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STANOVISKA

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU
UDAJOV

Stanovisko eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu ddajov k ndvrhu nariadenia Eur6pskeho

parlamentu a Rady, ktorym sa ustanovuji kritérid a mechanizmy na urcenie ¢lenského Stitu

zodpovedného za posddenie Ziadosti o medzinirodnd ochranu podanej $titnym prislusnikom

tretej krajiny alebo osobou bez Stitnej prislusnosti v jednom z &lenskych $titov [KOM(2008)
820 v kone¢nom zneni]

(2009/C 229/01)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,
a najmi na jej ¢lanok 286,

so zretefom na Chartu zdkladnych prdv Eurépskej tinie, a najmai
na jej ¢lanok 8,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych ddajov a volnom pohybe tychto
udajov (1),

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zreteflom na spracovanie osobnych ddajov institiciami
a orgdnmi SpoloCenstva a o volnom pohybe takychto
tdajov (%), a najmid na jeho ¢lanok 41,

so zretelom na Ziadost Komisie o stanovisko v stlade
s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 45/2001 prijatej
3. decembra 2008,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

I. UvOD
Konzultdcia s EDPS

1. Komisia 3. decembra 2008 zaslala v stlade s clankom 28
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 Eurépskemu dozornému

! . ES

(") Uv 281, 23.11.1995, s. 31.
) U.V.ESL 8

L
L 8, 12.1.2001, s. 1.

uradnikovi pre ochranu tdajov ndvrh nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady, ktorym sa ustanovuji kritérid
a mechanizmy na urcenie ¢lenského $titu zodpovedného
za postdenie Ziadosti o medzindrodnt ochranu podanej
Stdtnym prislusnikom tretej krajiny alebo osobou bez
Statnej prislusnosti v jednom z ¢lenskych Stitov (dalej len
,ndvrh* alebo ,ndvrh Komisie*). Tdto konzulticia by sa
mala vyslovne uviest v preambule uvedeného nariadenia.

2. EDPS k ndvrhu prispel v skorSom $tddiu a Komisia mnoho
bodov, ktoré neformdlne vzniesol pocas pripravného
procesu, zohladnila v kone¢nom zneni névrhu.

Ndvrh a jeho kontext

3. Tento ndvrh je prepracovanym znenim nariadenia Rady
(ES) & 343/2003 z 18. februdra 2003 ustanovujiicim
kritérid a mechanizmy na urcenie ¢lenského $tatu zodpo-
vedného za postdenie Ziadosti o azyl podanej Stitnym
prislusnikom tretej krajiny v jednom z ¢lenskych 3titov (3)
(dalej len ,dublinské nariadenie). Komisia tento ndvrh
predlozila ako stcast prvého balika ndvrhov, ktorych
cielom je zaistit vy3$i stupen harmonizicie v tejto oblasti
a lepsie Standardy ochrany pre spolo¢ny eurdpsky azylovy
systém, o ktoré sa ziadalo v Haagskom programe zo 4. —
5. novembra 2004 a ktoré sa ozndmili v pldne Komisie
v oblasti azylovej politiky zo 17. jina 2008. V Haagskom
programe sa Komisia vyzvala, aby v roku 2007 ukoncila
hodnotenie pravnych ndstrojov prvej etapy a aby predlozila
Rade a Eurépskemu parlamentu ndstroje a opatrenia druhej
etapy, s ciefom prijat ich do roku 2010.

() U.v. EU, L 50, 25.2.2003, s. 1.
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4. Tento ndvrh sa prehodnotil v rdmci intenzivneho procesu

)
)
)
)

hodnoteni a konzultdcii. Zohladiuji sa v flom predo-
vietkym vysledky sprdvy Komisie zo 6. jana 2007 (1)
o hodnoteni dublinského systému, v ktorej sa vymedzilo
viacero pravnych a praktickych nedostatkov sacasného
systému, ako aj prispevky, ktoré Komisia ziskala od
roznych zainteresovanych stran v rdmci reakcie na Zelend
knihu o buddcom spolonom eurdépskom azylovom
systéme ().

. Hlavnym ciefom ndvrhu je zvysit ac¢innost dublinského

systému a zaistit vys$Sie Standardy ochrany poskytovane;
ziadatelom o medzindrodnd ochranu, na ktorych sa vzta-
huje dublinsky postup. Okrem toho sa zameriava na posil-
nenie solidarity voci tym ¢lenskym 3tdtom, ktoré Celia situd-
cidm osobitného migra¢ného tlaku (3).

.V ndvrhu sa rozdiruje rozsah uplatriovania dublinského

nariadenia takym spdsobom, aby sa vztahovalo aj
na ziadatelov o doplnkovd ochranu a osoby, ktorym bola
takdto ochrana poskytnutd. Uprava je potrebnd na zaistenie
siladu s acquis EU, konkrétne so smernicou Rady
2004/83[ES z 29. aprila 2004 o minimalnych ustanove-
niach pre oprdvnenie a postavenie $tatnych prislusnikov
tretej krajiny alebo osdb bez §titneho obcianstva ako
uteCencov alebo osdb, ktoré inak potrebujii medzindrodna
ochranu, a obsah poskytovanej ochrany (%) (dalej len ,smer-
nica o priznani azylu), v ktorej sa zaviedol pojem
doplnkova ochrana. Prostrednictvom ndvrhu sa tieZ zosu-
laduje vymedzenie pojmov a terminoldgia pouzitd
v dublinskom nariadeni s vymedzeniami a terminolégiou
obsiahnutou v ostatnych néstrojoch upravujicich proble-
matiku azylu.

. V ndvrhu sa s cielom zvysit G¢innost systému urCuje najma

lehota na predloZenie doziadania o prijatie spat a skracuje
lehota pre odpovede na doziadanie o informdcie. Uprestiuja
sa v nom tiez ustanovenia o zdniku povinnosti, ako aj
okolnosti a postupy na vyuzitie ustanovenia o prave vlast-
ného uvdzenia (z humanitdrnych dévodov a na zdklade
uplatnenia zvrchovanosti). Dopliujii sa pravidld upravujiice
odovzdévanie a rozsiruji sa stcasné mechanizmy na urov-
ndvanie sporov. Ndvrh obsahuje aj ustanovenie
o zorganizovani povinného pohovoru.

. 'V névrhu Komisie sa dalej ustanovuje privo podat odvo-

lanie proti rozhodnutiu o odovzdani, ako aj povinnost
prislusného orgdnu rozhodniit o pripadnom pozastaveni
vykonu takého rozhodnutia, okrem iného s ciefom zvysit
droveil ochrany poskytovanej Zziadatelom. Upravuje sa
v fiom prdvo na pravnu pomoc afalebo prdvne zastupo-
vanie a jazykovi pomoc. V ndvrhu sa tiez odkazuje na
zdsadu, Ze osoba sa nesmie zadrziavat len preto, Ze Ziada
o medzindrodni ochranu. Ndvrhom sa tiez rozsiruje pravo
na zlacenie rodiny a rieSia sa v lom potreby maloletych
bez sprievodu, ako aj potreby inych ohrozenych skupin.

OM(2007) 299.
0

K

KOM(2007) 301.

Pozri: dovodovi spravu k navrhu.
U. v. EU L 304, 30.9.2004, s. 12.

10.

11.

12.

Zameranie stanoviska

. Toto stanovisko sa zameriava predovSetkym na dpravy

znenia, ktoré st najrelevantnejsie z hladiska ochrany osob-
nych ddajov:

— ustanovenia zamerané na lepSie vykondvanie prdva na
informdcie; upresnil sa napriklad obsah, forma a casovy
rdmec poskytovania informdcii a navrhlo sa prijatie
spolo¢ného informacného materidlu,

novy mechanizmus na vymenu relevantnych informécif
medzi ¢lenskymi $tatmi pred uskutoénenim odovzdani,

— vyuzivanie bezpe¢ného prenosového kandlu na vymenu
informacii DubliNet.

II. VSEOBECNE POZNAMKY

EDPS podporuje ciele ndvrhu Komisie, a to najmi zvySenie
G¢innosti dublinského systému a zaistenie vyssich Stan-
dardov ochrany poskytovanej Ziadatelom o medzindrodnd
ochranu, na ktorych sa vztahuje dublinsky postup. Sthlasi
s dovodmi, na zdklade ktorych sa Komisia rozhodla usku-
to¢nit reviziu dublinského systému.

Zabezpecenie primeranej Grovne ochrany osobnych ddajov
je nevyhnutnou podmienkou aj na to, aby sa zaistilo t¢inné
vykondvanie a vysokd droven ochrany ostatnych zaklad-
nych prav. EDPS si je pri vydani tohto stanoviska plne
vedomy $irokého rozmeru navrhu z hladiska zdkladnych
prdv, ktory sa tyka nielen spracovania osobnych tdajov,
ale aj mnohych dalsich prav Stitnych prislusnikov tretich
krajin a/alebo 0s6b bez §titnej prislusnosti, ako je najma
pravo na azyl, pravo na informdcie v SirSom zmysle, pravo
na opitovné zlacenie rodiny, pravo na G&inny prostriedok
ndpravy, pravo na slobodu a volnost pohybu, prava dietata
alebo prava maloletych bez sprievodu.

V odovodneni 34 ndvrhu, ako aj v dovodovej sprave sa
zdoraziiuje usilie zdkonodarcu zaistit silad ndvrhu
s Chartou zdkladnych prdv. V tejto stvislosti sa
v dovodovej spréve vyslovne odkazuje na ochranu osob-
nych ddajov a prdvo na azyl. V dovodovej sprdve sa tiez
zdoraziiuje skutocnost, Ze navrh bol podrobeny hibkovému
preskiimaniu s cielom zabezpecit, ze jeho ustanovenia
budi v uplnom silade so zdkladnymi pravami ako vseo-
becnymi zdsadami prava Spolocenstva i medzindrodného
préva. Vzhladom na posobnost EDPS sa viak toto stano-
visko zameria najmi na aspekty ndvrhu tykajice sa ochrany
tdajov. V tejto suvislosti EDPS vita zna¢nd pozornost,
ktord sa v navrhu venuje tomuto zdkladnému pravu, ¢o
povazuje za podstatné na zaistenie G¢innosti dublinského
postupu v plnom stilade s poziadavkami v oblasti zdklad-
nych prav.
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13. EDPS tiez konstatuje, Ze ndvrh Komisie sa snazi udajov.“ V tejto suvislosti by EDPS chcel zdoraznit, Ze

14.

15.

16.

17.

o zachovanie stiladu s inymi pravnymi ndstrojmi, ktorymi
sa riadi vytvdranie afalebo vyuzivanie inych rozsiahlych
systémov informaénych technoldgii. Chcel by predo-
vSetkym zdoraznit, Ze rozdelenie zodpovednosti tykajicich
sa databdzy, ako aj spdsob, akym sa v ndvrhu formuluje
model dozoru st v stilade s rdamcom Schengenského infor-
macného systému 1I a vizového informacného systému.

EDPS vita skuto¢nost, Ze sa jasne stanovila jeho tloha
v oblasti dozoru, ¢o zo zrejmych dovodov nebolo mozné
v predchddzajicom zneni.

[lI. PRAVO NA INFORMACIE

V ¢lanku 4 ods. 1 pism. f) — g) ndvrhu sa uvidza:

,Po podani Ziadosti o medzindrodnd ochranu prislusné
orginy clenskych Stitovinformujii Ziadatela o azyl
o uplatiiovani tohto nariadenia, a to najmi o:

f) skutoénosti, Ze prislusné orgdny si moézu vymenit tdaje
o nom vyhradne na t¢el vykonania povinnosti vyplyva-
jucich z tohto nariadenia;

g) prave na pristup k tdajom, ktoré sa ho tykaji, a o prave
pozadovat opravu nesprévnych tdajov, ktoré sa ho
tykaja, alebo pozadovat vymazanie dajov, ktoré sa ho
tykaja, ak boli tieto ddaje spracované v rozpore so
zdkonom, ako aj o prdve na informdcie o postupoch
vykondvania tychto prdv a o kontaktnych ddajoch
vnutrostatnych orgdnov na ochranu ddajov, ktoré
rozhoduji o staznostiach stivisiacich s ochranou osob-
nych ddajov.

V ¢lanku 4 ods. 2 sa opisuji sposoby, akymi by sa mali
informdcie uvedené v odseku 1 ustanovenia poskytnait
ziadatelovi.

Ucinné vykonavanie priva na informacie je klticové pre
riadne fungovanie dublinského postupu. Je nevyhnutné
najmd preto, aby sa zaistilo, Ze informdcie poskytované
takymto spésobom umoznia Ziadatelovi o azyl plne chdpat
situdciu, v ktorej sa nachddza a poznat rozsah svojich prav
vritane procesnych krokov, ktoré modze podniknuit
v nadviznosti na administrativne rozhodnutia, ktoré sa
v jeholjej pripade prijali.

Pokial ide o praktické aspekty vykondvania tohto préva,
EDPS by chcel uviest, ze v silade s ¢lankom 4 ods. 1
pism. g) a ods. 2 ndvrhu by clenské Stity mali pre ziada-
telov pouzivat spolo¢ny informacny materidl, ktory by mal
okrem iného obsahovat informéciu o ,kontaktnych ddajoch
vnutro§tatnych orgdnov na ochranu tdajov, ktoré rozho-
duji o staznostiach stvisiacich s ochranou osobnych

18.

19.

kym wvnitrodtitne orgdny na ochranu ddajov (dalej len
DPA) uvedené v ¢ldnku 4 ods. 2 ndvrhu st skuto¢ne oprév-
nené rozhodovat o staznostiach stvisiacich s ochranou
osobnych ddajov, znenie ndvrhu by nemalo Ziadatelovi
(subjektu ddajov) brdnif podat staznost v prvom rade
kontrolérovi ddajov (v tomto pripade prislusné vnditro-
Stdtne organy poverené dublinskou spolupricou). Zdd sa,
7e zo suasného znenia ustanovenia ¢ldnku 4 ods. 2
vyplyva, Ze Ziadatel by mal Ziadost podat priamo a v
kazdom pripade na vnitrostitny orgdn na ochranu tdajov,
kym beznym postupom a praxou v ¢lenskych stétoch je, ze
ziadatel staznost podd najprv kontrolérovi tdajov.

EDPS tiez navrhuje, aby sa znenie ¢lanku 4 pism. g) prefor-
mulovalo s cielom upresnit prava, ktoré sa ziadate[ovi maja
udelit. Navrhovand formuldcia je nejasnd, kedZe sa moze
vykladat tak, Ze ,pravo na informdcie o postupoch vyko-
ndvania tychto prav (...)“ sa povaZuje za stlast prava na
pristup k tdajom afalebo prava pozadovat opravu nesprav-
nych ddajov (...). Okrem toho podla siicasnej formuldcie
uvedeného ustanovenia nemaji clenské $tity Zziadatela
informovat o obsahu prav, ale o ich ,existencii‘. KedZe sa
zd4, Ze tu ide o otdzku Stylistiky, EDPS navrhuje, aby sa
¢lanok 4 ods. 1 pism. g) preformuloval takto:

,Po podani Ziadosti o medzindrodni ochranu prislusné
organy Clenskych statov informuja Zziadatela o azyl (...) o

g) prave na pristup k Gdajom, ktoré sa ho tykaja, a o prave
pozadovat opravu nespravnych tdajov, ktoré sa ho
tykajt, alebo pozadovat vymazanie tdajov, ktoré sa ho
tykaji, ak boli tieto ddaje spracované v rozpore so
zdkonom, ako aj o postupoch vykondvania tychto
prav vratane kontaktnych tdajov orgdnov, ktoré sa
uvadzaji v cldnku 33 tohto  nariadenia
a vnatrostatnych orgdnov na ochranu tdajov.”

