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Modtager(e): Det Europaiske Databeskyttelsesrdd (EDPB)

Hgoringssvar til EDPB’s vejledning om behandling af personoplysninger til
videnskabelige forskningsformal (Guidelines 1/2026 on processing of per-
sonal data for scientific research purposes)

Indledning

Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, Copenhagen Business School, Danmarks Tek-
niske Universitet, Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfeerd, Kaben-
havns Universitet og Syddansk Universitet (herefter samlet benaevnt ’Forskningsinsti-
tutionerne’ eller 'vi/vores’) takker for muligheden for at afgive heringssvar til det fore-
liggende udkast til vejledning om behandling af personoplysninger til forskningsfor-
mal (herefter "Vejledningen’). Som offentlige forskningsinstitutioner med videnskabe-
lig forskning som kerneopgave hilser vi initiativet velkommen.

Med dette hgringssvar gnsker vi at fremhaeve behovet for praeciseringer og justeringer
af nogle af de centrale spargsmal, som Vejledningen adresserer, med henblik pa at
sikre at reglerne understotter og ikke utilsigtet heemmer samfundsvigtig forskning.

Danmark er et af de medlemslande, der har anvendt de nationale raderum for behand-
ling af personoplysninger til forskning, navnlig ved indferslen af bestemmelser om be-
handlingsgrundlag og rettigheder i lovbekendtgerelse nr. 289 af 8. marts 2024 om
supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysnin-
ger (herefter 'Databeskyttelsesloven’). Dette hgringssvar vil derfor i et vist omfang
inddrage forholdet mellem nationale regler og databeskyttelsesforordningen.

Nedenfor folger vores bemaerkninger struktureret efter Vejledningens afsnit og over-
skrifter.

2. Razkkevidden af begrebet ’behandling af personoplysninger til viden-
skabelige forskningsformal’
2.1 Nogleindikatorer for at afgere, om behandlingen af persondata er motiveret af
videnskabelige forskningsformal
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Alle danske universiteter er underlagt Lovbekendtgorelse 2024-04-10 nr. 391 om uni-
versiteter (herefter 'Universitetsloven’), som udger den overordnede retlige ramme for
deres virksomhed og opgavevaretagelse.

Efter Universitetslovens § 2 er universiteternes formal bl.a. at bedrive og fremme
forskning pa hgjeste internationale niveau. Denne lovbestemte formélsangivelse inde-
barer, at forskning ikke er en incidental eller afledt aktivitet, men en kerneforpligtelse,
der gennemsyrer institutionernes samlede virke. P4 denne baggrund ma det laegges til
grund, at aktiviteter, der udferes inden for universiteternes organisatoriske og faglige
rammer, som udgangspunkt har karakter af forskning eller er tet knyttet hertil.

Det folger heraf, at der ikke er behov for at dokumentere, hvorvidt hvert enkelt projekt
kvalificerer som forskning, idet dette er et indeholdt krav pa et dansk universitet. En
sddan forhandsfastleeggelse bidrager til retssikkerhed, administrativ enkelhed og re-
spekt for universiteternes institutionelle autonomi.

Desuden understottes ovenstiende af databeskyttelsesforordningens praeambelbe-
tragtning 159, hvorefter begrebet *videnskabeligt forskningsformal’ bar fortolkes
‘bredt’.

Den anvendte fremgangsmade/formulering i Vejledningen er problematisk pa en
rakke omrader f.eks. i tvaerfaglig forskning, hvor det kan blive problematisk at vurdere
om kriteriet i 2.1 pkt. 11 i og ii overholdes.

Som et andet eksempel kan navnes kriteriet om ‘verifiable results’. Det fremgar af
Vejledningens pkt. 11, (iii),

“The research activities aim to achieve verifiable results and the conduct of
research allows the hypotheses, methods, data and conclusions to be open to
criticism, normally following peer review.”

Brugen af formuleringen “verifiable results” kan leeses med et rent kvantitativt fokus.
EDPB bgr derfor sikre, at formuleringen ogsa omfavner tilgange i den kvalitative
forskning, hvor resultater hviler pd mere subjektive omstandigheder.

Som et tredje eksempel kan det navnes, at det i europaeiske rammeprogrammer til
brug for forskning kan blive vanskeligere at medtage private partnere, safremt 2.1 pkt.
11 iv fortolkes snavert.

Der opstér endvidere en uklarhed i 2.1 pkt. 11 v omkring reekkevidden af muligheden
for kommercielle interesser i forskningen. Universiteterne har mange samarbejder
med virksomheder omkring forskningsaktiviteter, hvor der bliver lagt begransninger
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pa udbredelsen af den genererede forgrundsviden. Dette er ofte en ngdvendig be-
grensning for at varetage de gkonomiske interesser, der muligger forskningen fra be-
gyndelsen.

Ilyset af ovenstdende mener vi, at EDPB ber udvise papasselighed med at indikere, at
der en gangs forstaelse af forskning “common meaning”, jf. Vejledningens afsnit 2,
pkt. 9, idet forskningens natur og vilkar er alsidige og ikke bor sattes i en kasuistisk
ramme.

2.3 Understgttende behandlingsaktiviteter

Forskningsinstitutionerne er enige i EDPB’s konklusion af, at der kan ske behandling
af personoplysninger relateret til forskning, hvor behandlingen i sig selv ikke er forsk-
ning, men som udger et nodvendig led i forskningsaktiviteten, herunder at dette er
omfattet af forskningsformalet. Det er imidlertid fortsat uklart, hvad reekkevidden er.

Fra Vejledningen kan naevnes eksempel 5 om understgttende behandlingsaktiviteter,
der angér et forskningsinstitut, som opretter et panel med henblik pa senere forsk-
ning. Der er eksempler p4, at forskningsinstitutioner opretter paneler som beskrevet i
eksemplet, men der vil i hgjere grad vaere tale om en ydelse, som forskningsinstitutio-
nen indkegber ved et eksternt agentur, f.eks. for spargeskemaundersogelser (market re-
search agency). EDPB opfordres til at inddrage denne situation, hvor der ogsé her er
tale om en forberedende aktivitet (rekruttering) til forskningsformalet, ogsa selvom
agenturet tillige har et kommercielt formal.

Desuden gnsker Forskningsinstitutionerne at henlede EDPB’s opmarksomhed pa
kompleksiteten i vurderingen af understottende/tilknyttede aktiviteter gennem et ak-
tuelt eksempel fra universitetsverdenen:

Universiteter har en dobbelt rolle som forsknings- og undervisningsinstitutio-
ner. Denne dobbelthed er ikke kun udtryk for en samtankning af to relaterede
opgaver, men den er ogsa et udtryk for en grundleeggende opfattelse af, at for-
midlingen af viden og forankringen af forskning gennem undervisning er en
central del af forskningsmetoden. I Danmark kommer denne sammenhaeng til
udtryk ved en direkte (og lovbestemt) forpligtelse til at sikre *forskningsbase-
ret undervisning”.

