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Datainspektionen U2017/02644/F

Utbildningsdepartementet
103 33 Stockholm

Remiss av betankandet
Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal
(SOU 2017:50)

Datainspektionen har granskat betdnkandet huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att verka for att manniskor skyddas mot att deras
personliga integritet kranks genom behandling av personuppgifter.

Med anledning av betankandets omfdng och det antal frdgor som behandlats
har Datainspektionen valt att begrdnsa sitt yttrande till fragor av vasentlig
betydelse for enskildas personliga integritet. Datainspektionen lamnar

foljande synpunkter.

Utredningen foreslar i betinkandet att en ny lag som kompletterar
dataskyddsforordningen ifrdga om personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal ska inforas. Utover dessa bestammelser tillkommer den
forslagna kompletterande dataskyddslagen, som ska vara subsidiar till
forskningsdatalagen. Enligt Datainspektionen ar det ett faktum, vilket dven
utredningen anger, att den foreslagna forskningsdatalagen endast reglerar
vissa specifika fragor. En del formuleringar i den foreslagna lagen kan dock
ge intrycket av att den utgor de primdra dataskyddsbestimmelserna i vissa
fragor. Till skillnad fran forhdllandet mellan dataskyddsdirektivet och
personuppgiftslagen ska dataskyddsforordningen fran och med den 25 maj
2018 utgora den generella regleringen av behandling av personuppgifter. For
att inte riskera att vilseleda den enskilde tillimparen bor den foreslagna

lagen enligt Datainspektionens mening fortydligas i vissa avseenden.

Dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig men har en direktivliknande
karaktar, det vill sdga den kraver i vissa fall kompletterande nationell
lagstiftning. Om det inte sdkerstalls att sarskild nationell lagstiftning infors
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dar behov finns och dataskyddsférordningen sa kraver, finns det risk for att
behandling av personuppgifter for forskningsandamal inte kan utforas.

Faststéllande av rattslig grund

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 6 § i den
foreslagna forskningsdatalagen. Inspektionen anser inte att denna
bestammelse dr en i nationell ratt faststalld uppgift. I den férsta meningen
aterges endast vissa av dataskyddsférordningens krav som galler direkt och
i andra meningen regleras vem som far bedriva forskning av allmant
intresse, vilket inte dr en fraga som ror dataskydd.

Dataskyddsférordningen innebar att all svensk lagstiftning pa
dataskyddsomrddet maste folja dataskyddsférordningen nar denna
lagstiftning faller in under forordningens tillimpningsomrade. Vid
normkonflikter mellan férordningens bestammelser och nationell lag dger
forordningen foretrade framfor nationell rétt i enlighet med principen om
EU-réttens foretrade. Forordningen blir saledes det primara regelverket
avseende behandling av personuppgifter.

Enligt skal 8 i forordningen far medlemsstaterna inforliva delar av
forordningen i nationell ritt i den utstrackning det dar nédvandigt for
samstammigheten och for att gora de nationella bestimmelserna begripliga.
Datainspektionen anser att det i dessa fall maste std helt klart for tillamparna
att sddana bestaimmelser endast ar ett dtergivande av bestimmelserna i
forordningen och att det ar forordningens bestimmelser som ska tillampas.

Utredningen har i avsnittet analyserat dels vad som kan vara grund for
behandlingen f6r privat sektor samt for offentlig sektor, dels vad som menas
med att denna grund ska vara faststélld i nationell ratt. Utredningen har mot
bakgrund av de krav som framgar av skal 41 och 45 samt de bedomningar som
gjorts i samband med utredningen som rér en ny kompletterande
dataskyddslag (SOU 2017:39) kommit fram till att andamalet med
personuppgiftsbehandlingen, dvs. forskningsandamalet, maste vara
nodvandigt i varje specifikt fall, samtidigt som uppgiften av allmant intresse
som maste faststdllas dr sjdlva arbetsuppgiften att forska. Utover detta anser
utredningen att skdl 45 lamnar utrymme f6r en nationell reglering av vilka
som kan utfora en uppgift av allmant intresse och foreslar en bestaimmelse
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som innebar att forskning av allmant intresse far bedrivas av sdval offentliga

som privata forskningsaktorer.