Pokial ide o metddy poskytovania informdcii Ziadatelom,
EDPS poukazuje na ¢innost, ktorti vykondva koordina¢na
skupina pre dozor nad systémom Eurodac (!) (zloZend zo
zdstupcov organov na ochranu tdajov kazdého zicastne-
ného $titu a EDPS). Tdto skupina v stcasnosti skima
uvedentd otdzku v ramci systému EURODAC, aby mohla
navrhndt relevantné usmernenia akondhle budd dostupné
a spracované vysledky vnutrostatnych vysetrovani. Hoci sa
toto koordinované vysetrovanie tyka osobitne systému
EURODAC, jeho zistenia budd pravdepodobne zaujimavé
aj v kontexte dublinského systému, kedZe sa vztahuji na
také otdzky, ako st jazyky/preklady a zhodnotenie skutoc-
ného pochopenia informdcii Ziadatefom o azyl atd.

(") Na vysvetlenie ¢innosti a postavenia tejto skupiny pozri: http:/[www.

edps.curopa.eu/EDPSWEB|edps/site/mySite[/pid[79.  Tato  skupina
vykondva koordinovany dozor nad systémom EURODAC. Jej
¢innost viak bude mat z hladiska ochrany tidajov vplyv aj vo v3eo-
becnom kontexte dublinskej vymeny informdcii. Tieto informdcie sa
vztahuji na ten isty subjekt Gdajov a vymienaji sa v rdmci toho
istého postupu, ktory sa hofjej tyka.
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IV. SMEROM K TRANSPARENTNOSTI 25. EDPS zdoraziluje, Ze je dolezité, aby si organy clenskych
20. Pokil ide 0 orginy uvedené v ik 33 tohto ndvrh, (vom st DubliNet, Tym-ss o niln saiten
EDPS vita sk’utocnost, ze Komisia uverejni kons911dovany lepiej bezpecnosti, ale aj zabezpecenie lepiej vysledovatel-
zozham  0rganov uvedeny’ch v od’seku‘ 1 }wedeneho usta- nosti odovzddvani. V tejto stvislosti sa EDPS odvoldva na
novenia v Uradrtom vestniku Eu.ro.pske} tinie. Ak v tomto pracovny dokument ttvarov Komisie zo 6. jina 2007
zozname nastand zmeny, Komisia uverejni raz do roka s ndzvom Sprievodny dokument k spréve Komisie Eurdp-
aktualizovany konsolidovany zoznam. Uverejnenie konsoli- skemu parlamentu a Rade o hodnoteni dublinského
dova,né}vl,o zoznamu pomoze %ab-e,zpeéit’, transparentnost systému (1), v ktorom Komisia pripomina, Ze ,vyuZivanie
2 qlahc1 dozor, ktory vykondvajii orginy na ochranu nastroja DubliNet je vZdy povinné a bezpe¢né pre vynimky
tddajov. definované v ¢lanku 15 ods. 1 druhy pododsek” nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1560/2003 z 2. septembra 2003, ktorym
sa ustanovuju podrobné pravidld na uplatiiovanie naria-
denia Rady (ES) ¢ 343/2003 ustanovujiceho kritérid
V. NOVY MECHANIZMUS NA VYMENU INFORMACII a mechanizmy na uréenie ¢lenského stitu zodpovedného
za postdenie Ziadosti o azyl podanej Stitnym prislusnikom
21. EDPS berie na vedomie novy mechanizmus na vymenu tretej krajiny v jednom z ¢lenskych Stétov (3) (dalej len
relevantnych informdcii medzi ¢lenskymi $tatmi pred usku- nariadenie, ktorym sa vykondva dublinské nariadenie).
tocnenfm odovzdani (ustanoveny v ¢ldnku 30 tohto EDPS trvdi na tom, Ze moznost uplatnenia vynimky
névrhu). Ucel tejto vymeny informdcii povazuje za legi- z pouzivania siete DubliNet stanovenej v uvedenom ¢lanku
timny. 15 ods. 1 by sa mala vykladat obmedzujiicim sposobom.
22. EDPS tiez berie na vedomie, Ze ndvrh v sulagle ° clankAom 8 26. Na tento Gcel sa do ndvrhu zaclenili urcité ustanovenia
ods. 1 - 3 smernice 95| 46/ ESo ochra,me fyzickjch oso,b prt alebo sa niektoré prepracovali, pricom EDPS vsetko toto
spracovam osgbnych .uanO,V a_volnom P,)Oh,y be tychFo usilie vita. Napriklad novy ¢ldnok 33 ods. 4 tohto ndvrhu
uda)o’v obsz/ihu],e OSObf.me zz§ruky ochrapy uda],ov, ako je: sa prepracoval s cielom upresnit, Ze nielen doziadania, ale
3 Vyg!o,V w suhlas_ z1a,dat.e fa “afalebo ,Je}.l? zastupcu, ,b) aj odpovede a celd pisomnd koreSpondencia podlicha
E)k,amzne vymazame ddajoy Qdovzdava]uc1m c@enskym pravidldm vztahujicim sa na vytvorenie bezpe¢nych elek-
statom po dOk,O neem o dOVZdam;} aq »Spracovanie 0sob- tronickych prenosovych kandlov (stanovené v ¢lanku 15
mjch zdravotnych ddajoy vykonva len odbornf zdravot- ods. 1 nariadenia, ktorym sa vykondva dublinské naria-
nicky pracovnik, ktory je podla vnutrostatneho prava alebo denie). Vypustenfn,q odseku 2 v novom dldnku 38, kiorfm
pra\’ridie.l ustano venjch ) p’rfsluﬁvn}'lmi ynﬁtroététnymi sa v povodnom zneni (¢ldnok 25) ¢lenskym Stétom ukla-
organmt povIniy zac hovdvat sluzobne tajomstvo, alebq dala povinnost zasielat doZiadania a odpovede tak, Ze ,sa
ind osoba:‘ ktora po’dheh,a rovnocennej povinnosti Z%ChOVat poutije akykolvek sposob, ktory poskytuje dokaz o prijati*
tajomstvo .(Ro ZISkiim primerancy lekdrskej prlpravyV), sa okrem toho upresiiuje, Ze ¢lenské tity by mali pouzivat
Podporuje tiez skuto¢nost, Ze vymena sa bude uskutoc- DubliNet aj na tento Gcel
flovat len cez  zabezpeleny  systém  DubliNet ’
a prostrednictvom vopred ozndmenych orgdnov.
27. EDPS konstatuje, Ze v rdmci dublinského systému sa

23.

24.

Sposob, akym bude mechanizmus S§truktdrovany mé
kl'a¢ovy vyznam pre jeho silad s rezimom ochrany tdajov,
a to najmad vzhladom na to, Ze vymena informdcii bude
zahfnat aj velmi citlivé osobné tdaje, ako napriklad infor-
mécie o ,vSetkych osobitnych potrebich odovzdavaného
ziadatela, priCom tieto moéZu v osobitnych pripadoch
zahffiat informdcie o fyzickom a duSevnom zdravi
dotknutej osoby.“ V tejto savislosti EDPS plne podporuje
zahrnutie ¢ldnku 36 do tohto ndvrhu, ktorym sa ¢lenskym
Staitom ukladd povinnost prijat potrebné opatrenia na
zabezpecenie toho, aby kazdé zneuzitie Gidajov podliehalo
(-..) sankcidm vratane spravnych afalebo trestnopravnych
sankcii v sdlade s vnitrodtitnym pravom.

VI. UPRAVA VYMENY INFORMACI[ V RAMCI DUBLIN-
SKEHO SYSTEMU

Clanok 32 ndvrhu Komisie upravuje spolotné vyuZivanie
informdcii. EDPS k tomuto ustanoveniu prispel v skorSom
§tadiu a podporuje formuldciu, ako ju navrhuje Komisia.

28.

()
)
)

vymena osobnych informécii upravuje relativne mélo.
Hoci sa urcité aspekty vymeny riesia uz v nariadeni, ktorym
sa vykondva dublinské nariadenie, zd4 sa, Ze sticasné naria-
denie nepokryva vietky aspekty vymeny osobnych infor-
mécif, ¢o je polutovaniahodné (3).

V tejto suvislosti treba uviest, Ze o tejto otdzke vymeny
informécii o ziadatelovi o azyl rokuje aj koordinatnd
skupina pre dozor nad systémom Eurodac. EDPS by chcel
bez toho, aby predbichal vysledky price tejto skupiny,
poznamenat uZ v tejto faze, ze jednym z moznych odpo-
ri¢ani by mohlo byt prijatie siboru pravidiel podobnych
tym, ktoré sa dohodli v prirucke k schengenskému systému
SIRENE.

SEK(2007) 742.

U. v. EU L 222, 5.9.2003, s. 3.

Je to este zrejmejsie, ak sa porovnd s rozsahom, do akého sa upra-
vuje vymena doplnkovych informécii v rdmci schengenského infor-
macného systému (SIRENE).
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VII. ZAVERY 32. EDPS by cheel tieZ poukazat na dolezitd cinnost, ktord

tejto oblasti vykondva koordinacnd skupi d
29. EDPS podporuje ndvrh nariadenia Komisie, ktorym sa usta- v to opiast vyouava Koorciiacna stupina pre cozot

30.

31.

novuji kritérid a mechanizmy na uréenie ¢lenského $tatu
zodpovedného za posidenie ziadosti o medzindrodni
ochranu podanej S$titnym prislusnikom tretej krajiny
alebo osobou bez Stitnej prislusnosti v jednom
z Clenskych 3tatov. Suhlasi s dovodmi na reviziu exituji-
ceho systému.

EDPS vita stlad ndvrhu Komisie s ostatnymi pravnymi
ndstrojmi, ktorymi sa upravuje komplexny prdvny rdmec
v tejto oblasti.

EDPS vita znaénii pozornost, ktord sa v ndvrhu venuje
dodrziavaniu zékladnych prdv, a to najmi ochrane osob-
nych tdajov. Poklada tento pristup za nevyhnutny pred-
poklad na zlepSenie dublinského postupu. Upriamuje
pozornost zdkonodarcov predovsetkym na nové mecha-
nizmy vymeny udajov, ktoré budd okrem iného zahfiat
nesmierne citlivé osobné tdaje o Ziadateloch o azyl.

33.

nad systémom Eurodac a veri, Ze vysledky jej Cinnosti
uzito¢ne prispeju k lepsej formulacii vlastnosti systému.

EDPS sa domnieva, Ze niektoré pripomienky uvedené
v tomto stanovisku sa budid moct dalej rozpracovat po
zavedeni revidovaného systému do praxe. Chcel by predo-
vietkym prispiet k vymedzeniu vykonavacich opatreni tyka-
jucich sa  vymeny informdcii prostrednictvom siete
DubliNet, ako sa to uvadza v bodoch 24 a 27 tohto stano-
viska.

V Bruseli 18. februdra 2009

Peter HUSTINX
Eurdpsky dozorny iiradnik pre ochranu idajov
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Stanovisko eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov k ndvrhu nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktoré sa tyka zriadenia systému ,Eurodac“ na porovndvanie odtlackov prstov

pre G¢inné uplatiiovanie nariadenia (ES) &. [...[...], (ktorym sa ustanovuji kritérid a mechanizmy na

urcenie Clenského Stitu zodpovedného za posiidenie Ziadosti o medzindrodni ochranu podanej

$titnym prisluSnikom tretej krajiny alebo osobou bez $titnej prislusnosti v jednom z ¢lenskych
Stitov), [KOM(2008) 825]

(2009/C 229/02)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanok 286,

so zretefom na Chartu zdkladnych prav Eur6pskej tinie, a najma
na jej ¢lanok 8,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe tychto
udajov, ()

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych #dajov institiciami
a orgdnmi Spolodenstva a o volnom pohybe takychto
tdajov (3, a najmé na jeho ¢lanok 41,

so zretelom na Ziadost o stanovisko v stlade s ¢lankom 28 ods.
2 nariadenia (ES) ¢ 45/2001, ktord bola prijatd od Komisie
3. decembra 2008,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

. UVOD

Konzultdcia s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu
iidajov (EDPS)

1. Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktoré sa
tyka zriadenia systému ,Eurodac® na porovndvanie
odtlackov prstov pre G¢inné uplatiiovanie nariadenia (ES)

¢ [...[...], [ktorym sa ustanovuja kritérid a mechanizmy na

uréenie ¢lenského 3titu zodpovedného za posiidenie

Ziadosti o medzindrodnt ochranu podanej $taitnym prislus-

nikom tretej krajiny alebo osobou bez $titnej prislusnosti

v jednom z C¢lenskych §titov] (dalej len ,ndvrh* alebo

,ndvrh Komisie) zaslala Komisia eurépskemu dozornému

dradnikovi pre ochranu ddajov 3. decembra 2008 na

281, 23.11.1995, s. 31.

() U.v.ES L
) U.v.ES L 8,12.1.2001, s. 1.

konzultdciu v stlade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 45/2001. Této konzultdcia by sa mala vyslovne uviest
v preambule nariadenia.

2. Ako sa uviedlo v dovodovej sprave, EDPS prispel k tomuto
ndvrhu uZ v skorSom $§tidiu, a vela otdzok, ktoré nefor-
mélne nastolil, sa zohladnilo v kone¢nom zneni ndvrhu
Komisie.

Ndvrh a jeho kontext

3. Nariadenie Rady (ES) ¢. 2725/2000 z 11. decembra
2000 (}) tykajice sa zriadenia systému ,Eurodac” (dalej
len  ,nariadenie ~EURODAC“) nadobudlo tcinnost
15. decembra 2000. EURODAC, systém informacnych
technoldgii na drovni celého Spolodenstva, bol vytvoreny
na ulahéenie uplatiovania Dublinského dohovoru, ktorého
cielom bolo ustanovif jasny a funkény mechanizmus na
urenie zodpovednosti za postdenie Ziadosti o azyl poda-
nych v jednom z ¢lenskych $titov. Dublinsky dohovor sa
potom nahradil pravnym ndstrojom Spolocenstva — naria-
denim Rady (ES) ¢. 343/2003 z 18. februdra 2003 ustano-
vujicim kritérid a mechanizmy na urcenie ¢lenského statu
zodpovedného za postidenie Zziadosti o azyl podanej
Statnym prislusnikom tretej krajiny v jednom z ¢lenskych
Statov (%) (dalej len ,Dublinské nariadenie”) (°). Systém
EURODAC bol uvedeny do prevadzky 15. janudra 2003.

4, Névrh je reviziou nariadenia EURODAC a jeho vykondva-
cieho nariadenia — nariadenia Rady ¢. 407/2002/ES, a jeho
cielom je okrem iného:

— zlepsit G¢innost vykondvania nariadenia EURODAC,

— zabezpecit stlad s vyvojom acquis v oblasti azylu, ku
ktorému doslo od prijatia uvedeného nariadenia,

— aktualizovat niektoré ustanovenia vzhladom na fakticky
vyvoj, ku ktorému doslo od prijatia nariadenia,

— vytvorit novy ramec riadenia.

5. Malo by sa tiez zdoraznif, Ze jednym z hlavnych cielov
ndvrhu je, aby sa lepsie zabezpecilo dodrziavanie ziklad-
nych prdv, najmi préva na ochranu osobnych ddajov.
V tomto stanovisku sa uvadza anal)’fza o tom, Ci sa usta-
noveniami uvedeného ndvrhu umozni, aby sa tento ciel
nélezite dosiahol.