Denne taette sammenhaeng mellem de “direkte” forskningsaktiviteter og den
forskningsbaserede undervisning kommer til udtryk bade, nar forskningsar-
bejdet indgar i formidlingen, og nar studerende gives mulighed for at deltage i
konkrete forskningsaktiviteter eller indga i faglige forskningsmiljger.

Forskningsinstitutionerne mener, at netop sammenhangen mellem den videnskabe-
lige metode, universiteternes forpligtelse til at forankre undervisningen i forskning og
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forskningsformaélet gor, at udevelsen af forskningsbaseret undervisning udger en til-
knyttet aktivitet pa lige linje med de aktiviteter, som fremhaves i Vejledningen. Forsk-
ningsinstitutionerne vil opfordre til, at denne sammenhang tydeliggores i Vejlednin-
gen f.eks. ved, at der indarbejdes et eksempel, hvor en universitetsstuderende indgér i
et forskningsmiljg i forbindelse med udarbejdelsen af en opgave.

3. Databeskyttelsesretlige principper (databeskyttelsesforordningen ar-
tikel 5)
3.1  Formalsbegransning (databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra b
GDPR)
Vi deler vurderingen af, at forskningsformal er forenelige med oprindelige formal. Det
fremgar af Vejledningens pkt. 18, at

“Personal data can also be collected for several purposes, amongst which one
of the purposes can be scientific research. In such situations, the scientific re-
search purpose is also considered to be a primary purpose of processing.”

Det er vores lesning, at der ved en dataindsamling, som sker med henblik pa
opfyldelse af flere ’sideordnede formal’, vil veere tale om en oprindelig behandling til et
forskningsformél og dermed ikke en viderebehandling eller et sekundert formaél, som
er underordnet det eller de gvrige ikke-forskningsformal. F.eks. som det kan veere til-
feeldet i en protokol til brug for et klinisk forseg.

Safremt EDPB er enige i denne laesning, opfordres EDPB til at bekrzfte, at en behand-
ling kan have flere sideordnede formal’, som udger det primere formal med forskel-
lige behandlingshjemler, uden at dette strider mod formalsbegransningsprincippet.

3.1.1  Formodningen om formdlsforenelighed

Forskningsinstitutionerne deler opfattelsen af, at det ikke er nedvendigt at gennem-
fore en forenelighedstest efter artikel 6, stk. 4, nar videreanvendelsen sker til et viden-
skabeligt forskningsformaél. Vi anerkender ligeledes, at princippet om lovlighed fortsat
gaelder ogsa i tilfeelde, hvor der er tale om formalsforenelighed. I Vejledningens pkt. 22
anfores det, at

“In many cases controllers will be able to rely on the same legal basis, for ex-
ample where a controller initially processed personal data on the basis of pub-
lic or legitimate interest. It is, however, not always possible to rely on the same
legal basis when further processing personal data for scientific research pur-
poses. This applies in particular if the initial legal basis for the primary pro-
cessing is consent or a legal obligation” (vores understregning)
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Det er med Vejledningens formulering ikke udelukket, at der kan ske viderebehandling
inden for rammerne af artikel 6, stk. 1, litra c. Det kan blive afggrende, f.eks. for offent-
lige myndigheder, som gnsker at videregive personoplysninger til en forskningsinstitu-
tion til brug for forskning, og som har indsamlet personoplysningerne med hjemmel i
en retlig forpligtelse. EDPB opfordres til at tydeliggere dette.

3.2 Opbevaringsbegrensning (databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra
e)
Det folger af Vejledningens pkt. 27, at den dataansvarlige, der indsamler personoplys-
ninger til videnskabelige forskningsformal, skal fastlaegge, hvor laenge personoplysnin-
ger skal opbevares, og hvis det ikke er muligt, da fastseette kriterier med henblik pa at
fastlegge denne periode. Endvidere fremheves i Vejledningen, at opbevaringsperio-
den skal fastlaegges af den dataansvarlige forinden, at personoplysninger indsamles og
dermed behandles.

Samtidig anerkender Vejledningens pkt. 28 dog en videre adgang til opbevaring i
forskning, navnlig i tilfaelde hvor allerede indsamlede personoplysninger, f.eks. i for-
bindelse med et tidligere forskningsprojekt, viderebehandles til specifikke videnskabe-
lige forskningsformaél, selv hvis det oprindelige behandlingsformal er opfyldt, jf. ogsa
preeambelbetragtning 50. Som eksempel naevnes en yderligere adgang til opbevaring
til fremtidige forskningsprojekter:

“For example, if research results give rise to future research projects that re-
quire additional processing of personal data in future research projects, it
may be permissible to store the personal data for such projects.”

(Vores understregning)

Det folger dog af Vejledningens pkt. 29, at de fremtidige videnskabelige forskningsak-
tiviteter skal vaere rimeligt forudsigelige i forhold til det relevante videnskabelige
forskningsprojekt, herunder under hensyntagen til karakteren, omfanget samt forma-
let med de péteenkte behandlingsaktiviteter. Det indebeerer blandt andet, at den data-
ansvarlige skal kunne pévise, hvordan personoplysninger forventes anvendt i fremti-
dige forskningsprojekter, dog uden nermere retningslinjer herfor i Vejledningen.

Der opfordres pa denne baggrund til, at EDPB tydeliggor, hvornar et fremtidigt forsk-

ningsprojekt anses for rimeligt forudsigeligt’ (reasonably forseeable’ (pkt. 29)), sé en

opbevaring af allerede indsamlede personoplysninger fra tidligere forskningsprojekter
anses for legitim.

I forleengelse heraf anskes afklaret, hvornar et forskningsformal anses for ophart, her-
under en afgraensning af, hvornar et fremtidigt forskningsprojekt anses for at have til-
straekkelig aktualitet, og hvornér et forskningsprojekt i modsat fald ikke har den for-
ngdne aktualitet.
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Nervarende opfordring skal i gvrigt leeses i overensstemmelse med princippet om da-
taminimering, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra c.

Endeligt fremsaettes ovennaevnte opfordring til EDPB for at skabe gennemsigtighed
samt klarhed for den enkelte forsker, der skal vurdere muligheden samt lovligheden af
en fortsat opbevaring af personoplysninger til potentielle fremtidige forskningsprojek-
ter.

