (kénsliga personupp-
gifter) far behandlas om uppgift-
erna ldmnats till en myndighet
inom socialforsdkringens admini-
stration 1 ett drende eller &r nod-
vindiga for handldggning av ett
drende. Kinsliga personuppgifter
far vidare behandlas for négot av
de dndamal som anges i 7 § forsta
stycket 1 samt 8 och 9 §§ om det
ar nodvindigt med hénsyn till
andamalet.

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kénsliga personuppgifter)
far behandlas om uppgifterna 1&m-
nats till en myndighet inom social-
forsdkringens administration 1 ett
drende eller dr nodvindiga for
handldggning av ett drende. Kéns-
liga personuppgifter far vidare be-
handlas for nagot av de dndamal
som anges 1 7§ forsta stycket 1
samt 8 och 9 §§ om det ar ndd-
vindigt med hénsyn till &ndamaélet.

For ndgot av de &ndamal som anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6 far
saddana kénsliga personuppgifter behandlas som ror hilsa och som &r
nddvindiga med hénsyn till &ndamalet.

Utdver vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra

stycket far kdnsliga personuppgifter inte behandlas for de dandamal som
anges 1 7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for nagot av de énda-
mal som anges i 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i friga om andra
sédana kénsliga personuppgifter 4n dem som behandlas eller har behand-
lats for ndgot av de andamal som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

12 §

Uppgifter om lagovertradelser Uppgifter om lagdvertriddelser

m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen (1998:204) far behand-
las om uppgifterna lamnats till en
myndighet inom socialforsdkring-

som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden far behandlas
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ens administration i ett drende eller
dr nodvéndiga for handlaggning av
ett drende. Uppgifter om lagdver-
tridelser m.m. som avses i 21§
personuppgifislagen far behandlas
for nagot av de &ndamal som anges
i 7§ forsta stycket 1 samt 8 och
98§ om det dr nddvéindigt med
hénsyn till &ndamélet.

For nigot av de dndamél som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5
och 6 far sadana uppgifter om lag-
overtrddelser m.m. som avses i
21 § personuppgifislagen behand-
las som enligt 15 § far behandlas i
socialforsakringsdatabasen.

om uppgifterna ldmnats till en
myndighet inom socialforsékring-
ens administration i ett drende eller
ar nodviandiga for handlaggning av
ett drende. Uppgifter om lagdver-
tridelser far behandlas for nagot
av de dndamal som anges i 7§
forsta stycket 1 samt 8 och 9 §§
om det ar ndodvéandigt med hénsyn
till &ndamalet.

For nigot av de &dndamil som
anges i 7 § forsta stycket 2, 3, 5
och 6 fir uppgifter om lagovertra-
delser behandlas som enligt 15 §
far behandlas i socialforsakrings-
databasen.

Utover vad som foljer av forsta stycket forsta meningen och andra
stycket far sddana uppgifter inte behandlas for de &ndamal som anges i
7 § forsta stycket 2, 3, 5 och 6. Behandling for nagot av de &ndamal som
anges i 7 § forsta stycket 5 och 6 far inte ske i frdga om andra sédana
uppgifter om lagovertradelser &n dem som behandlas eller har behandlats
for ndgot av de andamal som anges i 7 § forsta stycket 2—4.

13§

I 15§ finns sérskilda bestim-
melser om behandling i socialfor-
sakringsdatabasen av kénsliga per-
sonuppgifter och uppgifter om lag-
overtridelser m.m. som avses i

21 § personuppgiftslagen
(1998:204).

I 15§ finns sérskilda bestim-
melser om behandling i socialfor-
sakringsdatabasen av kénsliga per-
sonuppgifter och uppgifter som
avses i 12 § forsta stycket.

15§
For de dndamal som anges i 7-10 §§ far, med beaktande av de be-
gransningar som foljer av 7 och 14 §§, identifierings- och adressuppgifter
behandlas i socialforsékringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om  lagévertrddelser
m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen (1998:204) far utdver
vad som anges i 16 § behandlas i
socialforsikringsdatabasen  bara
om det sirskilt anges i lag eller
forordning. For sddan behandling
géller de begransningar som foljer
av 11 och 12 §§. Regeringen eller
den myndighet som regeringen be-
stimmer meddelar foreskrifter om
ytterligare begransningar for vilka
uppgifter som far behandlas i
socialforsakringsdatabasen.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter som avses 1 /12 § forsta
stycket far, utdver vad som anges i
16 §, behandlas i socialforsik-
ringsdatabasen bara om det sarskilt
anges 1 lag eller forordning. For
sddan behandling géller de be-
gransningar som foljer av 11 och
12 §§. Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om ytterlig-
are begransningar for vilka upp-
gifter som far behandlas i social-
forsakringsdatabasen.



16 §

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett d&rende far behand-
las i socialforsdkringsdatabasen
dven om de utgor kdnsliga person-
uppgifter eller uppgifter om lag-
overtradelser m.m. som avses i
219 personuppgiftslagen
(1998:204). Sadana uppgifter i1 en
handling som upprittats i ett dren-
de far behandlas i socialforsak-
ringsdatabasen, om uppgifterna ar
nddvandiga for drendets handlagg-
ning.

Uppgifter i en handling som
kommit in i ett drende far behand-
las 1 socialforsdkringsdatabasen
dven om de utgor kinsliga person-
uppgifter eller uppgifter som avses
i 12§ forsta stycket. Sddana upp-
gifter i en handling som upprittats
i ett drende far behandlas i social-
forsiakringsdatabasen, om uppgift-
erna dr nddvédndiga for &drendets
handldggning.

27§

Kiénsliga personuppgifter eller
uppgifter om  lagévertridelser
m.m. som avses i 21§ person-
uppgifislagen (1998:204) far inte

anvidndas som sokbegrepp vid
sokning 1 socialforsikringsdata-
basen

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter som avses i 12 § forsta
stycket far inte anvindas som sok-
begrepp vid s6kning i socialforsdk-
ringsdatabasen.

Vid sokning som omfattar innehallet i fler &n en handling i socialfor-
sakringsdatabasen som kommit in i ett drende eller uppréttats i ett drende
far endast drendebeteckning eller beteckning pa handling anvindas som

sokbegrepp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om begransningar i Gvrigt for vilka sokbegrepp som far

anvéndas.

29§

Overforing av personuppgifter
till tredje land p& grund av &tagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingatt med andra stater far
ske utan hinder av 33 § person-
uppgifislagen (1998:204).

