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Sammanfattning

Den 21 maj 2025 utfardade Europeiska kommissionen ett forslag till férordning om andring av vissa
forordningar, inbegripet  dataskyddsférordningen, vad galler utvidgning av  vissa
kompensationsatgarder som galler for sma och medelstora foretag till att omfatta sma midcapforetag
samt vad galler ytterligare forenklingsatgarder (nedan kallat forslaget). Kommissionen har formellt
radfragat EDPB och EDPS i enlighet med artikel 42.2 i forordning (EU) 2018/1725.

Forslaget skulle andra undantaget i artikel 30.5 i dataskyddsforordningen genom att foreskriva att
skyldigheten att fora register inte ska galla for ett foretag eller en organisation som sysselsatter farre
an 750 personer, savida inte den behandling av personuppgifter som foretaget eller organisationen
utfor sannolikt leder till en hog risk for de registrerades rattigheter och friheter i den mening som
avses i artikel 35 i dataskyddsforordningen. Forslaget skulle dessutom innebdra att en definition av
sma och medelstora foretag och sma midcapforetag infors i artikel 4 i dataskyddsférordningen och att
tilldmpningsomradet for artiklarna 40.1 och 42.1 i dataskyddsférordningen utvidgas till sma
midcapforetag.

EDPB och EDPS stoder forslagets allmanna mal att minska den administrativa bordan for sma och
medelstora féretag och sma midcapforetag, sa lange som detta mal inte leder till ett samre skydd av
enskildas grundlaggande rattigheter, sarskilt den grundlaggande ratten till skydd av personuppgifter.
EDPB och EDPS valkomnar i detta avseende att de foreslagna andringarna av dataskyddsférordningen
i syfte att forenkla och fortydliga skyldigheten att féra ett register 6ver behandlingar dr malinriktade
och begransade till sin natur och inte paverkar dataskyddsforordningens centrala principer och andra
skyldigheter.

Samtidigt paminner EDPB och EDPS om vikten av den grundlaggande ratten till skydd av
personuppgifter och behovet av att, mot bakgrund av artikel 52 i stadgan, sakerstalla att férenklingen
ar proportionell, balanserad och grundad pa nddvandighet. | detta avseende noterar EDPB och EDPS
att forslaget inte innehaller nagon bedémning av konsekvenserna for de grundlaggande rattigheterna
till foljd av de foreslagna andringarna av dataskyddsférordningen, vilket borde ha gjorts.

EDPB och EDPS valkomnar arbetet med att fortydliga och forenkla villkoren fér nar undantaget enligt
artikel 30.5 i dataskyddsforordningen ska galla genom att det foreskrivs att detta undantag inte ska
gélla for behandling som “sannolikt leder till en hog risk”. For att undvika missforstand foreslar EDPB
och EDPS att medlagstiftarna i skalen klargor att ett register 6éver behandlingsatgarder endast skulle
vara obligatoriskt for de behandlingsatgarder som ”sannolikt leder till en hog risk”.

EDPB och EDPS betonar att behandlingen av personuppgifter som omfattas av artiklarna 9 och 10 i
dataskyddsforordningen ar viktig vid bedomningen av om behandlingen sannolikt leder till en hog risk.
| detta avseende féreslar EDPB och EDPS att medlagstiftarna omformulerar skal 10 jamfért med
forslaget for att klargéra att behandling for de &dndamal som avses i artikel9.2b i
dataskyddsforordningen inte skulle krdva att ett register fors 6ver behandlingen, savida det inte
beddms att behandlingen sannolikt leder till en hog risk.

Nar det galler skyldigheten att fora register enligt artikel 30 i dataskyddsférordningen betonar EDPB
och EDPS att register 6ver behandlingsatgarder, utéver att underldtta pavisande av efterlevnad i
efterhand, ar ett mycket anvandbart satt att stédja efterlevnaden av flera krav i
dataskyddsforordningen. EDPB och EDPS uppmuntrar darfor foretag och organisationer med farre an
750 anstallda som inte utfor hogriskbehandling att valja de lampligaste metoderna for att adekvat
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stodja efterlevnaden av skyldigheterna i dataskyddsférordningen pa ett satt som inte paverkar de
registrerades rattigheter negativt.

Dessutom valkomnar EDPB och EDPS ytterligare fortydliganden om varfoér det nya troskelvardet for
foretag eller organisationer som sysselsatter farre an 750 personer skulle vara lampligt i det konkreta
fallet av dataskyddsforordningen. Nar det géller forslagstextens hanvisningar till sma och medelstora
foretag och sma midcapforetag och organisationer rekommenderar EDPB och EDPS att
medlagstiftarna i den andrade artikel 30.5 i dataskyddsférordningen hanvisar till de nyligen inforda
definitionerna av sma och medelstora féretag och sma midcapféretag. Dessutom rekommenderar de
att medlagstiftarna klargor i ett skal att begreppet “organisation”, som omfattas av det foreslagna
undantaget enligt artikel 30.5 i dataskyddsforordningen, inte omfattar offentliga myndigheter och
organ.

