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Det Europaiske Databeskyttelsesrad har —

under henvisning til artikel 63, artikel 64, stk. 1, litra f), og artikel 47 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning 2016/679/EU af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af
direktiv 95/46/EF ("GDPR"),

under henvisning til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade ("E@S-aftalen"),
saerlig bilag XI og protokol 37 som andret ved afggrelse nr. 154/2018 truffet af Det Blandede E@S-
Udvalg den 6. juli 2018%,

under henvisning til sin forretningsordens artikel 10 og 22, og
ud fra fglgende betragtninger:

(1) Den vigtigste opgave for Det Europaeiske Databeskyttelsesrad ("Databeskyttelsesradet") er at sikre
en ensartet anvendelse af GDPR i hele E@S. Med henblik herpa folger det af artikel 64, stk. 1, litra f), i
GDPR, at Databeskyttelsesradet skal afgive en udtalelse, hvis en tilsynsmyndighed har til hensigt at
godkende bindende virksomhedsregler som omhandlet i artikel 47 i GDPR.

(2) Databeskyttelsesradet gleeder sig over og anerkender den indsats, som virksomhederne ggr for at
veerne om GDPR-standarderne i et globalt miljg. P4 grundlag af erfaringerne med direktiv 95/46/EF
bekraefter Databeskyttelsesradet den vigtige rolle, som bindende virksomhedsregler spiller som
ramme for internationale overfgrsler, og sit tilsagn om at stgtte virksomhederne i forbindelse med
udarbejdelsen af deres bindende virksomhedsregler. Denne udtalelse skal opfylde dette mal, idet der
tages hensyn til, at GDPR har styrket beskyttelsesniveauet som afspejlet i kravene i artikel 47 i GDPR,
og at Databeskyttelsesradet har faet til opgave at afgive udtalelse om den kompetente
tilsynsmyndigheds udkast til afggrelse om godkendelse af bindende virksomhedsregler.
Databeskyttelsesradets opgave er at sikre, at GDPR anvendes konsekvent, herunder af
tilsynsmyndighederne, de dataansvarlige og databehandlerne.

(3) I artikel 46, stk. 1, i GDPR hedder det: "Hvis der ikke er vedtaget en afggrelse i henhold til artikel
45, stk. 3, ma en dataansvarlig eller databehandler kun overfgre personoplysninger til et tredjeland
eller en international organisation, hvis vedkommende har givet de forngdne garantier, og pa
betingelse af, at rettigheder, som kan handhzves, og effektive retsmidler for registrerede er
tilgeengelige". En koncern eller gruppe af foretagender, der udgver en falles gkonomisk aktivitet, kan
fastseette sadanne garantier ved at anvende retligt bindende virksomhedsregler, som udtrykkeligt
tillaegger registrerede rettigheder, som kan handhaves, og opfylder en raekke krav (artikel 46 i GDPR).
Bindende virksomhedsregler skal som minimum omfatte de specifikke krav, der er anfgrt i GDPR
(artikel 47, stk. 2, i GDPR). De bindende virksomhedsregler godkendes af den kompetente
tilsynsmyndighed i overensstemmelse med sammenhangsmekanismen i artikel 63 og artikel 64, stk.
1, litra f), i GDPR, forudsat at de bindende virksomhedsregler opfylder betingelserne i artikel 47 i GDPR

! Henvisninger til "medlemsstater" i denne udtalelse skal forstds som henvisninger til "E@S-
medlemsstater".
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sammen med de krav, der er fastsat i de relevante arbejdsdokumenter fra artikel 29-Gruppen?, som er
godkendt af Databeskyttelsesradet.

(4) Denne udtalelse daekker kun Databeskyttelsesradets betragtning om, at de bindende
virksomhedsregler, der er forelagt med henblik pa den kreevede udtalelse, giver passende garantier,
for sa vidt som de opfylder alle kravene i artikel 47 i GDPR og artikel 29-Gruppens WP256, rev. 01, som
godkendt af Databeskyttelsesrddet®. Denne udtalelse og tilsynsmyndighedernes gennemgang
omhandler derfor ikke andre elementer og forpligtelser i GDPR, der er naevnt i de omhandlede
bindende virksomhedsregler, end dem, der vedrgrer artikel 47 i GDPR.