Personuppgifter far foras over
till tredjeland pa grund av &tagan-
den i avtal om social trygghet som
Sverige ingéitt med andra stater,
under forutsdttning att villkoren i
kapitel V i EU:s dataskyddsfor-
ordning dr uppfyllda.

30§

Personuppgifter 1 handlingar
som kommit in i ett drende eller
upprittats i ett drende behover inte
tas med i information enligt 26 §
personuppgifislagen  (1998:204)
om den registrerade tagit del av
handlingens innehdll. Av informa-
tionen ska det dock framgé vilka
saddana handlingar som behandlas.
Om den registrerade begér infor-
mation om uppgifter i en sédan
handling och anger vilken hand-

Personuppgifter 1 handlingar
som kommit in i ett drende eller
upprattats i ett &rende behdver inte
tas med i sddan information som
avses i artikel 15 i EU:s data-
skyddsforordning om den regi-
strerade tagit del av handlingens
innehall. Av informationen ska det
dock framga vilka sddana hand-
lingar som behandlas. Om den
registrerade begdr information om
uppgifter i en sddan handling och
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ling som avses, ska dock informa-
tionen omfatta dessa uppgifter, om
inte annat foljer av bestdmmelser
om sekretess. [ sistndmnda fall ska
begrdnsningen i 26 § personupp-
giftslagen om att information bara
behover ldmnas gratis en gang per
kalenderdr gidlla varje handling

for sig.

anger vilken handling som avses,
ska dock informationen omfatta
dessa uppgifter, om inte annat
foljer av bestimmelser om sekre-
tess.

31§

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras ndr de
inte ldngre &r nodvédndiga for de
dndamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter
far bevaras for historiska, statisti-
ska eller vetenskapliga dndamal.

Personuppgifter som behandlas
automatiserat ska gallras ndr de
inte ldngre &r nodvédndiga for de
dndamal som anges i 7 §, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om att uppgifter
far bevaras for arkivindamdl av
allmént  intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdindamadl
eller statistiska dndamal.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



.. . . . . Prop. 2017/18:171
Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om Bilaga 5

receptregister

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister!

dels att 24 § ska upphdra att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 24 § ska utga,

dels att 3, 7 och 20 §§ och rubriken ndrmast fore 3 § ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 8 a §, och nirmast fore 8 a § en
ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forhallandet till Forhallandet till annan reglering
personuppgiftslagen’

3§

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av siadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

! Senaste lydelse av 24 § 2009:370.
2 Senaste lydelse 2009:370.
3 Senaste lydelse 2009:370.
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7§

1 fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdl dn vad som anges i
6 § giller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgifislagen
(1998:204).

Personuppgifter som behandlas i
receptregistret fdar behandlas dven
for andra dndamal, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pa ett sdtt som dr ofor-
enligt med det dndamdl for vilket
uppgifterna samlades in.

Behandling av kinsliga
personuppgifter
8a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdttning att kravet pd tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

20 §°

E-hdilsomyndigheten ska se till
att den enskilde far information
om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgifis-
ansvarig,

2. dndamdlen med registret,

3. vilka uppgifter registret fér
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som giller for
registret,

5. rdtten att ta del av uppgifter
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

4 Senaste lydelse 2009:370.
5 Senaste lydelse 2013:1021.

Utover vad som framgadr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den personuppgifisan-
svarige enligt denna lag till den
registrerade ldmna information
om

1. vilka uppgifter registret far
innehalla,

2. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,



6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
24 3,

7. rétten till skadestind enligt
24,

8. de begransningar i friga om
sokbegrepp och bevarande av upp-
gifter som géller for registret, och

9. att registreringen inte &r fri-
villig med undantag for &ndamél
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

4. de begransningar i friga om
sokbegrepp som géller for regi-
stret, och

5. att registreringen inte &r fri-
villig med undantag for &ndamél
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.

Prop. 2017/18:171

Bilaga 5

403



Prop. 2017/18:171  Frslag till lag om #ndring i lagen (1998:543) om

Bilaga 5

404

hilsodataregister

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1998:543) om hilsodataregi-
ster

dels att 11 § ska upphdra att gélla,

dels att rubriken ndrmast fore 11 § ska utga,

dels att 2 § och rubriken ndrmast fore 2 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forhallandet till Forhallandet till annan reglering
personuppgiftslagen

2§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som meddel-
ats med stéd hdrav, tillimpas
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter
for héllsodataregister.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.



Forslag till lag om dndring i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjédnsten

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2001:454) om behandling av

personuppgifter inom socialtjénsten

dels att 9 och 10 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna narmast fore 9 och 10 §§ ska utga,
dels att 1, 3, 4 och 7 §§ och rubriken niarmast fore 4 § ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§!

Denna lag tillampas vid behand-
ling av personuppgifter inom so-
cialtjinsten, om behandlingen ar
helt eller delvis automatiserad eller
om uppgifterna ingér i eller ar av-
sedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som &r
tillgéngliga for sdkning eller sam-
manstillning enligt ett eller flera
sdrskilda kriterier.

3§

Lagen tillimpas inte vid behand-
ling av personuppgifter hos dom-
stolar. Den tillimpas inte heller
vid behandling av personuppgifter
for forsknings- och statistikénda-
mal.

Forhallandet till
personuppgiftslagen m.m.

4§

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter inom socialtjdinsten, om
inte annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stod av denna lag eller annars
av 2 § personuppgifislagen.

! Senaste lydelse 2003:136.

Denna lag tillampas, om inte
annat anges i 3 §, vid behandling
av personuppgifter inom social-
tjdnsten, om behandlingen &r helt
eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingér i eller dr avsedda
att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ér tillgéng-
liga for sokning eller ssmmanstill-
ning enligt ett eller flera sérskilda
kriterier.

Lagen tilldmpas inte vid behand-
ling av personuppgifter

1. hos domstolar,

2. for forsknings- och statistik-
dndamal, eller

3. som utfors av behériga myn-
digheter for syften som anges i
brottsdatalagen (2018:000).

Forhallandet till annan reglering
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Prop. 2017/18:171 Denna lag kompletterar Europa-
Bilaga 5 parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.
Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

7§
Socialtjansten far behandla
1. person- och samordningsnummer,

2. kdnsliga personuppgifter som 2. personuppgifter som avses i
avses 1 13§ personuppgifislagen artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
(1998:204), samt ordning (kdnsliga personuppgift-

er), samt

3. uppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden.