Europeiska dataskyddsstyrelsen och Europeiska datatillsynsmannen har
antagit detta gemensamma yttrande

med beaktande av artikel 42.2 i férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens
institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphdvande av
forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG,

med beaktande av EES-avtalet, sarskilt dess bilaga XI och protokoll 37, andrat genom gemensamma
EES-kommitténs beslut nr 154/2018 av den 6 juli 2018.

HARIGENOM FRAMFORS FOLJANDE.

1 BAKGRUND

Den 21 maj 2025 lade Europeiska kommissionen (kommissionen) fram ett forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om andring av forordningarna (EU) 2016/679
(”dataskyddsférordningen”)?, (EU) 2016/1036, (EU) 2016/1037, (EU) 2017/1129, (EU) 2023/1542 och
(EU) 2024/573 vad galler utvidgning av vissa kompensationsatgarder som giller fé6r sma och
medelstora foretag till att omfatta sma midcapféretag samt vad galler ytterligare forenklingsatgarder
(forslaget). Samma dag samradde kommissionen formellt med EDPB och EDPS i enlighet med
artikel 42.2 i férordning (EU) 2018/1725% (nedan kallad EUDPR)3. EDPB och EDPS begridnsar sitt
yttrande till de foreslagna @ndringarna av dataskyddsférordningen.

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande
av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning) EUT L 119, 4.5.2016, s. 1-88.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd fér fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och
byrder och om det fria flédet av sddana uppgifter samt om upphéavande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut
nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39-98).

3 Den 23 maj 2025 sidnde kommissionen en réttelse till férslaget, COM(2025) 502/2.
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Syftet med forslaget ar att pa ett sammanhangande satt hantera den situation dar sma midcapforetag
vaxer ur segmentet sma och medelstora foretag och stalls infér regler som galler for stora foretag.
Forslaget syftar till att gora det lattare for sma midcapforetag och minska deras administrativa borda
genom att dndra ett antal befintliga rattsakter — daribland dataskyddsférordningen — som innehaller
sarskilda kompensationsregler for sma och medelstora foretag som utvidgar tillampningsomradet for
dessa bestammelser till att omfatta sma midcapféretag®.

| detta syfte skulle forslaget innebara att foljande andringar infors i dataskyddsforordningen:

e Inférandet av en definition av sma och medelstora féretag och sma midcapforetag i artikel 4 i
dataskyddsforordningen. Det foreslas att sma och medelstora foretag ska avse féretag enligt
definitionen i artikel 2 i bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG>. EDPB och
EDPS noterar att detta foljer tillvidgagangssattet i nuvarande skal 13 i dataskyddsférordningen. Det
foreslas ocksa att att sma midcapforetag ska avse foretag enligt definitionen i punkt 2 i bilagan till
kommissionens rekommendation av den 21 maj 2025 om definitionen av midcapféretag — C(2025)
3500 final®. Enligt kommissionens rekommendation ska sma midcapféretag avse foretag som inte
ar sma eller medelstora foretag i enlighet med rekommendation 2003/361/EG, sysselsatter farre
an 750 personer och har en arsomséattning som inte overstiger 150 miljoner euro eller en arlig
balansomslutning som inte 6verstiger 129 miljoner euro.

e Utvidgning av tillampningsomradet for undantaget fran skyldigheten att féra ett register 6ver
behandlingsatgarder enligt artikel 30.5 i dataskyddsférordningen till att omfatta foretag eller
organisationer som sysselsatter farre an 750 personer. Detta undantag galler for narvarande
foretag och organisationer med farre an 250 anstallda, forutsatt att behandlingen sannolikt inte
leder till en risk for de registrerades rattigheter och friheter, inte ar tillfallig och inte omfattar
sarskilda kategorier av uppgifter (artikel 9.1 i dataskyddsférordningen) eller personuppgifter som
ror fallande domar i brottmal och 6vertradelser (artikel 10 i dataskyddsforordningen). Enligt
forslaget skulle den nuvarande skyldigheten att féra register for sddana foretag och organisationer
forbli obligatorisk nar behandlingen ”sannolikt leder till en hog risk for de registrerades rattigheter
och friheter”’;

e Att tillampningsomradet for artiklarna 40.1 och 42.1 i dataskyddsforordningen utvidgas till att
dven omfatta sma midcapforetag, sa att deras sarskilda behov ocksa beaktas nar uppférandekoder
utarbetas och inom ramen fér certifieringsmekanismer®.

Den 6 maj 2025, innan forslaget antogs, skickade kommissionen en skrivelse till EDPB och EDPS och
bad om deras synpunkter pa det kommande utkastet till férslag om forenkling av skyldigheten att fora
register enligt dataskyddsférordningen. | sitt gemensamma svar av den 8 maj 2025°, uttryckte EDPB
och EDPS, p3 grundval av den information som vid tidpunkten fanns att tillgd!° och i avvaktan p& en

4 Skal 5 i forslaget.

5 Artikel 1.1 i férslaget.

5 Artikel 1.1 i férslaget.

7 Artikel 1.2 i férslaget.

8 Artikel 1.3 och 1.4 i férslaget.

9 Skrivelse frd&n EDPB och EDPS om Europeiska kommissionens utkast till férslag om férenkling av
registerforingen enligt dataskyddsférordningen, den 8 maj 2025.