() U. v. ES L 316, 15.12.2000, s. 1.

* U.v. EU L 50, 25.2.2003, s. 1.

(°) Dublinské nariadenie v stcasnosti tiez podlieha revizii [KOM(2008)
820 v konecnom zneni], 3.12.2008 (prepracované znenie). EDPS
poskytol stanovisko aj k dublinskému ndvrhu.
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6. V ndvrhu sa zohladnuji vysledky sprévy Komisie z jina revidovaného nariadenia. EDPS v tejto stvislosti vita, Ze

10.

11.

2007 o hodnoteni dublinského systému (dalej len ,hodno-
tiaca sprava“), ktord sa tykala prvych troch rokov prevadzky
systému EURODAC (2003 — 2005).

. Hoci sa v hodnotiacej sprave Komisie konstatovalo, ze

systém zriadeny prostrednictvom nariadenia sa vo vSeobec-
nosti v ¢lenskych statoch vykondval uspokojivo, nastolili sa
v nej niektoré otdzky stivisiace s tG¢innostou v stcasnosti
platnych ustanoveni a zdoraznili sa problémy, ktoré je
potrebné riesit s cielom zlepsit systém EURODAC
a ulah¢it  uplatiovanie  Dublinského  nariadenia.
V hodnotiacej sprave sa poukdzalo najmi na pretrvavajice
neskoré odosielanie odtlackov prstov viacerymi ¢lenskymi
Statmi. V sticasnosti je v nariadeni EURODAC stanovend na
prenos odtlackov prstov len vel'mi neurcitd lehota, ¢o moze
v praxi sposobif zna¢né oneskorenia. Tato otdzka md
kla¢ovy vyznam, pokial ide o G¢innost systému, pretoze
akékolvek  oneskorenie  pri  prenose moze viest
k vysledkom, ktoré st v rozpore so zdsadami zodpoved-
nosti stanovenymi v Dublinskom nariadeni.

. V hodnotiacej sprave sa zdoraznila aj skuto¢nost, Ze neexis-

tencia u¢inného ndstroja, ktory by clenskym S$tdtom
umoznil navzdjom sa informovat o statuse Ziadatela
o azyl, viedla v mnohych pripadoch k net¢innému riadeniu
vymazdvania tdajov. Clenské 3tdty, ktoré vkladaji tudaje
o urcitej osobe Casto nemajii vedomost o tom, Ze iny
Clensky stit povodu ddaje vymazal, a tak nevedia, Ze by
mali svoje Gdaje tykajiice sa tej istej osoby tiez vymazat.
V doésledku toho nie je mozné dostatocne zabezpecit
dodrziavanie zdsady, podla ktorej by ,sa Ziadne udaje
nemali uchovdvat v podobe, ktord umoziuje identifikdciu
dotknutych osob, dlhsie, nez je potrebné na tcely, na ktoré
boli tidaje zhromazdované*.

. Okrem toho z analyz uvedenych v hodnotiacej sprave

vyplyva, Ze nejasné vymedzenie vnutrodtitnych orgdnov,
ktoré maji pristup do systému EURODAC stazuje
kontrolnti tlohu Komisie a eurépskeho dozorného tirad-
nika pre ochranu ddajov.

Zameranie stanoviska

Vzhladom na svoju stcasnt tlohu ako dozorny orgin
systému EURODAC sa EDPS mimoriadny zaujima
o ndvrh Komisie a md zdujem na pozitivnom vysledku
revizie systému EURODAC ako celku.

EDPS poznamendva, Ze ndvrh obsahuje rozne aspekty tyka-
juce sa zdkladnych prav ziadatelov o azyl, akymi su
napriklad prévo na azyl, privo na informécie v SirSom
zmysle a pravo na ochranu osobnych uddajov. AvSak
vzhladom na dlohy eurdpskeho dozorného tradnika pre
ochranu udajov sa toto stanovisko bude zameriavat hlavne
na otazky ochrany tidajov, ktoré sa riesia prostrednictvom

12.

13.

14.

15.

v ndvthu sa venuje znalnd pozornost respektovaniu
a ochrane osobnych tdajov. Vyuziva tdto prileZitost na
to, aby zdoraznil, Ze zabezpecenie vysokej trovne ochrany
osobnych tdajov a jej G¢innejsicho uplatiiovania v praxi by
sa malo povazovat za zdkladny predpoklad zlepSenia preva-
dzky systému EURODAC.

V tomto stanovisku sa riesia predovietkym tieto Gpravy
znenia, kedZe si z hladiska ochrany osobnych tdajov
najdolezitejsie:

— dozor, ktory vykondva EDPS, a to aj v pripadoch,
v ktorych je Castou riadenia systému povereny iny
subjekt (ako napr. stikromnd spolo¢nost),

— postup odoberania odtlackov prstov vritane stanovenia
vekovych hranic,

— prava dotknutej osoby.

II. VSEOBECNE POZNAMKY

EDPS vita, Ze sa v ndvrhu prejavuje snaha o dosiahnutie
siladu s inym pravnymi ndstrojmi, ktorymi sa upravuje
zriadenie afalebo pouzivanie inych rozsiahlych systémov
informaénych technolégii. Najmd spolo¢nd zodpovednost
vo vztahu k databaze, ako aj sposob, akym sa v ndvrhu
formuloval model dozoru, st v sdlade s pravnymi
nastrojmi, ktorymi sa zriaduje Schengensky informacny
systém II (SIS II) a vizovy informacny systém (VIS).

EDPS poznamendva, ze ndvrh je v sdlade so smernicou
95/46(ES a nariadenim ¢. 45/2001. V tejto stvislosti vita
najmid odovodnenia 17, 18 a 19, v ktorych sa uvddza, ze
smernica 95/46/ES a nariadenie ¢. 45/2001 sa vztahuji na
spractvanie osobnych tdajov, ktoré budd pri uplatiiovani
navrhovaného nariadenia vykondvat clenské stity, ako aj
zapojené intitticie a organy Spolocenstva.

EDPS napokon upozoriiuje na potrebu zabezpecenia
plného stladu medzi systémom EURODAC a Dublinskym
nariadenim a vyuziva toto stanovisko na to, aby uviedol
presnejSie ddaje, pokial ide o tento silad. Avsak pozname-
ndva, Ze do istej miery sa tto otazka uZ v ramci ndvrhu
riesila, napr. v dovodovej sprave, v ktorej sa uvidza, ze
,stulad s Dublinskym nariadenim (ako aj zohladnenie
otdzok suvisiacich s ochranou ddajov, najmd zdsady
proporcionality) sa zaist{ zostiladenim obdobia uchovévania
tdajov o Statnych prislusnikoch tretich krajin alebo
osobach bez Stitnej prislusnosti, ktorym boli odobraté
odtlacky prstov v savislosti s nezakonnym prekroc¢enim
vonkajsej hranice, s obdobim, pocas ktorého sa podla
¢lanku 14 ods. 1 Dublinského nariadenia urcuje zodpoved-
nost na zdklade tychto informdcif (t. j. jeden rok).”
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16.

17.

18.

IIl. KONKRETNE PRIPOMIENKY

II.1. Dozor vykondvany eurépskym dozornym drad-
nikom pre ochranu ddajov

EDPS vita model dozoru ustanoveny v ndvrhu, ako aj
osobitné dlohy, ktorymi bol povereny podla ¢ldnkov 25
a 26 navrhu. V ¢lanku 25 sa EDPS poveruje dvomi tdlohami
v oblasti dozoru:

— ,kontroluje, ¢i riadiaci orgdn vykondva Cinnosti spract-
vania osobnych tdajov v stlade s tymto nariadenim*
(¢ldnok 25 ods. 1) a

— ,zabezpedi, aby sa v stilade s prislusnymi medzindrod-
nymi auditorskymi normami minimdlne kazdé Styri
roky vykonal audit ¢innosti spractvania osobnych
udajov, ktoré vykondva riadiaci orgdn*.

V ¢lanku 26 sa riesi otdzka spoluprace medzi vnutrostat-
nymi dozornymi orgdnmi a EDPS.

EDPS tiez poznamendva, Ze navrh obsahuje pristup, ktory
je podobny pristupu pouzivanému v rdmci SIS Il a VIS:
viactrovilovy systém dozoru, v rdmci ktorého dozor na
vnutrostatnej Grovni vykondvajii orgdny na ochranu tdajov
(DPA) a na trovni EU ho vykondva EDPS, a to na zaklade
systému spoluprace zriadeného medzi uvedenymi dvomi
droviiami. Predpokladany sposob modelu spoluprice
uvedeny v ndvrhu tiez odzrkadluje sticasnt prax, ktord sa
ukdzala byt a¢innou a ktord je podnetom na tzku spolu-
pracu medzi EDPS a DPA. EDPS preto vita skuto¢nost, zZe
v ndvrhu sa tito spoluprdca ustanovuje a Ze zdkonodarca
zdroven zaru€il silad so systémami dozoru inych rozsia-
hlych systémov informac¢nych technoldgii.

I1I.2. Subdodévatel'stvo

EDPS poznamendva, Ze v ndvrhu sa neriesi otdzka subdo-
dévatel'stva, pokial ide o zaddvanie Casti dloh Komisie inym
organizdcidm alebo subjektom (ako napr. sikromnym
spolo¢nostiam). Komisia napriek tomu subdodavatelstvo
bezne vyuziva v oblasti sprivy a vyvoja systému
a komunika¢nej infrastruktiry. Subdodavatelstvo samé
osebe nie je v protiklade s poziadavkami v oblasti ochrany
udajov, zdroven by sa vSak mali vytvorit dolezité zaruky,
aby sa zabezpecilo, Ze uplatiovanie nariadenia 45/2001
vratane dozoru nad ochranou tdajov zo strany EDPS
ostane subdodavatelstvom ¢innosti udplne nedotknuté.
Okrem toho by sa mali prijat aj dodatocné zdruky technic-
kejsieho charakteru.

19.

20.

21.

22.

23.

()

EDPS v tejto stvislosti navrhuje, Ze v rdmci revizie naria-
denia EURODAC by sa mali poskytnit pravne zdruky,
ktoré by boli podobné prdvnym zdrukdm napldnovanym
v pravnych ndstrojoch tykajicich sa SIS II, stanovujtce,
ze aj ked Komisia poveri spravou systému iny orgdn, tto
skutocnost ,nepriaznivo neovplyvni akykolvek dcinny
kontrolny mechanizmus v rdmci prava Spolocenstva, ¢i
uz prostrednictvom Sddneho dvora, Dvora auditorov
alebo eurdépskeho dozorného tradnika pre ochranu ddajov®
(¢ldnok 15 ods. 7 nariadenia aj rozhodnutia o SIS II).

Tieto ustanovenia su eSte presnejSie v ¢lanku 47 nariadenia
o SIS II, v ktorom sa ustanovuje, Ze: ,V pripade, ze Komisia
(-..) prenesie svoje tlohy na iny subjekt alebo subjekty (...),
zabezpedi, aby eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu
tdajov mal prdvo a moznost v plnom rozsahu plnit
svoje tlohy vritane vykondvania kontroly na mieste alebo
vykondvat akékolvek iné pravomoci, ktoré mu boli zverené
podla ¢ldnku 47 nariadenia (ES) ¢ 45/2001.¢

Uvedenymi ustanoveniami sa poskytuje potrebnd jasnost
v stvislosti s ndsledkami subdodédvatelstva, pokial ide
o cast aloh Komisie, ktoré zverila inym orgdnom. EDPS
preto navrhuje, aby sa ustanovenia zamerané na rovnaky
ucinok doplnili k zneniu ndvrhu Komisie.

[11.3. Postup na odoberanie odtlackov prstov (¢ldnok 3
ods. 5 a ¢lanok 6)

Clanok 3 ods.5 ndvrhu sa zaoberd postupom na odoberanie
odtlackov prstov. V uvedenom ustanoveni sa stanovuje, Ze
postup na odoberanie odtlackov prstov ,sa uréi a uplatni
v stlade s vnatrostatnymi zvyklostami prislusného ¢len-
ského stitu a v stlade so zdrukami stanovenymi v Charte
zdkladnych prév Eurdpskej tdnie, Dohovore o ochrane
ludskych prév a zdkladnych slobod a Dohovore Organi-
zdcie Spojenych ndrodov o pravach dietata.“ V ¢ldnku 6
ndvrhu sa ustanovuje, Ze najnizsia vekova hranica ziadatela
na uacely odobratia odtlackov prstov je 14 rokov a ze
odtlacky sa odoberti najneskér do 48 hodin od podania
ziadosti.

Po prvé, EDPS v stvislosti s vekovou hranicou zdoraziiuje,
ze je potrebné, aby sa zabezpecdil stlad ndvrhu
s Dublinskym nariadenim. Systém EURODAC sa zriadil
s ciefom zabezpecit G¢inné uplatiiovanie Dublinského
nariadenia. To znamend, Ze ak by vysledok prebichajicej
revizie Dublinského nariadenia mal vplyv na jeho uplatiio-
vanie v stvislosti s maloletymi Ziadatelmi o azyl, mala by
sa tato skuto¢nost zohladnit v nariadeni EURODAC (!).

EDPS v tejto savislosti upozornil na skuto¢nost, Ze v ndvrhu

Komisie tykajicom sa revizie Dublinského nariadenia predlozenom
3. decembra 2008 [KOM(2008) 820 v kone¢nom zneni] ,maloletd
osoba“ znamend ,Stdtneho prislusnika tretej krajiny alebo osobu bez
Stdtnej prislusnosti vo veku menej ako 18 rokov”.



23

.9.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 229/9

24

25.

26.

27.
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. Po druhé, pokial ide o stanovenie vekovej hranice pre

odoberanie odtlackov prstov vo vieobecnosti, EDPS by
cheel poukdzat na to, ze vo vicSine dokumentdcie, ktord
je v stcasnosti dostupnd, sa prejavuje tendencia, z ktorej
vyplyva, Ze presnost identifikicie odoberanim odtlackov
prstov sa procesom starnutia zniZuje. V tejto stvislosti sa
odporica pozorne sa riadit Stiidiou o odoberani odtlackov
prstov, ktord sa vypracovala v rdmci vykondvania VIS. Bez
toho, aby predvidal vysledky uvedenej stidie, EDPS by
cheel uz v tomto $tadiu zdoraznit, Ze vo vSetkych pripa-
doch, v ktorych sa ukédze, ze odoberanie odtlackov prstov
nie je mozné alebo Ze by sa nim poskytli nespolahlivé
vysledky, je dolezité odkdzat na nahradné postupy, pri
ktorych by sa mala plne respektovat dostojnost osob.

Po tretie berie EDPS na vedomie usilie, ktoré zdkonodarca
vynalozZil na zabezpecenie toho, aby ustanovenia tykajiice
sa  odoberania odtlackov prstov boli v sdlade
s medzindrodnymi a eur6pskymi poziadavkami dodrzia-
vania ludskych prdv. Naprieck tomu upozoriiuje na
problémy vyskytujice sa v niekolkych ¢lenskych Statoch,
pokial ide o stanovenie veku mladych Ziadatelov o azyl.
Velmi casto sa stiva, Ze Ziadatelia o azyl alebo nelegdlni
pristahovalci nemaji doklady totoznosti, pricom na tcely
rozhodnutia o tom, ¢i by sa im mali odobrat odtlacky
prstov, je potrebné zistit ich vek. Metédy pouzivané na
tento Ucel s pri¢inou mnohych diskusii v roznych clen-
skych $tatoch.