I afklaringen ma blandet andet inddrages det hensyn, at bevillinger kan mangle, bort-
falde og seges forfra, og at opbevaringen af forskningsdata derfor kan ’hvile’ i perioder,
uden at det bar veaere i strid med dataminimeringsprincippet. Det er en stor byrde for
den enkelte forsker at mangle klarhed over legaliteten af retentionen i denne periode.

4. Lovlighed (databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, arti-
kel 6, stk. 1 og artikel 9)

4.1 Samtykke (databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra a)

Ofte er samtykket ikke er det mest hensigtsmaessige grundlag for forskning af arsager

sdsom datas karakter, indsamlingsmade, hensynet til datakvalitet mv. I Danmark ud-

fores meget forskning med f.eks. hjemmel i Databeskyttelseslovens § 10.

Vi vil gerne benytte lejligheden til at henlede EDPB’s opmarksomhed p4, at nationale
bestemmelser, som f.eks. Databeskyttelseslovens § 10 i Danmark, eller mangel pé akti-
vering af de nationale rAderum samt garantiforskrifter kan medfere, at samtykke ma
anvendes som behandlingsgrundlag i tilfzelde, hvor det ud fra en samlet vurdering ma
anses for mindre hensigtsmeessigt at basere behandlingen af personoplysninger pa.

Seerligt om Vejledningens pkt. 33
I Danmark foretages der en storre maengde retsmedicinsk forskning i regi af universi-

teterne, hvorunder retsmedicinske institutter er placeret, jf. BEK nr 1764 af
27/12/2018.

Forskningsinstitutionerne anbefaler, at der ikke ved Vejledningens ordlyd (pkt. 33) fo-
retages indskrankninger i sarlige kategorier af personoplysninger, jf. databeskyttel-
sesforordningens artikel 9, stk. 1, der matte hidrere fra lovovertraedende handlinger,
nar sddan forskning ikke medferer etablering af registre over straffedomme, jf. databe-
skyttelsesforordningens artikel 10, sidste punktum.

En kontrol med sddanne forskningsaktiviteter foretaget af en politimyndighed vil
kunne sanke tilliden til, at forskningens resultater er uathaengige, og dermed be-
graense styrken i vurderingen af, om der overhovedet er tale om forskning, jf. Vejled-
ningens afsnit 2.1. Dermed risikeres en storre mangde forskning, f.eks. i politiets me-
toder til efterforskning, at blive besveaerliggjort eller hindret.
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4.1.1  Frivilligt samtykke
Med anvendelsen af de specifikke eksempler pa svage borgere, hvor forskeren bar
undlade anvende samtykke, etableres nye sproglige usikkerheder.

Ved ’pupils’ ber det vare sprogligt klart, om der menes barn (personer under 18 &r) el-
ler alle personer, som er under uddannelse.

P& danske universiteter anvendes undertiden, og efter en konkret vurdering, samtykke
som hjemmel til forskning i personoplysninger om bade bgrn under 18 &r, men ogsé i
universitetsstuderendes oplysninger, som afgives til underviserens egen forskning.

Udelukkelse af samtykket, som behandlingshjemmel i disse sammenhange, kan ogsa
fa betydning for den internationale forskning i undervisning som ogséa problematiseret
i kommentarerne til afsnit 4.1.

For sé vidt angar ’convicted persons’ og ‘disenfranchised persons’ bar der fastlaegges
Kklare kriterier for, hvornar det vurderes, at forskere ved universiteterne befinder sig i
en sddan magtposition, at myndige personer ikke er i stand til at afgive et frit sam-
tykke.

I et demokratisk samfund er det af afggrende betydning, at uafheengige organisationer
er i stand til at undersgge og forske i emner sdsom genovertradelser, trivsel, sociogko-
nomiske forhold og dennes udvikling hos naevnte persongrupper. Forskning i dette
omrade gor samfundet i stand til bade at fore kontrol med sine dertil indrettede myn-
digheder, men ogsa kontinuerligt at skabe viden om potentielle forbedringsmuligheder
indenfor relevante autoriteters procedurer og adfaerd.

Sadan social- og retsmedicinsk forskning igangsattes hyppigt pa baggrund af finansie-
ring fra offentlige akterer, der netop gnsker at kunne f& uvildige vurderinger omkring
procedurer, adfeerd og metoders sammenhang med menneskerettighederne.

Det anbefales, at Vejledningens pkt. 36 sprogligt preciseres, og der fastleegges ngjag-
tige kriterier for, hvornar en forsker befinder sig i en magtposition, der hindrer brugen
af samtykke i forskningen.

4.2 Samfundets interesse eller offentlig myndighedsudovelse (databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 6, stk. 1, litra €) / 4.3 Legitime interesser (databeskyttelses-
forordningens artikel 6, stk. 1, litra f

Vejledningen forholder sig til mulige lovlige behandlingsgrundlag til behandling af

personoplysninger i forskning. I den forbindelse gives nyttige eksempler, men som i

praksis kan skabe usikkerhed om valget mellem artikel 6, stk. 1, litra e (opgave i sam-

fundets interesse) og artikel 6, stk. 1, litra f (legitim interesse). Det er en erfaring, vi
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har gjort os i forbindelse med europaiske forskningsprojekter bl.a. under Horizon Eu-
rope.

Vi anbefaler, at EDPB anerkender, at universiteter i mange medlemsstater opererer i
et hybridt rum mellem offentlig opgave og forskningsvirksomhed, som ligger uden for
myndighedsopgaven. Vi foreslar, at Vejledningen tydeligger, at de dataansvarlige i et
forskningssamarbejde kan anvende forskellige behandlingsgrundlag og vaere underlagt
forskellige forpligtelser som fglge af national lovgivning, si valg af behandlingsgrund-
lag ikke bliver genstand for uenighed ved etablering af forskningssamarbejder.

5. Forpligtelsen til at informere (databeskyttelsesforordningens artikel
12-14)
Det fremgér af pkt. 77 i udkastet til Vejledningen:

“When a controller intends to or anticipates that it will process personal data
for scientific research purposes over longer periods of time, then it should
give data subjects an opportunity to voluntarily provide contact details. (...)
Data subjects should get this opportunity, even if the purposes for processing
personal data do not require processing of contact details.” (vores under-
stregning)

Vi ser visse udfordringer med denne anbefaling om, at der bar samles yderligere kon-
taktoplysninger ind, selvom det ikke er pakrevet for forskningsformalet.

I de eksempler, der naevnes i udkastet til Vejledningen ("generational studies”, ”bio-
bank” og ”data respository”), er der tale om forskningsforméal. Som udgangspunkt er
det ikke individerne, der er omdrejningspunktet for den form for forskning men den
samlede datamangde. I dansk ret vil der oftest vaere hjemmel efter Databeskyttelseslo-
vens § 10 til denne slags forskning, og der bliver oftest ikke anvendt samtykke som be-
handlingsgrundlag.