10 EDPB och EDPS noterar sérskilt att kommissionen i sin skrivelse angav att tréskeln fér storleken pad de
organisationer som ar berattigade till det nya undantaget fran skyldigheten att féra register skulle vara 500
anstallda, men att denna siffra har hojts i forslaget till att omfatta féretag och organisationer med farre dn 750
anstallda.
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fullstandig analys av det specifika forslaget, preliminart stod for detta riktade forenklingsinitiativ, med
beaktande av att detta inte skulle paverka de personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitradenas
skyldighet att uppfylla andra skyldigheter enligt dataskyddsférordningen. EDPB och EDPS begarde
dock mer information fran kommissionen for att battre kunna utvdrdera konsekvenserna for de
organisationer som omfattas av denna dndring och for att bedéma huruvida forslaget sakerstaller en
proportionerlig och rattvis balans mellan skyddet av personuppgifter och de sma midcapforetagens
intresse.

2 ALLMANNA KOMMENTARER

EDPB och EDPS stoder forslagets allmanna mal att minska den administrativa bordan for sma och
medelstora féretag och sma midcapforetag, sa lange som detta mal inte leder till ett samre skydd av
enskildas grundlidggande rattigheter, sarskilt den grundlidggande ratten till skydd av personuppgiftert?.
EDPB och EDPS valkomnar i detta avseende att de foreslagna andringarna av dataskyddsférordningen
i syfte att forenkla och fortydliga skyldigheten att féra ett register 6ver behandlingar dr malinriktade
och begransade till sin natur och inte paverkar dataskyddsforordningens centrala principer och andra
skyldigheter.

EDPB och EDPS paminner om vikten av den grundlaggande ratten till skydd av personuppgifter och
behovet av att, mot bakgrund av artikel 52 i stadgan, sakerstélla att forenklingen ar proportionerlig,
balanserad och grundar sig pa nédvandighet.

| detta avseende noterar EDPB och EDPS att forslaget inte innehaller nagon bedémning av
konsekvenserna foér de grundldggande rattigheterna av att utvidga tillampningsomradet for
undantaget till att omfatta skyldigheten att féra ett register 6ver behandlingen, och i synnerhet for
den enskildes ratt till skydd av personuppgifter. Aven om en sddan bedémning kanske inte ar relevant
for vissa rattsakter som omfattas av omnibusférslaget, och trots EDPB:s och EDPS egen bedomning att
dataskyddsforordningens centrala principer och andra skyldigheter inte paverkas, borde en sadan
bedémning dnda ha gjorts avseende de féreslagna dndringarna av dataskyddsférordningen?2. Detta ar
sarskilt viktigt eftersom dataskyddsférordningen skyddar fysiska personers grundlaggande rattigheter
och friheter, sarskilt deras ritt till skydd av personuppgifter?3.

EDPB och EDPS noterar att EDPB, i linje med EDPB:s strategi fér 2024—2027%*, arbetar med atgérder
for att underlatta efterlevnaden for sma och medelstora féretag och att flera sarskilda praktiska
resurser redan har frigjorts inom ramen fér detta initiativ®. Flera initiativ har ocksd tagits fram av
tillsynsmyndigheterna for att underlatta sma och medelstora foretags efterlevnad av artikel 30 i

11 Artikel 8.1 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna (stadgan) och artikel 16.1 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget).

12 En saddan bedémning skulle till exempel ha varit viktig nar det giller borttagandet av villkoret fér behandling
av personuppgifter som omfattas av artikel 9 eller artikel 10 i dataskyddsférordningen, vilket enligt den
nuvarande texten i artikel 30.5 i dataskyddsférordningen utldser skyldigheten att fora register Over
behandlingsatgarder for foretag och organisationer som omfattas av troskeln pa 250 anstéllda.

13 Se artikel 1.2 i dataskyddsférordningen.

14 EDPB:s strategi 2024-2027, pelare 1, nyckeldtgérd 3.

15EDPB:s dataskyddsvigledning fér smaforetag, praktiska resurser fér sma och medelstora féretag, finns pa:
https://www.edpb.europa.eu/sme-data-protection-guide/practical-resources-for-smes en. EDPB utarbetar
ocksa en sammanfattning av sina riktlinjer.
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10.

11.

12.

dataskyddsforordningen, t.ex. genom att tillhandahalla mallar for (férenklade) register oGver
behandlingsatgarder som hjilp at sma och medelstora féretag nar de ska dokumentera sina
behandlingsatgirder®. EDPB och EDPS inser vikten av EDPB:s och de évervakande myndigheternas
fortsatta arbete i detta avseende och av deras roll nar det galler att fortsatta att vagleda mindre
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden.

3 UNDANTAGET FRAN SKYLDIGHETEN ATT FORA ETT REGISTER OVER
BEHANDLING ENLIGT ARTIKEL 30.5 | DATASKYDDSFORORDNINGEN
(ARTIKEL 1.2 | FORSLAGET)

3.1. Om ”sannolikt leder till en hog risk”

EDPB och EDPS valkomnar arbetet med att fortydliga och forenkla villkoren f6r nar undantaget enligt
artikel 30.5 i dataskyddsférordningen ska galla. EDPB och EDPS dr medvetna om att syftet med
artikel 30.5 i dataskyddsforordningen, i dess nuvarande form, kanske inte alltid har uppnatts, till
exempel for att undantaget oftast inte ar tillampligt pa mycket sma foretag eller organisationer med
antingen en eller endast ett fatal anstallda sa snart som behandlingen inte ar av tillfallig karaktar.