EDPS v tejto suvislosti upozortiuje na skuto¢nost, ze koor-
dina¢nd skupina pre dozor nad systémom EURODAC (!)
zaCala koordinovanii kontrolu zameranti na uvedeny
problém, ktorej vysledky sa ocakdvajii v prvej polovici
roku 2009 a maji v tejto oblasti ulah¢it stanovenie spoloc-
nych postupov.

V stvislosti s touto otdzkou je na zdver potrebné pozna-
menat, Ze EDPS povaZuje za nevyhnutné, aby sa na tirovni
EU v ¢o najviciej moznej miere zlepsila koordinicia
a harmonizdcia postupov odoberania odtlackov prstov.

[I.4. Najlepsie dostupné techniky (¢lénok 4)

V clanku 4 ods. 1 ndvrhu sa stanovuje: ,Po uplynuti
prechodného obdobia zodpovedd za prevadzkové riadenie
systému EURODAC riadiaci orgdn, ktory je financovany zo
vSeobecného rozpoctu Eurdpskej tnie. Riadiaci orgdn
v spoluprédci s ¢lenskymi $tatmi zabezpecuje, aby sa pre
centrdlny systém vyuzivali najlepsie dostupné technolégie
urcené na zéklade analyzy nakladov a prinosov.“ Aj ked
EDPS vita poziadavky stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1, chcel by
poznamenat, Ze vyraz ,najlepsie dostupné technoldgie”, na
ktory sa odkazuje v uvedenom ustanoveni, by sa mal
nahradit vyrazom ,najlepsie dostupné techniky®, ktory

Na objasnenie price a $tatitu uvedenej skupiny pozri: http:/[www.

edps.europa.eu/EDPSWEB edps/site/mySite/pid[79. Uvedend skupina
vykondva koordinovany dozor nad systémom EURODAC.

29.

30.

31.

32.

33.

zahffla pouZzivant technoldgiu aj spdsob, akym je zaria-
denie navrhnuté, skonstruované, udrZiavané
a prevddzkované.

I.5. Predasny vymaz ddajov (¢linok 9)

Clanok 9 ods.1 navrhu sa zaoberd otdzkou predcasného
vymazu Gdajov. Tymto ustanovenim sa clenskému Stitu
povodu ukladd povinnost vymazat z centralneho systému
,2udaje tykajace sa osoby, ktord nadobudla obécianstvo
ktoréhokolvek z ¢lenskych $titov pred uplynutim obdobia
uvedeného v ¢lanku 8“ ihned, ako ¢lensky $tit povodu
zisti, Ze prislusnd osoba toto obcianstvo nadobudla. EDPS
vita povinnost vymazat udaje, kedZe plne zodpovedd
zdsade kvality Gdajov. EDPS sa navy$e domnieva, Ze revi-
ziou tohoto ustanovenia sa poskytne prilezitost na naba-
danie ¢lenskych Stitov k tomu, aby zaviedli postupy,
ktorymi sa zabezpedi spolahlivy a v¢asny (ak je to mozné
automaticky) vymaz ddajov v pripadoch, ak osoba nado-
budne ob¢cianstvo jedného z ¢lenskych §tatov.

EDPS by okrem toho chcel poukazat na to, Ze ¢lanok 9
ods. 2, ktory sa zaoberd pred¢asnym vymazom by sa mal
prepracovat, kedZe navrhované znenie nie je jednoznacné.
EDPS navrhuje, Ze z hladiska stylistiky by sa slovo ,odoslal”
malo nahradit slovom ,odoslali“.

I1.6. Doba uchovéivania tdajov o S$titnom prislusni-
kovi tretej krajiny zadrzanom v suvislosti
s nezdkonnym prekrocenim hranic (¢linok 12)

Clanok 12 ndvrhu sa zaoberd uchovdvanim tdajov. EDPS
by chcel poznamenat, Ze stanovenie jednoro¢nej doby
uchovévania tdajov (namiesto dvojrocnej, ako sa uvddza
v zneni nariadenia, ktoré je platné v sti¢asnosti) je prejavom
nélezitého uplatiiovania zdsady kvality ddajov, ktorou sa
stanovuje, Ze daje by sa nemali uchovévat dlhsie ako je
potrebné na splnenie Géelu, na ktory st spracovdvané. Ide
o vitané zlep3enie znenia.

IIl.7. Zoznam orgdnov, ktoré maji pristup k systému
EURODAC (&lanok 20)

Ustanovenie, ktorym sa zabezpeCuje, Ze riadiaci orgdn
uverejneni zoznam  orgdnov, ktoré maji  pristup
k systému EURODAC, je vitané. Prispeje k lepsej trans-
parentnosti a vytvoreniu praktického ndstroja pre lepsi
dozor nad systémom, napr. zo strany DPA.

I1.8. Zapisy (¢lidnok 21)

Clanok 21 navrhu sa tyka vedenia zdznamov vsetkych
operdcii spracovania Udajov v centrdlnom systéme.
V odseku 2 uvedeného c¢&lanku sa uvadza, Ze takéto
zdznamy mozno pouZzif vyhradne na monitorovanie
pripustnosti spracovania dajov v rdmci ochrany ddajov
(-..). V tejto stvislosti by sa mohlo vyjasnif, Ze medzi to
patria aj opatrenia tykajice sa vnitorného auditu.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79
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34.

35.

36.

37.

II1.9. Prdva os6b, ktorych sa ddaje tykaja (¢lanok 23)

Clanok 23 ods. 1 pism. ) znie takto:

,Clensky stit povodu informuje kazdd osobu, na ktord sa
vztahuje toto nariadenie, (...) o:

e) existencii prava na pristup k udajom, ktoré sa jej tykaju,
a prave Ziadat opravu nespravnych ddajov, ktoré sa jej
tykaja, alebo ziadat vymazanie ddajov, ktoré sa jej
tykaji, ak boli tieto tdaje spracované v rozpore so
zdkonom, vrdtane prdva na informdcie o postupoch
vykondvania tychto prav a kontaktnych tidajoch vnatro-
statnych dozornych orgdnov uvedenych v ¢lanku 25
ods. 1, ktoré rozhoduji o staznostiach stvisiacich
s ochranou osobnych tidajov.”

EDPS poznamendva, Ze G¢inné uplatiiovanie prava na infor-
mécie je rozhodujiice z hladiska riadneho fungovania
systému EURODAC. Predovietkym je nevyhnutné zabez-
pecit, aby sa informdcie poskytovali takym spdsobom,
ktorym by sa ziadatelovi o azyl umoZnilo v plnej miere
pochopit jeho situdciu, ako aj rozsah prév vritane proce-
durdlnych krokov, ktoré moze vykonat ako reakciu na
administrativne rozhodnutia prijaté v jeho pripade.

Pokial ide o praktické aspekty uplatiiovania uvedeného
prdva, EDPS chce zdoraznit, Ze aj ked st orgdny na
ochranu  tdajov  nepochybne oprdvnené rozhodovat
o staznostiach stvisiacich s ochranou osobnych udajov,
znenie ndvrhu by nemalo zabrariovat Ziadatelovi (dotknutej
osobe) staznost predlozit v prvom rade previdzkovatelovi.
Zda sa, ze zo stcasného znenia ustanovenia cldnku 23 ods.
1 pism. ) vyplyva, ze Ziadatel by mal svoju Ziadost pred-
lozit — priamo a v kazdom pripade — organu na ochranu
udajov, zatial ¢o $tandardny postup a prax v clenskych
Statoch je takd, 7e ziadatel predkladd svoju Ziadost najprv
prevadzkovatelovi.

EDPS tiez navrhuje, Ze znenie ¢lanku 23 ods. 1 pism. e) by
sa malo preformulovat na déely vyjasnenia prév, ktoré sa
ziadatelovi majd udelit. Navrhované znenie je nejasné,
kedZze sa moze vykladat tak, Ze ,prdvo na informdcie
o postupoch vykondvania tychto prav (...) by sa mohlo
povazovat za sucast prava na pristup k tdajom afalebo
prava Zziadat opravu nespravnych ddajov (...). Okrem
toho majt ¢lenské $taty podla sucasného znenia uvedeného
ustanovenia informovat osobu, na ktora sa toto nariadenie
vztahuje, o existencii jej prdv, a nie o ich obsahu. KedZe sa
zd4, ze uvedeny problém je Stylistického charakteru, EDPS
navrhuje, aby sa ¢ldnok 23 ods. 1 pism. €) preformuloval
takto:

,Clensky stit povodu informuje kazdd osobu, na ktord sa
vztahuje toto nariadenie, (...) o:

38.

39.

40.

41.

42.

g) prave na pristup k ddajom, ktoré sa jej tykajui, a prave
ziadat opravu nespravnych ddajov, ktoré sa jej tykaju,
alebo ziadat vymazanie tdajov, ktoré sa jej tykaju, ak
boli tieto udaje spracované protiprivne, ako aj
o postupoch vykondvania tychto prév vritane kontakt-
nych tdajov vnatrostatnych dozornych organov uvede-
nych v ¢lanku 25 ods. 1.4

Clanok 23 ods. 10 by sa mal z rovnakych dovodov upravit
takto: ,V stlade s ¢lankom 28 ods. 4 smernice 95/46/ES
pomaha, v pripade potreby (alebo: na ziadost osob, ktorych
sa udaje tykajt), v kazdom clenskom §tdte vnitro$titny
dozorny organ osobdm, ktorych sa tidaje tykaju, pri vykone
ich prav.“ EDPS chce znovu zdoraznit, ze zdkrok zo strany
DPA by v zasade nemal byt potrebny; naopak, je potrebné
nabddat prevddzkovatela, aby vhodnym sposobom riesil
staznosti dotknutej osoby. To isté plati v pripadoch, ak je
potrebnd spoluprdca medzi orgdnmi roznych C¢lenskych
Statov. Za spracovavanie Ziadosti by mali byt zodpovedni
v prvom rade prevddzkovatelia a mali by na tento ucel
spolupracovat.

Pokial ide o ¢ldnok 23 ods. 9, EDPS vita nielen skutoény
ucel tohto ustanovenia (ktory zahffia kontrolu pouZivania
,$pecidlneho vyhladdvania“, ako to odporucili orgdny na
ochranu tdajov vo svojej prvej sprave o koordinovanych
kontrolach), ale tiez vzal s uspokojenim na vedomie
navrhovany postup na jeho dosiahnutie.

Pokial ide o met6dy poskytovania informdcii zZiadatelom,
EDPS odkazuje na pracu vykonani koordina¢nou skupinou
pre dozor nad systémom Eurodac. Uvedend skupina
v stcasnosti preskiimava tdto otdzku v rdmci systému
EURODAC na ducely navrhnutia prislusnych usmerneni,
a to akondhle budd zndme a zhrnuté vysledky vySetrovani
na vnatrostatnej trovni.

IV. ZAVERY

EDPS podporuje ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady, ktoré sa tyka zriadenia systému ,Eurodac‘ na
porovndvanie odtlackov prstov pre aéinné uplatiiovanie
nariadenia (ES) ¢. [...[...], ktorym sa ustanovuji kritérid
a mechanizmy na urcenie clenského $titu zodpovedného
za postdenie ziadosti o medzindrodnd ochranu podanej
Statnym prislusnikom tretej krajiny alebo osobou bez
Statnej prislusnosti v jednom z ¢lenskych Statov.

EDPS vita model dozoru uvedeny v navrhu, ako aj funkciu
a tlohy, ktorymi bol povereny v rdmci nového systému.
V tomto pldnovanom modeli sa odzrkadluje prax, ktord sa
ukédzala byt G¢innou.
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43. EDPS berie na vedomie, Zze v ndvrhu sa prejavuje snaha tirovni EU, bez ohladu na to, & sa tykajii Ziadatelov o azyl

44,

45.

46.

o dosiahnutie stladu s inym pravnymi nastrojmi, ktorymi
sa upravuje zriadenie afalebo pouzivanie inych rozsiahlych
systémov informacnych technoldgii.

EDPS vita, ze v ndvthu sa venuje znand pozornost
dodrziavaniu zdkladnych prav, a to najmid prava na
ochranu osobnych tidajov. Ako sa uvddza aj v stanovisku
k revizii Dublinského nariadenia, EDPS povazuje uvedeny
pristup za zakladny predpoklad zlepSenia azylovych konani
v Eurdpskej tnii.

EDPS upozoriuje na potrebu zabezpecenia plného stladu
medzi systémom EURODAC a Dublinskym nariadenim.

EDPS je toho ndzoru, Ze je potrebné zlepsit koordindciu
a harmonizaciu postupov odoberania odtlackov prstov na

47.

alebo akychkolvek inych osob, na ktoré sa vztahuje postup
EURODAC. Osobitne upozoriiuje na otizku vekovej
hranice pre odoberanie odtlackov prstov a najmid na
problémy vyskytujice sa v niekolkych ¢lenskych stitoch,
pokial ide o stanovenie veku mladych Zziadatelov o azyl.

EDPS trva na tom, aby sa vyjasnili ustanovenia tykajice sa
prav dotknutych osob, a osobitne zdoraziuje, Ze vniitro-
§tatni prevadzkovatelia si v prvom rade zodpovedni za
zabezpecenie uplatiiovania tychto prav.

V Bruseli 18. februdra 2009

Peter HUSTINX
Eurépsky dozorny tiradnik pre ochranu iidajov
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Stanovisko eurépskeho dozorného dradnika pre ochranu tddajov k podnetu Francdzskej republiky
s ciefom prijat rozhodnutie Rady o vyuZivani informacnych technoldgii na colné icely (5903/2/09
REV 2)

(2009/C 229/03)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej cldnok 286,

so zretefom na Chartu zdkladnych prav Eurdpskej tnie, a najma
na jej ¢lanok 8,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
95[46[ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe tychto
adajov, ()

so zretelom na rdmcové rozhodnutie Rady 2008/977/SVV
z 27. novembra 2008 o ochrane osobnych ddajov spractiva-
nych v rdmci policajnej a justi¢nej spoluprice v trestnych
veciach, (%)

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych tdajov institticiami
a orgdnmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto
udajov (), a najmi na jeho ¢lanok 41,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

I. UVOD
Konzultdcia s EDPS

1. Podnet Franctizskej republiky s cielom prijat rozhodnutie
Rady o vyuzivani informa¢nych technoldgii na colné tcely
bol uverejneny 5. februdra 2009 v dradnom vestniku (¥).
Clensky stat, ktory podnet predlozil, ani Rada v stavislosti
s tymto podnetom nepoziadali EDPS o radu. V stvislosti so
stanoviskom Eurépskeho parlamentu k podnetu ho viak
o vyjadrenie k podnetu Francizska poziadal v silade
s clankom 41 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 vybor Eurdp-
skeho parlamentu pre obcianske slobody, spravodlivost
a vnitorné veci. Tak ako v obdobnych pripadoch (%), ked
EDPS zaujal stanovisko z vlastnej iniciativy, treba toto
stanovisko povazovat za reakciu na uvedent ziadost
Eurépskeho parlamentu.

2. Podla EDPS by sa toto stanovisko malo uviest v preambule
rozhodnutia Rady rovnako, ako sa jeho stanoviskd
uvddzaju v niekolkych prévnych ndstrojoch prijatych na
ndvrh Komisie.

! . ES L 281, 23.11.1995, s. 31.

() U. v. ES

() U. v. EU L 350, 30.12.2008, s. 60.
() U.v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1.

