Digitaliseringsstyrelsen
Landgreven 4
1017 Kgbenhavn K

Vedr. hgring over udkast til forslag til lovom
handhavelse af Europa-parlamentets og Radets
forordning 2022/868 om europzeisk datastyring

Keere Digitaliseringsstyrelsen

Tak for muligheden for at afgive hgringssvar i forbindelse med udkast til forslag til lov
om handhavelse af af Europa-parlamentets og Radets forordning 2022/868 om
europaisk datastyring.
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Bemaerkninger til lovforslaget

Fra DeiC Data Management bemaerkes fglgende med perspektiv fra forskningsdata
management.

Som en generel kommentar findes det uigennemskueligt, hvordan datagenbrug, -
interoperabilitet og -management kan implementeres og handhaves, navnlig med
hensyn til forskningsdata, som adskiller sig fra andre offentlige data. Mangden af
nationale forskningsdata er overvaeldende i volumen og kompleksitet samt fordrer
behov for dataudveksling pa tvaers af landegraenser. Forordningens forstaelse af “re-
use regime to be provided", ogsa forstaet som “common administrative practice”,
synes vagt i forhold til at sikre genbrug af offentlige data, navnlig forskningsdata. Det
er uklart, hvordan "Data intermediation services providers should take reasonable
measures to ensure interoperability within a sector and between different sectors to
ensure the proper functioning of the internal market".

Forordningen kunne med fordel omkring (meta)datastandardisering og

interoperabilitet relaterer til The Strategic Research & Innovation Agenda (SRIA) of the

European Open Science Cloud (https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/f9b12d1d-74ea-11ec-9136-01aa75ed71al).

Det kunne anbefales, at forordningen gor brug af og henviser til FAIR (finadable,
accessible, interoperable og re-useable) Data Principles (https://forcell.org/info/the-
fair-data-principles/) for digitale dataaktiver.
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Fra: Line Laudrup <LILA@kl.dk>

Sendt: 13. september 2024 11:43

Til: Katerina Helena Vinther

Cc: Simone Schultz Petersen

Emne: Hgring om forslag til lov om handhaevelse af Europa-Parlamentets og Radets

forordning 2022/868 om europaeisk datastyring

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom p3a, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre,
medmindre du stoler pa afsenderen.

Vedr. forslag til lov om handhaevelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning 2022/868 om europaeisk
datastyring:

KL takker for muligheden for at indsende bemarkninger.
I kraft af Digitaliseringsstyrelsens befojelser som handhavende organ af EU datastyrings-forordningen og mulighed
for at udstede pabud og bede, forventer KL, at Digitaliseringsstyrelsen understetter med tydelig vejledning og klarhed

om de krav, som kommunerne forventes at efterleve.

Med venlig hilsen
Line Laudrup

Chefkonsulent
IT-Arkitektur & Standarder

Weidekampsgade 10 D +45 33703644 T +4533703370
Post 3 337C E LILA@kl.dk W kl.dk
2300 Kgbenhavn