Samtidigt, vilket framholls i det gemensamma svaret fran EDPB och EDPS av den 8 maj 2025, skulle
forslaget fortfarande innehalla skyldigheten att féra ett register 6ver behandlingar nar behandlingen
sannolikt leder till en hog risk for de registrerades rattigheter och friheter. Detta ar i linje med den
riskbaserade metod som ligger till grund for dataskyddsforordningen, eftersom ocksa mycket sma
foretag kan utféra behandling som sannolikt leder till en hog risk'’.

EDPB och EDPS betonar att personuppgiftsansvarigafortfarande kommer att behdva goéra en
beddmning av risken till f6ljd av deras behandling for att avgéra om en behandling “sannolikt leder till
en hog risk” som paverkar om de kan dra nytta av undantaget?.

EDPB och EDPS foreslar att medlagstiftarna klargor i skalen att ett register 6ver behandling endast
skulle vara obligatoriskt for den behandling som ”sannolikt leder till en hog risk”. Detta skulle férhindra
att texten missforstas som att det ar obligatoriskt med ett register 6ver alla behandlingar fran och
med den tidpunkt da minst en av dessa behandlingar sannolikt leder till en hog risk?®.

16 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och rddet Dataskydd som en pelare fér medborgarnas
egenmakt och EU:s strategi for den digitala dvergangen — tillampning av den allmanna dataskyddsférordningen
under tva ars tid, COM(2020) 264 final, 24.6.2020, avsnitt 2, s. 9; Andra rapporten om tillampningen av den
allmanna dataskyddsforordningen, COM(2024) 357 final, 25.7.2024, avsnitt 5.2.

17 Skrivelse frdn EDPB och EDPS om Europeiska kommissionens utkast till férslag om férenkling av
registerforingen enligt dataskyddsforordningen, den 8 maj 2025, s. 2.

18 Artikel 29-arbetsgruppens riktlinjer om konsekvensbeddémning avseende dataskydd och faststillande av
huruvida behandling ”sannolikt leder till en hég risk” i den mening som avses i férordning 2016/679, (wp248,
rev.01), antagna av EDPB den 25 maj 2018 (nedan kallade riktlinjerna for konsekvensbeddmning avseende
dataskydd), s. 12.

19 Artikel 29-arbetsgruppens stdndpunktsdokument om undantagen fran skyldigheten att féra register éver
behandling enligt artikel 30.5 i dataskyddsférordningen, antaget av EDPB den 25 maj 2018 (nedan kallat
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13.

14.

15.

16.

Villkoret “sannolikt leder till en hog risk for de registrerades rattigheter och friheter” enligt den
foreslagna andringen av artikel 30.5 i dataskyddsférordningen ar samma villkor for att utféra en
konsekvensbedomning som i artikel 35 i dataskyddsférordningen. Nar de bada bestammelserna
sammanfors skulle de i praktiken innebara att en konsekvensbeddémning bor genomfdras nar
behandling sannolikt leder till en hog risk och att ett register bér foras dver behandlingen.

Som redan noterats i den gemensamma skrivelsen fran EDPB och EDPS av den 8 maj 2025 har EDPB
tillhandahallit vagledning om begreppet “behandling som sannolikt kan innebira en hdg risk”2°.
Dessutom kan exempel hittas i de nationella foérteckningarna 6ver typer av behandling som omfattas
eller inte omfattas av kravet pa en konsekvensbeddmning avseende dataskydd?!. EDPB ir beredd att
stddja tillsynsmyndigheterna nar det galler att sakerstalla en konsekvent tillampning av begreppet
"behandling som sannolikt (eller inte) leder till en hog risk” nér sa ar nodvandigt.

Enligt den nuvarande versionen av artikel 30.5 i dataskyddsforordningen ar behandling av
personuppgifter som omfattas av artikel 9 eller 10 i samma forordning tillracklig for att utlosa
skyldigheten att fora register 6ver behandlingsatgarder for foretag och organisationer med farre an
250 anstallda. Enligt forslaget stryks detta villkor fran texten i artikel 30.5 i dataskyddsférordningen.
EDPB och EDPS noterar betydelsen av denna forenkling med tanke pa det sarskilda skydd som
dataskyddsforordningen ger dessa kategorier av uppgifter. Att ta bort villkoren avseende behandling
som inte ar tillfallig och behandling av personuppgifter som omfattas av artikel 9.1 eller 10 i
dataskyddsforordningen kan i praktiken fa annu storre effekter an att hoja troskelvardet for antalet
anstallda. Anvandningen av personuppgifter som omfattas av artikel 9.1 eller 10 i
dataskyddsforordningen maste beaktas vid bedomningen av den risk som en behandlingatgard
utgodr?2. EDPB och EDPS erinrar om att behandlingen av sddana personuppgifter dr en av de faktorer
som kan leda till sannolik fér en hog risk?3.