Personuppgifter enligt forsta stycket far behandlas endast om uppgift-

erna har lamnats i ett drende eller &r nodvéndiga for verksamheten.

Kidnsliga personuppgifter  far

behandlas med stéd av artikel

9.2 h i forordningen under forut-

sdttning att kravet pd tystnadsplikt

i artikel 9.3 i forordningen dr upp-

flit.

Denna lag trider i kraft den 1 augusti 2018 i frdga om 1 och 3 §§ och i
ovrigt den 25 maj 2018.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 §, 4 kap. 4a § och 6 kap. 2, 3 och
7 §§ och rubrikerna ndrmast fore 1 kap. 4 § och 6 kap. 2§ lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

Férhallande till
personuppgiftslagen

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

4§

Bestimmelser 1 annan lag vilka
avviker fran bestimmelser i denna
lag skall tillampas med det undan-
taget att bestimmelserna i 5 kap.
om PKU-registret skall ha fore-
trdide framfor bestimmelser i
annan lag.

Bestammelser i annan lag vilka
avviker fran bestimmelser i denna
lag ska tillimpas med det undan-
taget att bestimmelserna i 5 kap.
om PKU-registret ska ha foretrade
framfor bestimmelser i annan lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av siadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data—
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.
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4 kap.
4a§!

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvard som roér en
viss patient ska limnas ut pa be-
géran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen ldmnas ut. [ frdga om
vissa  kdnsliga  personuppgifter
finns foreskrifter i personuppgifts-
lagen (1998:204).

Skadestand m.m.

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvard som ror en
viss patient ska limnas ut pa be-
géran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material
fran den patienten enligt 1§, om
patienten samtyckt till att journal-
handlingen ldmnas ut.

Skadestiand

6 kap.
2§

Huvudmannen for biobanken
skall ersétta en enskild provgivare
for den skada eller krinkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med védvnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

Huvudmannen for biobanken
ska ersdtta en enskild provgivare
for den skada eller kridnkning av
den personliga integriteten som ett
forfarande med vdvnadsprover i
strid med denna lag har orsakat
honom eller henne.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstrackning det dr skiligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller

henne.

Bestimmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om riittelse
och skadestand gdller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

3§

Inspektionen for vard och om-
sorg utdvar tillsyn &ver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen f6ljs.
Den myndighet som ér tillsyns-
myndighet enligt personuppgifts-
lagen (1998:204) utdvar dock till-

! Senaste lydelse 2008:358.

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn dver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen f6ljs.
Den myndighet som ér tillsyns-
myndighet enligt EU:s data-
skyddsforordning utovar dock till-

2 Andringen innebér bl.a. att tredje stycket tas bort.

3 Senaste lydelse 2012:947.



syn over den behandling som sker syn 6ver den behandling som sker
av personuppgifter. av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn &r skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begéiran ldmna ut handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten samt att ldmna de upplysningar
om verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far foreldgga den som bedriver verk-
samheten att ldmna ut vad som begirs. Ett beslut om foreliggande far
forenas med vite.

7§

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far overklagas till Inspektionen
for vard och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte dver-
klagas.

Inspektionen for vard och omsorgs dvriga beslut far dverklagas till
allmén forvaltningsdomstol.

En annan myndighets beslut om
réttelse och om avslag pa ansdkan
om information enligt 26 § person-
uppgifislagen (1998:204) far over-
klagas till allmdn forvaltnings-
domstol.

Provningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarréatten.

Beslut som Inspektionen for vird och omsorg eller allmén forvalt-
ningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.

4 Senaste lydelse 2012:947. Andringen innebdr att tredje stycket tas bort.
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lakemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:258) om lakemedelsfor-

teckning

dels att 8 och 13 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna ndrmast fore 8 och 13 §§ ska utga,
dels att 2, 10 och 11 §§ och rubrikerna ndrmast fore 2, 10 och 11 §§

ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, och nirmast fore 4 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhdllande till
personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

Forhdllandet till annan reglering

2§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter for likemedelsforteck-
ningen, om inget annat foljer av
denna lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data—
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, ratt
att motsdtta sig sddan behandling av personuppgifter som é&r tillaten

enligt denna lag.



Information som skall limnas
sjalvmant

Behandling av kiinsliga
personuppgifter
4da§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdittning att kravet pad tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

Information som ska limnas
sjalvmant

10 §'

E-hdlsomyndigheten ska se till
att den registrerade far informa-
tion om ldkemedelsforteckningen.
Informationen ska innehdlla upp-
lysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som
ingdr i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som géller for
forteckningen,

5. ritten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

7. rdtten till skadestdind vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

8. vad som géller i frdga om sok-
begrepp, direktdtkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling,

9. vad som giller i fraga om
bevarande och gallring, samt

! Senaste lydelse 2013:1023.

Utéver vad som framgdr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den personuppgifisan-
svarige enligt denna lag till den
registrerade ldmna information
om

1. vilken typ av uppgifter som
ingér i forteckningen,

2. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
forteckningen,

3. ritten att ta del av uppgifter
enligt 11 §,

4. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

5. vad som géller i frdga om sok-
begrepp, direktdtkomst och utlam-
nande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling, och
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10. att registreringen inte ar fri-
villig.

Information som skall limnas
efter ansokan

6. att registreringen inte ar fri-
villig.

Information som ska limnas
efter ansokan

11§

Den registrerade har ritt att nir
som helst och s& fort som mgjligt
f4 séddan information som avses i
26§ personuppgiftslagen
(1998:204).

Den registrerade har rétt att nér
som helst och s& fort som mgjligt
f4 séddan information som avses i
artikel 15 i EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § och rubriken nérmast fore 1 kap.
4 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.
Forhallandet till Forhallandet till annan
personuppgifislagen dataskyddsreglering
48

Om inget annat féljer av denna
lag eller foreskrifter som meddel-
ats med stéd av denna, tillimpas
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifier.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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personuppgifislagen

blodsikerhet

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2006:496) om blodsékerhet

dels att 21 § ska upphdra att gélla,
dels att 5 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken nidrmast fore 4 § ska lyda “Forhallandet till annan

dataskyddsreglering”.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
(1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



Forslag till lag om dndring i lagen (2006:1570) om
skydd mot internationella hot mot ménniskors hilsa

Harigenom foreskrivs att 12 § lagen (2006:1570) om skydd mot inter-
nationella hot mot ménniskors hélsa ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

12 §!