Databeskyttelsesforordningens artikel 11, stk. 1, tilsiger:

”Huis formdlene med en dataansvarligs behandling af personoplysninger
ikke kraever eller ikke lengere kraever, at den registrerede kan identificeres
af den dataansvarlige, er den dataansvarlige ikke forpligtet til at beholde,
indhente eller behandle yderligere oplysninger for at kunne identificere den
registrerede alene med det formal at overholde denne forordning.”

Det fremgér tillige af dataminimeringsprincippet i databeskyttelsesforordningens arti-
kel 5, stk. 1, litra c: ”Personoplysninger skal: vaere tilstrackkelige, relevante og be-
graenset til, hvad der er nedvendigt i forhold til de formdl, hvortil de behandles (»da-
taminimering«)”
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Set fra et forskningsperspektiv finder vi ikke, at der vil vaere proportionalitet mellem at
samle yderligere kontaktoplysninger ind om datasubjekterne, nar det ikke er nedven-
digt for forskningen. Dette understattes ogsa af databeskyttelsesforordningens art. 89,
stk. 2 adgang til at undtage visse rettigheder, nér behandlingen af personoplysninger
sker til forskning. Vejledningens anbefalinger herom skaber umiddelbart forvirring. Vi
opfordrer séledes EDPB til at foretage en ngje afvejning af gennemsigtighedsprincip-
pet vs. dataminimeringsprincippet, behandlingssikkerhed og databeskyttelsesforord-
ningens artikel 11, stk. 1 i de foreslaede situationer, jf. ogsa artikel 29-gruppens guide-
line om gennemsigtighed (WP260 rev.o1), pkt. 64.

5.3  Viderebehandling af personoplysninger til fremtidig videnskabelige formal (da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 13, stk. 3)

Det fremgar af pkt. 84 i udkastet til Vejledning:

“If a controller that collected personal data for another purpose than scien-
tific research at a later point in time decides to further process the personal
data for scientific research purposes, then the controller must inform the
data subjects accordingly. In line with the principle of purpose limitation,
this also applies if the controller intends to process the personal data for a
new scientific research purpose that is different from an initial scientific re-
search purpose.” (vores understregning)

P4 universiteter er viderebehandling af personoplysninger til forskningsformaél et gen-
nemgaende vilkar, idet forskningsprojekter inden for samme fagomrade ofte baserer
sig pé eksisterende datasaet. Der vil derfor i praksis ofte vare tale om genanvendelse af
personoplysninger fra ét forskningsprojekt til et andet. Vi gor i den forbindelse gel-
dende, at forskningsformal som det klare udgangspunkt mé anses for forenelige, jf.
ogsd kommentarerne til afsnit 3.1.1. Undtagelser kan selvsagt foreligge, f.eks. hvor der
gelder begrensninger i en etisk godkendelse, eller hvor behandlingen er baseret pa et
samtykke, der er afgreenset til et specifikt projekt. Uden for sidanne begraensninger
ma viderebehandling inden for forskning i udgangspunktet anses som forenelig, jf. ne-
denfor.

Forskning har til formal at frembringe ny viden (jf. https://ufsn.dk/statistik/hvad-
er-forskning-udvikling-og-innovation/) og forudsetter adgang til og analyse af eksi-
sterende data, herunder personoplysninger. Netop derfor anerkender databeskyttel-
sesforordningen forskning som et sarskilt og legitimt formal, hvortil der gelder en vi-
dere adgang til behandling af personoplysninger, forudsat at der etableres passende
garantier, jf. artikel 89, stk. 1. Dette afspejler ogsé forskningens serlige samfundsmaes-
sige betydning, jf. TEUF art. 179, stk. 1.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra b, m& personoplysninger ikke
viderebehandles pa en méade, der er uforenelig med de oprindelige formal. Det fremgéar
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imidlertid udtrykkeligt af bestemmelsen, at viderebehandling til videnskabelige forsk-
ningsformal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, ikke anses for uforenelig med
de oprindelige formal. Det samme folger af preeambelbetragtning 50, hvoraf det frem-
gar, at ”[v]iderebehandling til arkivformaél i samfundets interesse, til videnskabelige
eller historiske forskningsformal eller til statistiske formél ber anses for at veere for-
enelige lovlige behandlingsaktiviteter.”

Denne regulering indeberer efter vores opfattelse, at der er en klar formodning for
forenelighed mellem behandlingsformal, nér der er tale om forskning. Dette gaelder
ogsa ved viderebehandling fra ét forskningsprojekt til et andet.

Som naevnt ovenfor, jf. afsnit 2.1, rummer universitetslovens § 2, stk. 1 forskning som
lovbestemt formal. Viderebehandling mellem forskningsprojekter vil derfor som ud-
gangspunkt ligge inden for samme institutionelle og retlige ramme, herunder under
iagttagelse af gaeldende lovgivning, etiske godkendelser og forskningsetiske standar-
der. Dette understgtter yderligere formodningen om forenelighed.

Hvor der sker viderebehandling pé et eksisterende behandlingsgrundlag, skal transpa-
rens sikres gennem formalsbegraensningsprincippet i databeskyttelsesforordningens
artikel 5, stk. 1, litra b, og oplysningspligten, jf. artikel 13 og 14. I praksis vil det dog
ofte veere vanskeligt eller umuligt for den modtagende dataansvarlige at identificere de
registrerede, hvilket ma indga i vurderingen af oplysningspligtens reekkevidde, jf. arti-
kel 14, stk. 5, litra b og neermere nedenfor.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 5, skt. 1, litra b, gelder der et formalsbe-
grensningsprincip, hvorefter

”Personoplysninger skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime for-
madl og ma ikke viderebehandles pé en made, der er uforenelig med disse for-
mal; viderebehandling til arkivformal i samfundets interesse, til videnskabe-
lige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formdl i overens-
stemmelse med artikel 89, stk. 1, skal ikke anses for at vaere uforenelig med
de oprindelige formal (»formdlsbegraensning«)”

Med finalitéprincippet i formalsbegransningsprincippets forste led folger, at person-
oplysninger kun ma behandles til de formal, de er indsamlet til og til formal, der ikke
er uforenelige hermed. Formalet kan séledes vere et helt andet, sa l&nge at det “ikke
er uforeneligt med” det oprindelige formal. I forhold til formélsbegraensningsprincip-
pet folger det af andet led, at ”/[...J viderebehandling til arkivformdl i samfundets inte-
resse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formdal i
overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, skal ikke anses for at vaere uforenelig med
de oprindelige formal (»formdlsbegraensning«)” (vores understregning)
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Det folger samtidig, at bade den afgivende og modtagende dataansvarlige skal sikre
overholdelse af gvrige retlige rammer, herunder eventuelle serlovsbestemmelser,
samtykkebegraensninger eller vilkar knyttet til de pagaeldende oplysninger. Disse for-
hold vedrgrer imidlertid adgangen til videregivelse som sddan og ikke den databeskyt-
telsesretlige vurdering af formélsforenelighed. Behandling til forskningsformaél forud-
setter altid etablering af passende garantier, jf. artikel 89, stk. 1, samt overholdelse af
kravene til risikovurdering og datasikkerhed, jf. bl.a. databeskyttelsesforordningens
artikel 32.