() U.

)

< <=

4 U.v. EU C 29, 5.2.2009, s. 6.

%) Najnovsie pozri stanovisko eurdpskeho dozorného uradnika pre
ochranu tdajov k podnetu 15 clenskych Stitov s cielom prijat
rozhodnutie Rady o posilneni Eurojustu a o zmene a doplneni
rozhodnutia 2002/187/SVV, U. v. EU C 310, 5.12.2008, s. 1.

3. Hoci neexistuje pravna povinnost clenského Statu, ktory
predlozi podnet podla hlavy VI Zmluvy o EU, poziadat
EDPS o radu, prislusné predpisy nebrdnia podaniu takejto
ziadosti. EDPS s polutovanim konstatuje, ze Francizska
republika ani Rada ho v tomto pripade o radu nepoziadali.

4. EDPS zdoraziuje, 7e vzhladom na prebiehajice price na
ndvrhu v rdmci Rady vychddzaji pripomienky uvedené
v tomto stanovisku z verzie ndvrhu z 24. februdra 2009
(dokument 5903/2/09 REV 2), ktory je uverejneny na
webovej stranke Eurdpskeho parlamentu (6).

5. EDPS sa domnieva, Ze je potrebné blizsie objasnit opod-
statnenie samotného podnetu, ako aj niektorych konkrét-
nych ¢lankov a v nich uvedenych mechanizmov. Vyjadruje
lttost nad tym, Ze k podnetu nie je priloZzené postdenie
vplyvu ani dovodovd sprava. Ide pritom o nevyhnutny
prvok na zvySenie transparentnosti a vieobecnejsie kvality
legislativneho procesu. Dovodové sprava by tiez ulahcila
postdenie viacerych ¢asti ndvrhu, napriklad potrebu
a opodstatnenie pristupu k CIS, ktory sa md udelit Euro-
polu a Eurojustu.

6. EDPS zohladnil stanovisko spolo¢ného dozorného orgdnu
(colnictvo) 09/03 z 24. marca 2009 k navrhu rozhodnutia
Rady o vyuzivani informacnych technoldgii na colné tcely.

Ndvrh a jeho kontext

7. Pravny rdmec colného informacného systému (dalej len
,CIS*) tvoria v sticasnosti ndstroje prvého aj treticho piliera.
Prévny rdmec v rdmci treticho piliera upravujici CIS tvor{
najmd Dohovor z 26. jula 1995 o vyuZzivan{ informa¢nych
technoldgii na colné déely vypracovany na zdklade ¢lanku
K.3 Zmluvy o Eur6pskej tnii (dalej len ,dohovor o CIS“ (%)
a protokoly z 12. marca 1999 a 8. marca 2003.

8. Sucasnd tprava ochrany tdajov zahffia uplatiiovanie Doho-
voru Rady Eurépy z 28. janudra 1981 o ochrane jedno-
tlivcov pri automatizovanom spracovani osobnych ddajov
(dalej len ,dohovor Rady Eurdpy ¢. 108“). Okrem toho sa
podla ndvrhu vztahuje na CIS rdmcové rozhodnutie
2008/977|SVV o ochrane osobnych tdajov spractvanych
v rdmci policajnej a justiénej spoluprace v trestnych veciach
(dalej len ,rdmcové rozhodnutie 2008/977/SVV*).

(%) http:/[www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/

libe_20090330_1500.htm
() U. v. ES C 316, 27.11.1995, s. 33.
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9. Cast CIS patriaca do prvého piliera sa spravuje nariadenim z 12. marca 1999 a protokol z 8. marca 2003, aby sa

10.

11.

12.

Rady (ES) ¢. 515/97 z 13. marca 1997 o vzdjomnej
pomoci medzi spravnymi orgdnmi clenskych $tdtov a o
spolupraci medzi spravnymi orgdnmi dlenskych Stitov
a Komisiou pri zabezpetovani riadneho uplatiovania pred-
pisov o colnych a polnohospodirskych zilezitostiach,
ktorym sa meni a doplia nariadenie Rady (ES) ¢.
515/97 (1).

Ucelom dohovoru o CIS bolo v siilade s jeho ¢lankom 2
ods. 2 poméhat pri predchddzani, vySetrovani a trestnom
stthani zdvaznych poruseni vnitrodtitnych pravnych pred-
pisov zvySenim Gcinnosti spoluprice a kontrolnych
postupov colnych orgdnov ¢lenskych $tdtov, a to prostred-
nictvom rychleho $irenia informdcii.

Colny informacny systém sa podla dohovoru o CIS skladd
z ustrednej databazy, ktord je prostrednictvom termindlov
pristupnd v kazdom ¢lenskom $tdte. Ostatnymi hlavnymi
charakteristikami sa:

— V dohovore o CIS sa ustanovuje, ze CIS moze obsa-
hovat vyluéne tdaje — vrdtane osobnych tdajov -
potrebné na dosiahnutie svojho ciela, a to v tychto
kategéridch: a) komodity; b) dopravné prostriedky; c)
podniky; d) osoby; ) trendy v oblasti podvodov; f)
dostupnost kvalifikdcie (2).

— Clenské 3téty urcuj prvky, ktoré sa maji zahrnat do
CIS a ktoré zodpovedajui kazdej jednej z troch posled-
nych kategorii do takej miery, do akej je to potrebné na
dosiahnutie ciela systému. Posledné dve kategérie neob-
sahuji Ziadne osobné tdaje. Priamy pristup k tdajom
colného informaéného systému je v stcasnosti vyhra-
deny vylucne pre vnutrotitne orgdny, ktoré urci kazdy
¢lensky $tat. Tymito vnuatro$tatnymi orgdnmi si colné
spravy, ale aj iné orgdny prislusné v stlade so zdkonmi,
inymi pravnymi predpismi a postupmi doty¢ného ¢len-
ského §tatu, ktoré maji konat v zdujme dosiahnutia
ciela stanoveného v dohovore.

— Clenské $tity mozu pouzit ddaje ziskané z colného
informac¢ného systému iba na dosiahnutie ciela ustano-
veného v dohovore; mozu ich vSak pouzit aj na admi-
nistrativne alebo iné acely s predchddzajicim sthlasom
¢lenského 3$tatu, ktory ich vlozil do tohto systému,
a pokial dodrzia v3etky podmienky ulozené tymto
¢lenskym Stitom. Pre dozor nad castou CIS, ktord
patri do treticho piliera, sa zriadil spolo¢ny dozorny
organ.

Cielom franciizskeho podnetu, zalozeného na clanku 30
ods. 1 pism. a) a ¢ldnku 34 ods. 2 Zmluvy o Eurdpskej
Gnii, je nahradit dohovor o CIS, ako aj protokol

() U.v.ESL 82, 22.3.1997, s. 1.

() V navrhu sa dopliia dalsie kategéria: ,g) zadrZanie, zaistenie alebo

zhabanie tovaru.”

13.

14.

15.

16.

17.

Cast patriaca do treticho piliera zostiladila s ndstrojmi
prvého piliera.

Navrh vSak zachddza dalej, ako by bolo nahradenie textu
dohovoru o CIS rozhodnutim Rady. Meni zna¢né mnoz-
stvo ustanoveni dohovoru a rozsiruje sacasny rozsah
pristupu k CIS na Europol a Eurojust. Okrem toho ndvrh
obsahuje podobné ustanovenia o fungovani CIS ako
uvedené nariadenie (ES) ¢. 766/2008, t. j. tykajice sa
vytvorenia identifika¢nej databazy colnych spisov (kapitola
VI).

Naévrh tiez zohladiiuje nové pravne ndstroje, ako napriklad
ramcové rozhodnutie Rady 2008/977/SVV a rdmcové
rozhodnutie  2006/960/SVV z 13. decembra 2006
o zjednoduseni vymeny informécif a spravodajskych infor-
mécii medzi orgdnmi clenskych Stitov Eurdpskej tnie
¢innymi v trestnom konani (3).

Cielom ndvrhu je okrem iného:

— posilnit  spoluprdcu medzi colnymi orgdnmi stano-
venim postupov, podla ktorych mézu konat spolocne
a vymienat si osobné a iné tdaje tykajice sa nedovo-
leného obchodovania prostrednictvom novej techno-
logie na riadenie a prenos takychto informdcii. Na
tieto postupy spractivania sa vztahuji ustanovenia
dohovoru Rady Eurépy ¢. 108, raimcového rozhodnutia
2008/977/SVV a zdsady ustanovené v odporacani Rady
ministrov Rady Eurépy R (87) 15 zo 17. septembra
1987 o dprave vyuzivania osobnych ddajov
v policajnom sektore,

— zlepsit komplementdrnost s ¢innostami uskuto¢iiova-
nymi na drovni spoluprice s  Europolom
a Eurojustom tym, Ze sa tymto orgdnom umozni
pristup k tidajom colného informa¢ného systému.

V tejto stvislosti je v stlade s ¢lankom 1 ndvrhu cielom
CIS pomdhat pri predchddzani, vySetrovani a trestnom
stthani zdvaznych poruseni vnutrostatnych pravnych pred-
pisov rychlejsim poskytovanim tidajov, ¢im sa zvysi Gcin-
nost postupov spoluprice a kontroly colnych organov
¢lenskych $titov. Toto ustanovenie vychddza z ¢lanku 2
ods. 2 dohovoru o CIS.

Na dosiahnutie toto ciela sa v ndvrhu rozdiruje rozsah
vyuzivania ~Gdajov. CIS a zahfna  vyhladdvanie
v systémoch a moznost strategickej alebo operacnej
analyzy. EDPS poukazuje na rozsirenie t¢elu a zoznamu
kategérii osobnych ddajov, ktoré sa majii zhromazdovat
a spractivat, a na rozdirenie zoznamu dotknutych osob,
ktoré majt priamy pristup k CIS.

¢) U.v. EU L 386, 29.12.2006, s. 89.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Zameranie stanoviska

Vzhladom na jeho sacasnii dlohu dozorného orginu pre
astrednti Cast CIS, ktord patri do prvého piliera, sa EDPS
mimoriadne zaujima o tento podnet a aktudlny vyvoj
v Rade tykajtci sa jeho obsahu. EDPS zdoraziuje, ze na
zabezpecenie jednotného a komplexného pristupu je
potrebné zostladit casti systému patriace do prvého
a tretiecho piliera.

EDPS poznamendva, Ze ndvrh zahffia viaceré aspekty tyka-
juce sa zdkladnych prav, najmi ochrany osobnych ddajov,
ako aj prdva na informdcie a iné prava dotknutych osob.

Pokial ide o stiasnii Gpravu ochrany ddajov v dohovore
o CIS, EDPS povazuje za potrebné uviest, Ze viaceré
sticasné ustanovenia dohovoru si  vyzaduji zmenu
a doplnenie a aktualizdciu, pretoZe uZ nespliaji sticasné
poziadavky a normy na ochranu tdajov. EDPS vyuziva tito
prilezitost, aby zdoraznil, Ze zabezpecenie vysokej tirovne
ochrany osobnych tdajov a jej ucinnejsie uplatiiovanie
v praxi by sa malo povazovat za zdkladny predpoklad
zlepSenia fungovania CIS.

Po niekolkych vSeobecnych pozndmkach sa v tomto stano-
visku zameriame najma na tieto otdzky tykajice sa ochrany
osobnych ddajov:

— zaruky ochrany tdajov v systéme,
— identifika¢nd databdza colnych spisov,

— pristup Eurojustu a Europolu do systému (primeranost
a potreba pristupu, ktory sa md tymto orgdnom
povolit),

— vzor dozoru pre CIS ako celok,
— zoznam orgdnov, ktoré maja pristup do CIS.

II. VSEOBECNE POZNAMKY

Stlad medzi castami systému patriacimi do prvého a tretieho
piliera

Ako sa uviedlo v tvodnych pozndmkach, EDPS sa osobitne
zaujima o aktudlny vyvoj tykajdci sa Casti CIS patriacej do
tretiecho piliera, kedZe v stlade s novym nariadenim
7662008, ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady
515/97 (') o vzdjomnej pomoci medzi spravnymi orgdnmi
Clenskych Stitov a o spoluprici (...) pri zabezpelovani
riadneho  uplatiiovania ~ predpisov. o  colnych
a polnohospodarskych zdlezitostiach, uz vykondva dlohy
dozoru nad ustrednou ¢astou patriacou do prvého piliera.

V tejto stvislosti by EDPS rdd upozornil zdkonodarcu na
skutocnost, Ze k otdzkam stvisiacim s dozorom nad castou

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 48.

24,

25.

26.

27.

28.

CIS patriacou do prvého piliera sa uz vyjadril vo viacerych
stanoviskdch, najmd v stanovisku z 22. februdra 2007 (?).

EDPS v stanovisku zdoraznil, Ze ,vytvorenie a vylepSenie
roznych ndstrojov zameranych na posilnenie spoluprace
Spoloéenstva t.j. CIS, FIDE a eurépskeho zoznamu ﬁdajov
mazdovat a nasledne dalej vymienat spravne organy clen-
skych Stitov medzi sebou a v niektorych pripadoch aj
s tretimi krajinami. Spracované a dalej vymieniané osobné
informécie moZu obsahovat informdicie o tdajnej alebo
preukdzanej tcasti fyzickych osob na protipravnom konani
v colnej oblasti alebo oblasti polnohospodarstva. (...) Jeho
vyznam sa dalej zvysi, ak sa zvdzi druh zhromazdovanych
a vymienanych tdajov, hlavne podozrenia z Gcasti fyzic-
kych 0sob na protiprdvnom konani a celkovd nemennost
a vysledok spracovania.”

Potreba strategického pristupu k CIS ako celku

EDPS zdoéraziiuje, Zze na rozdiel od zmien a doplneni
nastrojov prvého piliera vztahujicich sa na CIS, ktoré sa
ustanovili v nariadeni 766/2008, sa v tomto ndvrhu usta-
novuje dplné prepracovanie dohovoru o CIS, ¢o zakono-
darcovi umoziuje ziskat vSeobecnejsi pohlad na cely
systém zaloZeny na jednotnom a komplexnom pristupe.

Podla EDPS sa musi tento pristup zamerat na buddcnost.
Pri rozhodovani o samotnom obsahu ndvrhu by sa mal
nalezite zvazit a zohladnif aktudlny vyvoj, ako napriklad
prijatie  rdmcového  rozhodnutia ~ 2008/977/SVV
a (pripadné) nadobudnutie platnosti Lisabonskej zmluvy
v budiicnosti.

Pokial ide o nadobudnutie platnosti Lisabonskej zmluvy,
EDPS by zdkonodarcu rdd upozornil na potrebu dokladnej
analyzy moznych désledkov zrusenia pilierovej Struktry
EU na CIS v pripade nadobudnutia platnosti L1sabonske]
zmluvy vzhladom na to, Ze tento systém je v sucasnosti
zalozeny na néstrojoch prvého a treticho piliera. EDPS
s polutovanim konstatuje, Ze sa neposkytol dostatok
odovodnujticich informécii o tomto délezitom budiicom
vyvoji, ktory vyznamne ovplyvni prévny rdmec, ktorym
sa bude CIS v buddcnosti spravovat. Zo vSeobecnejsicho
hladiska EDPS kladie otdzku, ¢ by nebolo vhodnejsie, aby
zakonodarca pockal s reviziou do nadobudnutia platnosti
Lisabonskej zmluvy, aby sa predislo akejkolvek pripadnej
pravnej neistote.

