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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/1420
af 17. juli 2025

om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/903 for sé vidt
angdr oprettelse og drift af reguleringsmeessige sandkasser for interoperabilitet

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/903 af 13. marts 2024 om foranstaltninger til
sikring af et hejt niveau af interoperabilitet i den offentlige sektor i hele Unionen (forordningen om et interoperabelt
Europa) ('), serlig artikel 12, stk. 10, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2024/903 blev reguleringsmeassige sandkasser for interoperabilitet indfert som en
foranstaltning til innovationsstette for at fremme udviklingen af innovative interoperabilitetslasninger og
grenseoverskridende interoperabilitet for transeuropaiske digitale offentlige tjenester.

(2)  For at imedekomme de offentlige myndigheders specifikke greenseoverskridende innovations- og interoperabilitetsre-
laterede behov kan offentlige myndigheder eller EU-enheder oprette en reguleringsmessig sandkasse for
interoperabilitet i henhold til artikel 11 i forordning (EU) 2024/903. Reguleringsmassige sandkasser for
interoperabilitet er fora, hvori der kan skabes reguleringsmaessige erfaringer pd grundlag af data fra maélrettede
projekter, der har til formdl at udvikle, traene, teste eller validere innovative interoperabilitetslgsninger. For sé vidt
angdr interoperabilitetslgsninger, kan denne innovation vedrere alle interoperabilitetslag (juridiske, organisatoriske,
semantiske eller tekniske), hvor dette innovative element kan ses som indferelsen af noget nyt eller veasentligt
forbedret. For at vurdere, om noget er nyt eller forbedret, er konteksten relevant; hvad der er innovativt i én sektor
eller medlemsstat, kan veere helt almindeligt i en anden. De reguleringsmssige sandkasser for interoperabilitet kan
give mulighed for at lave forseg med en bred vifte af innovative interoperabilitetslasninger, der kan stette bedre
grenseoverskridende  interoperabilitet mellem  offentlige  tjenester. Reguleringsmessige sandkasser for
interoperabilitet udvikles omkring &bne reguleringsmaessige sporgsmdl, navnlig i grenseoverskridende
sammenhange, der droftes med de relevante reguleringsmyndigheder inden for forskellige sektorer, administrative
niveauer og medlemsstater. Hvis der kun er behov for tekniske eksperimenter, kan sddanne forsegg finde sted i andre
former sdsom testfaciliteter eller innovationslaboratorier, og i s fald er der ikke behov for en reguleringsmaessig
sandkasse for interoperabilitet. I overensstemmelse med artikel 11, stk. 4, i forordning (EU) 2024/903 er
reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet som standard falles tiltag blandt flere EU-enheder og/eller
offentlige myndigheder, der arbejder sammen om at opnd sterre retssikkerhed inden for rammerne af en
reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet. I den henseende oprettes reguleringsmaessige sandkasser for
interoperabilitet gennem specifikke aftaler mellem de forskellige samarbejdende enheder (sdsom et
aftalememorandum). Samarbejdet inden for de reguleringsmassige sandkasser for interoperabilitet kan bygge pa
eksisterende graenseoverskridende samarbejdsmekanismer. Derfor kan offentlige myndigheder eller EU-enheder, der
indgér i et konsortium (f.eks. et konsortium for en europaisk digital infrastruktur eller en europaisk gruppe for
territorialt samarbejde), ogsa oprette en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet.

(3)  For at fremme innovation er der oprettet eller er ved at blive oprettet flere reguleringsmaessige sandkasser pé nationalt
plan og EU-plan i henhold til forskellige EU-retsakter sisom EU's reguleringsmeassige sandkasse vedrerende
blockchain, oprettelsen af reguleringsmaessige Al-sandkasser i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2024/1689 () og de reguleringsmessige nettonulsandkasser, der skal fremme innovation inden for nettonultek-
nologier i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 20241735 (°). Nogle reguleringsmaessige
sandkasser kan veare sektorspecifikke, men de reguleringsmassige sandkasser for interoperabilitet, der er oprettet i

() EUTL, 2024/903, 22.3.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2024/1689 af 13. juni 2024 om harmoniserede regler for kunstig intelligens og om
@ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og
(EU) 2019/2144 samt direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intelligens) (EUT L,
2024/1689, 12.7.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1735 af 13. juni 2024 om fastlaggelse af en ramme for foranstaltninger til
styrkelse af Europas gkosystem for fremstilling af nettonulteknologiprodukter og om andring af forordning (EU) 2018/1724 (EUT L,
2024[1735, 28.6.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/1735/0j).
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henhold til forordning (EU) 2024903, setter specifikt fokus pd innovative lgsninger for transeuropeiske digitale
offentlige tjenester. For at sikre overensstemmelse med malene i forordning (EU) 2024/903 skal disse sandkasser
overholde specifikke kriterier. Sddanne kriterier tjener til at afgere, hvilke reguleringsmaessige sandkasser der vil
blive opfert pd portalen for et interoperabelt Europa og overviget af Rédet for et Interoperabelt Europa, der er
oprettet i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU) 2024/903. Tjeklisterne i bilaget til nervarende
forordning og de retningslinjer og praciseringer, som Kommissionen kan udstede i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 3, i forordning (EU) 2024/903, hjzlper offentlige myndigheder og EU-enheder med at vurdere,
hvorvidt de opfylder disse kriterier. Dette satter Kommissionen i stand til at udfere sin opgave i henhold til
artikel 12, stk. 9, i forordning (EU) 2024/903 om at sikre, at oplysninger om de reguleringsmessige sandkasser for
interoperabilitet er tilgeengelige pd portalen for et interoperabelt Europa. Kommissionens kontrol og godkendelse af
reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet udger ikke en vurdering af lovligheden af deltagernes aktiviteter
i sddanne sandkasser. Alle deltagere er fortsat fuldt ansvarlige for deres aktiviteter, jf. artikel 12, stk. 5, i forordning
(EU) 2024/903. De kompetente myndigheders tilsynsbefojelser og korrigerende befojelser vedrerende disse
sandkasser bergres ikke, jf. artikel 12, stk. 4, i forordning (EU) 2024/903.