Sammenfattende er det vores opfattelse, at viderebehandling til forskningsformal —
herunder fra ét forskningsprojekt til et andet — som klart udgangspunkt mé anses for
forenelig, hvilket bar spille kraftigt ind pa vurderingen af, om det er nedvendigt at give
en fornyet underretning om behandling af personoplysninger. Vi opfordrer pa den
baggrund EDPB til at pracisere dette i Vejledningen, sa formodningen om forenelig-
hed tydeligt fremgar ogsa i forhold til oplysningspligten efter databeskyttelsesforord-
ningens artikel 13, stk. 3.

5.4 Tilvejebringelse af oplysninger néar personoplysninger ikke er indsamlet direkte
fra den registrerede (databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk. 1)
I praksis indsamler og behandler universiteter store maengder personoplysninger om-
fattet af databeskyttelsesforordningens artikel 14, isar i registerforskningsprojekter.
Kendetegnet for disse forskningsdataset er, at der er tale om indirekte indsamlet store
datameengder om registrerede primaert fra nationale registre sisom Danmarks Stati-
stik og Sundhedsdatastyrelsen eller andre forskningsdatasat, at der er tale om et bety-
deligt antal registrerede (fra mange tusinde op til den samlede befolkning eller flere
endnu), og at vi alene behandler personoplysningerne til forskningsformal. Universite-
terne er som udgangspunkt omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk.
1, i forhold til disse typer af datasat, idet universiteterne overvejende set ikke har ind-
samlet dataene direkte hos de registrerede.

I udkastet til Vejledningen pkt. 100 fremgér det:

”If a controller can demonstrate that it would require a disproportionate ef-
fort to inform the data subjects individually, it is exempt from doing so, pur-
suant to Article 14(5)(b) GDPR. In the field of scientific research, the follow-
ing situations may in particular be associated with a disproportionate effort:

« A high number of data subjects to inform, for example large
registries with patient data, population data or data on pupils
accumulated nation-wide, while many contact details are out-
dated due to the age of the dataset. This exemption cannot be
relied on if the controller can lawfully obtain a high number of
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contact details easily, for example through the use public reg-
isters;

« Difficulties of finding the contact details of the data subject,
for example if the contact details were collected a long time
ago and might no longer be accurate and there are no reason-
able means available to the controller to obtain current con-
tact details; or

« The age of the personal data, e.g. if the data set is older than
10 years.” (vores understregning)

I relation til citatets forste pkt. fremgér det supplerende af note 149 i udkastet til
Vejledning: “This may be the case if digital mail boxes are used in the MS in ques-
tion.”

Forskningsinstitutionerne forstar EDPB saledes, at EDPB anser undtagelsen for gan-
ske snaever. Vi anerkender, at som udgangspunkt skal en dataansvarlig, der indirekte
indsamler personoplysninger, underrette de registrerede herom, jf. databeskyttelses-
forordningens artikel 14, stk. 1. Dette er ogsa udgangspunktet for universiteter i rela-
tion til de beskrevne typesituationer. Imidlertid er de registreredes identitet som klart
udgangspunkt ofte uden relevans for universiteterne og de enkelte forskere i relation
til selve behandlingen af personoplysninger/forskningsdata i forskningen. Langt de
fleste personoplysninger til brug for forskning er blevet pseudonymiseret og udveksles
ogsd som pseudonymiserede personoplysninger forskningsinstitutioner imellem.

Vores opfattelse er, at universiteter som dataansvarlig i forskningssituationer ikke vil
vere forpligtet til behandle yderligere supplerende oplysninger for at kunne identifi-
cere de registrerede blot for at kunne underrette i medfer af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 14, hvis dette ikke er kraevet i forhold til forskningsformalet, jf. databe-
skyttelsesforordningens artikel 11, stk. 1.

Selvom det er skrevet i relation til undtagelsen til oplysningspligt, er det vaerd at be-
merke, at det bade i den kommenterede udgave af den tidligere persondatalovs § 29,
stk. 3, jf. Henrik Waaben og Kristian Korfits Nielsen: Lov om behandling af personop-
lysninger, 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag ( 2015), side 487, ogiden
kommenterede databeskyttelsesforordning om artikel 14, stk. 5, litra b, jf. Kristian
Korfits Nielsen og Anders Lotterup: Databeskyttelsesforordningen og databeskyttel-
sesloven — med kommentarer, 1. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2020,
side 507, og Kristian Korfits Nielsen og Anders Lotterup: Databeskyttelsesforordnin-
gen og databeskyttelsesloven — med kommentarer, 2. udgave, Jurist- og @konomfor-
bundets Forlag 2025, side 555, er navnt, at hvis der foretages behandlinger i statistisk
gjemed eller til historiske eller videnskabelige forskningsformaél, vil det kun i meget
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begrenset omfang fore til, at der pahviler den dataansvarlige en oplysningspligt over-
for de personer, der bergres af behandlingen. I den seneste danske lovkommentar til
databeskyttelsesforordningen gives denne begrundelse:

“Det bemeaerkes i den forbindelse, at det vil vaere saerdeles vanskeligt og til ti-
der endog umuligt at opfylde en oplysningspligt i relation til de mange data-
behandlingssystemer, der ikke er indrettet pd at udskrive personoplysninger.,
idet kendskab til navn og adresse pa deltagerne i forskningsprojekter ikke
har vaeret noedvendig (men som principielt indgdr i projektet, f.eks. i form af
en kode). (...) Den registreredes interesse i at modtage underretning om en
eventuel indsamling af personoplysninger om den pdgeeldende til brug for
forskning og statistik ma derfor anses for at vaere meget beskeden.” (vores
understregning)

EDPB opfordres pa den baggrund til at indtaenke databeskyttelsesforordningens arti-
kel 11, stk. 11 Vejledningen.

