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1. Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemfgrselsafg@relse om aendring til gennemfarel-
sesafggrelse 2019/1765 om graenseoverskridende udveksling af data mellem nationale
kontaktsporings- og advarsels mobilapplikationer til brug for bekeempelse af COVID-19-
pandemien (komitésag). Forslaget behandles ved et mgde i komitéen d. 10. juli 2020 jf. Di-
rektiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med granseover-
skridende sundhedsydelser og ventes vedtaget af Kommissionen d. 15. juli 2020.

Forslaget indeholder udvikling af en feelles digital infrastruktur til udveksling af oplysninger
mellem nationale smitteopsporingsapp, der skal sikre, at nationale smitteopsporingsapps
kan bruges pa tveers af europaeiske lande.

Regeringen agter at stemme for gennemfdrelsesafgd@relsen, idet der blandt de politiske
partier bag appen er et gnske om anvendelse af den danske smittesopsporings-app pd
tveers af europeeiske graenser, og fordi forslaget mgder opbakning blandt gvrige EU-lande.

Det fremgadr af forslaget, at opkoblingen til den faelles digitale infrastruktur er frivillig. Med
godkendelse af komitésagen tiltraeder Danmark ikke i farste omgang anvendelsen af infra-
strukturen til understgttelse af den danske smittesopsporings-app. Det skyldes, at infra-
strukturen i form af en feelleseuropeeisk gateway indebeerer, at der gennem gatewayen ud-
veksles oplysninger omkring danske borgere, der er testet positiv med COVID-19. Derfor er
der brug for grundige juridiske og tekniske analyser af Igsningen, inden det besluttes, om
Danmark vil tilslutte sig infrastrukturen.

Beslutningen om, hvorvidt Danmark skal tilslutte sig den feelleseuropaeiske gateway skal
ske pd baggrund af en grundig analyse af konsekvenserne og med inddragelse af de politi-
ske partier.

2. Baggrund

Kommissionen har til medlemslandene fremsendt udkast til forslag til gennemfgrselsafgg-
relse om aendring til gennemfgrelsesafggrelse 2019/1765 om graenseoverskridende ud-
veksling af data mellem nationale kontaktsporings- og advarsels mobilapplikationer til
brug for bekaempelse af COVID-19-pandemien.
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Baggrunden for forslaget er, at medlemslandene i den nuvaerende COVID-19 situation ud-
vikler og anvender mobile smitteopsporings-apps som led i myndighedernes indsats for at
inddeemme og bekaempe smitteudbredelse. Danmark har d. 18. juni 2020 lanceret den
danske smitteopsporings app smitte|stop, som indtil videre er downloadet mere end
700.000 gange.

De mobile smitteopsporings-apps bygger pa bluetooth-teknologi, hvor telefonen registre-
rer andre brugere af appen, som man er taet pa. Hvis man testes positiv med COVID-19, sa
kan man i appen valge at give besked til de brugere, som man har veeret taet pa, og som
derfor bliver advaret om mulig smitterisiko.

Lige nu understgtter hverken den danske smittestop-app eller andre europzeiske apps in-
teroperabilitet. Det betyder, at udleendinge, der arbejder i eller besgger Danmark, skal
hente den danske app for at fa besked, hvis de har vaeret i nzerheden af en dansk borger,
der ved brug af NemID har verificeret, at de er testet positiv med COVID-19. Og hvis ud-
lendinge bliver smittet, sa kan de danskere, som de har vaeret teet pa ikke fa besked i den
danske smittestops-app, da det kraever NemID og positivt testresultat i Danmark at melde
sig smittet.

| takt med at graenserne abner op, og flere rejser pa tvaers af landegraenser i forbindelse
med arbejde eller ferie, er der et behov for at sikre interoperabilitet pa tveers af de euro-
pzeiske apps. Interoperabilitet skal sikre, at alle europaeere kun behgver hente én national
smitteopsporings-app, og at apps pa tveers af EU-landene er integreret igennem en digital
infrastruktur, sa hvis man pa en rejse eller pa sit arbejde har veeret i neerheden af en smit-
tet, der benytter et andet lands app, sa far man i sin nationale app besked.

Kommissionen har d. 8. april 2020 vedtaget anbefalinger til en feelleseuropaeisk vaerktgjs-
kasse til brug af teknologi og data i COVID-19 pandemien, og i szerlig grad brugen af mobil-
applikationer.

Siden da har medlemslandene i e-sundhedsnetvaerket i samarbejde beskrevet en digital

infrastruktur, der skal sikre interoperabilitet mellem nationale mobile apps, som kan un-
derstgtte smitteopsporing. Det er denne digitale infrastruktur, der nu kommer til beslut-
ning som en tilfgjelse til gennemf@relsesafggrelsen 2019/1765 af 22. oktober 2019.

