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VERORDNUNGEN E -‘;cllr'“]lezrl:;jisuhen Union Reihi‘JE
20232854 22.12.2023
VERORDNUNG (EU) 2022,’868 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES VERORDNUNG (EU) 2023},2354 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 30. Mai 2022 vom 13. Dezember 2023
iiber europiische Daten-Governance und zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/1724 (Daten- iiber harmonisierte Vorschrifeen fir einen fairen Datenzugang und eine fire Datennutznng sowie
Governance-Rechtsakr) zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/2394 und der Richilinie (EU) 20201828
(Text von Bedeutung fiir den EWR) {Dateaveroninung)
(Text von Bedentung fiir den EWR)
DGA
DV
In Kraft seit 23. 06.2022, gilt seit 24.09.2023 In Kraft seit 14.01.2024 gilt ab 12.09.2025
regelt anerkannte Datenaltruismus-Organisationen , die Entstehung klart u.a. Rechte und Pflichten der verschiedene Parteien, die an der
von Datenpools mit ausreichender GroRe untersttzen sollen Verwendung von Daten aus verbundenen Produkten beteiligt sind,
. . . _ insbesondere die Klarstellung, dass rechtmaRige Benutzer solcher Produkte
Anforderungen an Datenvermittlungsdienste, die den bilateralen volle Zugriffs- , Nutzungs- u. Kontrollrechte haben sowie Rechte zur Kontrolle
oder multilateralen Austausch von Daten unterstiitzen oder die der Nutzung
Erstellung von Plattformen oder Datenbanken, die den Austausch
oder die gemeinsame Nutzung von Daten ermoglichen, sowie den Datenzugriffsrechte fiir 6ffentliche Stellen gegen Unternehmen in Féllen
Aufbau einer spezifischen Infrastruktur zur Verbindung von Daten auRergewohnlichen Bedarfs

betroffene Personen und Dateninhabern mit DatenBenutzer.

definiert wesentliche Anforderungen zur Interoperabilitdat von Datenraumen
grindet European Data Innvation Board (EDIB) als Beratungsgremium und -sitzen (Interoperabilititsbestimmungen fiir Anbietervon
Datenverarbeitungsdiensten.)
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|Annex II: Timeline for common European data spaces (2022-24)

Year 2021 2022 2023 2024 2025
Data Space & before Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 & beyond
AGRICULTURE

Agriculture data space

Prepare the ground for deploying the agriculture data space _-_--—_—---
Deployment of an operational agriculture data space --_—

CULTURAL HERITAGE
Cultural heritage data space
Recommendation on a common European data space for cultural heritage Q4 2021

Deployment of an operational cultural heritage data space [« | o | e [ =] ] e[ e[ ] ] =]-]o]
Twin it 3D for Europe campaign T

Enrich the offer of 3D and XR content (DIGITAL grants) --_—
ENERGY

Energy data space

Prepare the ground for deploying the energy data space (6 projects under Horizon Europe) _-_-—_—_-—_—
Adoption of the EU Action Plan on digitalising the energy system | o |

Adoption of implementing act for access to electricity metering and consumption data

Establishment of the ‘Smart Energy Expert Group'
Establishment of the ‘Data for Energy’ working group
Upcoming regulation on a network code on demand response _
Deployment of a first operational version of the energy data space -

FINANCE

Financial data space
Proposal to establish a European Single Access Point (ESAP)

Proposal for a framework for financial data access (FIDA)
Proposal regarding cross-cutting provisions to avoid duplicating reporting requirements n

Entry into force of the ESAP legislative package

ESAP implementation _—_
GREEN DEAL

a. Green deal data space

Proposal to create a Digital Product Passport

Prepare the ground for deploying the Green Deal data space _—-—_—_—__n

Destination Earth (DestinE) goes live and is further developed
Review of rules on environmental geospatial data sharing (GreenData4all)