Om det bedoms nddvindigt for att skydda mot ett internationellt hot
mot ménniskors hélsa ska Folkhdlsomyndigheten och andra berdrda
myndigheter, kommuner och landsting 1dmna uppgifter till Varldshélso-
organisationen och till berérda utlindska myndigheter d&ven om de &r
sekretessbelagda enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Bestimmelser om skydd mot
krankning av en enskilds person-
liga integritet genom behandling
av personuppgifter finns i person-
uppgifislagen (1998:204). Folk-
hélsomyndigheten och andra be-
rorda myndigheter, kommuner och
landsting far oavsett bestimmel-
serna i 33 § personuppgiftslagen
Ooverfora  personuppgifter  till
Virldshélsoorganisationen och
tredje land for att fullgora sin upp-
giftsskyldighet enligt denna lag.
Uppgifter som ror ndgons hilsa far
behandlas helt eller delvis auto-
matiserat, om det dr nddvandigt for
att en myndighet, en kommun eller
ett landsting ska kunna fullgéra sin
uppgiftsskyldighet enligt denna
lag.

! Senaste lydelse 2014:1550.

Bestammelser om skydd mot
krankning av en enskilds person-
liga integritet genom behandling
av personuppgifter finns i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning) och i lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen. Folkhdlsomyndigheten och
andra berdrda myndigheter, kom-
muner och landsting far overfora
personuppgifter till Vérldshilso-
organisationen och tredjeland for
att fullgora sin uppgiftsskyldighet
enligt denna lag. Uppgifter som ror
nagons hilsa far behandlas helt
eller delvis automatiserat, om det
dr nodvéindigt for att en myndig-
het, en kommun eller ett landsting
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Prop. 2017/18:171 ska kunna fullgéra sin uppgifts-
Bilaga 5 skyldighet enligt denna lag.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.

416



Forslag till lag om éndring i lagen (2008:286) om Prop. 2017/18:171
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av Bilaga 5
manskliga vavnader och celler

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler

dels att 26 § ska upphora att gilla,

dels att 8 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 6 § ska lyda “Forhallandet till annan
dataskyddsreglering”.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§
Om inget annat féljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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(2008:355)

Harigenom foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 8 kap. 3 § och 10 kap. 1 § ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna nérmast fore 8 kap. 3 §, 10 kap. 1 § och 10 kap. 2 §

ska utga,

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 5, 7 och 8 §§, 7 kap. 3, 8 och 10 §§,
8 kap. 6 §, 10 kap. 2 § och rubriken ndrmast fore 1 kap. 4 § ska ha folj-

ande lydelse,

dels att rubriken till 10 kap. ska lyda ”Overklagande”,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 7 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

1§
Denna lag tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvirden. I lagen finns ocksd bestimmelser om

skyldighet att fora patientjournal.

Lagen géller i tillampliga delar dven uppgifter om avlidna personer.

Forhéllandet till
personuppgiftslagen

4§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid sadan behandling av
personuppgifter inom hélso- och
sjukvérden som &r helt eller delvis
automatiserad eller dér uppgifterna
ingér i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av person-
uppgifter som é&r tillgédngliga for
sokning eller sammanstéllning en-
ligt sérskilda kriterier, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelats med
stod av denna lag.

Lagen gdller inte vid behandling
av personuppgifter i vardgivares
verksamhet som  omfattas av
brottsdatalagens (2018:000)
tillimpningsomrdde.

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

Denna lag kompletterar Euro-
paparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende



pd behandling av personuppgifi-
er och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upp-
hévande av direktiv 95/46/EG
(allméin dataskyddsférordning),
héir bendmnd EU:s dataskydds-
forordning, vid séddan behand-
ling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvarden som ar
helt eller delvis automatiserad
eller dar uppgifterna ingér i eller
ar avsedda att ingd i en struktu-
rerad samling av personupp-
gifter som 4r tillgéngliga for
sokning eller sammanstéllning
enligt sdrskilda kriterier.

Vid behandling av personupp-
gifter som avses i forsta stycket
gdller lagen (2018:000) med
kompletterande  bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning
och foreskrifter som meddelats i
anslutning till den lagen, om
inte annat foljer av denna lag
eller foreskrifter som meddelats
med stéd av lagen.

2 kap.

Personuppgifter som behandlas
for dndamal som anges i 4 § far
ocksd behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i dver-
ensstimmelse med lag eller forord-
ning. [ Ovrigt giller 9§ forsta
stycket d och andra stycket person-
uppgifislagen (1998:204).

En vardgivare far behandla en-
dast sddana personuppgifter som
behdvs for de &ndamél som anges i
4 §. Uppgifter om lagdvertradelser
m.m. som avses i 21 § personupp-
giftslagen (1998:204) far endast

5§

7§

Personuppgifter som behandlas
for dndamal som anges i 4 § far
ockséd behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i over-
ensstimmelse med lag eller forord-
ning. 1 ovrigt giller a#t person-
uppgifter som behandlas far be-
handlas dven for andra dndamal,
under forutsdttning att uppgifterna
inte behandlas pd ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamadl for
vilket uppgifterna samlades in.

En vérdgivare far behandla en-
dast sadana personuppgifter som
behdvs for de &ndamél som anges i
4 §. Uppgifter om lagovertradelser
som innefattar brott, domar i
brottmdl, straffprocessuella
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behandlas om det dr absolut nod-
vandigt for ett sddant dndamal.
Aven en vérdgivare som inte ir
statlig myndighet, landsting eller
kommun fér under dessa forutsétt-
ningar behandla uppgifter om lag-
overtradelser m.m. som avses i
21 § personuppgiftslagen.

tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden far endast be-
handlas om det 4r absolut ndd-
viandigt for ett siddant dndamal.
Aven en vérdgivare som inte ir
statlig myndighet, landsting eller
kommun far under dessa forutsétt-
ningar behandla uppgifter om lag-
overtrddelser.

7a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av artikel
9.2 h i forordningen under forut-
sdttning att kravet pd tystnadsplikt
i artikel 9.3 i forordningen dr upp-

flit.