3. Formal og indhold

Kommissionen foreslar, at der i gennemfgrelsesafggrelsen 2019/1765 tilfgjes en ny artikel
7a omkring graenseoverskridende dataudveksling mellem nationale mobilapplikationer til
kontaktopsporing, hvilket skal ske gennem en faelleseuropaeisk digital infrastruktur (kaldet
en gateway). Dette indebzaerer, at der:

- Etableres en falleseuropaisk gateway, hvor hver land indsender data om smittede
borgere fra de nationale apps. Gatewayen videreformidler oplysninger om smittede
til de gvrige deltagende medlemsstater. Det skal bemaerkes, at der kun udveksles
pseudonymiserede og ikke direkte personhenfgrbart oplysninger omkring de borgere,
der i de nationale apps har verificeret, at de er smittede. De data, som udveksles in-
ternationalt, svarer til de data, som brugere af den danske smittestops-app vaelger at
dele med andre app-brugere i Danmark, hvis de testes positiv med COVID-19. | forbin-
delse med beslutningen omkring interoperabilitet i relation til den danske smittes-
tops-app, skal det afklares, hvordan borgere aktivt skal give samtykke til, at deres data
deles internatonalt, og at de kun deles med de lande, hvor det er relevant, idet det er
lande, som de har rejst eller arbejdet i.

- Deltagende medlemsstater bliver i feellesskab dataansvarlige for de oplysninger, der
behandles i gatewayen, hvilket er en made at sikre, at der er entydige krav til de en-
kelte medlemsstaters dataretlige forpligtelser. Medlemsstaternes rolle som dataan-
svarlige fremgar af Annex |, hvor det bl.a. fremgar, at man som dataansvarlig skal
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etablere et nationalt kontaktpunkt i sit eget land, der kan indga i samarbejdet om-
kring dataansvaret.

- Kommissionen bliver databehandler for gatewayen og skal behandle data i overens-
stemmelse med instrukserne, som de falles dataansvarlige i feellesskab fastlaegger.
Kommissionens rolle som databehandler fremgar af Annex II, hvor det bl.a. fremgar,
at hvor Kommissionen er forpligtet til at leve op til krav om sikkerhed, risikovurderin-
ger, dokumentation mv.

- Der etableres flles tekniske standarder for udveksling af data gennem gatewayen.

Det fremgar desuden af forslaget, at opkoblingen til den faelleseuropaeiske gateway er fri-
villig, dvs. Danmark er ikke forpligtet til at anvende infrastrukturen og dermed patage sig
ansvaret som dataansvarlig. Hvis Danmark gnsker at samarbejde med andre medlemssta-
ter om interoperabilitet mellem apps, sa vil det forega ved brug af gatewayen og den fore-
sldede juriske databehandlerkonstruktion, som er til godkendelse.

Som det redeggres for under afsnittet konsekvenser, vil beslutningen omkring Danmarks
opkobling til den faelleseuropeaeiske gateway blive taget i en saerskilt politisk beslutnings-
proces efter sommerferien.

Den faelleseuropaeiske gateway lukkes, nar ingen medlemsstater laengere benytter den.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres.

5. Neerhedsprincippet
Da formalet med forslaget vedrgrer graenseoverskridende aktivitet, finder Regeringen, at
forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

6. Geldende dansk ret

Den danske smitteopsporings-app smitte | stop er reguleret ved BEK nr. 896 af 17/06/2020
"Bekendtggrelse om behandling af oplysninger om elektronisk registrerede kontakter med
henblik pa at forebygge og inddeemme udbredelsen af Coronavirussygdom 2019 (COVID-
19)”, som har hjemmel i § 21 b i lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre over-
fgrbare sygdomme, jf. lovbekendtggrelse nr. 1026 af 1. oktober 2019, som andret ved lov
nr. 208 af 17. marts 2020. Der er indsat solnedgangsklausul i bekendtggrelsen til d. 31. ok-
tober 2020.

7. Konsekvenser

Kommissionsforslaget indebeerer, at opkoblingen til den feelleseuropaeiske gateway er fri-
villig, dvs. ved beslutning om at tiltraede forslaget bliver Danmark ikke forpligtet til at an-
vende gatewayen og indga som feelles dataansvarlig i den foresldede konstruktion. Derfor
har tiltreedelse af kommissionsforslaget ingen umiddelbare konsekvenser for Danmark
hverken juridisk eller gkonomisk.

Safremt Danmark beslutter, at den danske smittestops-app skal kunne benyttes pa tveers
af europaeiske lande, sa vil det skulle forega gennem den feelleseuropaeiske gateway og
den juridiske databehandlerkonstruktion, som nu er til godkendelse.