Deployment of an operational Green Deal data space -—_—

N N\
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Year 2022 2023 2024 2025
Data Space Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 & beyond
MOEBILITY

Mobility data space

Map existing mobility data ecosystems and provide first recommendations on building blocks
Adoption of a Communication on the common European mobility data space

Deployment of data space for traffic and urban mobility data sharing (9 cities/regions)

Study on the data space governance and the interlinking of various domains (CEF)

Launch of a mobility and logistics data EDIC (subject to a high-quality Member State application)

Deployment of the interlinking layer (CEF)
PUBLIC ADMINISTRATIONS
a. Legal data space
Extension of the ELI standard to cover draft legislation and parliamentary activities
More granular EU Official Journal data provision, from gazette-based to act-based publication
More precise linking between EU law and national law
Prototype of a Joint Legislative Portal
Legal data dump service
Implement ELI identifiers on EUR-Lex for articles of EU legal acts
Pilot an ELI-based search engine for national legislation
b. Public procurement data space (PPDS)
Convert TED data into Linked Open Data
Publication of eProcurement ontology
Start to connect national procurement portals to the public procurement data space
Initial version of the PPDS operational
Enhance the analytics toolset
Map data based on the EU eForms notices to the eProcurement ontology
Extend the scope of the data available for analysis within the PPDS
c. Once Only Technical System (OOTS)
Establishment of the Once Only Technical System
d. Security data space for innovation
Study on data sharing across law enforcement authorities in Member States
Preparatory work to create high-quality, large-scale and trusted datasets (ISF)
Development of Europol's sandbox that will provide important insights for the future steps

Green: Funded actions

Blue: Legislative and policy initiatives

o
W
o
£
"

2025-28
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Brown: Other activities
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Data Space

RESEARCH & INNOVATION
Research and Innovation data space — EOSC
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2021

Support implementation of the EQSC Strategic Research and Innovation Agenda

Core components; portal catalogue and marketplace prototyped in operational environment
Procurement for Managed Services for the EOSC Platform, i.e. EOSC EU Node
Start of outreach of EOSC beyond the research communities

Creation and expansion of the EOSC Federation
SKILLS

Skills data space
Prepare the ground for deploying the skills data space

Launch of a European cybersecurity skills academy (EDIC)

Deployment of an operational skills data space
TOURISM

Towurism data space
Prepare the ground for deploying the tourism data space
Communication ‘Towards a Common European Tourism Data Space

Set up a test action including public and private stakeholders to prepare the data space
Deployment of an operational tourism data space

Green: Funded actions

2022 2023 2024 2025
& before Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q2 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 & beyond
(2021 ] - [ - | -0 -0 1 - - - - - 1-/_/| 2027 /|
EENENEN
L - - |- ] o]
[ - [ -[-1]o]
L - L2026
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[ - [ -[-]o]
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Lo - -] - 2027

Blue: Legislative and policy initiatives

Brown: Other activities
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2021 2022 2023 2024 2025
& before Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 & beyond

GREEN DEAL
b. Smart cities and communities data space
Prepare the ground for deploying the smart communities data space
Deployment of an operational smart communities data space
HEALTH
a. European health data space (EHDS)
Proposal on the European Health Data Space
Establishment of European principles for the secondary use of health data (TEHDAS)
Pilot version of infrastructure for secondary use of health data ‘HealthData@EU’
Expansion of the geographical coverage of MyHealth@EU for primary use of health data
Preparation of the establishment of Health Data Access Bodies in the Member States
b. Cancer images
Deployment of a European federation for cancer images
c. Genomics
Deployment of a European Genomic Data Infrastructure
INDUSTRIAL
Manufacturing data space
Prepare the ground for deploying a manufacturing data space
Deployment of two operational data spaces for asset management

LANGUAGE

Language data space (LDS)

Access to language services (machine translation, speech-to-text transcription, summarisation)
Deployment of an operational language data space