8§

Kénsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgifislagen
(1998:204) eller uppgifter om lag-
overtradelser m.m. som avses i
21 § samma lag far inte anvindas
som sokbegrepp. Inte heller far
uppgifter om att ndgon fatt bistand
eller varit foremal for andra insat-
ser inom socialtjénsten eller enligt
utlinningslagen (2005:716) anvéan-
das som sokbegrepp.

Kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertrddelser som
avses i 7 § far inte anvindas som
sokbegrepp. Inte heller far upp-
gifter om att nagon fétt bistand
eller varit foremal for andra in-
satser inom socialtjénsten eller en-
ligt utldnningslagen (2005:716)
anvindas som sokbegrepp.

Det &r trots forbudet i forsta stycket tillatet att som sokbegrepp

anvinda uppgifter om
1 hélsa, eller

2.att nagon wvarit foremdl fOr tvangsingripande enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rétts-
psykiatrisk vard.

Regeringen far meddela foreskrifter om att en vardgivare, trots for-
budet 1 forsta stycket, far anvénda uppgifter om etnicitet eller uppgifter
av betydelse for smittskyddet samt att ndgon fétt bistdnd eller andra in-
satser inom socialtjansten eller varit foremal for atgérder enligt utlén-
ningslagen som sdkbegrepp for att gora vissa slags sammanstillningar.

7 kap.
3§

Innan personuppgifter behandlas
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister ska den som &ar person-

Innan personuppgifter behandlas
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister ska den som ar person-



uppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utover den information som
ska ldmnas enligt 8 kap. 6§, far
information om

1. rétten att ndr som helst fa upp-
gifter om sig sjilv utpldnade ur
registret,

2.1 vilken utstrdckning person-
uppgifter inhdmtas frdn ndgon
annan killa dn frdan den enskilde
sjdlv eller dennes patientjournal,
och

3. vilka kategorier av mottagare
som personuppgifter kan komma
att ldimnas ut till.

uppgiftsansvarig se till att den en-
skilde, utover den information som
ska ldmnas enligt 8 kap. 6§, far
information om ritten att nir som
helst fa uppgifter om sig sjélv ut-
planade ur registret.

Om det inte d4r mojligt att ldimna informationen innan personuppgifts-
behandlingen paborjas, ska den ldmnas sa snart som mojligt darefter.

8§

Endast sddana personuppgifter som behovs for dndamal som anges i
4 § far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister.

En enskilds personnummer eller namn far behandlas i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister endast om det inte &r tillrackligt for dnda-
mal som anges i 4 § att anvdnda kodade personuppgifter eller personupp-
gifter som endast indirekt kan hanforas till den enskilde.

Kdnsliga personuppgifter som
avses i 13§ personuppgiftslagen
(1998:204) och som inte ror hdlsa
samt uppgifter om lagévertridel-
ser m.m. som avses i 21 § samma
lag fdar behandlas endast om
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer i en-
skilda fall medger det.

Uppgifter om hdlsa fdr behand-
las i nationella och regionala
kvalitetsregister. Andra kdnsliga
personuppgifter fdar behandlas i
nationella och regionala kvalitets-
register endast om regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestdmmer i enskilda fall
medger det. Kdinsliga personupp-
gifter far behandlas med stod av
artikel 9.2 h i forordningen under

forutsdttning att kravet pd tyst-

nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

Uppgifter om lagovertridelser
som avses i 2 kap. 7 § far behand-
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las i nationella och regionala kva-
litetsregister endast om regeringen
eller den myndighet som rege-
ringen bestdmmer i enskilda fall
medger det.

10 §
Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
gallras nér de inte ldngre behovs for det &ndamal som anges i 4 §.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom lands-
tinget eller kommunen far bevaras
for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamal.

Om regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksé foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
historiska, statistiska eller veten-
skapliga dndamal.

En arkivmyndighet inom ett
landsting eller en kommun far
dock foreskriva att personuppgifter
i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister som fors inom lands-
tinget eller kommunen far bevaras
for arkivindamal av allmdnt in-
tresse, vetenskapliga eller histori-
ska forskningsindamal eller stati-
stiska dndamal.

Om regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimt har
meddelat foreskrifter enligt 7§
andra stycket, far regeringen eller
myndigheten ocksé foreskriva att
personuppgifter far bevaras for
arkivindamal av allmdnt intresse,
vetenskapliga  eller  historiska
forskningsdndamal eller statistiska
dandamadl.

8 kap.
68§

Den som dr personuppgifisan-
svarig enligt denna lag ska se till
att den registrerade far informa-
tion om personuppgiftsbehandling-
en.

Informationen
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlet med behandlingen,

3. vilka kategorier av uppgifter
som behandlas,

4. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

5. de sekretess- och sikerhetsbe-
stimmelser som géller for uppgift-
erna och behandlingen,

ska innehdlla

Utover vad som framgadr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den personuppgifisan-
svarige enligt denna lag till den
registrerade ldmna information
om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

2. de sekretess- och sékerhetsbe-
stimmelser som giller for uppgift-
erna och behandlingen,



6. ratten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begdra att uppgifter
sparras,

7. rétten enligt 5 § att fa infor-
mation om den direktaitkomst och
elektroniska atkomst som fore-
kommit,

8. rdtten att ta del av uppgifier
enligt 26§ personuppgifislagen
(1998:204),

9. rdtten till rittelse och under-
rdttelse av tredje man enligt 28 §
personuppgifislagen,

10. rétten enligt 10 kap. 1§ till
skadestand vid behandling av
personuppgifter i strid med denna
lag,

11. vad som giller i friga om
sokbegrepp, direktdtkomst och ut-
lamnande av uppgifter pd medium
for automatiserad behandling,

12. vad som giller i fraga om
bevarande och gallring, samt

13. huruvida personuppgiftsbe-
handlingen dr frivillig eller inte.

3. ritten enligt 4 kap. 4 § att i
vissa fall begdra att uppgifter
sparras,

4. ratten enligt 5 § att fa infor-
mation om den direktatkomst och
elektroniska atkomst som fore-
kommit,

5. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,
och

6. vad som giller i friga om sok-
begrepp, direktaitkomst och ut-
lamnande av uppgifter pd medium
for automatiserad behandling.

I 6 kap. 2 § och 7 kap. 3 § finns ytterligare bestimmelser om vilken
information som ska ldmnas i vissa fall.

10 kap.
28!