De personuppgiftsansvariga som ska tillaimpa de aktuella bestammelserna
maste forsta att de ska prova sin behandling av personuppgifter primart mot
dataskyddsférordningen i sin helhet. En sddan bedomning gdllande laglig
behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 e, omfattar da inte endast att
hitta t.ex. en tillamplig forfattning som kan utgora rattslig grund for
behandlingen, utan innebar dven en bedomning av om denna forfattning
uppfyller kraven bl.a. pa tydlighet, precisering och forutsdagbarhet i skal 41
samt kraven pa proportionalitet i artikel 6.3 andra stycket sista meningen.
Det ar i forhallande till n6dvandig behandling av personuppgifter som den
rattsliga grunden ska vara tydlig och precis och dess tillaimpning forutsdgbar
for personer som omfattas av den, i enlighet med rattspraxis vid EU
domstolen och Europeiska domstolen for de manskliga rattigheterna.

Nar det stalls krav pa en rattslig grund ar det saledes viktigt att det finns en i
korrekt ordning fattad reglering eller beslut som f6r savdl den registrerade,
som for de personuppgiftsansvariga, utgor en tydlig grund som reglerar det
uppdrag som leder till den behandling av personuppgifter som utfors. Den
nationella ratten ska da uppfylla ett mal av allmant intresse och vara
proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

6 § i den foreslagna forskningsdatalagen synes reglera vem som far utféra
forskning av allmant intresse och utgor enligt vad utredningen anfort, den i
nationell ratt faststdllda grunden for att utféra en uppgift av allmant intresse.
Datainspektionen anser inte att den foreslagna bestimmelsen ar en i nationell
ratt faststalld uppgift, utan bestimmelsen aterger i forsta meningen en del av
dataskyddsforordningens krav och i sista meningen anges olika subjekt som
far bedriva forskning av allmdnt intresse. Datainspektionen kan konstatera att
friheten att forska inte dr en fraga som ror dataskydd och nagon uppgift att
forska inte ges i den aktuella bestammelsen. Inspektionen kan darmed inte se
att denna reglering tillfér nagot materiellt.

Mot bakgrund av vad som anforts ovan ifrdgasatter Datainspektionen om 6 §
forskningsdatalagen egentligen inte endast kan anses utgora enbart ett
atergivande av de regler som galler direkt enligt artikel 6.1 e i férordningen.
Eftersom bestimmelsen inte utgor ett fortydligande i enlighet med skal 8 i
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forordningen anser Datainspektionen att bestimmelsen saknar stod.

Datainspektionen avstyrker forslaget i denna del.

Generella skyddsatgarder

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag i fraga om g §
forskningsdatalagen da det inte star klart huruvida denna bestimmelse
paverkar de registrerades rattigheter enligt kapitel III i
dataskyddsférordningen. Datainspektionen kan inte tillstyrka 10 § i den
foreslagna forskningsdatalagen, eftersom utredningen inte gjort en egen
bedomning utan endast utgdtt fran en beddmning som gjorts langt
tidigare.

Utredningen har med st6d av artikel 89.1 och skal 156 gjort bedomningen att
all behandling av personuppgifter for forskningsandamal ska omfattas av
generella skyddsatgarder. Det ror sig om pseudonymisering eller motsvarande
skyddsniva, ratt att motsatta sig behandling samt begransning i friga om
mojlighet att vidta atgarder i friga om den registrerade.