Fra: Katerina Helena Vinther <kahevi@digst.dk>

Sendt: 16. august 2024 14:01

Til: ATP@ATP.dk; dh@handicap.dk; postkasse @advokatsamfundet.dk; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; Kommunikation@nationalbanken.dk; metal@danskmetal.dk; di@di.dk; Dansk Erhverv (info)
<info@danskerhverv.dk>; dibyggeri@di.dk; bl@bl.dk; da@da.dk; ae@ae.dk; dst@dst.dk; dit@dit.dk; Danske
Universiteter <dkuni@dkuni.dk>; Danske Advokater <mail@danskeadvokater.dk>; Danske Regioner
<regioner@regioner.dk>; info@daom.dk; info@dira.dk; dak@danskeakasser.dk; Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>;
dommerforeningen@gmail.com; aarhus@digitallead.dk; Emballageindustrien <hoering@di.dk>;
dommerforeningen@gmail.com; dch@dch.dk; info@ehfyn.dk; cert-cert <cert@cert.dk>; info@ehhs.dk;
kontakt@fdih.dk; Mail@finansdanmark.dk; info @gts-net.dk; info@erhvervshusmidtjylland.dk; info@ehnj.dk;
finanstilsynet@ftnet.dk; Forbrugerradet <hoeringer@fbr.dk>; info@ehsj.dk; fdr@fdr.dk; info@ehsyd.dk; fsr@fsr.dk;
HK Service <hk@hk.dk>; fp@fogp.dk; smv@SMVdanmark.dk; info@ibiz-center.dk; dansk.standard@ds.dk;
info@greenpowerdenmark.dk; itb@itb.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; Info@humanrights.dk; ida@ida.dk;
Landbrug & Fgrevarer <hoering@If.dk>; bestyrelsen@itpol.dk; Foertid@gmail.com; KL <KL@kl.dk>; los@los.dk;
hoering@kombit.dk; Receplyn@microsoft.dk; 1 - KFST Officiel hovedpostkasse <kfst@kfst.dk>;
info@digitalsikkerhed.dk; prosa@prosa.dk; info@made.dk; Rigsombudsmanden i Grgnland <ro@gl.stm.dk>;
Rigsombuddet <ro@fo.stm.dk>; info@odenserobotics.dk; Info@rigsrevisionen.dk; Radet for Socialt Udsatte
<post@udsatte.dk>; Jochr@nets.eu; post@teleindu.dk; pf@psykiatrifonden.dk; NNITcontact@nnit.com
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Cc: Simone Schultz Petersen <simpet@digst.dk>
Emne: Hgring om forslag til lov om héandhzevelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning 2022/868 om
europeeisk datastyring

Kaere hgringspart

Digitaliseringsstyrelsen anmoder hermed om eventuelle bemaerkninger til forslag til lov om handhaevelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning 2022/868 om europzisk datastyring.

Hgringssvar bedes fremsendt via e-mail til kahevi@digst.dk med kopi til simpet@digst.dk senest den 13. september
2022, klokken 12:00.

Hgringsmaterialet kan ogsa ses pa Hgringsportalen pa www.hoeringsportalen.dk, hvor modtagne hgringssvar ogsa
vil blive gjort tilgeengelige.

Med venlig hilsen

Katerina Helena Vinther
Juridisk fuldmeegtig
Kontor for digital regulering og tilsyn

M: +45 29213901
E: kahevi@digst.dk

www.digst.dk - fordi hverdagen er digital

Du bedes venligst veere opmaerksom pa, at Digitaliseringsstyrelsen ved modtagelsen af din meddelelse behandler de personoplysninger
om dig, der fremgar af beskeden. Dette sker som led i Digitaliseringsstyrelsens myndighedsudgvelse. Du kan leese mere om, hvordan
Digitaliseringsstyrelsen behandler dine personoplysninger, og hvilke rettigheder du har som registreret mv., i styrelsens privatlivspolitik
https://digst.dk/om-os/privatlivspolitik,




Dok. 314180
10. september 2024

Horingssvar til forslag til Lov om handhavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning 2022/868 om europaisk
datastyring

Forbrugerradet Taenk kan statte de foreslaede udpegelser, hvilket uddybes nedenfor.
Vedrerende Digitaliseringsstyrelsens ansvar som kompetent myndighed

Forbrugerradet Taenk ser positivt pa forordningens formal, fordi forbrugerne vil kunne nyde gavn af styrket tillid
til datadrevne produkter og tjenester skabt ved hjaelp af datadeling.

Forordningen er ogséa bevidst om at risikoen for genidentifikation af forbrugere gges, nar en starre maengde
data deles og samles. Endeligt fremhaever vi, at forordningen ogsa daekker "tjenester fra datakooperativer” og
“dataaltruisme”. Begge begreber kan pa hver deres made bidrage til at gere forbrugere mere bevidste om
hvordan deres data bruges, og hvordan de gnsker at deres data begr bruges.

Forbrugerradet Taenk ser positivt pa disse bemaerkninger, og i lyset af dette, bemeerker vi ogsa vurderingen
som ministeriet laegger til grund for at udpege Digitaliseringsstyrelsen som kompetent myndighed.