Inspektionen for vard och omsorgs beslut om att avsld en ansdkan om
forstoring av en patientjournal enligt 8 kap. 4 § fOrsta stycket, samt i
frdga om omhéndertagande eller aterlimnande av patientjournaler enligt
9 kap. 1 och 2 §§, far dverklagas till allmén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

I fraga om Gverklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt 8 kap. 2 § andra stycket géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Vid sadan behandling av per-
sonuppgifter som avses i 1 kap. 4 §
finns ytterligare bestimmelser om

! Senaste lydelse 2012:954. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.
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Ovriga beslut enligt denna lag far inte Gverklagas.

Denna lag triader i kraft den 1 augusti 2018 i fraga om 1 kap. 1 § och i
ovrigt den 25 maj 2018.
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Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen

(2009:367)

Harigenom foreskrivs i friga om apoteksdatalagen (2009:367)

dels att 15 § ska upphdra att gilla,

dels att rubrikerna narmast fore 2 och 15 §§ ska utga,
dels att 5, 9 och 16 §§ och rubriken ndrmast fore 5 § ska ha foljande

lydelse,

dels att rubriken niarmast fore 3 § ska séttas ndrmast fore 2 §,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och nirmast fore 9 a § en

ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallande till
personuppgifislagen

Foreslagen lydelse

Forhdllandet till reglering

5§

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller for oppenvardsapotekens
behandling av personuppgifter, om
inte annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

9§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn
vad som anges i 8§ gdller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).
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Personuppgifter som behandlas
enligt 8 § far behandlas dven for
andra dndamadl, under forutsdtt-
ning att uppgifterna inte behandlas
pd ett sdtt som dr oforenligt med
det dndamadl for vilket uppgifterna
samlades in.

Behandling av kiinsliga
personuppgifter
9a§

Personuppgifier som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdittning att kravet pad tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

16 §

Tillstandshavaren ska se till att
den enskilde far information om
personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska  innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgift-
erna enligt 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

6. rdtten enligt 15 § till rittelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. ritten enligt 15§ till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

Utéver vad som framgdr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den personuppgifisan-
svarige enligt denna lag till den
registrerade ldmna information
om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,
och



8. vad som géller i fraga om sok- 4. vad som géller i fraga om sok-
begrepp, begrepp.

9. vad som gdller i fraga om be-
varande, samt

10. huruvida personuppgiftsbe-
handlingen dr frivillig eller inte.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2010:111) om
inforande av socialforsékringsbalken

Harigenom foreskrivs att 9 kap. 22 och 23 §§ lagen (2010:111) om in-
forande av socialforsdkringsbalken ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9 kap.
22§

Bestimmelserna i 114 kap. so-
cialforsdkringsbalken tillimpas
dven i fraga om forméner som av-
ser tid fore ikrafttrddandet. Det
som foreskrivs 1 114kap. 2§
balken om formaner enligt denna
ska da avse formaner enligt de
upphévda forfattningarna. Bestdm-
melserna i 114 kap. 33 § balken
om skadestdnd pa grund av be-
handling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hidvda lagen (2003:763) om be-
handling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen.

Bestimmelserna i 114 kap. so-
cialforsdkringsbalken tillimpas
dven i fraga om forméner som av-
ser tid fore ikrafttrddandet. Det
som foreskrivs i 114 kap. 2 § balk-
en om formaner enligt denna ska
da avse forméner enligt de upp-
hévda forfattningarna. De upphdv-
da bestimmelserna i 114 kap. 33 §
balken om skadestand p& grund av
behandling enligt det kapitlet eller
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till det kapitlet ska dven
avse behandling enligt den upp-
hidvda lagen (2003:763) om be-
handling av personuppgifter inom
socialforsdkringens administration
eller foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen.

23§

Bestdmmelserna om skadestdnd
i 114 kap. 33 § socialforsikrings-
balken tillimpas endast om den
omsténdighet som ett yrkande om
skadestand grundas pé har intréffat
efter utgdngen av november 2003.
I annat fall tillimpas de dessfor-
innan gdllande bestimmelserna.

De upphdvda bestdmmelserna
om skadestdnd i 114 kap. 33§
socialforsdkringsbalken tillimpas
endast om den omstdndighet som
ett yrkande om skadestand grundas
pa har intréffat efter utgdngen av
november 2003 men fore den
25 maj 2018.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



Forslag till lag om dndring i alkohollagen (2010:1622) EF?P- 2217/ 18:171
ilaga

Hiarigenom foreskrivs att 13 kap. 5 § alkohollagen (2010:1622) ska
upphora att gélla.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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minskliga organ

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2012:263) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ

dels att 8 § ska upphora att gilla,

dels att 4 § och rubriken nirmast fore 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till annan lag

Féreslagen lydelse

Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

4§

Om inget annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen, gdller
personuppgifislagen  (1998:204)
vid behandling av personuppgifter.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning).

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

Denna lag trader i kraft den 25 maj 2018.



Forslag till lag om &ndring i lagen (2012:453) om EF?P- 2217/ 18:171
register Gver nationella vaccinationsprogram raga

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2012:453) om register dver
nationella vaccinationsprogram

dels att 12 § ska upphdra att gilla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,

dels att 3, 6 och 13 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 §47

Personuppgiftslagen (1998:204)
gdller vid behandling av person-
uppgifter i Folkhdlsomyndighetens
verksamhet ndr det gdller natio-
nella vaccinationsprogram, om
inte annat féljer av denna lag eller
av foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av siadana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

6§
Personuppgifter far behandlas for
1. framstéllning av statistik,
2. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring av nationella vaccina-
tionsprogram, samt

47 Senaste lydelse 2013:637.
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3. forskning och epidemiologiska undersékningar.

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksa behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker 1 Overensstimmelse med lag
eller forordning. I dvrigt géller 9 §
forsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).

Personuppgifter som behandlas
for de dndamal som anges i forsta
stycket far ocksé behandlas for att
fullgéra uppgiftsutlimnande som
sker i dverensstimmelse med lag
eller forordning. I Gvrigt giller att
personuppgifter som behandlas fdr
behandlas dven for andra dnda-
mdl, under forutsdittning att upp-
gifterna inte behandlas pd ett sdtt
som dr oforenligt med det dndamdl

for vilket uppgifterna samlades in.