En principiell synpunkt ar att det ar att den svenska lagstiftningen som
kompletterar dataskyddsforordningen bor anvanda de begrepp som finns i
forordningen. Ett exempel pa detta dr "ratten att motsdtta sig behandling”
enligt 9 § forskningsdatalagen som, enligt forfattningskommentaren,
huvudsakligen ska fylla samma funktion som "rétten att invinda mot
behandling” enligt artikel 21. Datainspektionen anser att det behéver
analyseras om det ar fragan om samma sak. En rdtt att géra invandningar
innebdr inte en ratt att sdga nej till och dirmed stoppa behandlingen fran att
utforas. Ratten innebadr istéllet att man ger den registrerade en mojlighet att
utifrdn sin sarskilda situation anfora skal mot att en viss behandling ska fa
utforas och darmed fa till stdnd en 6verprévning av behandlingens tillatlighet
som innebadr att den personuppgiftsansvarige maste kunna visa att dennes
tvingande berdttigade intressen vager tyngre.

Den registrerades rattigheter kan i vissa fall inskrankas, men nar och hur det
kan ske ar reglerat i artikel 23, eller i enlighet med artikel 89 om behandlingen
sker for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller statistiska andamal.
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Det finns utrymme att inom nationell ratt skapa lampliga skyddsdtgarder med
stod av exempelvis artikel 6.3, 9 eller 10, som i sig sjdlva kan innehdlla vissa
begransningar avseende skyddsdtgarden men som inte paverkar de
registrerades rattigheter enligt kapitel I1I i forordningen. Om sd sker ska det
dock vara tydligt for saval personuppgiftsansvariga som de registrerade att de
registrerades rattigheter som foljer direkt av kapitel II1 i férordningen inte

paverkas.

Rétten att invanda mot behandling enligt artikel 21 omfattar enbart
behandling som sker med stod av artikel 6.1 e eller f. Utredningen har gjort
bedomningen att en motsvarande skyddsatgard bor utstrackas sa att den daven
galler for behandling som sker enligt andra rattsliga grunder.
Datainspektionen ar positiv till att de registrerades instéllning efterfragas och
att utgangspunkten ar att deras installning respekteras. Lagforslaget innebar
dock att ratten att motsatta sig behandling begransas pa sd satt att om det
visar sig vara omojligt eller medfora en oproportionerlig anstrangning att
tillhandahadlla den enskilde mdjligheten att motsatta sig behandlingen, eller
om dndamadlet annars inte kan uppfyllas, far personuppgiftsbehandling anda
utforas.

Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal finns det enligt artikel 89.2 under vissa forutsdttningar
utrymme att i nationell ratt begransa vissa av de registrerades rattigheter, med
forbehall for de villkor och skyddsatgarder som avses i punkt 1i artikel 89.1.
Det aktuella lagforslaget innebar i praktiken att ritten att invainda mot
behandling enligt artikel 21 begransas, nar det ar friga om behandling som
sker med myndighetsutévning eller intresseavvagning som rattsligt stod.
Utredningen har i betdnkandet foreslagit de tre ovan nimnda generella
skyddsdtgarderna. I 6vrigt hanvisar utredningen till det faktum att den som
behandlar personuppgifter for forskningsandamal maste f6lja de krav pa
skyddsatgarder m.m. som foljer direkt av artikel 89.1. Datainspektionen
noterar dven att utredningen redogor for de behov som de som bedriver
forskning har och vilka problem de kan uppleva om ritten att motsatta sig
behandling inte begransas. Det saknas dock en konkret redogorelse for vilka
nackdelar eller risker behandlingen kan innebara for de registrerade. Utan en
sadan redogorelse kan en proportionalitetsbedomning inte goras.

Ett annat exempel som visar behovet av att den svenska lagstiftningen som
kompletterar dataskyddsforordningen bor anvanda de begrepp som finns i
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forordningen ar frigan om information till de registrerade. Trots att begreppet
information inte anvands i 9 § forskningsdatalagen, kan bestimmelsen daven
komma att paverka de registrerades ratt till information. Dessa
omstdndigheter riskerar att gora bestimmelserna otydliga och svdra att
tillampa.