Mens reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet kan udgere et forum for forskellige former for samarbejde
mellem koordinatorerne for reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet, de respektive reguleringsmyn-
digheder og andre akterer, har den specifikke aftale om oprettelse af den reguleringsmaessige sandkasse for
interoperabilitet til formdl klart at fastsette, hvilke arbejdsmetoder der pétenkes mellem koordinatorerne for
reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet og andre akterer. Den specifikke aftale ber gere det
gennemsigtigt, hvilke typer af andre aktorer er berettigede til at tilslutte sig den reguleringsmessige sandkasse for
interoperabilitet, og precisere, pad hvilket tidspunkt i levetiden for den reguleringsmaessige sandkasse for
interoperabilitet og pa hvilke betingelser de kan deltage. Dette er nedvendigt for at undgé faktorer, der er hemmende
for mélene med den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet. Den specifikke aftale om oprettelse af den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet ber ogsd skabe gennemsigtighed med hensyn til de planlagte
interaktioner med akterer, der skal inddrages i processen i henhold til galdende ret, sdsom artikel 11, stk. 1, i
forordning (EU) 2024/903, hvori det fastsettes, at reguleringsmassige sandkasser for interoperabilitet, der omfatter
behandling af personoplysninger, skal drives under tilsyn af de nationale databeskyttelsesmyndigheder eller Den
Europiske Tilsynsforende for Databeskyttelse. Hvor nedvendigt det er at inddrage tilsynsmyndighederne for
databeskyttelse atheenger af forskellige faktorer sdsom kompleksiteten af databehandlingsaktiviteterne i de planlagte
projekter i den reguleringsmssige sandkasse for interoperabilitet, kategorierne og mangden af de pageldende data
samt de risici, der er forbundet med behandlingen. Driften af de reguleringsmessige sandkasser for interoperabilitet
under tilsyn af databeskyttelsesmyndighederne, hvor de reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet omfatter
behandling af personoplysninger, ber forstds som en yderligere opgave for databeskyttelsesmyndighederne, som de
palegges i henhold til forordning (EU) 2024/903, og en betingelse for korrekt drift af de reguleringsmaessige
sandkasser for interoperabilitet. Som folge af anvendelsen af Unionens databeskyttelseslovgivning pé enhver
behandling af personoplysninger i forbindelse med gennemforelsen af forordning (EU) 2024/903 ber databeskyttel-
sesmyndighederne sikres de nedvendige ressourcer til at udfere deres nye opgaver. Hvis databeskyttelsesmyndigheder
fra forskellige medlemsstater og pd EU-plan er involveret i en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet, kan
disse myndigheders samarbejde ogsd bygge videre pa de respektive mekanismer, der er omhandlet i artikel 61 i
Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2016/679 () samt i artikel 61 og artikel 62 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2018/1725 (®).

For at sikre, at deltagelsen i de reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet er baseret pd en specifik plan i
overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, i forordning (EU) 2024/903, ber koordinatorerne for den enkelte
reguleringsmaessige sandkasse udvelge et eller flere egnede projekter og sikre, at der udarbejdes en specifik plan for
hvert af dem, og at de indeholder alle de elementer, der er beskrevet i artikel 12, stk. 3, i forordning (EU) 2024/903.
Hvorvidt den specifikke plan for projekter, der forleber i de reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet,
udvikles af koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet eller af andre aktarer, som de
har indbudt, vil afth@nge af den styringsstruktur, der anvendes i den reguleringsmassige sandkasse for
interoperabilitet. Koordinatorerne for den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet ber for hele den
reguleringsmaessige sandkasses levetid klart fastlegge, hvordan de specifikke resultater skal indgd i de
reguleringsmaessige erfaringsmal for den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med

behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophevelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.
europa.cu/elifreg/2018/1725/0j).
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I henhold til artikel 11, stk. 3, i forordning (EU) 2024/903, kan Kommissionen for at stette disse mdl udstede
retningslinjer og preciseringer. Kommissionen opretter en sarlig granseflade til oplysninger om de
reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet, hvor der offentliggares relevante oplysninger om de oprettede
reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet og de projekter, der forlgber inden for den reguleringsmaessige
sandkasse for interoperabilitet. For at fremme bred og lige adgang til de reguleringsmaessige sandkasser for
interoperabilitet ber oplysninger om, hvordan en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet kan oprettes,
gores let tilgaengelige for de potentielle koordinatorer for reguleringsmassige sandkasser pa portalen for et
interoperabelt Europa i overensstemmelse med artikel 12, stk. 9, i forordning (EU) 2024/903. Portalen for et
interoperabelt Europa kan ogsa lette netveerkssamarbejdet mellem interessenter, der er interesserede i at oprette eller
tilslutte sig en reguleringsmessig sandkasse for interoperabilitet. Portalen vil ogsd fungere som et yderst vigtigt
redskab til at sikre effektive reguleringsmaessige leeringsresultater. Endelige rapporter og relateret lovgivningsmaessig
indsigt samt de tilherende anbefalinger fra Radet for et Interoperabelt Europa vil blive offentliggjort her.

For at imgdekomme de specifikke behov for udvikling, trening, testning og validering af innovative interoperabili-
tetslosninger 1 den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet kan koordinatorerne for den
reguleringsmaessige sandkasse inddrage andre fysiske eller juridiske personer sdsom andre akterer i den offentlige
sektor, EU-enheder, forskningsinstitutioner, govtech-akterer, herunder SMV'er og nystartede virksomheder, og
aktgrer fra Al-innovationsekosystemet, forudsat at de opfylder kriterierne i artikel 12, stk. 1, i forordning
(EU) 2024/903. Dette medferer ikke @ndringer af ansvarsomraderne for koordinatorerne for reguleringsmassige
sandkasser for interoperabilitet eller for de deltagere, der skal overholde de specifikke aftalebetingelser, nir de
deltager i en reguleringsmsssig sandkasse for interoperabilitet. Formdlet med at medtage de govtech-akterer, der er
anfert i artikel 12, stk. 1, er at gore det muligt at fore en rigere reguleringsdialog inden for den reguleringsmaessige
sandkasse for interoperabilitet, lette udvekslingen af indhestede erfaringer og kortlegge -erfaringer fra
innovationsforsgg, om risici og om bedste praksis inden for standardisering. Inddragelsen af disse andre akterer i
den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet kan ogsd bidrage til at opna sektorspecifik indsigt og adgang
til stotte fra test- og forsegsfaciliteter og fra de europwiske digitale innovationsknudepunkter. Innovative
indkebstilgange kan fungere i synergi med og stette reguleringsmeassige sandkasser for interoperabilitet ved at give
rettidig adgang til ressourcer, ekspertise og teknologier til kontrollerede forseg. Dette vil sikre den fleksibilitet, der er
nedvendig for at teste innovative lgsninger, samtidig med at den fortsat er i overensstemmelse med de
lovgivningsmazssige mal.