Make available additional language data and translation models

Launch of an Alliance for Language Technologies EDIC (ALT-EDIC)
MEDIA

Media data space

Two pilot projects on infrastructures for data- and information-sharing platforms
Preparatory work to set up European media platforms

Explore innovative technologies for media, including extended reality
Deployment of an operational media data space

Green: Funded actions Blue: Legislative and policy initiatives

- -] - /- ]-]-]-]-°-| 202 |
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Brown: Other activities
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Europaischer Gesundheitsdatenraum Datenschutzaufic

ANGENOMMENE TEXTE

P9_TA(2024)0331
Europiischer Raum fiir Gesundheitsdaten

Legislative EntschlieBung des Europiiischen Parlaments vom 24. April 2024 zu dem Vorschlag
fiir eine Verordnung des Europiiischen Parlaments und des Rates iiber den Europiiischen
Raum fiir Gesundheitsdaten (COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Bayerisches Landesamt fir

Uberblick

— Hauptziel/Inhalte:
Vorschriften, gemeinsame Standards (z.B. EHR-
Systeme) und Verfahren,
Infrastrukturen und Governance-Rahmen fiir die
Primarnutzung und
Sekundarnutzung von elektronischen
Gesundheitsdaten.

— Verhaltnis zur DSGVO/E-Privacy:
zunachst unklar. Jetzt in Art. 1 Abs. 2 a) ausdrticklich:
yprazisiertund erganzt” DS-GVO

— Verfahrensstand: Trilog mit EP-Beschlussfassung
vom 24.04.2024
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Datenflisse zwischen Gesundheitsdienstleistern
zur Erbringung von Gesundheitsdiensten (Art. 3 —13)

+.

Dateninhaber

Interventionsrecht
ientin/Patient

Datennutzer

10
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SayLbA ‘ Datenflisse zwischen Gesundheitsdienstleistern " b SRS
zU bestimmten sonstigen Zwecken (Art. 32a ff.)

Dateninhaber Zugangsstelle

Widerspruchsrecht
Patientin/Patient
nach Art 48a

—

Datensatz
—
{—

Anonymisierte/
pseudonymisier
te Daten 11
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Angemessene datenschutzrechtliche Maldstabe ?

DATENSCHUTES OMFERE hE

N "_eméinsame Stellungnahme 3/2022

PRESSEMITTEILUNG

der Konferenz der unabhdngigen Datenschutzaufsichtsbehorden

und des EDSB zum Vorschlag

des Bundes und der Linder vom 2. September 2024

| fiir eine Verordnung iiber den

cf"en_Raum fiir Gesundheitsdaten Strategieklausur der Datenschutzkonferenz in Speyer:

L Nutzung von Kl zentrales Thema

Die Datenschutzaufsichtsbehdrden waren sich in Speyer einig in der Sorge, dass die

ey

Angenommen am 12. Juli 2022 bisherigen Ankiindigungen der digitalpolitischen Schwerpunkte fir die jetzt begin-
1. Verantwortlichkeiten nende europaische Legislaturperiode den Datenschutz vernachldssigen. Tatsdchlich
ergeben sich aus der Nutzung von Kiinstlicher Intelligenz grundlegende Verdanderun-

gen der Durchsetzungsbedingungen fiir die Rechte und Freiheiten der Biirgerinnen
und Biirger. Fiir ein koharentes europaisches Daten-, Digital- und KI-Recht bedarf es
einer sorgfaltigen Analyse und Diskussion Gber passgenau spezifische datenschutz-
3. Zweckbindung rechtliche Anforderungen, die beim Ringen um die KI-Verordnung ausgeblendet wur-

den. Auch um die notwendige Analyse des rechtspolitischen Handlungsbedarfs zu un-

2. Verarbeitungsbefugnisse

4. Betroffenenrechte

5. Aufsichtszustandigkeiten

6. ?7?
12
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(Er-)Klarung des systematisches Verhaltnisses ? , z.B. EW 15a und 37 a