| detta avseende foreskrivs det i skal 10 i forslaget att “den behandling av sarskilda kategorier av
personuppgifter som ar nodvandig for att fullgora skyldigheterna och utéva den
personuppgiftsansvariges eller den registrerades sarskilda rattigheter pa omradet for arbetsratt, social
trygghet och socialt skydd enligt artikel 9.2 b i férordning (EU) 2016/679 inte i sig [bor] krava att
register 6ver behandlingen fors.” EDPB och EDPS ar 6verens om att viss behandling som foreskrivs i
artikel 9.2 b i dataskyddsférordningen, vilken regleras i unionsratten eller i medlemsstaternas
nationella ratt som har foreskrivit effektiva skyddsatgarder, sannolikt inte leder till en hog risk.
Samtidigt understryker EDPB och EDPS att viss annan behandling som avses i artikel 9.2 b i

artikel 29-arbetsgruppens standpunktsdokument om artikel 30.5 i dataskyddsférordningen), s.2 (sadana
organisationer behover bara fora register éver behandling for de typer av behandling som namns i artikel 30.5).
20 5e j detta avseende riktlinjerna fér konsekvensbedémning avseende dataskydd, s. 8-13.

21 Antaget enligt artikel 35.4 i dataskyddsférordningen och artikel 35.5 i dataskyddsférordningen. Finns pa
EDPB:s webbplats, i registret dver beslut som fattats av tillsynsmyndigheter om fragor som hanteras inom ramen
for mekanismen for enhetlighet.

22 Se artikel 6.1 b i dataskyddsférordningen.

23 EDPB och EDPS noterar att det i skil 9 i férslaget hanvisas till artikel 35.3 i dataskyddsférordningen, enligt
vilken en konsekvensbeddmning avseende dataskydd sarskilt ska kravas vid behandling av sarskilda kategorier
av uppgifter i stor skala som avses i artikel 9.1, eller av personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och
overtradelser som avses i artikel 10. | ett sddant fall kan behandlingen sannolikt leda till en hog risk. Se dven
riktlinjerna for konsekvensbedémning avseende dataskydd, s. 11.
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17.

18.

19.

dataskyddsforordningen sannolikt fortfarande kan leda till en hog risk, till exempel systematisk
dvervakning av anstillda pa arbetsplatsen genom behandling av sirskilda kategorier av uppgifter?*.

Det foreslagna skélet kan inte avvika fran de krav som skulle f6lja av artikeldelen av forslaget, enligt
vilken det skulle kravas ett register over behandling av personuppgifter nar behandlingen sannolikt
leder till en hog risk. Darfor foreslar EDPB och EDPS att medlagstiftarna uttryckligen klargor i skdlet att
behandling for de andamal som avses i artikel 9.2 b i dataskyddsforordningen i princip sannolikt inte
leder till en hog risk for de registrerade — och darfér inte i sig kraver att ett register fors 6ver
behandlingen — savida inte en bedémning visar att behandlingen sannolikt leder till en hog risk. Vid
tillampning av undantaget enligt artikel 30.5 i dataskyddsforordningen skulle detta sdkerstalla att
samma villkor tillampas pa all behandling och att det skulle vara férenligt med det som tillampas enligt
artikel 35 i dataskyddsférordningen.

3.2. Om skyldigheten att fora register enligt artikel 30 i dataskyddsforordningen

EDPB och EDPS erinrar om att dataskyddsforordningen, genom att ersiatta det system med
férhandsanmalan som tidigare tillimpats enligt direktiv 95/46/EG 2> med ett instrument sdsom
registret dver behandlingsatgirder, ger personuppgiftsansvariga2® och personuppgiftsbitraden 2’
ansvaret att dokumentera relevant information om behandlingsatgarder pa en enda plats och att pa
begiran gora den tillgdnglig for behériga myndigheter?. Registret dver behandling hjilper i detta
sammanhang de personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitrddena att pavisa efterlevnad av
principen om ansvarsskyldighet?® och de behériga myndigheterna att évervaka behandlingen®’. Som
EDPB har papekat vid flera tillfdllen ar register 6ver behandling, utéver att underlatta pavisande av
efterlevnad i efterhand, emellertid ett mycket anvandbart satt att stodja en analys av konsekvenserna
av all behandling, vare sig den ar befintlig eller planerad 3!

| praktiken ar detta verktygs anvandbarhet tydlig i flera sammanhang, bland annat i féljande:

e Register hjilper personuppgiftsansvariga att halla en heltackande 6verblick 6ver all behandling,
vilket gor det lattare for dessa och andra att folja de principer som fortecknas i artikel 5 i
dataskyddsforordningen och att identifiera en laglig grund enligt artikel 6 i
dataskyddsforordningen.

e Register hjalper personuppgiftsansvariga att verkstalla registrerades rattigheter, till exempel for
att ta fram integritetspolicyer eller i samband med utévandet av ratten till tillgang till

24 Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning som férbjuder sddan behandling. Se dven
riktlinjerna for konsekvensbedémning avseende dataskydd, s. 11.