EDPS vyzjva na jednotnost s ostatnymi rozsiahlymi systémami

Podla EDPS poskytuje nahradenie dohovoru o CIS ako
celku zdroven vhodnd prilezitost, aby sa zabezpedil sdlad
CIS s ostatnymi systémami a mechanizmami, ktoré sa
vytvorili od prijatia dohovoru. EDPS preto vyzyva na zjed-
notenie s ostatnymi pravnymi ndstrojmi, najmd o zriadeni
Schengenského informaéného systému 1II a vizového infor-
macného systému, aj pokial ide o systém dozoru.

(3) Stanovisko z 22. februdra 2007 k ndvrhu nariadenia, (KOM(2006)
866 v konecnom zneni), U. v. EU C 94, 28.4.2007, s. 3.
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30.

31.

32.

33.

Vztah k rdmcovému rozhodnutiu 2008/977/SVV

EDPS vita skutocnost, Ze ndvrh zohladiuje rdmcového
rozhodnutie o ochrane osobnych ddajov, kedZe v rdmci
CIS sa uskutociiuje vymena tdajov medzi ¢lenskymi $tatmi.
V ¢lanku 20 ndvrhu sa jasne uvadza, Ze ak sa v tomto
rozhodnuti neustanovuje inak, na ochranu vymeny tdajov
v sulade s tymto rozhodnutim sa uplatiuje rdmcové
rozhodnutie 2008/977/SVV. EDPS poznamendva, Ze
navrh odkazuje na rdmcové rozhodnutie aj v inych usta-
noveniach, napriklad v ¢ldnku 4 ods. 5, kde sa ustanovuje,
ze sa don v ziadnom pripade nevkladaji tdaje uvedené
v ¢ldnku 6 rdmcového rozhodnutia Rady 2008/977/SVV,
v ¢ldnku 8 o vyuzivani tidajov ziskanych z CIS na dosiah-
nutie ciela stanoveného v ¢lanku 1 ods. 2 rozhodnutia,
v ¢lanku 22 ndvrhu o pravach osob vo vzfahu
k osobnym ddajom v CIS a v cldnku 29
o zodpovednosti a zdvizkoch.

EDPS sa domnieva, ze koncepcie a zdsady ustanovené
v tomto ramcovom rozhodnuti si vhodné v suavislosti
s CIS, a preto by mali byt uplatnitelné tak z dévodov
pravnej istoty, ako aj jednotnosti pravnej Gpravy.

Vzhladom na uvedené viak EDPS zdoraziiuje, ze zdkono-
darca by mal ustanovit potrebné zdruky, aby do Gplného
vykonania rdimcového rozhodnutia 2008/977/SVV v stlade
s jeho zdvere¢nymi ustanoveniami nevznikla v systéme
ochrany tdajov Ziadna medzera. Inymi slovami, EDPS by
cheel zdoraznif, Ze uprednostiiuje pristup, ktorym sa
zabezpecia potrebné a primerané zdruky predtym, ako sa
uskutoénia nové vymeny tdajov.

[I. KONKRETNE POZNAMKY
Zdruky ochrany tidajov

EDPS povaZuje U¢inné vykondvanie priva na ochranu
tdajov a prdva na informdcie za kltcové prvky riadneho
fungovania colného informaéného systému. Zdruky
ochrany tdajov sa nevyzaduju len na zabezpecenie tG¢innej
ochrany jednotlivcov, na ktorych sa vztahuje CIS, ale mali
by slizit aj na ulahlenie riadneho a dcinnejsicho fungo-
vania systému.

EDPS by zdkonodarcu rdd upozornil na to, Ze potreba
silnych a G¢innych zdruk ochrany tdajov je eSte zretel-
nejsia, ked sa vezme do tvahy, Ze CIS je databaza zaloZend
skor na ,podozreniach“ ako na odstideniach alebo inych
justiénych alebo spravnych rozhodnutiach. To sa odzrkad-
luje aj v ¢lanku 5 ndvrhu, v ktorom sa uvadza, ze ,daje
uvedené v kategéridch ¢lanku 3 sa vkladaju do Colného
informaéného  systému len na Ucely pozorovania
a podévania sprév, skrytého sledovania, osobitnych kontrol
a strategickej alebo opera¢nej analyzy. Na ucely navrhnu-
tych Cinnosti (...) mozno osobné ddaje (...) vlozit do
colného informacného systému len vtedy, ak mozno
najmi na zaklade predchadzajicich protipravnych ¢innosti
redlne predpokladat, Ze dand osoba vidzne porusila, poru-
Suje alebo porusi vnutro§titne pravne predpisy.“ Vzhladom

34.

35.

36.

37.

38.

na povahu CIS sa v ndvrhu vyzaduji vyvdzené, Gcinné
a vylepsené zaruky vo vztahu k ochrane osobnych tdajov
a kontrolnym mechanizmom.

Pokial ide o konkrétne ustanovenia ndvrhu o ochrane
osobnych ddajov, EDPS berie na vedomie usilie zdkono-
darcu ustanovit viac zdruk ako v dohovore o CIS. Napriek
tomu EDPS povaZuje za potrebné vyjadrit viaceré vdzine
obavy v stvislosti s ustanoveniami o ochrane udajov,
osobitne so zretelom na uplatnovanie zdsady obmedzenia
ucelu.

V tejto suvislosti je tieZ potrebné uviest, Ze pripomienky
k zdrukdm ochrany tidajov v tomto stanovisku sa neobme-
dzuji len na ustanovenia, ktorymi sa meni alebo rozsiruje
rozsah posobnosti dohovoru o CIS, ale aj casti, ktoré st
prevzaté zo sticasného znenia dohovoru. Ako sa uviedlo vo
vieobecnych pozndmkach, je to preto, Ze podla EDPS sa
zdd, Ze niektoré ustanovenia dohovoru uZz nespliaji
siCasné poziadavky na ochranu ddajov a franctzsky
podnet je vhodnou prilezitostou na cerstvy pohlad na
cely systém a zabezpeCenie primeranej drovne ochrany
udajov zodpovedajiicej Casti systému patriacej do prvého
piliera.

EDPS s uspokojenim poznamendva, ze do CIS sa mozu
vkladat iba osobné ddaje uvedené na uzavretom
a vycerpavajucom zozname. Tiez vita, Ze v porovnani
s dohovorom o CIS sa v ndvrhu ustanovuje $irsie vyme-
dzenie pojmu ,osobné udaje”. Podla clinku 2 ods. 2
ndvrhu ,0sobné tdaje“ st akékolvek informdcie tykajiice
sa identifikovanej alebo identifikovatelnej fyzickej osoby
(dotknutej osoby); identifikovatelnd osoba je osoba, ktorti
mozno priamo alebo nepriamo identifikovat najmi
pomocou identifika¢ného ¢isla alebo jedného alebo viace-
rych faktorov $pecifickych pre jej fyzickd, fyziologickd,
dusevnti, ekonomickd, kultirnu alebo socidlnu identitu.

Obmedzenie ticelu

Prikladom ustanovenia, ktoré sposobuje vdzne obavy vo
vztahu k ochrane tdajov, je ¢lanok 8 nédvrhu, v ktorom
sa uvadza, Ze Clenské Stity mozu pouzit udaje ziskané
z CIS iba na dosiahnutie ciela stanoveného v ¢lanku 1
ods. 2. Mozu ich vsak pouzit aj na administrativne alebo
iné ucely s predchddzajicim sthlasom ¢lenského $tdtu,
ktory tdaje do tohto systému vlozil, a pokial dodrzia
podmienky uloZené tymto clenskym 3$titom. Toto iné
pouzitie musi byt v stlade so zdkonmi, inymi pravnymi
predpismi a postupmi clenského 3tdtu, ktory ich chce
pouzivat v sdlade s ¢ldankom 3 ods. 2 rdmcového rozhod-
nutia 2008/977/SVV. Toto ustanovenie o pouzivani Gdajov
ziskanych z CIS je kltc¢ové pre Struktiiru systému, a preto
sa mu musi venovat osobitnd pozornost.

V ¢lanku 8 ndvrhu sa odkazuje na ¢lanok 3 ods. 2 ramco-
vého rozhodnutia 2008/977/SVV, ktory sa tyka zdsad
zakonnosti, proporcionality a G¢elu. V ¢lanku 3 rdmcového
rozhodnutia sa uvadza:
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39.

40.

41.

,1.  Prislusné orgdny mozu zhromazdovat osobné tdaje
len na $pecifikované, explicitné a legitimne tcely v ramci
svojich tloh a mozu ich spractvat len na ten isty dcel, na
ktory boli zhromazdené. Spractivanie ddajov musi byt
zakonné a adekvdtne, relevantné a nie nadmerné vo vztahu
k Gcelom, na ktoré sa zhromazduji.

2. Dalsie spractivanie na iny Gcel je povolené:

a) ak nie je nezlucitelné s Gcelmi, na ktoré sa tidaje zhro-
mazdili;

b) ak st prislusné orgdny oprdvnené takéto tudaje spra-
cuvat na iny tGcel v sulade s uplatnitelnymi pravnymi
ustanoveniami a

¢) ak je spractivanie potrebné a imerné inému ucelu.”

Bez ohladu na uplatilovanie ¢linku 3 ods. 2 rdmcového
rozhodnutia 2008/977/SVV, ktorym sa ustanovuji vSeo-
becné podmienky, za ktorych je pripustné spractivanie na
iné tcely, EDPS upozoriiuje na to, Ze ustanovenie ¢lanku 8
ndvrhu tym, Ze povoluje pouZzivanie tdajov z CIS na
akékolvek administrativne alebo iné ticely, ktoré v ndvrhu
nie st vymedzené, sposobuje obavy v suvislosti
s dodrziavanim poziadaviek na ochranu tdajov, najmi
zdsade obmedzenia wlelu. Okrem toho néstroj prvého
piliera takéto vSeobecné pouzivanie neumoziuje. EDPS
preto vyzyva, aby sa Specifikovali tcely, na ktoré sa tdaje
moézu pouzif. Je to mimoriadne dolezité z hladiska
ochrany ddajov, pretoZe sa tym rieSia zdkladné zdsady
pouzivania dajov v rozsiahlych systémoch: tidaje by sa
mali pouzivat iba na riadne vymedzené a jasne obmedzené
Ucely upravené pravnym rdmcom.

Prenos tidajov do tretich krajin

Clanok 8 ods. 4 ndvrhu sa zaoberd odovzddvanim tdajov
tretim krajindm alebo medzindrodnym organizdcidm. Usta-
novuje sa v fiom, Ze ,udaje ziskané z Colného informac-
ného systému s predchddzajicim stihlasom ¢lenského statu,
ktory ich do tohto systému vlozil, a pokial si dodrzané
podmienky uloZené tymto clenskym Stitom, sa mozu
odovzdat na  pouzitie (..) tretim  krajindm
a medzindrodnym a regiondlnym organizacidm, ktoré ich
chett pouzivat. Kazdy clensky $tdt prijima osobitné opat-
renia na zaistenie bezpecnosti tychto udajov, ked sa
odovzddvaji dtvarom nachddzajucim sa mimo jeho
tzemia. Podrobnosti o tychto opatreniach musia byt oznd-
mené spolo¢nému dozornému orgdnu uvedenému v ¢lanku
25

EDPS poznamendva, Ze v tejto stvislosti sa uplatiiuje
¢lanok 11 rdmcového rozhodnutia o ochrane osobnych
udajov. Je vSak potrebné zdoraznit, Ze vzhladom na
velmi vSeobecnti povahu uplatiiovania ustanovenia ¢lanku
8 ods. 4 ndvrhu, ktoré v zdsade ¢lenskym $titom umoz-
fiyje odovzdavat ddaje ziskané z CIS tretim §titom
a medzindrodnym alebo regiondlnym organizdcidam, ktoré
ich chcti pouzivat, zdruky v tomto ustanoveni z hladiska
ochrany osobnych tidajov zdaleka nepostacuji. EDPS
ziada, aby sa ¢ldnok 8 ods. 4 znovu zvdzil s cielom zabez-

42.

43.

44,

45.

pecit jednotny systém posudzovania primeranosti prostred-
nictvom vhodnych mechanizmov, do tohto posudzovania
by sa mohol zapojit napr. vybor uvedeny v clanku 26
névrhu.

Iné zdruky ochrany tidajov

EDPS s uspokojenim berie na vedomie ustanovenia
o zmene udajov (kapitola IV, ¢ldnok 13), ktoré predstavuji
vyznamny prvok zasady kvality ddajov. EDPS vita najma
rozsah tohto ustanovenia, ktory bol v porovnani
s dohovorom o CIS roz$ireny a zmeneny a doplnila sa
v flom oprava a vymazanie udajov. Napriklad v ¢lanku
13 ods. 2 sa uvddza, Ze ak ¢lensky stdt poskytujici tdaje
alebo Europol zistia alebo s upozorneni na to, ze tdaje,
ktoré vlozili, sii vecne nesprdvne, pripadne sa do systému
vlozili alebo st v fom uchovdvané v rozpore s tymto
rozhodnutim, zmenia, doplnia, opravia alebo vymazi
tieto tidaje podla potreby a ndsledne to ozndmia ostatnym
¢lenskym $tatom a Europolu.

EDPS berie na vedomie ustanovenia kapitoly V o uchovi-
vani udajov, ktoré vychddzaji hlavne z dohovoru o CIS
a okrem iného sa v nich ustanovuji doby uchovédvania
udajov skopirovanych z CIS.

Do kapitoly IX (Ochrana osobnych tdajov) sa prebrali
mnohé ustanovenia z dohovoru o CIS. Zahrnula sa vak
do nej vyznamnd zmena, a to uplatfiovanie rdmcového
rozhodnutia o ochrane osobnych tdajov na CIS a v ¢lanku
22 ndvrhu sa ustanovuje: ,pokial ide o osobné tdaje
v Colnom informacnom systéme, prava osob, a najmi
ich préva na pristup k ddajom, opravu, vymazanie alebo
zablokovanie sa vykondvaju v sulade so zdkonmi, inymi
prévnymi predpismi a sprdvnymi opatreniami clenského
Statu vykonavajiceho ramcové rozhodnutie
2008/977/SVV, v ktorom tieto prava uplatiuji. EDPS
by v tejto stvislosti rdd zdoraznil najmi to, Ze je dolezité
zachovat postup, ktorym dotknuté osoby uplatiiujii svoje
préva a mozu Zziadat o pristup v kazdom clenskom Stite.
EDPS podrobnejsie preskiima praktické vykondvanie tohto
dolezitého prava dotknutych osob.

V porovnani s dohovorom o CIS sa v navrhu tiez rozsiruje
rozsah pdsobnosti vo vztahu k zdkazu kopirovania tdajov
z CIS do inych vnitrostitnych databdz. V dohovore o CIS
sa v lanku 14 ods. 2 vyslovne uvddza, Ze ,osobné udaje
zaradené inymi Clenskymi $titmi nemozno z colného
informac¢ného systému kopirovat do inych celostitnych
siborov ddajov*. V ndvrhu sa v ¢lanku 21 ods. 3 umoz-
fiuje takéto kopirovanie v pripadoch kopirovania do
systémov riadenia rizika, ktoré sliZia na usmernenie
colnych kontrol na vniitrostatnej Grovni, alebo kopirovania
do systému operainej analyzy, ktory umoziiuje koordi-
ndciu Cinnosti. Vzhladom na to sa EDPS pripdja
k pripomienkam spolo¢ného dozorného orgdnu (colnictvo)
uvedenym v jeho stanovisku 09/03, najmid pokial ide
o0 vyraz ,systémy riadenia rizika“, ako aj potrebu uvadzat,
kedy a za akych okolnosti je kopirovanie podla ¢ldnku 21
ods. 3 mozné.