(5) Artikel 29-Gruppens WP256, rev. 01, som godkendt af Databeskyttelsesradet indeholder
bestemmelser om, hvilke elementer der skal indga i de bindende virksomhedsregler for dataansvarlige,
herunder den virksomhedsinterne aftale, hvor det er relevant, og ansggningsskemaet. Artikel 29-
Gruppens WP264* som godkendt af Databeskyttelsesradet indeholder anbefalinger til ansggerne for
at hjelpe dem med at pavise, hvordan de opfylder kravene i artikel 47 i GDPR og WP256, rev. 01.
Desuden fremgar det af WP264, at enhver indsendt dokumentation af ansggere kan ggres til genstand
for anmodninger om aktindsigt i overensstemmelse med tilsynsmyndighedernes nationale lovgivning.
Databeskyttelsesrddet er underlagt forordning (EF) nr. 1049/20015, jf. artikel 76, stk. 2, i GDPR.

(6) Under hensyntagen til de saerlige karakteristika ved de bindende virksomhedsregler, der er fastsat
i artikel 47, stk. 1, og 2, i GDPR, bgr hver ansggning behandles individuelt og bergrer ikke vurderingen
af andre bindende virksomhedsregler. Databeskyttelsesradet minder om, at bindende
virksomhedsregler bgr tilpasses for at tage hensyn til strukturen i den koncern, som de anvendes p3,
den behandling, koncernen foretager, og de politikker og procedurer, koncernen har indfgrt for at
beskytte personoplysninger®.

(7) Udtalelsen vedtages af Databeskyttelsesradet i henhold til artikel 64, stk. 3, i GDPR sammenholdt
med artikel 10, stk. 2, i Databeskyttelsesradets forretningsorden, senest otte uger efter at formanden
har fastslaet, at sagsakterne er fuldstaendige. Efter afggrelse fra Databeskyttelsesradets formand kan
denne frist forleenges med yderligere seks uger under hensyntagen til spgrgsmalets kompleksitet —

VEDTAGET FOLGENDE UDTALELSE:

Gruppen vedrgrende Beskyttelse af Fysiske Personer i forbindelse med Behandling af Personoplysninger,
nedsat ved artikel 29 i direktiv 95/46/EF.

Arbejdsdokument fra artikel 29-Gruppen om en tjekliste over de elementer og principper, der skal vaere
indeholdt i et sat bindende virksomhedsregler, som senest revideret og vedtaget den 6. februar 2018,
WP256, rev. 01.

Artikel 29-Gruppen, henstillinger om standardansggning om godkendelse af bindende virksomhedsregler
for databehandlere for overfgrsel af personoplysninger, vedtaget den 11. april 2018, WP264.

5 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Rddets og Kommissionens dokumenter.

Dette synspunkt kom til udtryk i artikel 29-Gruppens arbejdsdokument om rammerne for
sammensatningen af bindende virksomhedsregler, der blev vedtaget den 24. juni 2008, WP154.
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1 RESUME AF DE FAKTISKE OMSTANDIGHEDER

| overensstemmelse med samarbejdsproceduren i WP263, rev. 01, har den danske tilsynsmyndighed
som ledende tilsynsmyndighed gennemgdet Lundbeck-koncernens udkast til bindende
virksomhedsregler for dataansvarlige.

Den ledende tilsynsmyndighed forelagde den 31. januar 2022 Databeskyttelsesradet sit udkast til
afggrelse om Lundbeck-koncernens udkast til bindende virksomhedsregler for dataansvarlige med
anmodning om en udtalelse i henhold til artikel 64, stk. 1, litra f), i GDPR. Beslutningen om sagsakternes
fuldsteendighed blev truffet den 1. marts 2022.

2 VURDERING

Lundbeck-koncernens udkast til bindende virksomhedsregler for dataansvarlige deekker behandling af
personoplysninger i Lundbeck-koncernens enheder i et ikke-E@S-land, ndr de pagealdende
personoplysninger er blevet overfgrt fra en enhed i Lundbeck-koncernen, der fungerer som
dataansvarlig i E@S’.

De bergrte registrerede omfatter ansatte, tidligere ansatte, praktikanter, jobansggere, uafhaengige
kontrahenter eller eksterne konsulenter, pargrende eller kontaktpersoner i tilfeelde af ulykker,
sundhedspersonale, forskere, efterforskere, sundheds- og patientorganisationer og offentligt ansatte;
leverandgrer, szlgere og tjenesteudbydere samt enkeltpersoner, der arbejder for disse;
enkeltpersoner, der er genstand for og/eller deltager i interne og/eller eksterne undersggelser; IT-
brugere, administratorer og personale; patienter og pargrende, sundhedsmyndigheder, personale
relateret til kliniske forsgg og hos den kliniske forskningsorganisation; medlemmer af de
videnskabsetiske komitéer; enkeltpersoner, der er ramt af eller lever med de sygdomme, som
Lundbeck fokuserer pa, og som deltager i bevidstggrende kampagner om de pagaeldende sygdomme2.