25 Artikel 18 i direktiv 95/46/EG.

26 Artikel 30.1 i dataskyddsférordningen.

27 Artikel 30.2 i dataskyddsférordningen.

28 Artikel 30.4 i dataskyddsférordningen.

29 Se sarskilt artiklarna 5.2 och 24 i dataskyddsférordningen foér personuppgiftsansvariga och artikel 28 i
dataskyddsforordningen for personuppgiftsbitrdden. Om begreppet ansvarighet. Se dven EDPB:s riktlinjer
7/2020 om begreppet personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrade i dataskyddsférordningen, antagna
den 7 juli 2021, punkterna 6-10.

30 Detta mal stdds av skl 82 i dataskyddsférordningen, dér féljande anges: ”Fér att pavisa att denna férordning
foljs bor de personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitrddena fora register dver behandling som sker under
deras ansvar. Alla personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitrdden bér vara skyldiga att samarbeta med
tillsynsmyndigheten och pa dennas begédran gora detta register tillgdngligt, sa att det kan tjana som grund for
overvakningen av behandlingen”.

31 Artikel 29-arbetsgruppens standpunktsdokument om artikel 30.5 i dataskyddsférordningen, s. 2.
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personuppgifter enligt artikel 15 i dataskyddsférordningen®2. De underléttar ocksd den faktiska
bedomningen av risken for enskildas rattigheter till foljd av behandling som utférs av en
personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade33.

e Register ar en viktig informationskdlla for personuppgiftsansvariga i samband med
riskbedémning och for att besluta om huruvida en konsekvensbedémning avseende dataskydd
ska genomféras eller inte enligt artikel 35 i dataskyddsférordningen 34,

e Register tillhor de verktyg som gor att dataskyddsombuden kan utféra sina arbetsuppgifter,
déribland o6vervakning av efterlevnad och att informera och ge rad till den
personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitradet®®.

e Register over behandlingsatgarder ar till hjalp nadr en personuppgiftsansvarigs huvudsakliga
verksamhetsstille ska faststéllas®®, och dirmed den ledande tillsynsmyndighet som &r behérig for
specifika granséverskridande behandlingar av personuppgifter’.

e | samband med oOverforingar av personuppgifter till tredjelander kan register oOver
behandlingsatgarder hjalpa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden att bedéma om
det skulle behdvas atgarder som komplement till verféringsverktyg®.

e Med hjalp av registren kan personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden kartlagga och
forstd sin behandlingnar de anvander ny teknik sasom Al, och anvdnda innovativ och ny
behandling samtidigt som de respekterar ritten till skydd av personuppgifter®.

e Personuppgiftsbitraden kan uppmanas av de personuppgiftsansvariga att dela med sig av delar
av sina register 6ver behandlingsatgarder for att ge den personuppgiftsansvarige fullstandig insyn
i de detaljer av behandlingen som &r relevanta for att pavisa efterlevnad av artikel 28 i
dataskyddsférordningen ° och kan verifiera de garantier som personuppgiftsbitridena
tillhandahaller®.

e Register underlattar identifiering och genomférande av lampliga sakerhetsatgarder for att skydda
personuppgifter®?.

e Den personuppgiftsansvarige kan ocksa vialja att dokumentera incidenter enligt artikel 33.5 i
dataskyddsforordningen som en del av sitt register 6ver behandlingsatgarder som fors i enlighet
med artikel 30 i dataskyddsférordningen.

32 EDPB:s riktlinjer 01/2022 om registrerades rattigheter — rétt till tillgdng, version 2.1, antagna den 28 mars
2023, punkterna 20 och 112.

33 Artikel 29-arbetsgruppens standpunktsdokument om artikel 30.5 i dataskyddsférordningen, s. 2.

34 Riktlinjerna fér konsekvensbedémningar avseende dataskydd, s. 12.

35 Artikel 29-arbetsgruppen, Riktlinjer fér dataskyddsombud, antagna av EDPB den 25 maj 2018 (nedan kallade
riktlinjerna for dataskyddsombud), avsnitt 4.5.

36 EDPB:s yttrande 04/2024 om begreppet den personuppgiftsansvariges huvudsakliga verksamhetsstille i
unionen enligt artikel 4.16 a i dataskyddsforordningen, antaget den 13 februari 2024, punkt 32.

37 Detta gér ocksd att den personuppgiftsansvarige kan styrka sitt pastdende. EDPB:s riktlinjer 8/2022 om
identifiering av den personuppgiftsansvariges eller personuppgiftsbitrddets ledande tillsynsmyndighet, version
2.1, som antogs den 28 mars 2023, punkt 37.

38 EDPB:s rekommendationer 01/2020 om atgirder som komplement till dverféringsverktyg for att sikerstilla
overensstdmmelsen med EU-nivan foér skydd av personuppgifter, version 2.0, antagna den 18 juni 2021, punkt 9.
39 Se till exempel det faktum att register dver behandlingkan hjilpa personuppgiftsansvariga att genomféra de
olika skyddsatgarder som diskuteras i yttrande 28/2024 om vissa dataskyddsaspekter i samband med
behandlingen av personuppgifter inom ramen fér Al-modeller.