13 §48

Folkhdlsomyndigheten ska se till
att den enskilde fdr information
om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen  ska innehdlla
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

4. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som giller for
uppgifterna och behandlingen,

5. ritten att ta del av uppgift-
erna enligt 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

6. rdtten enligt 12 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. rdtten enligt 12 § till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

8. vad som giller i fraga om sok-
begrepp,

9. vad som giller i fraga om be-
varande, samt

8 Senaste lydelse 2013:637.

Utover vad som framgar av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i EU:s dataskyddsfor-
ordning ska den personuppgifts-
ansvarige enligt denna lag till den
registrerade ldmna information
om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan folja av lag eller forordning,

2. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
uppgifterna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

4. vad som géller i frdga om sok-
begrepp, och



10. att registreringen inte &r fri- 5. att registreringen inte ar fri- Prop.2017/18:171
villig. villig. Bilaga 5

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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lakemedel

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for 1dkemedel

dels att 20 § ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna nérmast fore 3 och 20 §§ ska utga,

dels att 4, 9 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 9 a §, och nérmast fore 4 och
9 a §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

Forhallandet till annan reglering

4§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for Ldkemedelsverkets och
E-hdlsomyndighetens behandling
av personuppgifter i verksamhet
som ror drenden om ansokan om
licens for ldkemedel, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrif-
ter som meddelas i anslutning till
denna lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen.

9§

1 fraga om behandling av per-
sonuppgifter for annat dndamdl dn



vad som anges i 8§ gdller 9§
forsta stycket d och andra stycket
personuppgifislagen (1998:204).

Personuppgifier som behandlas
enligt 8 § far behandlas dven for
andra dndamadl, under forutsdtt-
ning att uppgifterna inte behandlas
pad ett sdtt som dr oforenligt med
det dndamdl for vilket uppgifterna
samlades in.

Behandling av kiinsliga
personuppgifter
9a§

Personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgifter)
far behandlas med stod av ar-
tikel 9.2 h i forordningen under
forutsdittning att kravet pad tyst-
nadsplikt i artikel 9.3 i forord-
ningen dr uppfylit.

21§

Den  personuppgifisansvarige
ska se till att den registrerade far
information om personuppgiftsbe-
handlingen.

Informationen  ska
upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsan-
svarig,

2. dndamdlen med behandling-
en,

3. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

4. de sekretess- och sikerhetsbe-
stimmelser som géller for uppgift-
erna och behandlingen,

5. rétten att ta del av uppgifter-
na enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. rétten enligt 20 § till rdttelse
av oriktiga eller missvisande upp-
gifter och till skadestdind vid be-
handling av personuppgifter i strid
med denna lag,

innehdlla

Utéver vad som framgdr av
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2
och 14.4 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den personuppgifisan-
svarige enligt denna lag till den
registrerade ldmna information
om

1. den uppgiftsskyldighet som
kan f6lja av lag eller forordning,

2. de sekretess- och sdkerhetsbe-
stimmelser som géller for uppgift-
erna och behandlingen,

3. rdtten enligt artikel 82 i EU:s
dataskyddsforordning och 7 kap.
1§ lagen (2018:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning till skade-
stand vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,
och
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8. vad som giller i fraga om
gallring.

Denna lag triader i kraft den 25 maj 2018.
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S Prop. 2017/18:171
Lagréddets yttrande Bilaga 6

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2018-02-28

Nirvarande: F.d. justitieraden Gustaf Sandstrdm och
Lena Moore samt justitierddet Anders Eka

Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
— en anpassning till EU:s dataskyddsforordning

Enligt en lagrddsremiss den 8 februari 2018 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande
over forslag till

1. lag om dndring i socialforsékringsbalken,

2. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

3. lag om &ndring i lagen (1998:543) om hélsodataregister,

4. lag om édndring i lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter
inom socialtjénsten,

5. lag om dndring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvérden m.m.,

6. lag om dndring i lagen (2005:258) om liakemedelsforteckning,

7. lag om dndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

8. lag om dndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

9. lag om dndring i lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot ménniskors hilsa,

10. lag om é&andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormervid hantering av ménskliga vavnader och celler,

11. lag om dndring i patientdatalagen (2008:355),

12. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),

13. lag om édndring 1 lagen (2010:111) om inforande av
socialforsdkringsbalken,

14. lag om andring i alkohollagen (2010:1622),

15. lag om &dndring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sidkerhetsnormer
vid hantering av méinskliga organ,

16. lag om dndring i lagen (2012:453) om register dver nationella
vaccinationsprogram,

17. lag om éndring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter
1 drenden om licens for ldkemedel.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av
dmnesradet Jimmy Jarvenpaa.
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Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslag till lag om dndring i socialférsidkringsbalken

114 kap. 6 a §

Enligt 2 kap. 2 § administreras socialforsékringen av Forsdkringskassan,
Pensionsmyndigheten och Skatteverket. Nar det géller 114 kap. avses
med socialforsékringens administration enbart Forsdkringskassan och
Pensionsmyndigheten, vilket framgir av 6 § forsta stycket andra
meningen. Enligt andra stycket &r var och en av dessa myndigheter
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som den
utfor. I remissen foreslas att dessa bada bestimmelser i 6 § ska bilda ett
forsta och ett andra stycke i den nu kommenterade paragrafen.

En lampligare ordning synes vara att de myndigheter det ar frigan om
pekas ut redan i en andra mening i 2 § forsta stycket. Det stycket skulle
da kunna formuleras enligt f6ljande.

Detta kapitel tillimpas vid behandling av personuppgifter i verksamhet
som géller forméner enligt denna balk, samt andra forméner och ersitt-
ningar som enligt lag eller forordning eller sérskilt beslut av regeringen
handléggs av Forsikringskassan eller Pensionsmyndigheten. Med social-
forsdkringens administration avses i detta kapitel administration hos
dessa myndigheter.

Med den 16sningen kommer den kommenterade paragrafen att bestd av
det som enligt remissen utgdr paragrafens andra stycke.

114 kap. 29 §

Enligt paragrafen far personuppgifter foras over till tredjeland pa grund
av ataganden i avtal om social trygghet som Sverige ingéatt med andra
stater. Lagradet har ingen erinran mot att hdnvisningen till person-
uppgiftslagen stryks och att paragrafen behalls for att klargora att sédan
overforing kan ske (jfr artikel 49.1 d, nér 6verforing &r nodvindig av
viktiga skdl som ror allménintresset). Lagradet ifragasitter ddremot det
tilldgg till paragrafen som foreslas, “under forutsittning att villkoren i
kapitel V i EU:s dataskyddsforordning ar uppfyllda”. Négot sadant til-
lagg foreslas inte i frdga om lagen om &dndring i lagen om skydd mot
internationella hot mot ménniskors hélsa som ockséa géller dverforing av
personuppgifter till tredjeland (jfr d&ven forslaget till dndring i lagen om
1996 ars Haagkonvention i lagradsremissen den 11 januari 2018,
”Kreditupplysningslagen och dataskyddsforordningen™).