R AR DA R L, R B SAREE 8 M N R CMAAASLLESLE LSt [ AL S S ST S R P R S e

beschrinken. Im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/679 sollten
Gesundheitsdienstleister beim Zugriff auf personenbezogene Gesundheitsdaten den
Grundsatz der Datenminimierung befolgen und den Zugriff auf solche Daten
beschrinken, die fiir eine bestimmte Dienstleistung unbedingt notwendig und
gerechifertigt sind. Die Bereitstellung von Zugangsdiensten fiir Angehorige der
Gesundheitsberuife ist eine Aufeabe im offentlichen Interesse, die durch diese
Verordnung tugewiesen wird und deren Erfiillung die Verarbeitung personenbezogener
Daten im Sinne von Artikel 6 Absarz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2016/679
erfordert. Die vorliegende Verordnung sieht Bedingungen und Garantien fiir die
Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten im Rahmen des Zugangsdienstes fiir
Angehédrige der Gesundheitsberufe im Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der
Verordnung (EU) 2016/679 vor, etwa detaillierie Bestimmungen iiber die
Protokollierung, um den betroffenen Personen Transparenz zu bieten. Die vorliegende
Verordnung sollte jedoch die nationalen Rechtsvorschriften iiber die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten zur Bereitstellung von Gesundheitsversorgung unbertihrt lassen,
einschlieBlich der Rechtsvorschriften. in denen die Kategorien von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe. die verschiedene Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten

verarbeiten kdnnen, festgelegt sind.
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Bereichsspezifische Schutzrechte + Offnungsklauseln, z.B. EW 37b und Art. 48a

L'm die Norwendigheir der Datennuizer, fiber nmjfassende nnd reprisentarive Darfensdarce
e verfiigen, mir der Anuronomie narirliicher Personen in Beznug aufihre
personenbezogenen elektronischen Gesundheirsdaren, die als besonders sensibel gelten,
in Einklang u bringen, sollfen natiirliche Personemn ein Mirspracherecht bei der
Verarbeirung ihrer personenbezogenen elekironischen Gesundheirsdaren fiir die o

Seknundirnniznng gemdaf dieser Verordnnng haben, und zwar in Form eines Rechis, der

Berefrstellung ilirer personenbezogenen elekifronischen Gesundheitsdaren fiir die 2
Sekundiarnnrzung zn widersprechen. Ifm Hinbiick daranf solfre ein leichs verstandlicler

nnd znganglicher bennrzerfrenndlicher Widersprinchsmechanismus vorgesefren werden.

Dariiber hinanus ist es nnerldasslich, natiirlichen Personen ausreichende nnd vollsiandige

Informarionen fiber ifir Widerspruchisrecht, einschilieflich der Vor- nnd Nachreile ber

der Ansribnung dieses Rechrs, zur Verfiigung zu srellen. Narirliche Personen sollren 2ap
nichr verpflichirer sein, Gritnde fiir den Widerspruclh anzugeben, nnd sie sollren die
Maglichkeir haben. thre Entscheidung jederzeit zn iberdenien. Fiir bestimmie Zwecke,
die in engem Zusammenhang mir dem dffentlichen Inreresse srefren, wie = B.
Tarighkeiren zum Schurz vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheirsgefaliren oder wissenschafiliche Forschung ans wichrigen Griinden des
difenrliclren Inreresses, sollre den Mirgliedsraaren jedoch die Maglichkeir eingerdums
werden, i Hinblick anf iltren narfonalen Konrext einen Mechanismns ffir den Zngang
i Dafen nariirlficher Personen einzurichren, die von demr Widerspruchsrechr Gebrarnch
gemachr haben, num sicherzustellen, dass in diesen Sitnationen vollsidndige Datensdize
znr Verfiignung gesrellr werden kénnen. Diese Mechanismen sollten den Anfordernngen Fr
fiir die Sekunddarnniznng gemdf dieser Verordnnung entsprechen. Wissenschafiliche