40 EDPB:s riktlinjer 07/2020 angdende begreppen personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitride i
dataskyddsforordningen, version 2.1, antagna den 7 juli 2021, punkterna 93 och 143.

41 EDPB:s yttrande 22/2024 om vissa skyldigheter till féljd av beroendet av personuppgiftsbitriden och
underentreprendrer, antaget den 7 oktober 2024, punkt 41 och fotnot 38.

42 Artikel 29-arbetsgruppens standpunktsdokument om artikel 30.5 i dataskyddsférordningen, s. 2.

43 EDPB:s riktlinjer 9/2022 om anmilan av personuppgiftsincident enligt dataskyddsférordningen, version 2.0,
som antogs den 28 mars 2023, fotnot 47.

Antaget 10



20.

21.

22.

23.

24.

25.

Det skulle i den féreslagna dndringen inte langre foreskrivas att register fors 6éver behandlingsatgarder
i enlighet med artikel 30 i dataskyddsférordningen for foretag och organisationer som sysselsatter
farre an 750 personer och som inte utfér behandlingsatgarder som sannolikt kan innebara en hog risk.

| dessa fall som omfattas av undantaget skulle artikel 30.1 och 30.2 i dataskyddsforordningen inte
galla, vilket innebar att en Overtradelse av denna bestammelse inte kan foéreligga och detta inte kan
leda till en paféljd. EDPB och EDPS understryker dock att personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitraden som omfattas av undantaget fortfarande skulle vara understallda alla 6vriga
krav enligt dataskyddsférordningen, dar registerféring, som forklaras ovan, kan hjalpa till att uppna
kraven.

Dessa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden kan sedan valja de lampligaste metoderna
for att sdkerstalla och pavisa efterlevnad, i enlighet med principen om ansvarsskyldighet, och dra nytta
av storre flexibilitet i hur de organiserar sig. EDPB och EDPS vill understryka att foretag och
organisationer maste sakerstalla att en sddan metod pa ett adekvat satt stoder efterlevnaden av
dataskyddsforordningen och inte paverkar de registrerades rattigheter negativt.

3.3. Om det reviderade troskelvardet och om hanvisningen till sma och medelstora
foretag och sma midcapforetag i texten till forslaget

3.3.1. ”"Sysselsatter farre an 750 personer”

EDPB och EDPS forstar att syftet med en allman definition av sma midcapféretag, som ar tre ganger
sa stora som sma och medelstora foretag, ar att tillhandahalla stéd at dessa foretag som star infor
liknande utmaningar som sma och medelstora féretag**. Genom férslaget inférs i detta sammanhang
begreppet sma midcapforetag i ett antal rattsakter — daribland dataskyddsférordningen — dar
kompensationsatgarder eller stod redan fanns att tillga for sma och medelstora foretag.

EDPS och EDPB vilkomnar den bedémning som tillhandahalls i finansierings- och
digitaliseringsoversikten for rattsakt som atfoljer forslaget och som redan begarts i deras
gemensamma svar. EDPB och EDPS noterar att det nya troskelvardet pa 750 anstallda kommer att
gbra att 38 000 sma midcapforetag — utéver de 26 miljoner sma och medelstora féretagen* — kan
komma att ingd i det nya undantaget enligt artikel 1.2 i férslaget®®. | vissa medlemsstater kan detta
reviderade troskelvarde medfora att mycket fa personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden
nar detta troskelvarde. Darfor skulle ett litet antal registeransvariga och personuppgiftsbitraden
fortsatta att omfattas av skyldigheten att fora register enbart pa grund av sin storlek.

Mot denna bakgrund valkomnar EDPB och EDPS ytterligare fortydliganden om varfor det nya
troskelvardet for foretag eller organisationer som sysselsatter farre an 750 personer skulle vara

44 Motivering till forslaget, s. 3.

45 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som atféljer férslaget, s. 8.

46 Finansierings- och digitaliseringsdversikt for rittsakt som atféljer forslaget, sidan 4: “Férslaget/initiativet ar
inriktat pa de omkring 38 000 sma midcapféretag i EU, som

definieras som foretag med mellan 250 och 749 anstdllda (fér uppskattningen  har:

endast baserat pa antalet anstéllda).” Se dven arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar som atféljer
forslaget, s. 8.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

ldmpligt nar det géller dataskyddsférordningen®’, och i synnerhet varfér tréskelvardet p& 500 anstéllda
som kommissionen ursprungligen overvagde under det informella samradet med EDPB och EDPS
beddmdes vara for lagt.

3.3.2. "Foretag”

EDPB och EDPS noterar att den foreslagna andringen av artikel 30.5 i dataskyddsférordningen inte
hénvisar till begreppen sma och medelstora foretag och sma midcapforetag, utan i stallet till "ett
foretag [...] som sysselsitter firre &n 750 personer” *® . Andringen av artikel 30.5 i
dataskyddsforordningen skulle darfér i praktiken ocksa tillampas pa féretag med farre an 750 anstéllda
men som inte rdknas som sma och medelstora foretag eller sma midcapforetag pa grund av sin hogre
arsomsattning eller balansomslutning. Detta forefaller sta i strid med skal 9 i forslaget, dar dndringen
betraktas som en utvidgning av tillampningsomradet for undantaget fran skyldigheten att féra register
till att omfatta sma midcapféretag och organisationer med farre an 750 anstallda.

| de foreslagna andringarna av artiklarna 40 och 42 i dataskyddsférordningen om uppfoérandekoder
och certifiering gors hanvisning till begreppen sma och medelstora féretag och sma midcapféretag.