Vi deler ministeriets anskuelse af Digitaliseringsstyrelsen som havende den ngdvendige erfaring med og
indsigt i omradet, som relaterer sig til digitale tjenester og datadeling. Derfor stetter vi udpegelsen af
Digitaliseringsstyrelsen som kompetent myndighed til at udfgre opgaver, der er forbundet med
anmeldelsesproceduren for dataformidlingstjenester, som faglger af artikel 13, stk. 1, i forordning om
datastyring.

Vedrgrende Artikel 13, stk. 3 og Artikel 23, stk. 3 om samarbejde med den kompetente myndighed

Vi er enige i ministeriets bemaerkning om de foragede udgifter til at deekke medarbejdere der varetager tilsyns-
og handheaevelsesopgaver i relation til forordningen med videre. Vi bemeerker dog, at ministeriet ikke har taget
stilling til om tilsyns- og handheevelsesopgaverne vedrgrende samarbejde med
databeskyttelsesmyndighederne, de nationale konkurrencemyndigheder, myndigheder med ansvar fra
cybersikkerhed og andre relevante sektormyndigheder, kan handteres inden for deres nuveerende kapacitet.

Vi finder det afgerende for Digitaliseringsstyrelsens effektive udferelse af sin funktion som kompetent
myndighed i Datastyringsforordningen, at ministeriet forholder sig til de @konomiske konsekvenser og
implementeringskonsekvenser som fglger af forordningens artikel 13, stk. 3 og artikel 23, stk. 3. Vi bemaerker
at et steerkt samarbejde navnlig med databeskyttelsesmyndighederne ogsa vil veere med til at fa lovforslaget i
overensstemmelse med det 5. princip i digitaliseringsklar lovgivning, hvorigennem lovgivning passer til det
digitale samfund ved at bygge pa tryg og sikker datahandtering.

Vi star naturligvis til rddighed for eventuelle spgrgsmal eller behov for uddybninger til ovenstaende.

Venlig hilsen

Ida Nynne Uffe Rabe Krag
Jurist Politisk chef

FORBRUGERRADET
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Fra: Henrik Sahlgren <hesah@regionsjaelland.dk>

Sendt: 13. september 2024 12:05

Til: Katerina Helena Vinther; Mads Bitsch Junker

Cc: Simone Schultz Petersen; Filip Brodthagen; Sigrid Opheim Yndestad

Emne: Hgringer vedrgrende forslag til lov om handhaevelse af forordning om europaeisk
datastyring samt lov om supplerende bestemmelser til Datastyringsforordningen

Vedhaftede filer: VS: @konomisk hgring om lov om supplerende bestemmelser til

Datastyringsforordningen ; Haring om forslag til lov om h&ndhaevelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning 2022/868 om europeeisk datastyring ; Forslag
til lov om handhaevelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning om
europeeisk datastyring (datastyringsloven).pdf; Haringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf;
@konomisk haring af lov om supplerende bestemmelser til
Datastyringsforordningen.docx

Hej Katerina Helena Vinther (Digitaliseringsstyrelsen) og Mads Bitsch Junker (Digitaliserings- og
Ligestillingsministeriet)

Hermed region Sjezellands hgringssvar i forleengelse af mail fra Danske regioner nedenfor.

Hering vedr. lovforslaget:
Region Sjcelland har ingen bemcerkninger til Digitaliseringsstyrelsen horing vedr. lovforslaget "handheevelse af

”»

forordning om europceisk datastyring samt lov om supplerende bestemmelser til Datastyringsforordningen”.

Vedr. den ekonomiske horing:

Region Sjeelland vil naturligvis gerne understotte at data kan flyde indenfor EU, med respekt for de grundleggende
databeskyttelsesregler. Pd det foreliggende grundlag kan vi ikke vurdere de okonomiske konsekvenser for regionen,
men forudser at vi star overfor et oget compliancearbejde i regionen, pd tveers af regioner og nationalt.

Derudover skal det ncevnes, at der er en steerk relation mellem de foresldede love og The European Health Data
Space (EHDS), som tidligere er estimeret af regionerne og potentielt kan lobe op i en milliard dyr udgift alt efter
scope og losning.