I relation til selve undtagelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 14, stk. 5, litra b,
har Forskningsinstitutionerne folgende supplerende bemarkninger, som EDPB opfor-
dres til at holde sig for gje:

I ”Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven med kommentarer” side
504 ff., fremgar det om vurderingen af, hvad der udger en “"uforholdsmaessig stor ind-
sats”, at det skal vurderes i den enkelte situation, og at momenterne i preeambelbe-
tragtning nr. 62, skal inddrages. Som eksempel pa “fornedne garantier” naevnes, at det
kan spille ind ved vurderingen af, om der skal gives en individuel orientering, om der
er givet en generel orientering f.eks. i et medlemsblad. Herudover ogsé om der er tale
om enkeltsagsbehandling eller massesagsbehandling/sterre antal identiske sager, hvor
sidstnaevnte peger i retning af, at det "ofte” vil indebzre en uforholdsmaessig stor ind-
sats at opfylde oplysningspligten.

Databeskyttelsesforordningens preeambelbetragtning nr. 62, lyder:

”Det er imidlertid ikke nedvendigt at palaegge forpligtelsen til at give infor-
mation, hvis den registrerede allerede er bekendt med oplysningerne, hvis
registrering eller videregivelse af personoplysningerne udtrykkelig er fastsat
ved lov, eller hvis det viser sig at veaere umuligt eller vil kraeve en uforholds-
meessigt stor indsats at underrette den registrerede. Sidstnsevnte kan navnlig
vaere tilfaeldet i forbindelse med behandling til arkivformal i samfundets inte-
resse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske
formdl. I denne forbindelse bor der tages hensyn til antallet af registrerede,
oplysningernes alder og eventuelle fornedne garantier, der er stillet.”
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Det bemerkes, at der stir, "ber” i modsaetning til "kan” i praeambelbetragtning nr. 40 i
databeskyttelsesdirektivet, hvilket séledes flugter med s&endringen i ordlyden af undta-
gelsesreglerne i databeskyttelsesdirektivet/den tidligere danske persondatalov i for-
hold til databeskyttelsesforordningen.

I relation til de naevnte typesituationer er der tale om et betydeligt antal registrerede; i
visse projekter kan der vaere op mod 10 mio. registrerede. Dette skal ogsa ses i sam-
menhang med den gvrige registerforskning, der laves i Danmark; det er helt alminde-
ligt, at man kobler data med hele befolkningen. Alle danskere med CPR-nr. indgar sa-
ledes pa daglig basis i registerforskning.

Der behandles i registerforskning bdde gamle og nutidige data, og vi savner derfor, at
der i Vejledningen bliver taget stilling til registerforskningens serlige natur, herunder:
Registerforskning har som udgangspunkt til forma4l at belyse overordnede sammen-
hznge, monstre og tendenser pa tvears af storre populationer, og er saledes ikke rettet
mod de enkelte registrerede som individer. Fokus er i hgjere grad pa de aggregerede
data og de analytiske resultater, der kan udledes heraf.

Det danske samfund er kendetegnet ved en omfattende registerstruktur, hvor offent-
lige myndigheder gennem en arrackke har opbygget og vedligeholdt store og systemati-
ske datasamlinger om befolkningen. Disse data er serligt veerdifulde for forskning,
idet de giver unikke muligheder for at analysere udviklinger, sammenhznge og effek-
ter pé tveers af populationer over tid.

Ydermere koster en forsendelse via offentlig digital post ifelge vores oplysninger til
hver registreret i omegnen af 1-2 kr. pr. forsendelse.

Med 10 mio. registrerede bliver det enorme belgb, som de ferreste forskningsprojekter
har budget til. EDPB bgr vaere opmaerksom p3, at forskningsgkonomiens natur adskil-
ler sig f.eks private virksomheders gkonomi. Hvis en privat virksomhed blev magdt med
sddan en omkostning til forsendelse af oplysningspligter, kan omkostningen indregnes
i den samlede salgspris for et givent produkt, sa virksomheden ikke far et nettotab,
som i stedet reelt betales af kunden. Et universitet, der bedriver forskning, kan ikke
velte udgiften over pa en slutkunde, men vil veere tvunget til at tage det fra en bevil-
ling (eller en driftskonto). De feerreste bevillinger rummer plads til, at man skal ind-
regne belgb op i millionsterrelsen til at sende skriftlige eller elektroniske oplysnings-
pligter i det omfang, som EDPB laegger op til, og pligten er derfor veesentlig mere byr-
defuld for et universitet.

Oftest vil forskningsdata vaere pseudonymiseret, hvorfor det dataansvarlige universitet
i princippet kan finde frem til de registreredes kontaktoplysninger. I sa fald vil der sta-
dig veere tale om en tilfgjet behandlingsaktivitet i forhold til den behandling, der er
nedvendig i forhold til forskningsformalet, hvilket ogsa ma siges at udgere en betyde-
lig arbejdsindsats henset til antallet af registrerede.
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Artikel 29-Gruppen bemarker om undtagelsen til oplysningspligt i relation til forsk-
ning, jf. Artikel 29 -Gruppen: “Retningslinjer for gennemsigtighed i henhold til forord-
ning 2016/679 ” af 29. november 2017, senest revideret og vedtaget den 11. april 2018,
WP 260 rev.o1, side 32-33, pkt. 61-62:

”Pa baggrund af den vaegt, der i betragtning 62 og artikel 14, stk. 5, litra b),
laegges pa arkivformdl, forskningsformadl og statistiske formdl med hensyn
til anvendelsen af denne undtagelse, er det Artikel 29-Gruppens holdning, at
denne undtagelse ikke rutinemaessigt ber pdberdbes af dataansvarlige, som
tkke behandler personoplysninger med henblik pa arkivering i samfundets
interesse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statisti-
ske formal. Artikel 29-Gruppen understreger, at nar disse formal forfolges,
skal betingelserne 1 artikel 89, stk. 1, stadig opfyldes, og det skal kraeve en
uforholdsmeessigt stor indsats at formidle oplysningerne. (...)

Det folger derfor heraf, at umulighed eller uforholdsmaessigt stor indsats ty-
pisk opstar pa grund af omstaendigheder, som ikke finder anvendelse, hvis
personoplysningerne indsamles fra den registrerede. Med andre ord skal
umulighed eller uforholdsmeessigt stor indsats haenge direkte sammen med
den omsteendighed, at personoplysningerne blev indhentet fra andre end den
registrerede.” (vores understregning)

Det fremhaevede afsnit peger netop pa de forhold, som Forskningsinstitutionerne gor
geldende; at den uforholdsmassige store indsats bestar i, at vi ikke direkte har ind-
samlet oplysningerne om de registrerede i forskningsgjemed, hvor man modtager
store dataset, og dermed forst efterfolgende skal til at behandle personoplysninger
med henblik pa underretning pé individniveau, hvilket er administrativt og skonomisk
byrdefuldt, fordi det ikke er pakravet til forskningsformaélet, som ogsa bemeerket
ovenfor.