Om de anser det lampligt att anvanda tréskelvardet pa 750 anstéllda (sasom diskuteras i avsnitt 3.3.1),
rekommenderar EDPB och EDPS att medlagstiftarna i den andrade artikel 30.5 i
dataskyddsforordningen hanvisar till de nyligen inférda definitionerna av sma och medelstora foretag
och sma midcapforetag i stéllet for begreppet "foretag”. Detta skulle battre uppfylla férslagets mal
och sadkerstidlla forenlighet med hanvisningen till denna definition i artikel 40 och 42 avseende
uppforandekoder och certifiering.

3.3.3. ”Organisationer”

| enlighet med nuvarande artikel 30.5 i dataskyddsférordningen férstar EDPB och EDPS att undantaget
fran att fora ett register 6ver behandling enligt villkoren i bestimmelsen inte bara ska galla for foretag
utan dven for andra "organisationer” (t.ex. ideella organisationer och valgérenhetsorganisationer).

EDPB och EDPS noterar att det i motiveringen anges att ”[s]yftet med detta forslag ar att reglerna for
sma och medelstora foretag i ett antal rattsakter pa olika politikomraden ska utstrdckas till sma
midcapforetag. Syftet ar att géra uppnaendet av malen for denna lagstiftning effektivare och mindre
betungande fér féretag, organisationer och myndigheter[understrykning tillagd]”°.

EDPB och EDPS noterar att artikel 30.5 i dataskyddsférordningen hanvisar till bade foéretag och
organisationer och inte till “offentliga myndigheter och organ”*°.

Eftersom forslaget inte bara syftar till att forenkla och fortydliga utan adven till att oka
konkurrenskraften och produktiviteten skulle ett undantag for offentliga myndigheter och organ inte
behovas for, och darfor heller inte uppfylla, malen i forslaget. Att undanta offentliga myndigheter och
organ fran skyldigheten att fora ett register 6ver behandling skulle dessutom sannolikt leda till att ett
stort antal offentliga myndigheter och organ inte omfattas av denna skyldighet. Detta forefaller

47 Med tanke pa att samma troskelvirde ocksd foreslds for andra rattsakter sdsom lagstiftning om skydd mot
dumpad eller subventionerad import, finansiella instrument eller vaxthusgaser.

48 | motiveringen anges féljande: samtidigt bér tillimpningsomrddet fér undantaget utvidgas till att dven
omfatta sma midcapféretag och organisationer med férre én 750 anstéllda (s. 4 och 8).

49 Motivering till forslaget, s. 6.

50 pataskyddsférordningen hanvisar t.ex. till “offentliga myndigheter eller organ” i artikel 37.1 a.
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33.

34.

oforenligt med den sarskilda roll som enligt dataskyddsférordningen de offentliga myndigheternas
och organens ansvarsskyldighet spelar, vilket framgar av deras skyldighet enligt artikel 37 i
dataskyddsférordningen att utndmna ett dataskyddsombud under alla omsténdigheter!.

For att undvika eventuell forvirring om huruvida offentliga myndigheter och organ skulle omfattas av
undantaget rekommenderar EDPB och EDPS darfor att medlagstiftarna i ett skal infor ett fortydligande
om att begreppet organisation inte innefattar offentliga myndigheter och organ.

4 UTVIDGNING AV  ARTIKLARNA 401 OCH 421 I
DATASKYDDSFORORDNINGEN ~ TILL ATT  OMFATTA  SMA
MIDCAPFORETAG (ARTIKEL 1.3 OCH 1.4 | FORSLAGET).

Genom artikel 1.3 och 1.4 i forslaget andras tillampningsomradet for artiklarna 40.1 och 42.1 i
dataskyddsforordningen till att dven omfatta sma midcapforetag. Skal 11 i forslaget anger att syftet
med detta tillagg ar att beakta de sma midcapforetagens séarskilda behov vid utarbetandet av
uppférandekoder och i samband med certifieringsmekanismer. EDPB och EDPS vidlkomnar detta
tilldgg, som de noterar redan ar i linje med EDPB:s strategi for 2024—2027 for att fortsatta att stodja
efterlevnadsatgarder sasom certifiering och uppférandekoder, bland annat genom samarbete med
viktiga intressentgrupper2.

For Europeiska datatillsynsmannen For Europeiska dataskyddsstyrelsen
Europeiska datatillsynsmannen Ordférande
(Wojciech Wiewiorowski) (Anu Talus)

51 Se artikel 37.1 a i dataskyddsférordningen och dataskyddsombudets riktlinjer, s. 4.
52 EDPB:s strategi 2024-2027, den 18 april 2024, pelare 1, finns pa: https://www.edpb.europa.eu/system/files
/2024-04/edpb strategy 2024-2027 en.pdf.
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