Venlig hilsen

Henrik Sahigren
Chefkonsulent

Region Sjeelland

Koncern Digitalisering, Strategisk styring og stab, Ledelsesbetjening
Fertekildevej 1

4100 Ringsted

Mobil +45 20 35 14 03

Personlig e-mail hesah@regionsjaelland.dk
www.regionsjaelland.dk
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Fra: rsi-kredsen <rsi-kredsen@regioner.dk>

Sendt: 28. august 2024 11:52

Til: Charlotte Rohde (Region Nord) <charlotte.rohde@rn.dk>; Christian Torndal Augustesen
<caug@regionsjaelland.dk>; Christina Meta Karlsen (Region Syd) <Christina.Meta.Karlsen@rsyd.dk>; CIMT
Fzellespostkasse <center-for-it-og-medicoteknologi@regionh.dk>; Claus Hansen (Region H)
<claus.hansen.02@regionh.dk>; Henrik Nygaard Jensen (Region Syd) <henrik.nygaard.jensen@rsyd.dk>; Henrik
Sahlgren <hesah@regionsjaelland.dk>; IT Feellesmail Region Midt <it.nationale.fora@rm.dk>; Jane Ngrgaard (Region
Midt) <jannog@rm.dk>; Jette Sylow Rasmussen (Region Hovedstaden) <jette.sylow.rasmussen.01@regionh.dk>;
Karen Pryssing (Region Nord) <k.pryssing@rn.dk>; KD Ledelsesbetjening <KD-
Ledelsesbetjening@regionsjaelland.dk>; Lone Thiel (Region Nord) <lone.kaalund.thiel@rn.dk>; Marcus Halling-Jest
(Region Syd) <mwhj@rsyd.dk>; Marie Steen Tvergaard (Region Midt) <MATVER@rm.dk>; Rasmus Thiim Bertelsen
<raber@regionsjaelland.dk>; Region Syddanmark PMO <pmo.regionalit@rsyd.dk>; RSI Faellespostkasse Region
Nordjylland <rsi@rn.dk>; RSI Fzellespostkasse Region Syddanmark <rsi@rsyd.dk>; Susanne Pedersen (Region Nord)
<sp@rn.dk>

Cc: Rasmus Rose <RRS@regioner.dk>; Lilse Svanholm <LILSV@regioner.dk>

Emne: VS: F 13/9: Hgringer vedrgrende forslag til lov om hadndhaevelse af forordning om europaeisk datastyring samt
lov om supplerende bestemmelser til Datastyringsforordningen

Forsigtig: Ekstern mail
Kaere RSI-kontaktpersoner,

Til orientering har jeg sendt nedenstaende mail til regionernes hovedpostkasser vedr. 2 anmodninger
om hgringssvar fra hhv. Digitaliseringsstyrelsen og Digitaliserings- og Ligestillingsministeriet.

Med venlig hilsen
Martina Cavarretta Bertelsen
Strategisk digitalisering og innovation

Center for Sundhedsinnovation (SINO)

T 2138 9497
M marcb@regioner.dk

Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kgbenhavn @
T 3529 8100

Fra: Martina Cavarretta Bertelsen <march@regioner.dk>

Sendt: 28. august 2024 11:44

Til: region@rn.dk; kontakt@rm.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk; regionh@regionh.dk; kontakt@rsyd.dk

Cc: Rasmus Rose <RRS@regioner.dk>; Lilse Svanholm <LILSV @regioner.dk>; rsi-kredsen <rsi-kredsen@regioner.dk>
Emne: F 13/9: Hgringer vedrgrende forslag til lov om hdndhzevelse af forordning om europzeisk datastyring samt lov
om supplerende bestemmelser til Datastyringsforordningen

Kzere Regioner,

Danske Regioner har modtaget henvendelser fra hhv. Dlgltallserlngsstyrelsen og Digitaliserings- og
Ligestillingsministeriet med henblik pa at fa bemaerkninger fra regionerne pa to heringer vedr.
datadeling.