Fragan bor overviagas under den fortsatta beredningen.

Forslaget till lag om dndring i lagen om receptregister

20§
Paragrafen handlar om den information som den personuppgifts-
ansvariga ska lamna till registrerade. Det dr frdga om sadant som framgér



av artikel 13.1, 13.2, 13.3, 14.1, 14.2 och 14.4 i EU:s dataskydds-
forordning och dértill viss ytterligare information.

Artiklarna och 13 och 14 bestar inte bara av de hir nimnda bestimmel-
serna utan ocksa av artikel 13.4 och artikel 14.3 och 14.5.

Enligt artikel 13.4 ska punkterna 1, 2 och 3 inte tillimpas om och i den
man den registrerade redan forfogar dver informationen. Punkt 4 saknar
dérfor betydelse i ssmmanhanget. I stillet for att hdnvisa till punkterna 1,
2 och 3 ar det enklare att hdnvisa till hela artikel 13. P4 motsvarande
skett kan hénvisning ske till hela artikel 14; artikel 14.3 handlar om nér
informationen senast ska 1dmnas och artikel 14.5 om olika situationer da
punkterna 14 inte ska tillimpas (jfr artikel 13.4). Med en viss ytterligare
justering av den remitterade lagtexten kan denna inledas pé foljande sétt.

Utover vad som framgér av artiklarna 13 och 14 1 EU:s dataskydds-
forordning ska den som ar personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna
information till den registrerade om...

Om forslaget godtas bor samma adndring goras i motsvarande paragrafer i

lagforslagen 6, 11, 12, 16 och 17.

Forslaget till lag om dndring i lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjdnsten

38

I paragrafen foreslas ett ytterligare undantag som innebér att lagen inte
ska tillaimpas vid behandling av personuppgifter ’som utfors av behoriga
myndigheter for syften som anges i brottsdatalagen (2018:000)”. Vidare
foreslas att dndringen ska trdda i kraft forst den 1 augusti 2018, dvs.
samma dag som den aviserade brottsdatalagen planeras trdda i kraft.
Eftersom ndgon lagrddsremiss med forslag till brottsdatalag &nnu inte
foreligger kan Lagradet inte ta stéllning till forslaget och — som en konse-
kvens — inte heller forslaget till dndring i 1 § och ikrafttridandebestim-
melsen.

Forslaget till lag om dndring i lagen om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m.

1 kap. 4 §
Paragrafen far en mer logisk uppbyggnad om forsta stycket flyttas for att
i stillet utgora sista stycket.

Forslaget till lag om dndring i lagen om likemedelsforteckning

10 §
Se Lagradets synpunkter angdende lagen om receptregister.
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Forslaget till lag om dndring i lagen om blodsédkerhet

Lagradet foreslar att rubriken narmast fore 4 §, “Forhallandet till bestdm-
melser i1 annan lag”, behélls oférdndrad och att en ny rubrik, ”Forhéllan-
det till annan dataskyddsreglering”, infors narmast fore 5 §.

Forslaget till lag om dndring i lagen om skydd mot internationella hot
mot ménniskors hélsa

Se Lagradets synpunkter vid 114 kap. 29 § socialforsikringsbalken.

Forslaget till lag om dndring i lagen om kvalitets- och sidkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vévnader och celler

Lagradet foreslar att rubriken narmast fore 6 §, “Forhallandet till bestdm-
melser i1 annan lag”, behélls oférdndrad och att en ny rubrik, ”Forhéllan-
det till annan dataskyddsreglering”, infors ndrmast fore 8 §.

Forslaget till lag om dndring i patientdatalagen

1 kap. 1 § och ikrafttrddandebestimmelsen
Se vad Lagradets anfort angdende lagen om behandling av person-
uppgifter inom socialtjénsten.

7 kap. 8 §

Regleringens overskadlighet forbéttras om kénsliga personuppgifter och
uppgifter om lagovertradelser behandlas i var sin paragraf. Det sista
stycket i paragrafen bor dérfor bilda en ny 8 a §.

Dessutom bor sista meningen i det foreslagna tredje stycket bilda ett nytt
fjarde stycke. Paragrafen far da foljande utformning.

Endast sddana personuppgifter...

En enskilds personnummer eller namn...

Uppgifter om hilsa fir behandlas i nationella och regionala kvalitets-
register. Andra kédnsliga personuppgifter far behandlas i nationella och
regionala kvalitetsregister endast om regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer i enskilda fall medger det.

Kinsliga personuppgifter far behandlas med stod av artikel 9.2 h i for-
ordningen under forutsittning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i
forordningen ar uppfyllt.

7 kap. 10 §

Andra stycket avser bevarandet av vissa personuppgifter for arkivinda-
mal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska @ndamél. Enligt tredje stycket &r dndamaélen desamma.



Tredje stycket kan darfor forenklas och avslutas med ...far bevaras for Prop. 2017/18:171
sadana dndamal”. Bilaga 6

8 kap. 6 §
Se Lagradets synpunkter angdende lagen om receptregister.

Forslaget till lag om dndring i apoteksdatalagen

16 §
Se Lagradets synpunkter angéende lagen om receptregister.

Forslaget till lag om dndring i lagen om register dver nationella
vaccinationsprogram

13§
Se Lagradets synpunkter angdende lagen om receptregister.

Forslaget till lag om dndring i lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel

Rubriken narmast fore 3 §
Lagradet foreslar att rubriken nidrmast fore 3 § behélls men dndras till
”Forhallandet till annan reglering” och att ingen ny rubrik infors fore 4 §.

218§
Se Lagradets synpunkter angdende lagen om receptregister.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 15 mars 2018
Naérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,

M Johansson, Baylan, Hallengren, Bucht, Hultqvist, Hellmark Knutsson,
Bolund, Bah Kuhnke, Shekarabi, Fridolin, Eriksson, Skog, Ekstrom,

Fritzon, Eneroth

Foredragande: statsrddet Hallengren

Regeringen beslutar proposition 2017/18:171 Dataskydd inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade - en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning
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