De registrerades ratt till information regleras av artikel 13 och 14, som ar direkt
tillampliga. Dessa artiklar stéller inga krav pa nationell ratt och det ar enligt
Datainspektionens bedomning inte mojligt att begransa de rattigheter som
foljer av dem med vare sig stod av artikel 89 eller artikel 23 nar
personuppgiftsbehandling sker for forskningsandamal. I fraga om
information som ska tillhandahdllas om personuppgifterna inte har erhallits
fran den registrerade finns det i vissa situationer undantag fran skyldigheten
att informera nar personuppgiftsbehandling sker for forskningsandamal
enligt artikel 14.5 b. Utredningens forslag i fraga om begransning i skyldighet
att tillhandahalla mojlighet att motsatta sig behandling innebar att
undantaget sker pa andra grunder dn de som f6ljer av forordningen, vilket kan
medfora att dataskyddsbestimmelserna tillimpas felaktigt. Utredningens
forslag i denna del tacker dessutom dven omraden dar nationell
lagstiftningskompetens saknas. Datainspektionen avstyrker darfor forslaget i
fraga om den begransning av de registrerades rattigheter som f6ljerav 9 §
forskningsdatalagen.

Nar det galler begransning i frdga om mojlighet att vidta atgarder i frdga om
den registrerade enligt 10 § forskningsdatalagen anser Datainspektionen att
utredningens utgangspunkt inte dr godtagbar. Utredningen har i denna fraga
utgatt ifrdn den bedomning som lag till grund for antagandet av
personuppgiftslagen (prop. 1997/98:44) och mot bakgrund av detta ansett att
det ar fraga om en lamplig skyddsatgard. Datainspektionen kan darfor inte
tillstyrka forslaget i fraga om 10 § forskningsdatalagen.
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Kéansliga personuppgifter

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 11 § andra
stycket forskningsdatalagen eftersom bestimmelsen ar otydlig pa sa satt
att bestimmelsen i sig eller de villkor som framgar av
etikprévningsnamnders beslut kan komma att uppfattas som den rattsliga
regleringen av behandling av kdnsliga personuppgifter, trots att
dataskyddsférordningens krav alltid ar tillampliga.

Av Dataskyddsforordningens artikel 9.1 foljer ett generellt forbud mot att
behandla vissa sarskilda kategorier av personuppgifter, s.k. kansliga
personuppgifter. Forbudet kompletteras med en rad undantag i artikel 9.2
som mojliggor behandling av kdnsliga personuppgifter i vissa sarskilda fall.
Vissa av dessa undantag kraver att lagstiftningsatgarder vidtas for att
undantagen ska vara tillampliga.

Utredningen fOresldr att det bor goras undantag fran féorbudet mot
behandling av kansliga personuppgifter med stod av artikel 9.2 j, dir en
forutsattning for att undantaget ska vara tillampligt ar att behandlingen har
godkants enligt lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor.
Den foreslagna bestaimmelsen anger att etikprévningslagen innehdller 6vriga
krav pa etikprévning av behandling av kansliga personuppgifter for
forskningsandamal.

Datainspektionen anser att 11 § andra stycket forskningsdatalagen inte ar
tillrackligt tydlig och att den kan leda till tillimpningssvarigheter.
Ordalydelsen i denna bestammelse kan uppfattas som att bestimmelsen i sig,
alternativt de beslut som fattas av etikprévningsnamnder, utgor den rattsliga
regleringen avseende behandling av kansliga personuppgifter inom forskning.
Datainspektionen vill understryka att det ar mycket viktigt att det framgar av
bestimmelserna att dataskyddsférordningens krav alltid ar tillaimpliga och att
de alltid maste beaktas av saval personuppgiftsansvariga som bedriver
forskning som etikprévningsnamnder nar de uppstaller villkor for
personuppgiftsbehandling. Datainspektionen avstyrker darfér 11 § andra
stycket forskningsdatalagen i sin nuvarande utformning.
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Personuppgifter om lagovertradelser m.m.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 12 § andra
stycket forskningsdatalagen eftersom bestimmelsen ar otydlig pa sa satt
att bestammelsen i sig eller de villkor som framgar av
etikprovningsnamnders beslut kan komma att uppfattas som den rattsliga
regleringen av behandling av personuppgifter om lagévertradelser m.m.

trots att dataskyddsforordningens krav alltid ar tillampliga.