23.9.2009 Uradny vestnik Eurépskej Ginie C 229/17
46. EDPS vita ustanovenia o bezpecnosti, ktoré st nevyhnutné (Eurojust-u), ako aj ich asistenti v rdmci svojho mandatu

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

na efektivne fungovanie CIS (kapitola XII).

Identifikacnd databdza colnych spisov

Névrhom sa doplia ustanovenie o identifikacnej databdze
colnych spisov (¢lanky 16 — 19). Odrdza to skuto¢nost, ze
v nastroji prvého piliera sa vytvorila identifika¢nd databdza
colnych spisov. Hoci EDPS nespochybriuje potrebu taky-
chto novych databdz v ramci CIS, upozoriiuje na potrebu
primeranych zdruk ochrany ddajov. V tejto savislosti EDPS
vita skuto¢nost, Ze vynimka ustanovend v ¢lanku 21 ods. 3
sa nevztahuje na identifika¢nti databdzu colnych spisov.

Pristup Europolu a Eurojustu k CIS

V névrhu sa Eurépskemu policajnému dradu (Europolu)
a Jednotke Eurdpskej tnie pre justicnt spolupricu (Euro-
justu) udeluje pristup k systému.

EDPS v prvom rade zdoéraziiuje potrebu jasne vymedzit
ucel tohto pristupu a posudit primeranost a potrebu rozsi-
renia pristupu. Chybaji informdcie o dévodoch potreby
rozéirit pristup k systému na Europol a Eurojust. EDPS
tiez zdoraziuje, Ze pokial ide o pristup k databazam, funk-
cidm a spraciivaniu osobnych informdcii, je jednoznacne
potrebné vopred zhodnotit nielen uzitocnost takého
pristupu, ale aj skutocni a preukdzand potrebu takéhoto
navthu. EDPS zdoraziiuje, Ze Ziadne takéto dovody sa
neuviedli.

Tiez vyzyva, aby sa v zneni jasne vymedzili presné tlohy,
na ktoré sa Europolu a Eurojustu udeluje pristup k tdajom.

Podla ¢ldnku 11 md Europol v rdmci svojho mandétu a na
Glely plnenia svojich dloh prévo na pristup k tdajom
vlozenym do systému.

EDPS vita obmedzenia, ktoré ndvrh zavidza, najma:

— podmienenie pouZivania tychto informdcii z CIS
sthlasom c¢lenského $titu, ktory vlozil ddaje do
systému,

— obmedzenie moznosti Europolu oznamovat takéto
informdcie tretim $titom (opdtovne iba so suhlasom
¢lenského $tatu, ktory vlozil Gdaje do systémuy),

— obmedzeny pristup k CIS (oprdvneni zamestnanci),

— dozor spolo¢ného dozorného orgdnu Europolu nad
¢innostami Europolu.

EDPS by tiez rdd spomenul, Ze vidy, ked sa v ndvrhu
odkazuje na dohovor o Europole, malo by sa vziat do
tivahy rozhodnutie Rady, na zdklade ktorého sa Europol
s G¢innostou od 1. janudra 2010 stane agenttirou EU.

Clanok 12 ndvrhu sa zaoberd pristupom Eurojustu k CIS.
Uvédza sa v fiom, Ze ,Pokial sa v kapitole IX neustanovuje
inak, maji ndrodni c¢lenovia Eurdpskej justi¢nej siete

55.

56.

57.

58.

a plnenia svojich dloh privo na pristup k ddajom
vlozenym do Colného informaéného systému v sidlade
s Clankami 1, 3, 4, 5 a 6, a prdvo v nich vyhladdvat.“
V ndvrhu sa ustanovuji podobné mechanizmy tykajice
sa stuhlasu clenskych stitov, ktoré udaje vlozili, ako
v pripade Europolu. Uz uvedené pripomienky tykajice sa
potreby odovodnenia nevyhnutnosti poskytnit pristup, ako
aj primeranych a potrebnych obmedzeni v pripade poskyt-
nutia pristupu, sa vztahuji aj na Eurojust.

EDPS vita obmedzenie pristup k CIS len na ndrodnych
¢lenov, ich zdstupcov a asistentov. EDPS vSak pozname-
nava, ze v ¢lanku 12 ods. 1 sa uvddzaja iba ndrodni
¢lenovia a asistenti, v ostatnych odsekoch ¢lanku 12 sa
uvadzaji aj zdstupcovia ndrodnych clenov. Zakonodarca
by mal v tejto savislosti zabezpecit jednoznacnost
a konzistentnost.

Dozor — Cielom je siidrZny, konzistentny a komplexny model

Pokial ide o navrhovany dozor nad castou CIS patriacou
do tretiecho piliera, EDPS upozoriuje zdkonodarcu na
potrebu zabezpecit konzistentny a komplexny dozor nad
celym systémom. Mal by sa tiez zohladnit komplexny
pravny ramec, ktorym sa spravuje CIS a ktory md dva
pravne zdklady, a z dovodu pravnej istoty aj praktickych
dovodov by sa malo zamedzit dvom modelom dozoru.

Ako sa uz v stanovisku uviedlo, EDPS je v sucasnosti
dozornym orgdnom nad dstrednou castou tej Casti
systému, ktord patri do prvého piliera. Je to v sdlade
s ¢lankom 37 nariadenia Rady (ES) ¢. 515/97, zmeneného
a doplneného nariadenim (ES) ¢. 766/2008, v ktorom sa
uvadza, Ze eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov
dozerd na to, & CIS je v stlade s nariadenim (ES) &
45/2001. EDPS poznamendva, Ze model dozoru navrho-
vany vo franctizskom ndvrhu tito dlohu EDPS nezohlad-
fiuje. Model dozoru vychddza z tlohy spolo¢ného dozor-
ného organu CIS.

Hoci EDPS ocenuje pracu spolo¢ného dozorného orginu
CIS, zdoraziuje dva dovody, pre ktoré by sa mal uplat-
niovat model koordinovaného dozoru, ktory by bol zosi-
ladeny s jeho sacasnymi dozornymi dlohami v inych
rozsiahlych systémoch. Po prvé, takyto model by zabez-
pecil vnatornd konzistentnost medzi castami patriacimi
do prvého a treticho piliera. Po druhé, zabezpetila by sa
tym konzistentnost s modelmi ustanovenymi v inych
rozsiahlych systémoch. EDPS preto odporica, aby sa na
CIS ako celok vztahoval podobny model ako v pripade
SIS 1I (,koordinovany dozor* alebo ,viactiroviiovy model).
Ako sa uviedlo v stanovisku EDPS k casti CIS patriacej do
prvého piliera, ,v ramci SIS 1I si eurépsky zdkonodarca
zvolil racionaliziciu modelu dohladu, ked v systéme
prvého aj treticho piliera uplatnil rovnaky viactroviiovy
model, aky je opisany vyssie.“
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59. EDPS sa domnieva, Ze najvyhodnej$im rieSenim dpravy je 65. S polutovanim konstatuje, Ze chyba dovodovd spréiva,
zaviest jednotnej$i systém dozoru, a to uZ odskaSany v ktorej by boli uvedené niektoré potrebné vysvetlenia
model zaloZeny na trojuroviiovej Struktdre: orgdny pre a informdcie o cieloch a osobitnej povahe niektorych usta-
ochranu tidajov na vnatro§tatnej drovni, EDPS na Ustrednej noveni navrhu.
drovni a koordindcia medzi oboma. EDPS je presvedeny,
ze nahradenie dohovoru o CIS je jedine¢nou prilezitostou 66. EDPS , y . .
; o o1 . . vyzyva, aby sa v navrhu venovalo viac pozornosti
zjednodusit a zostladit dozor s dozorom v rozsiahlych be konkrétnveh zaruk och idaiov. Poukazui
systémoch (VIS, SIS II, Eurodac). potrebe konKretnych zafuk ocarany udajov. Foukazuje na
to, Ze vo viacerych pripadoch by mohlo byt praktické
uplatiiovanie zdruk ochrany uddajov lepsie zabezpecené,

60. Model koordinovaného dozoru v konecnom dosledku najmid pokial ide o uplatiovanie zdsady obmedzenia
lepsie zohladfiuje zmeny na zdklade nadobudnutia plat- ucelu v stvislosti s Gdajmi vlozenymi do CIS. EDPS to
nosti Lisabonskej zmluvy a zruSenia trojpilierovej Struktary povazuje za zdkladni podmienku zlepSenia fungovania
EU. colného informa¢ného systému.

61. EDPS sa nevyjadruje k tom, ¢i by zaradenie modelu koor- 67. EDPS VyZ),’Va, aby sa do ndvrhu vlozil model koordinova-
dinovaného dozoru vyzadovalo zmenu a doplnenie prvo- ného dozoru. Treba poznamenat, Ze EDPS vykondva
pilierového nastroja, ktorym sa spravuje CIS, a to naria- v stcasnosti dlohy dozoru nad Castou systému patriacou
denia 766/2008] ktor}'}m sa meni a doplﬁa nariadenie Rady do pI'VéhO piliera. de)razr'luje, 7e z dovodu sudrznosti
515/97, ale upozoriiuje zdkonodarcu, Ze tento aspekt je a konzistencie je najvhodnejsie uplatnovat model koordi-
potrebné analyzovat z hladiska pravnej konzistentnosti. novaného dozoru aj na cast systému patriacu do treticho

piliera. Tymto modelom by sa tam, kde je to potrebné
) L, a vhodné, tiez zabezpecila konzistentnost s inymi prav-
Zoznam. orgdnov, ktoré majti. pristup k CIS nymi ndstrojmi, ktoré upravuji zriadenie afalebo pouzi-

62. V clanku 7 ods. 2 sa ustanovuje povinnost kazdého ¢len- vanie rozsiahlych systémov IT.
ského $ttu zaslat ostatnym clenskym Stitom a vyboru
uvedenému v cldnku 26 zoznam prislusnych orgdnov, 68. EDPS vyzyva, aby sa potreba a primeranost poskytnutia
ktoré urcil ako organy s pristupom k CIS, a uviest, ku pristupu Eurojustu a Europolu viac objasnila. Zdoraziiuje,
kt(,)r)?m Gdajom a na aké ticely mozu mat jednotlivé orginy ze névrh neobsahuje dostatok informdcii o dovodoch.
pristup.

69. EDPS tiez trvd na tom, aby sa posilnilo ustanovenie ¢lanku

63. EDPS upozoriuje na skutocnost, Ze v ndvrhu sa ustanovuje 8 ods. 4 navthu o odovzddvani tdajov tretim krajindm
len to, Ze informdcie o orgdnoch, ktoré maja pristup k CIS, alebo medzindrodnym organizdcidm. To plati aj pre
sa vymieiaji medzi ¢lenskymi Stdtmi a Ze by mali infor- potrebu zabezpecit jednotny systém posudzovania prime-
movat vybor uvedeny v {lanku 26, nepocita sa vsak ranosti.

s uverejnenim tohto zoznamu orgdnov. To je polutovania-
hodné, pretoze uverejnenie zoznamu by prispelo k lepsej ) B . o,
70. EDPS vyzyva, aby sa vlozilo ustanovenie o uverejneni

64.

transparentnosti a vytvoril by sa tym prakticky nastroj na
efektivny dozor nad systémom, napr. prostrednictvom
orgdnov pre ochranu tdajov.

IV. ZAVERY

EDPS podporuje ndvrh rozhodnutia Rady o vyuZzivani
informaénych technoldgii na colné tcely. Zdoraziuje, Ze
vzhladom na prebiehajiice legislativne price v Rade nevy-
chadzaju jeho pripomienky z kone¢ného znenia navrhu.

zoznamu organov, ktoré maju pristup k CIS, aby sa zvysila
transparentnost a ulah¢il dozor nad systémom.

V Bruseli 20. aprila 2009

Peter HUSTINX
eurGpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov
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Stanovisko eurépskeho dozorného tdradnika pre ochranu ddajov — k ndvrhu nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliia, pokial ide o farmakovigilanciu huménnych liekov,

nariadenie (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na

humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa

zriaduje Eurépska agentdra pre lieky a — k nidvrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady ktorou

sa meni a doplita smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zidkonnik Spolocenstva o humannych
liekoch, pokial ide o farmakovigilanciu,

(2009/C 229/04)

EUROPSKY DOZORNY URADNIK PRE OCHRANU UDAJOV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZzeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 286,

so zretefom na Chartu zdkladnych prdv Eurépskej tinie, a najmai
na jej ¢lanok 8,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46[ES z 24. oktdbra 1995 o ochrane fyzickych oséb pri
spracovani osobnych ddajov a volnom pohybe tychto
udajov (1),

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych ddajov  institiciami
a orgdnmi SpoloCenstva a o volnom pohybe takychto
tdajov (%), a najmid na jeho ¢lanok 41,

ZAUJAL TOTO STANOVISKO:

I. UVOD

Ndvrhy na zmenu a doplnenie siicasného farmakovigilancného
systému

1. Komisia 10. decembra 2008 prijala v stvislosti so zmenou
a doplnenim nariadenia (ES) ¢ 726/2004 a smernice
2001/83/ES () dva ndvrhy. Nariadenie Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovuje postupy Spolo-
Censtva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na
veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
lieckmi a zriaduje Eurépsku agentiiru pre lieky (dalej len
,EMEA®) (*. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES obsahuje pravidld zdkonnika Spolocenstva
o liekoch na humdnne pouzitie, ktoré sa zaoberaji konkrét-
nymi postupmi na Grovni ¢lenskych stitov (°). Navrhované
zmeny a doplnenia stivisia s tymi ¢astami v oboch uvede-
nych néstrojoch, ktoré sa tykajd farmakovigilancie
v stvislosti s lickmi na huménne pouzitie.

() U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.

() U.v.ES L8, 12.1.2001, p. 1.

(%) KOM(2008) 664 v konecnom zneni a KOM(2008) 665 v kone¢nom
zneni.

() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

() U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

2. Farmakovigilancia sa moze definovat ako veda a aktivity
stvisiace so zistovanim, hodnotenim, pochopenim neziadu-
cich t¢inkov lickov a s prevenciou pred nimi (¢). Systém
farmakovigilancie v sticasnosti platny v Eurdpe umoziuje,
aby pacienti a odborny zdravotnicky persondl oznamovali
neziaduce  ac¢inky  lickov  prislusnym  verejnym
a stkromnym orgdnom na vnitrostitnej a eurdpskej
urovni. EMEA spravuje celoeurépsku databdzu (databdza
EudraVigilance) ako centralizované miesto pre riadenie
a hldsenie podozrivych neziaducich dcinkov liekov.

3. Farmakovigilancia sa povazuje za nevyhnutny doplnok
systému udelovania povoleni pre licky v Spolocenstve,
ktory ma pociatky v roku 1965, kedy bola prijatd smernica
Rady 65/65[EHS (7).

4. Ako vyplyva z dovodovej spravy a z hodnotenia vplyvu
pripojenych k ndvrhom, sacasny farmakovigilanény systém
mé cely rad nedostatkov vritane nejednoznacnosti, pokial
ide o dlohy a zodpovednosti jednotlivych zacastnenych
subjektov, zlozité postupy hldsenia neziaducich dc¢inkov
liekov, potrebu posilnit transparentnost a poskytovanie
informdcii o bezpecnosti liekov a potrebu racionalizicie
planovania riadeni rizik spojenych s lieckmi.