Forschnng ans wichrigen Griinden des dffenelichven Interesses kdnnre beispielsweise

Forschnunngsarbeiren nmjfassen, die siclh mir efnem nngedeckren medizinischen Bedarf,

anch fTir selftene Krankheiren, oder nen anfirerende Gesundheitsgefalhren befassen. Die

Vorschrifren iiber eine solche Ubergehung des Widerspruchs sollten den Wesensgelralr

Arfikel 48a
Rechs, der Verarbeirnng personenbezogener elekironisclhrer Gesnurndlrefrsdaren frir die

Selnnddrrnrznng o widerspreclren

Nariirliche Persomnernn haben das Reclhr, der Verarbeirnng der sie berrefferndern
personenbezogenen elekrroniscliren Gesnundleirsdaren fTir die Seknnddrmaroring i

Ralrmeernr dieser Verordmnung jederseir nnnd ofine Angabe von Griinden —n widerspreclhen.

Die Ansfibnung dieses Reclrs isr reversibel.

Die Adirglifedsraarery sefrent efnen barrierefrefen mwrnd Tedclrr verstdndiic e
Widersprvclismechanismus ffir die Awsiibnng dieses Reclifs vor, sodass nairirffclren
FPersonnen oie Mogiiclhkeir geboren wird, ansdrickiich ifvrerr Wianrsclr zie drgfermn, dass
Flrre personenbesogenen elekrronisclren Gestundhlrefrsdarern niclhr fTir efne

Seknunddrnnrcung verarbeirer werdern.

Nachdem eine naffirliche Person von der Widersprunchsklansel Gebranchlh gemachs rar
rrred wenrn sie berreffende persornnenbezogene elekrronischre Gesnundheirsdaremn in efrnerr
Daremnsarz FdenrifTzierr werdern Kdnmnen, dirfen oie sie berreffennden personenbezogernen
elefrronisciren Gesnndlveirsdaren arfgrunnd von Darengenefltmignngen genmid/lf Ariifkel 46
ader Darenanfragen gemdf Arrifceld 47, dfe nach dem Widersprincl der naetirifelren
Person erreflr bow. gerdrigr wrnrden, weder znir Verfiigung gesrellr noch anderwefrig
wverarbeffer werden. Die Ferarbeifnng personenbezogener elefkfronisclrer
esnundleitsdaren dieser narfiiriichen Persorn fffir die Seknnddrnnrcnng aufgrand vomn
Darengeneflimigungen oder Darenarnfragsen, dfe vor dem Widersprinclt der nariirficlern

Person erteilr bow. gerdrigr wrrdemn, darf hiervorn rnichs beriilrre werdern.

e Mirgliedsiaafern Kdnnen nach narionalem Rechr efrren Mechranismmns efrnriclrfert, rme
Darerr, fTir die efnre Widersprinchsklansel nach Absarz I in _ Amnsprioch gemnommrent whnrde,

rirrrer folgenden Bedingnngen —nur Ferfiignng —n stellen:

aak Der Darencngang oder der Darennanirag wird von efmer dffenriiciren Srefle oder
efrnrerrt O'rgan, efner Efnriclhrnng oder efnter sonsrigen Srelle der Union, ofe mir oder
T afrrmnelrmung vonn Anfoabern i Berefch der dfffenntfiicliren Gesundlrefr Detranr isr,
oder vorn efner anderen Organisarfon gesrelly, odie miir der Walirmnelimmrrng vornn
affenlichen Anufgabemn im Bereiclh der dffernnrlichen Gesnundleir berranr ise oder fm
Marmrrert oder fm _Arnfirag einer Belrdrde Iranndelr, wernrne dfes fTir efnnen der_folgendern

Zwecke erforderiicl isrf:
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Danke fur Ilhre Aufmerksamkeit!