Beslutningen om, hvorvidt Danmark skal tilslutte sig den falleseuropaeiske gateway skal
ske pa baggrund af en grundig analyse af konsekvenserne og med inddragelse af de politi-
ske partier.

De forventede konsekvenser, som skal analyseres naermere er:

- Lovgivning: Forud for at den danske smittestop-app kan anvendes pa tvaers af euro-
paiske graenser, skal der udstedes en sendringsbekendtggrelse, idet der bl.a. etable-
res en ny juridisk entitet, der skal handtere data fra appen (den faelles dataansvarlige).
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- @konomiske konsekvenser: De gkonomiske konsekvenser af en eventuel beslutning
om, hvorvidt Danmark senere skal tilslutte sig den faelleseuropaeiske gateway skal
analyseres naermere.

- Overholdelse af regler om databeskyttelse: Der skal ske analyser af beskyttelse af per-
sondata, hvilket bl.a. sker gennem opdatering af konsekvensanalyse vedr. databeskyt-
telse (DPIA) og gvrige dokumenter vedrgrende databeskyttelse.

- Udpegning af nationale kontaktpunkt.

- Konsekvens for brugere af appen: Det skal besluttes, hvordan funktionaliteten skal
implementeres i appen.

Vedtagelse af forslaget forventes at kunne bidrage til at forbedre sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i EU og herunder til et styrket kriseberedskab. Derover forventes forslaget at styrke
forbrugerbeskyttelsen, idet der sikres feelles standarder og rammer for, hvordan borgeres
data udveksles pa tveers af forskellige nationale apps.

8. Hgring
Forslaget har vaeret i hgring i EU-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

Det Etiske Rad bakker op om Sundheds- og £ldreministeriets vurdering, om at der er be-
hov for forskellige analyser af konsekvenserne, forud for en beslutningstagen om hvorvidt
Danmark kan og bgr tilslutte sig den foresldede fgderale gateway m.v. | den forbindelse
ma radet dog pege pa vigtigheden af, at Danmark ogsa retter et skarpt fokus mod de eti-
ske konsekvenser — og saledes ikke alene de tekniske, gkonomiske og juridiske.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Kommissionens forslag er udarbejdet i dialog med medlemslandene i e-sundhedsnetvaer-
ket, hvorfor der forventes bred stgtte til denne Igsning. Flere lande planlaegger snarlig op-
start af pilotprojekt inden for rammerne af den foreslaede konstruktion.

10. Regeringens generelle holdning

Der er indgaet en politisk aftale mellem regeringen, Venstre, Radikale Venstre, Socialistisk
Folkeparti, Enhedslisten, Det Konservative Folkeparti, Liberal Alliance, Alternativet og Su-
sanne Zimmer (UFG) om formal med appen, Igsningsmodel og principper for privatlivsbe-
skyttelse. Af den politiske aftale fremgar, at “muligheden for at anvende appen pad tveers af
greenser undersgges i samarbejde med EU-lande, sG appen om muligt kan understgtte in-
teroperabilitet”.

Regeringen stgtter derfor det fremlagte forslag, idet det sikrer en model for, hvordan nati-
onale smittesopsporings-apps kan bruges pa tveers af de europaeiske lande, og dermed
veere et digitalt supplement til at mindske smitteudbredelsen i takt med at graenserne ab-
ner op. Regeringen har i beslutningen om at tilslutte sig forslaget lagt vaegt p3, at der for-
ventes opbakning til forslaget blandt de gvrige EU-lande, herunder Tyskland.

Det er vigtigt for regeringen, at den foresldede model indebzerer, at det er frivilligt for
medlemsstaterne at veelge at indga i arbejdet med interoperabilitet og altid kan veelge at
treekke sig fra arbejdet.

Regeringen gnsker, at den danske smittestops-app kan understgtte interoperabilitet, men
da dette forslag indebaerer, at der pa europaeisk plan deles data om danske borgere, der
er smittet med COVID-19, skal der inden tilslutningen af Danmark gennemfg@res de ngd-
vendige juridiske analyser af gatewayen og den juridiske databehandlerkonstruktion, og
der skal sikres det ngdvendige danske retsgrundlag i form af en a&ndringsbekendtggrelse.
Dette arbejde vil med det fremlagte forslag pabegynde med henblik pa, at der kan traeffes
beslutning om dansk tilslutning efter sommerferien med inddragelse af de politiske par-
tier.
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Regeringen er opmaerksom p3, at en senere stillingstagen til Danmarks deltagelse i ga-
teway kan betyde, at man kan ga glip af tidlige erfaringer fra pilotprojekt, som forventes
pabegyndt ultimo juli, men sikkerhed og i behandling af danske persondata vaegtes over
dette hensyn.

12. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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