Ydermere bemaerker Artikel 29-Gruppen, at de dataansvarlige, der ber treede varsomt
med at paberibe sig undtagelsen, er dem, som ikke behandler personoplysninger til
blandt andet forskning. Det er herefter vores konklusion, at artikel 14, stk. 5, litra b,
isoleret set kan paberabes af Forskningsinstitutionerne i relation til behandling af per-
sonoplysninger til forskningsformal i langt de fleste af de beskrevne typesituationer,
fordi der vil vaere tale om "uforholdsmaessig stor indsats”, nér der er tale om register-
forskning og saerligt i store dataseet.

Som neevnt ovenfor, skal man foretage en konkret, subjektiv proportionalitetsvurde-
ring af pa den ene side betydningen af en sddan underretning for den registrerede og
pa den anden side den arbejdsindsats hos den dataansvarlige, der vil vaere forbundet
med underretningen.
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EWP29-gruppens 2017-opinion om gennemsigtighed skriver folgende i afsnit 64:

”In determining what constitutes either impossibility or disproportionate ef-
fort, Recital 62 refers to the number of data subjects, the age of the data and
appropriate safeguards in place as possible indicative factors. The Article 29
Working Party further emphasised that the controller should carry out

a balancing exercise to assess the effort involved to provide the information
to data subjects against the impact and effects on the data subject if they are
not provided with the information.”

Konsekvensen af, at universiteter skal iagttage databeskyttelsesforordningens artikel
14 i forbindelse med store datasat, vil bevirke, at stort set alle danskere og/eller andre
EU-borgere konstant ville modtage underretninger via Digital Post eller fysisk post
om, at deres data indgar i forskning. Fra et dansk perspektiv har vi faet oplyst, at data
fra stort set hele befolkningen til enhver tid indgér i registerforskningsprojekter enten
direkte ud fra det enkelte projekts inklusionskriterier eller som reference. Som ogsé
bergrt i den juridiske litteratur citeret ovenfor er det nappe i den registreredes inter-
esse at modtage sddanne mange og konstante underretninger. Det er nok ogsé arsagen
til, at det overhovedet ikke er praksis at gore det i dag i forskningssektoren i bred for-
stand.

Det kan derudover overvejes, om en bred og individualiseret oplysning, f.eks. i relation
til registerforskningsprojekter, i visse tilfaelde vil kunne skabe en gget, men ikke nad-
vendigvis berettiget, usikkerhed blandt de registrerede. Registerforskning er netop
kendetegnet ved, at den ikke retter sig mod de enkelte individer, men mod overord-
nede sammenhange og menstre i data. En direkte henvendelse til den enkelte regi-
strerede kan derfor give indtryk af en individuel relevans eller opmarksomhed, som
ikke afspejler forskningens faktiske natur, og dermed potentielt skabe ungdig bekym-
ring

Derfor bgr EDPB overveje, om det overhovedet er i de registreredes interesse at fa un-
derretning om indirekte indsamlede personoplysninger fra f.eks. forskning pa databa-
ser og registerforskning. Henset til proportionalitetsvurderingen mé den registreredes
interesse veere staerk begranset (gdende mod negativ). Det er Forskningsinstitutioner-
nes position, at underretning vil kraeve en "uforholdsmaessig stor indsats” i langt de
fleste projekter involverende store databaser og registerforskningsprojekter.

6. De registreredes rettigheder (databeskyttelsesforordningens artikel
15-21)
6.2  Retten til sletning (retten til at blive glemt) (databeskyttelsesforordningens arti-
kel 17)
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Forskningsinstitutionerne gnsker at henlede opmerksomheden pa EDPB’s fortolkning
af undtagelsen fra retten til sletning i forbindelse med videnskabelig forskning efter
databeskyttelsesforordningens artikel 17, stk. 3, litra d, som denne fortolkning kom-
mer til udtryk i afsnit 6 af Vejledningen, navnlig i pkt. 113 til 121.

Det fremgar af vejledningen, at undtagelsen skal anvendes restriktivt, og at den data-
ansvarlige som udgangspunkt skal foretage en konkret og individuel vurdering af hver
enkelt anmodning om sletning. EDPB anforer endvidere, at undtagelsen typisk ikke vil
finde anvendelse i tilfelde, hvor der er tale om store datasaet, idet sletning af enkelte
registreredes oplysninger i sidanne tilfaelde ikke ngdvendigvis vil gare forskningen
umulig eller i alvorlig grad kompromittere forskningsformalet, jf. blandt andet pkt. 116
og 118.

Vi finder, at denne fortolkning giver anledning til vaesentlige betaenkeligheder i forhold
til den praktiske og metodiske gennemfarelse af forskning. En betydelig del af forsk-
ning, herunder registerforskning, kohortestudier og forskningsinfrastrukturer, er ba-
seret pa datasaet, som udger helhedsudsnit af befolkningen.

Selv sletning af enkelte observationer kan i praksis pavirke datakvalitet, repraesentati-
vitet og statistisk validitet, hvor dataszttene anvendes over leengere tid eller pé tveers
af flere delprojekter og forskningsspgrgsmal. Vejledningens eksempel om, at det i ho-
jere grad forhindrer forskningen, nar projekter omfatter fa datasubjekter, bar ledsages
af et eksempel pa, hvornar forskning med mange datasubjekter kan kompromitteres af
sletning, selv i begraenset omfang. Det er ikke uden videre korrekt at konkludere, at
data om hvert enkelt datasubjekt er vigtigere for forskningen, nér der er tale om forsk-
ning med fa datasubjekter. Det afggrende kan ikke veere, om der er fokus pa individet,
men (ogsd) om datasettet er brugbart, hvis en anmodning om sletning imgdekommes.

Desuden kan det pavirke muligheden for at replikere resultater vedr. allerede publice-
rede resultater, hvis man har forsket pa variable med begransede populationer, uanset
at man har forsket pa en starre samlet population.

EDPB’s udgangspunkt om, at sletning i store dataset som hovedregel ikke vil medfore,
at forskningsformalet gares umuligt eller i alvorlig grad kompromitteres, tager ikke i
tilstraekkelig grad hgjde for disse konkrete udfordringer ved en sé restriktiv tilgang til
anvendelsen af databeskyttelsesforordningens art. 17, stk. 3, litra d.

Vi vil derfor opfordre til, at Vejledningen i hgjere grad anerkender, at vurderingen af,
om sletning vil gere forskningen umulig eller i alvorlig grad kompromittere forsk-
ningsformalet, i flere tilfaelde end Vejledningen laegger op til, vil lede til darligere data-
kvalitet, repraesentativitet og statistisk validitet.