Vi gnsker ogsa at oplyse, at Danske Regioner ikke samler et fzelles hgringssvar, hvorfor vi beder jer
fremsende eventuelle bemaerkninger direkte til de relevante kontaktpersoner.



Om de to anmodninger om hgringssvar:

Digitaliserings- og Ligestillingsministeriet har tilsendt en gkonomisk hgring om /lov om supplerende
bestemmelser til Datastyringsforordningen

og,

Digitaliseringsstyrelsen har indsendt en anmodning om regionernes bemaerkninger til forslag til lov om
h8ndheevelse af Europa-Parlamentets og R8dets forordning 2022/868 om europeeisk datastyring.

Vedhaeftet er de to henvendelser samt alle tilsendte dokumenter.

Til Digitaliseringsstyrelsen:

Eventuelle bemaerkninger til Digitaliseringsstyrelsens forslag til lov om hdndhaevelse af Europa-
Parlamentets R8dets forordning 2022/868 om europaisk datastyring bedes derfor fremsendes via e-
mail til Katerina Helena Vinther pa kahevi@digst.dk med kopi til simpet@digst.dk senest den 13.
september 2022, klokken 12:00. Hgringsmaterialet kan ogsa ses pa Hgringsportalen pa
Hgringsdetalier - Hgringsportalen (hoeringsportalen.dk), hvor modtagne hgringssvar ogsa vil blive
gjort tilgeengelige.

Til Digitaliserings- og Ligestillingsministeriet:

Ligeledes bedes bemaerkninger til Digitaliserings- og Ligestillingsministeriets gkonomiske hgring om /ov
om supplerende bestemmelser til Datastyringsforordningen fremsendes direkte til Mads Bitsch Junker
via e-mail maju@digmin.dk med kopi til fvnb@digmin.dk og sopy@digmin.dk. Fristen for denne hgring
er ligeledes fredag d. 13. september 2024.

Hvis der er behov for yderligere afklaringer eller spgrgsmal, star vi naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

Martina Cavarretta Bertelsen
Strategisk digitalisering og innovation
Center for Sundhedsinnovation (SINO)

T 2138 9497
M marcb@regioner.dk

Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kgbenhavn @
T 3529 8100

Region Sjeelland



30-08-2024

Psykiatrifondens svar til Digitaliseringsstyrelsens anmodning om hering over udkast til forslag til Lov
om hindhzevelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning 2022/868 om europzeisk datastyring

Kere Digitaliseringsstyrelsen,

Psykiatrifonden er positivt indstillet over for forslaget om, at Digitaliseringsstyrelsen udpeges som kompetent
myndighed i henhold til 2022/868 forordningen om europaisk datastyring.

Psykiatrifonden mener, at Digitaliseringsstyrelsens befgjelser til at sikre effektiv hdndhevelse af europaeisk
datastyring kan forbedre beskyttelsen af persondata og sikre ansvarlig hidndtering af data. Ved udpegelsen af
Digitaliseringsstyrelsen som den kompetente myndighed, er der en klarere ansvarsfordeling, der medferer ens-
artet og effektiv implementering af reglerne i forordningen om datastyring i Danmark.

Psykiatrifonden ser serligt positivt pé stetten til dataaltruistiske organisationer, da vidensdeling til gavn for
det bredere samfund er et centralt fokusomrade for fonden. Psykiatrifonden haber pa forhejet fokus pa dette
omrade, og at Digitaliseringsstyrelsen ikke kun fungerer som en handhavende myndighed, men ogséa pa at
stotte de dataaltruistiske organisationer.

Psykiatrifonden takker Digitaliseringsstyrelsen for at overveje Psykiatrifondens svar til Digitaliseringsstyrel-
sens anmodning om hering.

Venlige hilsner,
Merve fra Compliance

compliance@psykiatrifonden.dk

61362260 I Hejrevej 43, 2400 Kobenhavn NV
pf@psykiatrifonden.dk I www.psykiatrifonden.dk I Ring-chat-skriv.dk I LinkedIn I Facebook I Instagram I Twitter
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