For at sikre, at alle projekter, der forleber inden for de reguleringsmessige sandkasser for interoperabilitet, overholder
databeskyttelsesreglerne, skal koordinatorerne for den pagaldende reguleringsmaessige sandkasse og de andre aktorer
fastleegge en veldefineret tilgang til yderligere behandling af personoplysninger i den reguleringsmassige sandkasse
for interoperabilitet, dvs. personoplysninger, der oprindeligt blev lovligt indsamlet til andre formdl. Denne tilgang
ber veere i overensstemmelse med alle krav i forordning (EU) 2024/903 og alle andre forpligtelser i henhold til EU's
databeskyttelseslovgivning. Den specifikke aftale om oprettelse af den reguleringsmessige sandkasse for
interoperabilitet ber allerede, hvor det er relevant, pracisere de elementer, der er fastsat i artikel 11, stk. 4, i
forordning (EU) 2024/903. Tilgangen ber lagge sarlig vagt pa at felge en hierarkisk tilgang til anvendelsen af
personoplysninger og sikre, at de behandlede data er begranset til, hvad der er nedvendigt for, at den interoperabili-
tetslosning, der skal udvikles eller testes i den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet, fungerer, og denne
funktion ikke kan opnds effektivt ved behandling af anonymiserede, syntetiske eller andre data end
personoplysninger, jf. artikel 12, stk. 6, litra b), i forordning (EU) 2024/903. Hvis behandling af personoplysninger
kan fore til nye konklusioner om registrerede, skal koordinatorerne for den pégeldende reguleringsmaessige
sandkasse og andre akterer, der er involveret i den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, pavise et
gyldigt retsgrundlag for operationel anvendelse af sandkassens resultater. Dette retsgrundlag skal indgd i den
specifikke plan i henhold til artikel 12, stk. 3, litra g), i forordning (EU) 2024/903, og alle betingelser i artikel 12,
stk. 6, skal vaere opfyldt. Uden et sddant retsgrundlag méd operationelle personoplysninger fra sandkassen ikke
behandles yderligere. Denne begransning forhindrer, at reguleringsmeassige sandkasser for interoperabilitet
anvendes primert til dataudveksling eller -sammenligning mellem myndigheder uden et passende retsgrundlag.

En struktureret tilgang til evaluering og overvdgning er afgerende for at fremme et sikkert og produktivt milje for
innovation, samtidig med at ansvarligheden og den reguleringsmaessige integritet opretholdes inden for den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet. Med henblik herpd skal koordinatorer for reguleringsmaessige
sandkasser i henhold til artikel 12, stk. 8, i forordning (EU) 2024903 regelmaessigt afleegge rapport til
Kommissionen og Rédet for et Interoperabelt Europa med en sammenfatning af fremskridt, resultater og
udfordringer. Rapporteringen ber ogsd omfatte evaluering af datakvalitetsaspekter sdsom nejagtigheden og
rimeligheden af de vurderinger, data eller konklusioner, der genereres i lgbet af sandkassens drift. Denne evaluering
er afgerende for at sikre palideligheden og trovaerdigheden af sandkassens output, sd det kan anvendes operationelt
(f.eks. til afsloring af svig, tildeling af tilskud eller civilstandsregistrering). Forseg inden for reguleringsmeessige
sandkasser for interoperabilitet kan ogsa tjene som en mulighed for at evaluere baredygtigheden samt energi- og
ressourceeffektiviteten af de innovative interoperabilitetslgsninger, der udvikles, tranes, testes eller valideres i

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1420/oj
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forbindelse med den reguleringsmeessige sandkasse for interoperabilitet. For at sikre lgbende tilsyn bar processen
krave, at der oprettes en mekanisme til lobende dataindsamling fra individuelle projekter, der giver mulighed for
regelmessig sporing af fremskridt, risikostyring og overholdelse af sandkassens standarder. Skabeloner og eksempler
fra Kommissionen, som er tilgaengelige pd portalen for et interoperabelt Europa, kan i fremtiden stette stromliningen
af rapporteringen for at gore det lettere for alle parter at udfylde og forsta resultaterne fra de reguleringsmaessige
sandkasser for interoperabilitet.

Det kan vare nedvendigt at forny den specifikke aftale om en reguleringsmeessig sandkasse for interoperabilitet i
tilfeelde af veaesentlige @ndringer af den enkelte oprindelige aftale. Sddanne @ndringer kan bla. omfatte andringer
vedrerende antallet af koordinatorer for den reguleringsmassige sandkasse og deres identiteter eller en forleengelse af
den oprindeligt aftalte tidsramme, der er nedvendig for at nd sandkassens mal.

Hvis den reguleringsmaessige dialog og forsegene i de reguleringsmeassige sandkasser for interoperabilitet har givet
tilstrekkelig dokumentation for sikker anvendelse af en interoperabilitetslosning, ber sddanne interoperabilitets-
lesninger deles via portalen for et interoperabelt Europa, hvor det er relevant, pa ikkerestriktive licensbetingelser
sdsom Den Europaiske Unions offentlige licens (EUPL) i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EU) 2024/903.

Eventuelle veasentlige risici, der konstateres under udvikling og testning af interoperabilitetslosninger i en
reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet, ber atbedes pa passende vis og, hvis dette ikke er muligt,
suspension af udviklings- og testprocessen. Den gnskede tilgang til risikostyring pa flere niveauer, hvor der skabes
balance mellem den rolle, som de ansvarlige for risikostyringen spiller, og det tilsyn, der udferes af koordinatorerne
for den reguleringsmaessige sandkasse og de kompetente myndigheder, ber sikre et sikkert milje for testning,
uddannelse, udvikling eller validering af interoperabilitetslgsninger i den reguleringsmaessige sandkasse for
interoperabilitet. Koordinatorerne for den reguleringsmessige sandkasse bor fastsatte risikostyringsprocessen,
forvalte kommunikationen mellem de kompetente myndigheder og de ansvarlige for risikostyringen og sikre, at
hvert projekt inden for den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet er i overensstemmelse med den
fastlagte risikostyringsplan. Risikostyringen bar bygge pa og sikre fuld overholdelse af andre galdende risikostyrings-
procedurer, f.eks. inden for cybersikkerhed eller beskyttelse af personoplysninger. Retningslinjer og preciseringer pa
portalen for et interoperabelt Europa kan i fremtiden hjzlpe koordinatorerne for reguleringsmessige sandkasser
med at finde den rette struktur.

Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1, i
forordning (EU) 2018/1725 og afgav en udtalelse den 25. marts 2025.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 22, stk. 1, i forordningen (EU) 2024/903 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

»projekt« et specifikt saet foranstaltninger, der har til formal at udvikle, traene, teste og validere innovative interopera-
bilitetslgsninger, og som forlgber i det kontrollerede milje for en reguleringsmassig sandkasse for interoperabilitet i
henhold til en specifik plan, og som involverer deltagere som omhandlet i artikel 12, stk. 3, i forordning
(EU) 2024/903

»koordinatorer for reguleringsmaessige sandkasser« EU-enheder eller offentlige myndigheder, der i fellesskab
etablerer og forvalter en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet, herunder med hensyn til at fore tilsyn
med dens oprettelse, koordinere deltagelsen, overvige fremskridt, rapportere om aktiviteterne og gennemfere
afslutningen
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3)  specifik aftale« et formelt instrument, der indgds mellem mindst tre EU-enheder eller offentlige myndigheder, og
som opstiller vilkar, roller, ansvarsomrader og arbejdsmetoder med henblik pd oprettelse, styring og drift af en
reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet

4)  sreguleringsmyndighed« regulerende organer eller myndigheder, der forer tilsyn med og hindhzver overholdelsen af
reglerne inden for specifikke sektorer pd EU-niveau, pd medlemsstatsniveau eller pé regionalt eller lokalt niveau, hvor
dette er relevant for projekterne i en reguleringsmassig sandkasse for interoperabilitet

5)  »specifik plan« en specifik plan for udvikling, treening, testning og validering af innovative interoperabilitetslasninger
i en reguleringsmassig sandkasse for interoperabilitet som omhandlet i artikel 12, stk. 3, i forordning (EU) 2024/903.

KAPITEL II

OPRETTELSE AF EN REGULERINGSM ASSIG SANDKASSE FOR INTEROPERABILITET

Artikel 2

Almindelige bestemmelser

1. Der oprettes en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet gennem en specifik aftale mellem mindst tre
EU-enheder eller offentlige myndigheder. Retlige enheder, der indgér i et konsortium, kan oprette en reguleringsmaessig
sandkasse for interoperabilitet, forudsat at konsortiet omfatter mindst tre EU-enheder eller offentlige myndigheder og
opfylder betingelserne i denne forordning.

2. Inden den specifikke aftale formaliseres, sikrer de EU-enheder eller offentlige myndigheder, der opretter den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, at:

a)  Den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet opfylder de kriterier, der er angivet i artikel 3 og specificeret i
tjeklisten i bilaget til denne forordning

b)  Den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet er blevet meddelt Kommissionen og, hvor det er relevant, at
Kommissionen har givet tilladelse i henhold til artikel 11, stk. 4, i forordning (EU) 2024/903 og artikel 5 i
narvarende forordning.

3. Der oprettes en reguleringsmeassig sandkasse for interoperabilitet for en indledende periode pad hgjst tre ar. En
reguleringsmaessig  sandkasse for interoperabilitet kan fornyes efter proceduren i artikel 7. Deltagelse i den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet skal pdbegyndes og afsluttes inden for levetiden for den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, som ikke ma overstige den maksimale varighed af deltagelsen i en
reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet, der er fastsat i artikel 12, stk. 2, i forordning (EU) 2024/903.

Artikel 3

Kriterier for oprettelse af reguleringsmeessige sandkasser for interoperabilitet

1. Enhver offentlig myndighed eller EU-enhed kan deltage i oprettelsen af en reguleringsmeessig sandkasse for
interoperabilitet pd de betingelser, der er fastsat i denne forordning.

2. Formdlet med en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet ber bidrage til de mal, der er fastsat i artikel 11,
stk. 2, i forordning (EU) 2024/903.

3. Inden der oprettes en ny reguleringsmssig sandkasse for interoperabilitet, vurderer de offentlige myndigheder eller
EU-enhederne muligheden for at tilslutte sig en eksisterende reguleringsmeessig sandkasse for interoperabilitet med samme
anvendelsesomrdde eller for at knytte sig til eksisterende reguleringsmeassige sandkasser med et overlappende
anvendelsesomrade.
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4. Koordinatorerne for den reguleringsmessige sandkasse indgdr en specifik aftale om oprettelse af en
reguleringsmeessig sandkasse for interoperabilitet, der som minimum skal indeholde folgende elementer:

a)  en beskrivelse af mélet med den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, dens anvendelsesomrade og
forventede resultater, navnlig hvordan den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet effektivt bidrager til de
mal, der er fastsat i artikel 11, stk. 2, i forordning (EU) 2024/903, de innovative interoperabilitetslasninger, der kan
udvikles, traenes, testes eller valideres i den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet, og de udestdende
reguleringsmaessige sporgsmal, der er omfattet af den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, samt dens

planlagte varighed

b)  en styringsplan for, hvordan den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet skal fungere, herunder styringen
af projekter i den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet, hvori der fastsattes klare og gennemsigtige
ordninger for samarbejde mellem deltagerne, de regulerende myndigheder og enhver anden akter, der er involveret i
den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet, og hvori der opstilles roller og ansvarsomrdder for de
deltagere, der indgér i eller udtraeder af den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet; koordinatorerne for
den reguleringsmassige sandkasse kan indbyrdes aftale fordelingen af de opgaver, der er fastsat i denne forordnings
artikel 9

¢)  en beskrivelse af en risikostyringsmekanisme til at fore tilsyn med, overvige og afbede risici og dermed sikre
beskyttelsen af grundlaggende rettigheder, sundhed, sikkerhed og personoplysninger, understottet af klare politikker
og procedurer til hindtering af potentielle overtradelser af disse grundleggende rettigheder, sundheds- og
sikkerhedsstandarder og regler om beskyttelse af personoplysninger

d)  en beskrivelse af en ramme for evaluering og rapportering i hele den reguleringsmaessige sandkasse for
interoperabilitet og af de projekter, der forlgber inden for den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet,
herunder mekanismer til overvigning af fremskridt, hindtering af udfordringer, dokumentation af indhestede
erfaringer og potentiel opfelgning og sikring af overensstemmelse med reguleringsmassige mal

¢)  en angivelse af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 11, stk. 4, i forordning (EU) 2024903, hvis det i de
projekter, der forleber i den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, patenkes at behandle
personoplysninger.

5. Koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse aftaler at iveerksaette mindst ét projekt pa de betingelser, der er
fastsat i den specifikke aftale og i kapitel Il i denne forordning, ved at udarbejde et udkast til specifik plan.

Artikel 4

Centralt kontaktpunkt

Koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse udpeger indbyrdes et enkelt kontaktpunkt med henblik pd
kommunikation med Kommissionen i hele den reguleringsmaessige sandkasses levetid.

Artikel 5

Underretning om og godkendelse af en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet

1.  Huvis offentlige myndigheder eller EU-enheder gnsker at oprette en reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet,
sender de en falles anmodning via portalen for et interoperabelt Europa.

2. Den falles anmodning skal indeholde alle de oplysninger, der er nedvendige for, at Kommissionen kan vurdere, om
anmodninger, der indsendes udelukkende af offentlige myndigheder, opfylder kriterierne i denne forordnings artikel 3.

3. Kommissionen underretter det centrale kontaktpunkt om sin afgerelse om den anmodning, der er omhandlet i stk. 1.
[ tilfelde af en negativ afgerelse kan koordinatorerne for den pédgaldende reguleringsmeassige sandkasse indgive en
begrundet anmodning om fornyet behandling senest 30 dage efter modtagelsen af Kommissionens afgarelse.
Kommissionen behandler anmodningen om fornyet behandling inden for 30 dage og underretter det centrale
kontaktpunkt om sin afgerelse om denne anmodning om fornyet behandling.

4. En reguleringsmessig sandkasse for interoperabilitet md i den specifikke aftale ikke have en startdato, der ligger for
modtagelsen af den underretning, der er omhandlet i stk. 3.
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Artikel 6

Gennemsigtighed

1.  Kommissionen opretter en falles, serlig greenseflade til oplysning og udveksling om reguleringsmeassige sandkasser
for interoperabilitet inden for portalen for et interoperabelt Europa, som omfatter:

a)  generelle oplysninger og retningslinjer for EU-enheder og offentlige myndigheder, der er interesserede i at oprette en
reguleringsmaessig sandkasse for interoperabilitet, herunder funktioner, der hjalper interessenterne med at udveksle
oplysninger, anmodninger og bedste praksis

b)  smrlige oplysninger om hver af de oprettede reguleringsmassige sandkasser for interoperabilitet, herunder
stotteberettigelses- og udvelgelseskriterier for deltagelse i de reguleringsmaessige sandkasser for interoperabilitet og
oplysninger om igangvearende og afsluttede projekter i den reguleringsmaeessige sandkasse for interoperabilitet.

2. Det centrale kontaktpunkt indsamler alle manglende oplysninger, jf. stk. 1, litra b), mindst 10 dage for idriftsattelsen
af den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet og deler dem med Kommissionen. Det centrale kontaktpunkt
ajourferer regelmaessigt oplysningerne om projekter inden for den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet.

Artikel 7

Fornyelse af den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet

1. Koordinatorerne for en reguleringsmeassig sandkasse kan beslutte at forny den reguleringsmessige sandkasse for
interoperabilitet pé folgende betingelser:

a)  Malene for den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet er endnu ikke néet.

b)  Den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet er ikke afsluttet i henhold til artikel 8.

2. Hyvis koordinatorerne for den reguleringsmeassige sandkasse beslutter at forny den reguleringsmaessige sandkasse for
interoperabilitet, folger de proceduren i artikel 5.

3. Hvis koordinatorerne for den reguleringsmeessige sandkasse gnsker at foretage vasentlige andringer af den specifikke
aftale, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, herunder bl.a. @ndringer vedrerende antallet af koordinatorerne for den
reguleringsmaessige sandkasse og deres identiteter eller forleengelsen af den oprindeligt aftalte tidsramme, der er nedvendig
for at nd sandkassens madl, indleder koordinatorerne for den reguleringsmeassige sandkasse fornyelsesproceduren som
fastsat i stk. 2.

Artikel 8

Afslutning af en reguleringsmeessig sandkasse for interoperabilitet

1. Koordinatorerne for en reguleringsmaessig sandkasse afslutter den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet
i et af folgende tilfalde:

a)  Den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet har opfyldt sine mal

b)  Den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet har néet sin fastsatte slutdato i henhold til artikel 2, stk. 3, og
koordinatorerne for den reguleringsmassige sandkasse er ikke ndet til enighed om at forny den

¢)  Kommissionen har ikke godkendt en fornyelse i henhold til artikel 7

d)  Den nedvendige finansiering til fortseettelse af aktiviteterne i den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet
er ikke tilgaengelig.

2. Ved afslutningen af den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet sikrer koordinatorerne for den
reguleringsmaessige sandkasse, at alle projekter i den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet afsluttes korrekt,
jf. artikel 15.

3. Koordinatorerne for den reguleringsmassige sandkasse forelaegger den endelige rapport, der er omhandlet i
artikel 12, stk. 8, i forordning (EU) 2024903, senest tre mdneder efter afslutningen af den reguleringsmaessige sandkasse
for interoperabilitet.
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KAPITEL III

DRIFTEN AF REGULERINGSM_ASSIGE SANDKASSER FOR INTEROPERABILITET

Artikel 9

Generelle rettigheder og forpligtelser for koordinatorer for reguleringsmaessige sandkasser

1. Koordinatorerne for den enkelte reguleringsmaessige sandkasse forvalter driften i den reguleringsmaeessige sandkasse
for interoperabilitet og dens tilknyttede projekter i hele den reguleringsmassige sandkasses levetid.