Enligt dataskyddsforordningen kravs det att behandling ar tillaten enligt
unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga
skyddsdtgarder for de registrerades rattigheter och friheter faststalls for att
andra dn myndigheter ska fa behandla personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal och 6vertradelser eller dirmed sammanhdngande

sakerhetsatgarder.

Behandling av denna kategori av personuppgifter omfattas inte av samma
principiella féorbud mot behandling som kansliga personuppgifter. Det ar
dock fraga om mycket integritetskansliga personuppgifter som ar sarreglerade
i dataskyddsforordningen. Vid behandling av denna typ av personuppgifter
gor sig samma argument gallande som i samband med kansliga
personuppgifter. Datainspektionen avstyrker darfor 12 § andra stycket
forskningsdatalagen i sin nuvarande utformning.

Undantag fran registrerades rattigheter

Datainspektionen avstyrker 13-14 §§ forskningsdatalagen som ror
undantag fran de registrerades rattigheter. Utredningen brister dd den
endast beskriver de behov som de som bedriver forskning har, utan att
analysera eventuella nackdelar eller risker som forslaget innebar. Om
lagstiftaren begransar de registrerades rattigheter sd ska lagstiftaren dven

specificera lampliga skyddsdtgarder for de registrerade.

Om personuppgifter behandlas for forskningsandamal far det enligt artikel
89.2 dataskyddsforordningen under vissa forutsattningar foreskrivas om
undantag frdn vissa av forordningens rattigheter med forbehadll f6r de villkor
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och skyddsatgarder som avses i artikel 89.1 I betankandet foreslas ocksa att
undantag fran dataskyddsforordningens artiklar 16 samt 18 a och d.

Datainspektionen noterar att utredningen redogor for de behov som de som
bedriver forskning har. Det saknas dock en konkret redogorelse for vilka
nackdelar och risker som dessa undantag kan innebdara och det saknas en
analys om huruvida dessa undantag medfor behov av ytterligare
skyddsdtgarder. Utredningen har i betankandet angett att de foreslagna
undantagen endast kan tillimpas under férutsattning att de
personuppgiftsansvariga efterlever de direkt tillimpliga villkoren i artikel 89.1
om bl.a. skyddsatgarder och uppgiftsminimering.

[ skal 156 anges att medlemsstaterna bor pa sarskilda villkor med férbehall for
lampliga skyddsdtgarder for de registrerade ha ratt att specificera och gora
undantag frdn vissa av den registrerades rattigheter i samband med bl.a.
behandling av personuppgifter for forskningsandamal. Det ar saledes
lagstiftarens uppgift att specificera de skyddsatgarder som kravs for att
undantag ska kunna goras fran de registrerades rattigheter. Att den
personuppgiftsansvarige sjalv ska efterleva villkoren i artikel 89.1 kan inte
uppfylla kraven enligt artikel 89.2. Datainspektionen avstyrker darfor
forslaget om undantag fran de registrerades rattigheter enligt 13-14 §§
forskningsdatalagen.

Utlamnande av personuppgifter

Datainspektionen avstyrker 15 § forskningsdatalagen i sin nuvarande
utformning. Inspektionen anser med dels att bestammelsen brister i
tydlighet pa ett sddant satt att den inte ar forenlig med férordningen, dels
att utredningen inte har visat att de skyddsatgarder som foreslas uppfyller

det krav pa lampliga skyddsatgarder som f6ljer av artikel 14.5 c.

[ betankandet foreslds att bestammelsen rorande utlaimnande av
personuppgifter i 12 § lag om etikprévning av forskning som avser manniskor
overfors till forskningsdatalagen samt att bestimmelsen omformuleras pa sa
satt att det begransar skyldigheten att limna information till de registrerade
enligt artikel 14.1-4 i dataskyddsférordningen. Enligt utredningen innebar 15 §
forskningsdatalagen att den som i enlighet med bestammelsen hamtar in
personuppgifter fran ndgot annat hall an den registrerade inte behéver
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informera den registrerade om sin behandling, enligt undantaget artikel
14.5 C.