7. Fordeling af ansvar (dataansvarlig og databehandler)
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7.3  Felles dataansvarlige
Det anfores i Vejledningens pkt. 142, at

“Agreeing to and consequently adhering to an already established research proto-
col or study, without participating in the determination of the purposes and
means of processing, is not always sufficient to create a situation of joint control-
lership within the meaning of Article 26(1) GDPR. Instead, this situation may be
indicative of a relationship between a controller and processor.” (vores under-
stregning)

Vi forstdr EDPB’s udgangspunkt, men finder det samtidig nedvendigt at fremheeve, at
det forhold, at en forskningsinstitution pa et senere tidspunkt indtrader i et forskning-
sprojekt, hvor protokollen allerede foreligger, ikke mé anses for ensbetydende med, at
forskningsinstitutionen bliver databehandler, som defineret i artikel 4, nr. 8. Dette be-
grundes bl.a. i ansvarlig forskningspraksis, som tilsiger, at en forsker skal bedrive fri
forskning og ikke mé underlaegges instruks, jf. ogsé Universitetslovens forskningsfri-
hedsbegreb. Der kan forekomme tilfaelde, hvor der vil vaere tale om en databehandlery-
delse, hvis forskningsinstitutionen leverer en ydelse, som en hver anden akter pa et frit
marked ville kunne levere.

Det bemerkes i gvrigt, at felles dataansvar som begreb og i praksis er forholdsvis
tyndt beskrevet, og der er fortsat mange ubesvarede sporgsmal, f.eks. for si vidt angar
dataflow i et flles dataansvar.

Det anfares i Vejledningens pkt. 144, at

“The allocation of responsibilities must be laid down in an agreement be-
tween the joint controllers2?7, that must be made available to data sub-
Jects218.”

Som statte for kravet om at aftalen skal gares tilgeengelig for registrerede, henvises der
i note 218 til databeskyttelsesforordningens artikel 26, stk. 2. Artikel 26, stk. 2 stiller
imidlertid ikke krav om, at aftalen skal gores tilgeengelig, men at ”det veaesentligste ind-
hold af ordningen skal gares tilgengeligt for den registrerede”. Forskningsinstitutio-
nerne opfordrer til at denne formulering i Vejledningen bringes i overensstemmelse
med forordningens ordlyd — serligt set i lyset af, hvor indgribende et krav om tilgaen-
gelighed af den faktiske aftaletekst vil vare for forskningsinstitutionerne.

For sa vidt angar Vejledningens pkt. 145, eksempel 25, anbefales det af hensyn til en
ensartet forstaelse pa tvars af EU, at det gores Kklart, at feelles dataansvar ikke er ens-

betydende med efterfolgende fri og uhindret raderet hhv. ejerskab til data.

8. Forngdne garantier (databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1)
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Vi finder det positivt, at der nu tilvejebringes mere klarhed over mulige forngdne ga-
rantier og sammenhangen mellem databeskyttelsesforordningens artikel 32 og 89.

8.3 Anonymisering og pseudonymisering af personoplysninger

Vi anerkender EDPB’s fokus pa forngdne garantier som en forudsatning for forsknin-
gens sarlige stilling i databeskyttelsesforordningen, herunder ved anonymisering og
pseudonymisering som foranstaltning.

Imidlertid kan det vaere vanskeligt pa forhénd at afggre, om data kan anonymiseres el-
ler pseudonymiseres og i hvilken grad. Det er vaesentligt, at det anerkendes, at der er
forskningsomréder, hvor vurderingen af datasaettets indhold ikke kan bestemmes eller
kategoriseres pé forhind.

I Vejledningens pkt. 163 behandler EDPB spgrgsmalet om den afgivende dataansvarli-
ges forpligtelser i relation til at facilitere at registrerede kan udeve deres rettigheder.

Det er med den eksisterende formulering ikke tydeligt, at dette alene angar situatio-
nen, hvor der for begge parter er tale om pseudonymiserede personoplysninger.

Det er gaengs praksis i kontraktsamarbejder, at de registreredes muligheder for at ud-
gve deres rettigheder fastholdes indenfor de retlige sdvel som de konkrete projektram-
mer. Med andre ord hvis man i projektet ikke behandler kontaktoplysninger, jf. artikel
11, er det ikke universiteternes opfattelse, at dette skal sniges ind som en kontraktuel
forpligtelse, nar det ikke er ngdvendigt for formalet.

I lyset af EU-domstolens udtalelse i EDPS v SRB C-413/23 P for sé vidt angar oplys-
ninger, som er gjort anonyme for modtageren, og udgangspunktet for videregivelse af
oplysninger til et selvstaendigt formal, hvorefter forpligtelserne for den afgivende data-
ansvarlige stopper pa videregivelsestidspunktet, forekommer det som en vaesentlig be-
grensning, sifremt EDPB med sin formulering mener eller det kan lede til forstaelsen
af, at den afgivende dataansvarlige kontraktuelt skal forpligtes til at bevare forpligtel-
ser efter videregivelsestidspunktet, jf. Vejledningens pkt. 163. EDPB bgr forholde sig
til, at denne forstaelse veesentligt indsnaevrer EU-domstolens udstukne retning i EDPS
v SRB C-413/23 P, ligesom det vil have betydelig implikationer pa andre videregivel-
sessituationer.

8.4 Foranstaltninger ved behandling af genetisk eller biologisk data
Det fremgar af pkt. 165, at

“Genetic data is personal data retrieved from analysis of biological samples”.

EDPB opfordres til at inddrage, om praverne i sig selv udger personoplysninger i Vej-
ledningen.
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Afsluttende bemaerkninger

Sammenfattende ser Forskningsinstitutionerne positivt pa bestrabelserne om at skabe
en ensartet fortolkning af databeskyttelsesforordningens regler i en forskningskon-
tekst.

Samtidig er det afgerende, at dette sker med gje for, at videnskabelig forskning i sin
natur er nyskabende og forandrende. Derfor skal fortolkningen af databeskyttelsesfor-
ordningen ske i den virkelighed, som omgiver den og med respekt for, at virkeligheden
kan overhale reglerne, uanset at der er sigtet pa en teknologineutral regulering.

Vi star gerne til rddighed med viden og erfaringer fra den konkrete forskningspraksis
og opfordrer til, at forskningsinstitutioners behov og perspektiver inddrages aktivt,
hvor hgringsprocessen viser sig at rejse spgrgsmal.

Med venlig hilsen

Aalborg Universitet

Aarhus Universitet

Copenhagen Business School

Danmarks Tekniske Universitet

Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfeerd
Kegbenhavns Universitet

Syddansk Universitet
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