Lundbeck-koncernens udkast til bindende virksomhedsregler for dataansvarlige er blevet gennemgaet
i overensstemmelse med de procedurer, der er fastlagt af Databeskyttelsesradet. De
tilsynsmyndigheder, der er samlet i Databeskyttelsesradet, har konkluderet, at Lundbeck-koncernens
udkast til bindende virksomhedsregler for dataansvarlige indeholder alle de elementer, der kraeves i
henhold til artikel 47 i GDPR og WP256, rev. 01, i overensstemmelse med den ledende
tilsynsmyndigheds udkast til afggrelse, der er forelagt Databeskyttelsesradet med henblik pa en
udtalelse. Databeskyttelsesradet har derfor ingen bemaerkninger til udkastet.

3 KONKLUSIONER/ANBEFALINGER

| betragtning af ovenstaende og i lyset af de forpligtelser, som koncernmedlemmerne vil patage sig
ved at undertegne den koncerninterne aftale’, mener Databeskyttelsesrddet, at den ledende
tilsynsmyndigheds udkast til afggrelse kan vedtages, som det er, eftersom Lundbeck-koncernens
udkast til bindende virksomhedsregler for dataansvarlige indeholder passende garantier til at sikre, at
det beskyttelsesniveau for fysiske personer, der garanteres af GDPR, ikke undermineres, nar
personoplysninger overfgres til og behandles af koncernmedlemmer med hjemsted i tredjelande.

7 Jf. Lundbeck-koncernens politik for bindende virksomhedsregler, del I, indledning, afsnit B.
8 Jf. Lundbeck-koncernens politik for bindende virksomhedsregler, del I, indledning, afsnit B.
Omhandlet som "tilslutningsaftalen" i bilag 3.
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10.

Endelig minder Databeskyttelsesradet om bestemmelserne i artikel 47, stk. 2, litra k), i GDPR og
WP256, rev. 01, om fastsaettelse af betingelserne for, hvornar ansggeren kan andre eller ajourfgre de
bindende virksomhedsregler, herunder ajourfgringer af listen over koncernmedlemmer omfattet af de
bindende virksomhedsregler.

4 AFSLUTTENDE BEMARKNINGER

Denne udtalelse er rettet til den ledende tilsynsmyndighed og vil blive offentliggjort i henhold til artikel
64, stk. 5, litra b), i GDPR.

| henhold til artikel 64, stk. 7 og 8, i GDPR meddeler den ledende tilsynsmyndighed sit svar pa denne
udtalelse til formanden senest to uger efter modtagelsen af udtalelsen.

| henhold til artikel 70, stk. 1, litra y), i GDPR meddeler den ledende tilsynsmyndighed den endelige
afggrelse til Databeskyttelsesradet med henblik pa optagelse i registret over afggrelser, der har vaeret
omfattet af sammenhangsmekanismen.

| overensstemmelse med Den Europaiske Unions Domstols dom C-311/18% pahviler det
dataeksportgren i en medlemsstat, om ngdvendigt med hjzelp fra dataimportgren, at vurdere, om det
beskyttelsesniveau, der kraeves i henhold til EU-retten, overholdes i det pageeldende tredjeland, med
henblik pa at afggre, om garantierne i de bindende virksomhedsregler kan overholdes i praksis, under
hensyntagen til det mulige indgreb i de grundlaeggende rettigheder, som tredjelandets lovgivning
skaber. Hvis dette ikke er tilfaldet, bgr dataeksportgren i en medlemsstat, om ngdvendigt med hjzlp
fra dataimportgren, vurdere, om de kan treffe supplerende foranstaltninger for at sikre et
beskyttelsesniveau, der i det vaesentlige svarer til niveauet i EU™,

Pa Det Europaeiske Databeskyttelsesrads vegne

Formand

(Andrea Jelinek)

10 EU-Domstolen, Data Protection Commissioner mod Facebook Ireland Ltd og Maximillian Schrems, C-

311/18 af 16. juli 2020.

Jf. Databeskyttelsesradets henstilling 01/2020 om foranstaltninger, der supplerer overfgrselsveerktgjer
for at sikre overholdelse af EU-niveauet for beskyttelse af personoplysninger, og Databeskyttelsesradets
henstilling 02/2020 om de europaiske vasentlige garantier for overvagningsforanstaltninger.

11
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