Datainspektionen delar inte denna bedémning. Inledningsvis konstaterar
Datainspektionen att artikel 14.5 ¢ kraver att erhdllandet eller utlimnandet av
uppgifter uttryckligen foreskrivs i nationell ratt. Kravet pa uttrycklighet
harror fran den grundlaggande principen om 6ppenhet enligt artikel 5.1 a.
Kravet pa 6ppenhet enligt artikel 5.1 a innebar att personuppgifter ska
behandlas transparent i forhdllande till de registrerade, vilket bland annat
innebar att det ska vara klart och tydligt for denne hur personuppgifter samlas
in och i 6vrigt behandlas. Den foreslagna bestimmelsen innehaller inte nagot
uttryckligt forordnande och ar formulerad pa ett sddant sdtt att de
registrerade inte har ndgon mojlighet att forutse vilken typ av personuppgifts-
behandling som den kan komma att paverka. Bestimmelsernai 15 §
forskningsdatalagen ger dessutom intryck av att dven kunna utgora ett
rattsligt stod som tillater utlimnade av personuppgifter for
forskningsandamadl, sa lange uppgifterna inte omfattas av sekretess eller
tystnadsplikt. Nar forfattningar som kompletterar dataskyddsférordnigen tas
fram madste de bland annat uppfylla kraven pa tydlighet, precisering och
forutsagbarhet i skal 41 samt kraven pd proportionalitet i artikel 6.3 andra
stycket sista meningen. Det dr inte mgjligt att, som utredningen gor i
betankandet, endast utga fran en tidigare bedomning som lag till grund for
antagandet av personuppgiftslagen (prop. 1997/98:44). Datainspektionen
anser med hansyn till detta att 15 § forskningsdatalagen brister i tydlighet pa
ett sddant sdtt att den inte ar férenlig med férordningen.

Om en medlemsstat infor nationella bestaimmelser som begransar
skyldigheten att tillhandahalla information kravs det enligt artikel 14.5 c att
lampliga atgarder for att skydda den registrerades berattigade intressen
faststalls. Utredningen hanvisar i detta avseende till den utredning som lag till
grund for antagandet av personuppgiftslagen, dar man gjorde bedomningen
att sekretess och tystnadsplikt ar en lamplig skyddsatgard.

En begransning av behandling av uppgifter som omfattas av sekretess eller
tystnadsplikt kan i och for sig utgora en sddan lamplig skyddsdtgard som
avses i dataskyddsférordningen. Sekretessen ar emellertid ett skydd som
behdvs for att minska risken for integritetsintrang som offentlighetsprincipen
kan leda till och det har darfor ur ett dataskyddsperspektiv en begransad
betydelse som skydd. Ratten till skydd for personuppgifter, dar krav pa
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skyddsdtgarder ingdr, utgdr fran att den enskilde ska ha ett grundlaggande
skydd for sitt privatliv. Det ar dd inte frdga om enbart en bedomning av om
den enskilde kan anses lida men eller inte. Sekretessen har dessutom sina
begransningar, t.ex. genom sekretessbrytande bestimmelser.
Datainspektionen bedomer att utredningen inte har visat att det skydd som
finns till f6ljd av sekretess och tystnadsplikt uppfyller det krav pa lampliga
skyddsdtgarder som foljer av artikel 14.5 c. Mot bakgrund av detta samt ovan
namnda omstdndigheter avstyrker Datainspektionen 15 § forskningsdatalagen

i sin nuvarande utformning.

Anpassningar av vissa registerforfattningar

Datainspektionen anser att utredningen brister i sin metod i och med att
man endast analyserat existerande paragrafer var for sig, vilket innebar en
risk for att normkonflikter inte uppmarksammas. Datainspektionen har
tidigare avstyrkt forslaget till lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo kan innebara med hansyn till ett flertal grundlaggande
brister i fraga om dataskydd. Dessa brister kvarstar annu och det finns,
mot bakgrund av EU-rattens foretrade, risk for att behandling av
personuppgifter for forskningsandamal inte kan utféras nar
dataskyddsférordningen borjar tillaimpas.