L

Koordinatorerne af den reguleringsmassige sandkasse er specifikt ansvarlige for folgende opgaver:
a)  atindbyde reguleringsmyndigheder til at deltage i den reguleringsmeessige sandkasse for interoperabilitet

b)  at styre den reguleringsmessige dialog med de reguleringsmyndigheder, der er involveret i etableringen af og
erfaringerne fra projekterne

c)  at treffe afgorelse om antallet af projekter, der forlgber sidelgbende eller i rackkefolge i lobet af levetiden for den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet

d)  atoffentliggere opfordringer til deltagelse i den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet pd portalen for et
interoperabelt Europa og give deltagere adgang til den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet, jf.
artikel 10

e)  at udvalge projekter, der skal forlebe i den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, samtidig med at det
kontrolleres, at hvert projekt forbliver inden for anvendelsesomradet for den reguleringsmessige sandkasse for
interoperabilitet, med sarlig veegt pé folgende aspekter:

— at stette grenseoverskridende interoperabilitet mellem transeuropziske digitale offentlige tjenester, der
involverer deltagere fra mindst to forskellige medlemsstater eller fra mindst én offentlig myndighed og én
EU-enhed

—  at bidrage til udvikling, testning og validering af en innovativ interoperabilitetslgsning og

—  at kortlagge de specifikke omhandlede reguleringsmassige spergsmal og den vejledning, der forventes fra de
myndigheder, der forer tilsyn med den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet

f)  atsikre, at deltagelsen er baseret pé en specifik plan

g)  at fastsaette fristen for deltagelse i projekter

h)  at traeffe afgerelse om forlaengelse af projekter, jf. artikel 12, stk. 2, i gennemforelsesforordning (EU) 2024903
i) atafslutte projekter, jf. artikel 15

j)  atsikre periodisk og endelig rapportering til Kommissionen og Radet for et Interoperabelt Europa

k)  atoprette en ramme for risikostyring, jf. artikel 12.

3. Hvis det er nedvendigt at behandle personoplysninger i forbindelse med projekter i den reguleringsmeassige
sandkasse for interoperabilitet, traffer koordinatorerne for den reguleringsmessige sandkasse de nedvendige
foranstaltninger for at give de kompetente databeskyttelsesmyndigheder mulighed for effektivt at udfere deres
tilsynsopgaver, jf. artikel 11, stk. 1, i forordning (EU) 2024/903.
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Artikel 10

Adgang for deltagere og andre akterer

1. Koordinatorerne for den enkelte reguleringsmeassige sandkasse offentliggar pa portalen for et interoperabelt Europa
oplysninger om stetteberettigelses- og udvalgelseskriterierne for deltagelse i den reguleringsmaessige sandkasse for
interoperabilitet. Sammen med disse kriterier skal der optrede oplysninger om muligheden for, at govtech-akterer,
herunder nationale eller europaiske standardiseringsorganisationer, bemyndigede organer, forsknings- og forsegslabo-
ratorier, innovationsknudepunkter og virksomheder, der gnsker at afprgve innovative interoperabilitetslgsninger, navnlig
SMV'er og nystartede virksomheder, kan deltage i den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet, jf. artikel 12,
stk. 1, i forordning (EU) 2024/903.

2. Koordinatorerne for den reguleringsmeassige sandkasse traffer afgerelse om anmodninger fra andre EU-enheder,
offentlige myndigheder eller govtech-akterer, der ensker at tilslutte sig den reguleringsmassige sandkasse for
interoperabilitet som deltagere, eller andre akterer pd grundlag af reglerne for den respektive reguleringsmeassige
sandkasse for interoperabilitet, der er offentliggjort pd portalen for et interoperabelt Europa i henhold til stk. 1.

3. Deltagerne eller de andre akterer skal indgive en tilsagnserklering til koordinatorerne for den reguleringsmassige
sandkasse vedrerende overtagelse af forpligtelser og tilsagn om, at kandidaten vil opfylde de finansielle betingelser,
organisatoriske betingelser, betingelser vedrarende menneskelige ressourcer og andre betingelser, der er relevante for dette
formal.

Artikel 11

Deltagernes generelle rettigheder og forpligtelser

1. Deltagere, der har fdet adgang til en reguleringsmessig sandkasse for interoperabilitet i henhold til artikel 10, har
folgende forpligtelser:

a)  atbidrage til den specifikke plan

b)  at pdtage sig det fulde ansvar, jf. artikel 12, stk. 5, i forordning (EU) 2024/903, for lovligheden af udviklingen,
treeningen, testningen og valideringen af interoperabilitetslasningen

c)  atsikre, at de interoperabilitetslosninger, der testes inden for den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet,
overholder alle geldende retlige krav og har opndet de nedvendige tilladelser eller godkendelser fra de kompetente
myndigheder, inden de pédbegynder projekterne, eller at de kompetente myndigheder er involveret i den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet

d) at sikre, at den eventuelle behandling af personoplysninger inden for en reguleringsmeassig sandkasse for
interoperabilitet er i fuld overensstemmelse med galdende databeskyttelseslovgivning, og at nd til enighed med de
relevante databeskyttelsesmyndigheder, der er omhandlet i artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2024/903, om deres
forventede inddragelse i den reguleringsmssige sandkasse for interoperabilitet og dens projekter

e)  at overholde rammen for risikostyring, jf. artikel 12
f)  atrapportere regelmessigt om erfaringer i den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, jf. artikel 13

g)  atsikre lovlig behandling af de personoplysninger, der behandles i forbindelse med projekterne, jf. artikel 15, stk. 3.

2. Deltagerne kan udtraede af den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet pd de betingelser, der er fastsat i
artikel 14.
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Artikel 12

Risikostyring

1. Koordinatorerne for den enkelte reguleringsmessige sandkasse fastleegger risikostyringsprocessen for den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet, som omfatter den risikostyringsproces, der er omhandlet i artikel 12,
stk. 3, litra d), i forordning (EU) 2024/903. Koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse fastlagger,
gennemforer og overviger de overordnede risikostyringsmal for den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet,
herunder specifikke risikostyringsstandarder for alle projekter deri, under beherig hensyntagen til eventuelle obligatoriske
risikostyringskrav i henhold til anden galdende ret. Koordinatorerne for den reguleringsmassige sandkasse sikrer effektiv
kommunikation om risikostyring mellem deltagerne, de kompetente myndigheder og andre interessenter.

2. Koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse udarbejder en specifik risikostyringsplan for hvert projekt,
der folger den risikostyringsproces, der er omhandlet i stk. 1.

3. Koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse udpeger i forbindelse med hvert projekt én blandt dem som
verende ansvarlig for risikostyringen. Den ansvarlige for risikostyringen sikrer, at projektet er i overensstemmelse med den
specifikke risikostyringsplan, der er omhandlet i denne artikels stk. 2. Hvis der konstateres risici, sikrer den ansvarlige for
risikostyringen, at der traeffes passende afbgdende foranstaltninger.

4. Hvis det ikke er muligt at afbede risiciene pd passende vis, kan den ansvarlige for risikostyringen midlertidigt
suspendere ethvert projekt eller enhver deltagers deltagelse i den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet som en
ojeblikkelig sikkerhedsforanstaltning. Den ansvarlige for risikostyringen underretter straks koordinatorerne for den
reguleringsmeessige sandkasse og de relevante myndigheder. Det centrale kontaktpunkt indberetter denne midlertidige
suspension til Kommissionen.

5. Den ansvarlige for risikostyringen forer fortegnelser over risikostyringsaktiviteterne for de respektive projekter og
stiller disse fortegnelser til rddighed for alle koordinatorerne for den reguleringsmessige sandkasse og Kommissionen med

henblik pd gennemgang.

Artikel 13

Rapporteringsforpligtelser

1. Koordinatorerne for den enkelte reguleringsmaessige sandkasse opretter en mekanisme til periodisk rapportering, der
som minimum dakker de emner, der er omhandlet i artikel 12, stk. 8, i forordning (EU) 2024/903. For s3 vidt angér
behandling af personoplysninger i projekterne, skal rapporteringen omfatte parametre til vurdering af den innovative
interoperabilitetslasnings effektivitet med hensyn til at klassificere personoplysninger samt ngjagtigheden og rimeligheden
af outputtet og anvendeligheden af de resultater, som lgsningen frembringer for de relevante myndigheder.

2. Mekanismen skal omfatte lgbende indsamling af data fra alle projekter og dermed sikre, at fremskridtene spores, at
risiciene styres, og at malene med og de retlige krav til de reguleringsmaessige sandkasser til interoperabilitet overholdes.
Mekanismen skal omfatte rapportering om erfaringerne fra dialogen med reguleringsmyndighederne.

3. Koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse foreleegger de periodiske rapporter for Kommissionen og
Rédet for et Interoperabelt Europa, jf. artikel 12, stk. 8, i forordning (EU) 2024/903, mindst hver sjette maned fra datoen
for oprettelsen af den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet.

4. Alle rapporter offentliggares pd portalen for et interoperabelt Europa. Rapporterne mé ikke indeholde fortrolige
oplysninger.
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Artikel 14

Deltageres udtreeden

1. Hvis en deltager onsker at forlade en reguleringsmeassig sandkasse for interoperabilitet inden afslutningen af det
projekt, som deltageren er involveret i, jf. artikel 15, eller afslutningen af sin tildelte opgave i den specifikke plan, skal
deltageren give koordinatorerne for den reguleringsmessige sandkasse og Kommissionen en detaljeret redegorelse for
arsagerne til udtredelsen.

2. Deltagere, der forlader en reguleringsmeessig sandkasse for interoperabilitet, har felgende forpligtelser:
a)  atopfylde eventuelle udestiende krav i forbindelse med overvdgning og rapportering af deres aktiviteter

b)  at sikre, at de indsamlede data og eventuelle interoperabilitetslosninger, der er udviklet i lebet af den
reguleringsmaessige sandkasses levetid, forvaltes i overensstemmelse med galdende lovgivning og med betingelserne
for optagelse i den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet som defineret af koordinatorerne for
sandkassen, og

c)  at tage alle de skridt, der er nedvendige for at afbede potentielle risici for en vellykket gennemforelse af det
pagaldende projekt i den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet og for offentlige tjenester og leveringen
heraf i forbindelse med deltagerens udtraeden af den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet og dens
specifikke projekter.

3. Nér en deltager forlader en reguleringsmassig sandkasse for interoperabilitet, vurderer koordinatorerne for den
reguleringsmaessige sandkasse de nedvendige foranstaltninger med hensyn til de forpligtelser, der er fastsat i artikel 9.

Artikel 15

Afslutning af et projekt

1. Koordinatorerne for en reguleringsmaessig sandkasse afslutter et givent projekt i den reguleringsmassige sandkasse
for interoperabilitet i et af folgende tilfaelde:

a)  Projektet har opfyldt mélene, inden dets maksimale indledende varighed er ndet

b)  De reguleringsmyndigheder, der er involveret i den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet, eller andre
kompetente myndigheder har anmodet om, at projektet bringes til opher, og der er ikke mulighed for afbedning

¢)  Den nedvendige finansiering til fortseettelse af aktiviteterne er ikke tilgaengelig

d)  projektet opfylder ikke lengere de minimumskriterier med hensyn til anvendelsesomrade og deltagelse, der er fastsat
i den specifikke plan, og der er ikke mulighed for afbedning.

2. Hyvis koordinatorerne for den reguleringsmassige sandkasse planlagger at afslutte et projekt inden den oprindeligt
planlagte slutdato, underretter koordinatorerne for den reguleringsmessige sandkasse alle deltagerne i god tid.

3. Personoplysninger, der undtagelsesvis er blevet behandlet for at nd madlene for et projekt, ma ikke anvendes som
driftsdata uden for projekterne, medmindre der er et passende retsgrundlag, der tillader en aendring af formalet.

4. Senest tre maneder efter projekternes afslutning skal koordinatorerne for den reguleringsmaessige sandkasse:

a)  pdportalen for et interoperabelt Europa eller en portal, et katalog eller en database, der er forbundet med portalen for
et interoperabelt Europa, offentliggere de interoperabilitetslasninger og relaterede materialer, der er udviklet i lobet af
projekterne, herunder dokumentation, versionshistorik, dokumenteret kildekode og henvisninger til dbne standarder
eller anvendte tekniske specifikationer, sifremt sddanne losninger og sddant materiale er i overensstemmelse med de
galdende kvalitetskriterier for portalen for et interoperabelt Europa

b)  anvende EUPL eller en anden relevant open source-licens, hvis losningerne offentliggeres som open source

¢)  klart angive, om der gezlder begraensninger for deling pé grund af:
— intellektuelle ejendomsrettigheder, der indehaves af tredjeparter
—  Deskyttelse af folsom kritisk infrastruktur

—  Dbeskyttelse af forsvarsinteresser eller den offentlige sikkerhed.
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KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 16
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. juli 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

12/14

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1420/oj



ooz 1/szog/idurr Saxfip/noedoma-erep//:dny 119

y1/e1

BILAG

Tjekliste for reguleringsmessige sandkasser for interoperabilitet (jf. artikel 2, stk. 2, litra a))

Nr. Kriterier Beskrivelse Beskrivelse
1 Deltagerne — Angiv navn og kontaktoplysninger for hver deltagende offentlig enhed, der | Angiv de kreevede oplysninger.
specificeres i involveres i den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet. ) . . "
; : . . X . . Husk, at den reguleringsmeessige sandkasse for interoperabilitet skal
tilstreekkelig grad | —  Angiv de roller, som hver enkelt offentlig enhed i den reguleringsmassige sandkasse ; ; . :
for e : : . X oprettes af mindst tre koordinatorer for den reguleringsmessige sandkasse,
or interoperabilitet udpeges til (koordinator for den reguleringsmaessige sandkasse, I Jiohed i Ted
observater eller reguleringsmyndighed). som er offentlige myndigheder og|eller EU-enheder.
— Angiv det centrale kontaktpunkt.
2 Anvendelsesom- | Anvendelsesomrade: Angiv de krevede oplysninger.
fiidg,r\igiltizz I Lovgivning og sektor(er), der er omfattet af den reguleringsmaeessige sandkasse for
resultater interoperabilitet
e . — Safremt anvendelsesomradet ikke daekker hele EU, angives den graenseoverskridende
specificeres i
tilstraekkelio orad region, der er omfattet af den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet
88 — Varigheden af den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet
— Angiv eventuelle forbindelser til eksisterende reguleringsmassige sandkasser.
Mal:
— Angiv mélene med den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet
— Angiv, hvordan den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet effektivt
bidrager til de mal, der er fastsat i artikel 11, stk. 2, i forordning (EU) 2024/903.
Forventede resultater:
— Angiv klart de specifikke reguleringsmessige spergsmal, som den
reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet ber bidrage til at afklare
— Praeciser de innovative interoperabilitetslosninger, som den reguleringsmeessige
sandkasse for interoperabilitet ber bidrage til at udvikle, traene, teste eller validere
— Angiv antallet af og tidsrammen for de projekter, der er planlagt inden for rammerne
af den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet
— Fremleag et udkast til en specifik plan for mindst ét projekt.
3 | Styringen — Angiv, hvordan den reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet skal fungere: | Angiv de kreevede oplysninger.
specificeres i — neermere angivelse af klare og gennemsigtige ordninger for samarbejde mellem Beskrivelsen bor vise. at de relevant leri diohed d
tilstreekkelig grad deltagerne, reguleringsmyndighederne og enhver anden akter, der er involveret | D¢ VEISEN DT VIS¢, 4t de TElEVanie reguieringsmynaigieacr 0 andre

i den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet og dens projekter, og
— Dbeskrivelse af roller og ansvarsomrader for alle deltagere, der indgér i eller
udtraeder af den reguleringsmeassige sandkasse for interoperabilitet.

interessenter er blevet klart identificeret og overvejet, og, hvor det er
relevant, indeholde dokumentation for, at de er rede til at deltage i den
reguleringsmeessige sandkasse for interoperabilitet.

Scoc /8138 1104

vd



anial

ooz 1/szog/idwr Saxfip/noedoma-erep//:dny 119

Nr. Kriterier Beskrivelse Beskrivelse
Angiv, hvilke typer af andre aktorer er berettigede til at tilslutte sig den
reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet, pd hvilket tidspunkt i levetiden
for den reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet og pa hvilke betingelser.
Var specifik med hensyn til inddragelsen af aktorer med tilsyns- eller
radgivningskapacitet, sisom nationale databeskyttelsesmyndigheder, regionale eller
lokale tilsynsorganer og andre relevante reguleringsmyndigheder.
Angiv, om der er planer om at inddrage andre govtech-aktarer.
4 Risikostyringen Angiv de indledende potentielle risici, der er blevet konstateret for den | Angiv de krevede oplysninger.
specificeres i reguleringsmaessige sandkasse for interoperabilitet.
tilstraekkelig grad Angiv risikostyringsmdlene for den reguleringsmassige sandkasse for
interoperabilitet, herunder de specifikke risikostyringsstandarder, der gaelder for
alle projekter deri.
5 Evaluerings- og Angiv, hvorndr de periodiske rapporter og den endelige rapport vil vare | Angiv de krevede oplysninger.
rapporter%r%gskra-. tllgae.ngehge. Husk: Mekanismen bar omfatte lobende indsamling af data fra de enkelte
vene specificeres i Angiv, hvilke emner rapporten skal dakke. ; . . e
tilstraekkelio orad projekter og dermed sikre, at fremskridtene spores, at risiciene styres, og at
gg . .
rammens mdl og retlige krav overholdes.
6 | Yderligere Hvis den reguleringsmessige sandkasse for interoperabilitet giver mulighed for at | Angiv de krevede oplysninger.
behandling af oprette projekter, der indebzrer yderligere behandling af personoplysninger, skal
personoplysnin- det bekreaftes, at de kompetente datatilsynsmyndigheder er tilstrackkeligt involveret.
ger specificeres i Angiv de oplysninger, der er omhandlet i artikel 11, stk. 4, andet punktum, i
tilstraekkelig grad forordning (EU) 2024/903:

— hvorvidt den videre behandling er omfattet af direktiv (EU) 2016/680, som er
retsgrundlaget for viderebehandling i henhold til national ret eller EU-retten

— hvorfor den videre behandling af personoplysninger i den reguleringsmzssige
sandkasse for interoperabilitet er ngdvendig

— det konkrete formél med den videre behandling af personoplysninger

— de involverede aktorer og deres roller

— de kategorier af personoplysninger, der skal viderebehandles i den
reguleringsmassige sandkasse for interoperabilitet

— den patenkte opbevaringsperiode for personoplysningerne, si det sikres, at
oplysningerne ikke opbevares laeengere, end hvad der er nedvendigt til de
angivne formal.

Angiv, hvordan det sikres, at de reguleringsmaessige sandkasser overholder

betingelserne i nevnte forordnings artikel 12, stk. 6.
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