Datainspektionen kan inledningsvis konstatera att utredningens uppdrag i
fraga om forskningsdatabaser var begransat i det inledande skedet. Med
hansyn till att det ar kort tid till dess att dataskyddsforordningen ska borja
tillimpas och ndgon generell reglering av forskningsdatabaser inte bedomdes
kunna vara pa plats da dataskyddsférordningen bérjar tillimpas, begransades
utredningen i det forsta skedet till att analysera vilka anpassningar till
dataskyddsférordningen och den generella reglering Dataskyddsutredningen
kommer att foresld, som behover goras i lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for manniskors hdlsa samt lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister till dess att dataskyddsforordningen ska
borja tillimpas. Datainspektionen vill papeka att det i sig innebar ett problem
eftersom specifika databasers rattsliga stod ska anpassas innan ndgon generell
bedomning gjorts av vad som ar mojligt utifran forordningen.

Datainspektionen vill i detta sammanhang betona att férordningen ar det
primdra regelverket avseende behandling av personuppgifter. Nar nationella
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kompletterade bestaimmelser analyseras mdste man darmed préova
bestimmelserna mot dataskyddsforordningen i sin helhet. Utredningens
analys brister i sin metod pad sa sitt att man tagit den existerande
lagstiftningen och analyserat hur respektive paragraf forhdller sig till
forordningen. Detta forfarande innebar en risk att vissa normkonflikter inte
fangas upp.

Datainspektionen avstyrkte forslaget till lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for manniskors hdlsa som reglerar den sa kallade
Lifegene-databasen. Inspektionen anforde bland annat att de fragor som
lagen avser att reglera var fortjanta av en grundligare utredning an den som
presenterades i den promemoria som lag till grund for lagen. Analysen brast
ifraga om hur den foreslagna lagen var forenlig med tillampliga
dataskyddsbestimmelser och Datainspektionen ansag att det fanns anledning
att ifrdgasdtta lampligheten i forslaget att universitet och hégskolor ska vara
personuppgiftsansvariga for de i lagforslaget avsedda registren. Inspektionens
ansag att andamalsbestimmelserna i den aktuella lagen inte uppfyllde
dataskyddsdirektivets krav pa tillrackligt sarskilda och uttryckligt angivna
andamal.

Nar medlemsstaterna tar fram registerforfattningar ar de skyldiga att
foreskriva att personuppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna
och berittigade iandamal. Andamalsbestimmelser r centrala for all
personuppgiftsbehandling. Det ar i forhdllande till sarskilda, uttryckligt
angivna och berattigade andamal som det gar att avgora vilka personuppgifter
som dr adekvata, relevanta och nédvandiga att behandla och vilken
information som ska lamnas till de registrerade. Det ar ocksa i férhdllande till
andamalen som det gar att avgora om den registrerade kan lamna ett rattsligt
giltigt samtycke och hur lange den personuppgiftsansvarige kan anses ha
behov av att bevara uppgifterna.

Datainspektionens anser att iandamadlsbestaimmelserna i lagen om vissa
register for forskning av vad arv och miljo betyder f6r manniskors hélsa inte ar
forenliga med dataskyddsforordningens krav pa att andamal ska vara sarskilda
och uttryckligt angivna. Med anledning av detta samt av de skal som tidigare
framforts av Datainspektionen ifridgasatter inspektionen huruvida den
aktuella lagen ar forenlig med dataskyddsforordningen. Med hansyn till att
forordningen dger foretrade framfor nationell ratt, i enlighet med principen
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om EU-rdttens foretrade, finns det en risk for att behandling av
personuppgifter for forskningsandamal enligt den lagen inte kan utforas.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Eva Hakansson efter
foredragning av juristen Mattias Sandstrom. Vid den slutliga handlaggningen
har aven chefsjuristen Hans-Olof Lindblom och enhetschefen Katarina
Tullstedt deltagit.

Eva Hakansson

Mattias Sandstrom