5. VSeobecnym zdmerom tychto dvoch ndvrhov je napravit
tieto nedostatky a zlepsit a posilnit farmakovigilatny
systém Spolocenstva v zdujme dosiahnutia celkového cielu,
ktorym je lepsia ochrana verejného zdravia, zarucenie riad-
neho fungovania vntitorného trhu a zjednodusenie existu-
jucich pravidiel a postupov (8).

Osobné tidaje vo vztahu ku farmakovigilancii a konzultdcia EDPS

6. Celkové spravovanie sucasného  farmakovigilanéného
systému spociva na spracovani osobnych tdajov. Tieto
tdaje st obsiahnuté v hldseniach o neziaducich Gcinkoch
liekov a moZu sa povazovat za ddaje stvisiace so zdravim
(sadaje o zdravotnom stave”) dotknutych osob, kedze
poskytuja informdcie o uZzivani lickov a s tym spojenych

(°) Pozri dovodovi spravu k obom ndvrhom na s. 3.

() U.v. ES L 22, 9.2.1965, s. 369.
(%) Pozri dovodové sprévy na s. 2.
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10.

11.

)

(')

zdravotnych problémov. Spracovanie takychto udajov
podlieha prisnym pravidlim o ochrane tdajov stanovenym
v ¢ldnku 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 a v ¢ldnku 8 smer-
nice 95/46[ES (°). Délezitost ochrany tychto tdajov
v stvislosti s ¢ldnkom 8  Eurépskeho dohovoru
o [ludskych prdvach neddvno opakovane zdoraznil
Eur6psky std pre ludské prava: ,Ochrana osobnych,
osobitne lekdrskych tdajov md pre kazdého zdsadny
vyznam pri vyuzivani prdv na re$pektovanie stikromného
a rodinného Zivota tak, ako to zarucuje ¢lanok 8 doho-
voru® (19).

.V stcasnom zneni nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice

2001/83[ES sa vSak naprick tomu nenachddza Ziadny
odkaz na ochranu udajov, okrem jedného konkrétneho
odkazu v nariadeni, o ktorom sa bude hovorit v bode 21
a dalsich.

. Eurépsky dozorny dradnik pre ochranu tdajov (EDPS)

s latostou konstatuje, Ze v navrhovanych zmendch
a doplneniach sa neuvazuje o aspektoch ochrany tdajov
a Ze napriek ustanoveniam ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢ 45/2001, sa s nim pri ziadnom z tychto dvoch
navthov na zmeny a doplnenia neuskuto¢nili formdlne
konzultdcie. Sti¢asné stanovisko sa preto zakladd na ¢lanku
41 ods. 2 toho istého nariadenia. EDPS odporica, aby sa
odkaz na toto stanovisko uviedol v preambule oboch
navrhov.

. EDPS konstatuje, Ze aj ked sa ochrana ddajov neberie

dostato¢ne do dvahy v sdifasnom pravnom rdmci pre
farmakovigilanciu ani v ndvrhoch, praktické pouzivanie
centrdlneho systému EudraVigilance Spolocenstva jasne
otvira otdzky ochrany tdajov. EMEA preto v jani 2008
na zdklade ¢lanku 27 nariadenia (ES) €. 45/2001 ozndmila
eurdpskemu tiradnikovi pre ochranu tdajov sicasny systém
EudraVigilance na predbeznt kontrolu.

Predkladané stanovisko a zdvery EDPS o predbeznej
kontrole (ktorej uverejnenie sa ocakdva v priebehu tohto
roka) sa nevyhnutne budd v urcitych veciach prelinat.
Oba dokumenty sa vSak zameriavaji na nieco iné: zatial
¢o sa toto stanovisko ststredi na vSeobecny pravny ramec
podporujiici systém, ako to vyplyva z nariadenia (ES) ¢
726/2004 a smernice 2001/83/ES a z navrhovanych
zmien a doplneni k nim, predbeznd kontrola predstavuje
podrobnti analyzu ochrany tdajov, ktord sa ststreduje na
to, ako sa stcasné pravidld dalej zapracovavaji do nésled-
nych néstrojov (napriklad do rozhodnuti a usmerneni),
ktoré vydava EMEA alebo Komisia a EMEA spolo¢ne a na
to, ako systém EudraVigilance funguje v praxi.

V tomto stanovisku sa v prvej Casti uvddza zjednodusené
vysvetlenie farmakovigilanéného systému v EU tak, ako

Definicia ddajov o zdravotnom stave pozri v stanovisku EDPS

z 2. decembra 2008 k ndvrhu smernice o pravach pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, body 15-17, na strinke
http://www.edps.europa.eu

Pozri ESLP 17. jila 2008, I/Finsko (Ziadost ¢. 20511/03) odsek 38
a ESLP 25. november 2008, Armonas/Litva (Ziadost ¢. 36919/02)
odsek 40.

12.

13.

14.

vyplyva z nariadenia (ES) ¢ 726/2004 a smernice
2001/83/ES v ich sicasnom stave. Nasledne sa analyzuje
potreba spracovania osobnych tdajov v kontexte farmako-
vigilancie. Potom sa bude hovorit o navrhoch Komisie na
zlepSenie sucasného a predpokladaného prévneho rdmca
a uvedd sa odporicania o tom, ako zabezpecit a zlepsit
normy ochrany ddajov.

II. FARMAKOVIGILANCNY SYSTEM V EU: SPRACOVANIE
OSOBNYCH UDAJOV A UVAHY O OCHRANE UDAJOV

Subjekty ziicastriujtice sa na zbere a Sireni informdcii

Na zbere a $ireni informdcif o neziaducich acinkoch liekov
sa v Eurdpskej tnii zicastiuje niekolko subjektov. Na
narodnej drovni st dvoma hlavnymi subjektami drzitelia
povolenia na uvedenie na trh (spolo¢nosti, ktoré majt
povolenie uvddzat na trh lieky) a prislusné vnatrostatne
orgny (organy zodpovedné za udelenie tohto povolenia).
Prislusné vnitrodtitne orgdny povolujii licky na zéklade
vnitrostatnych postupov, medzi ktoré patri postup vzdjom-
ného uzndvania a decentralizovany postup (). Aj Eur6pska
komisia moZze konat ako prislusny orgdn, pokial ide
o lieky, ktoré st povolené prostrednictvom takzvaného
centralizovaného postupu. Dalsim dolezitym subjektom
na eurdpskej trovni je EMEA. Jednou z tloh tejto agentiry
je zabezpecovat $irenie informdcii o neziaducich reakcidch
na lieky povolené v Spolocenstve prostrednictvom data-
bazy, ktorou je uz spomenutd databdza EudraVigilance,.

Zber a uchovdvanie osobnych iidajov na vniitrostdtnej tirovni

V smernici 2001/83/ES sa vo vSeobecnosti hovori
o zodpovednosti ¢lenskych $tatov spravovat farmakovigi-
lancny systém, v ktorom sa zhromazduji informdcie
Juzitoéné pre dozor nad liekmi“ (¢ldnok 102). Na zdklade
¢lanku 103 a 104 smernice 2001/83(ES [pozri aj ¢lanok
23 a 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004] musia mat drZitelia
povolenia na uvedenie na trh zavedeny vlastny farmakovi-
gilanény systém, aby mohli prevziat zodpovednost
a zévizky za svoje produkty na trhu a zabezpecit, aby sa
podla potreby mohli prijat primerané opatrenia. Informécie
sa zbierajii od odborného zdravotnickeho persondlu alebo
priamo od pacientov. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh musia prislusnému orgdnu elektronicky nahlasovat
vSetky informdcie dolezité pre pomer rizika a prinosu lieku.

Samotnd smernica 2001/83/ES nie je velmi presnd, pokial
ide o to, aky druh informdcif o neziaducich t¢inkoch by sa
mal na vndtro§titnej trovni zbierat, ako by sa tieto infor-
mdcie mali uchovévat alebo oznamovat. Clanok 104 a 106
odkazuje len na ,spravy“, ktoré sa maji pripravovat.
Podrobnejsie pravidld o tychto sprivach je mozné ndjst
v pokynoch, ktoré po porade s EMEA, ¢lenskymi Statmi
a zainteresovanymi stranami vypracovala na zaklade ¢lanku
106 Komisia. V tychto pokynoch o farmakovigilancii pre
oblast lickov na humdnne pouzitie, (dalej len: ,pokyny”) je
uvedeny odkaz na takzvané ,bezpecnostné spravy jednotli-
vych pripadov (dalej len: LICSRY), <o st sprivy
o neziaducich ac¢inkoch lickov na konkrétneho

(") Pozri hodnotenie vplyvu na str. 10.



23.9.2009 Uradny vestnik Eurépskej Ginie C 229/21
pacienta (). Z tychto pokynov vyplyva, Ze jednou 18. Sacasni  databdzu EudraVigilance tvoria dve Casti,

15.

16.

17.

)

™)
()
)

(')

z minimdlnych informdcii pozadovanych v ICSR je ,identi-
fikovatelny pacient (*). Uvddza sa, Ze pacient sa moze dat
identifikovaf pomocou inicidlok, ¢isla pacienta, datumu
narodenia, vadhy, vysky a pohlavia, registratného (isla,
ktoré mu pridelila nemocnica, svojej anamnézy alebo infor-
mécil o svojich rodi¢och ('4).

Zdoraznovanim identifikatelnosti pacienta sa spracovanie
tychto informdcii jasne priblizuje k obsahu pravidiel
o ochrane ddajov stanovenych v smernici 95[/46/ES. Aj
ked sa pacient nespomina menom, je za urcitych
podmienok (napriklad v malych komunitdch alebo malych
mestach) moznd jeho identifikdcia, ked sa prislusné infor-
mdcie pospdjaji (napriklad nemocnica, ddtum narodenia,
inicidlky).  Informdcie  spractivané v sGvislosti
s farmakovigilanciou by sa preto mali v zdsade povaZovat
za Udaje stivisiace s identifikovatelnymi fyzickymi osobami
v zmysle ¢ldnku 2 pism. a) smernice 95[46/ES (). Aj ked
toto nie je jasné ani v nariaden{ ani v smernici, uznava sa
to v pokynoch, kde sa uvddza, Ze informdcie by mali byt ¢o
najtiplnejsie pri  zohladneni pravnych predpisov EU
o ochrane tdajov (19).

Musi sa zdoraznit, Ze napriek pokynom, nie je oznamo-
vanie neziaducich t¢inkov na vnitrostitnej drovni ete ani
zdaleka jednotné. Tato otdzka sa dalej rozoberd v bodoch
24 a 25.

Databdza EudraVigilance

Vo farmakovigilanénom systéme EU zohrdva kltGcovii
tilohu databdza EudraVigilance, ktorti spravuje EMEA. Ako
sa uz uviedlo, EudraVigilance je centralizovanou sietou na
spracovanie tidajov a riadiacim systémom pre oznamovanie
a hodnotenie podozrivych neziaducich reakcii pocas vyvoja
liekov a po povoleni na ich uvedenie na trh v rdmci Eurdp-
skeho spolocenstva a krajin, ktoré st stcastou Eurdpskeho
hospoddrskeho priestoru. Prévny zdklad pre databdzu
EudraVigilance je uvedeny v ¢lanku 57 ods. 1 pism. d)
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Pozri zvizok 9A pravidiel pre lieky v Eur6pskej tnii: pokyny pre

farmakovigilanciu pre liecky na humdnne pouzitie, na stranke: http://
ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralexfol-9/pdf/vol9a_
09-2008.pdf

Pozri pokyny na str. 57.

Pozri pozndmku pod ¢&iarou 13.

Clanok 2 pism. a) smernice 95/46/ES definuje ,osobné ddaje ako
Laktkolvek informdciu, ktord sa tyka identifikovanej alebo identifi-
kovatelnej fyzickej osoby (udajového subjektu’), identifikovatelnd
osoba je takd, ktorti mozno priamo alebo nepriamo identifikovat,
najmd pri uvedeni identifika¢ného ¢isla alebo jedného ¢i viacerych
faktorov charakteristickych pre jeho fyzickii, psychickd, mentélnu,
ekonomickt, kultdrnu alebo socidlnu identitu.“ Oddvodnenie 26
dalej stanovuje: ... kedZe k urceniu, ¢i je osoba identifikovatelnd,
by sa mali vziat do Gvahy v3etky prostriedky, u ktorych je prime-
rand pravdepodobnost, zZe ich vyuzije kontroldr, alebo Tubovolnd
ind osoba na identifikiciu prislusnej osoby”. Daliu analyzu uvddza
Pracovnad skupina clanku 29 v stanovisku 4/2007 ku koncepcii
osobnych tdajov (dokument WP 136), prijatom 20. jina 2007,
ktoré je k dispozicii na strdnke http:/[ec.europa.eu/justice_home/
fsj[privacy/index_en.htm To isté plati aj pre nariadenie (ES) ¢.
45/2001.

Pozri pozndmku pod ¢&iarou 13.

19.

20.

21.

22.

konkrétne 1) informécie ziskané z klinickych pokusov
(ktoré sa robia pred tym, ako sa lick uvedie na trh,
s ndzvom obdobie ,pred udelenim povolenia“) a 2) infor-
mécie pochddzajice zo sprav o neziaducich w¢inkoch
(zhromazdené potom, s ndzvom obdobie ,po udeleni povo-
lenia“). Toto stanovisko kladie doraz na obdobie ,po
udeleni povolenia“, kedZe navrhované zmeny a doplnenia
sa ststredujii na tdto Cast.

Databdza EudraVigilance obsahuje ddaje o pacientoch
vyplyvajice z ICSR. EMEA dostidva ICSR od prislusnych
vniatrostitnych orgdnov [pozri ¢lanok 102 smernice
2001/83[ES a c¢lanok 22 nariadenia (ES) ¢ 726/2004]
a v niektorych pripadoch priamo od drzitelov povoleni
na uvedenie na trh [pozri ¢lanok 104 smernice 2001/83/ES
a ¢lanok 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Toto stanovisko kladie doraz na spracovanie osobnych
informdcii o pacientoch. Malo by sa viak poznamenat, zZe
databdza EudraVigilance obsahuje aj osobné informadcie
o fudoch pracujiicich pre vnitrostitne prislusné orginy
alebo pre drzitelov povoleni na uvedenie na trh, ked do
tejto databazy poskytujii informdcie. V systéme sa uchovéva
celé meno, adresa, kontaktné ddaje, identifikacné tidaje
dokumentu tychto ludi. Dalsou kategériou osobnych infor-
mdcii st tdaje o takzvanych osobdch zodpovednych za
farmakovigilanciu, ktorych menuji drZitelia povolenia na
uvedenie na trh na zdklade uvedenom v ¢lanku 103 smer-
nice 2001/83[ES. Je zrejmé, Ze prava a povinnosti vyply-
vajlce z nariadenia (ES) ¢. 45/2001 sa v plnej miere uplat-
fuji na spracovanie tychto informdcif.

Pristup do databdzy EudraVigilance

V ¢lanku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
uvddza, ze databdza by mala byt stdle pristupnd pre vietky
¢lenské staty. Zdravotnicki pracovnici, drzitelia povoleni na
uvedenie na trh a verejnost musia mat okrem toho prime-
rané drovne pristupu do tejto databdzy, pricom bude zaru-
Cend ochrana osobnych tdajov. Ako uz bolo uvedené
v bode 7, toto je jediné ustanovenie v oboch predpisoch,
nariadeni aj smernici 2001/83/ES, v ktorom sa uvddza
odkaz na ochranu tdajov.

Clanok 57 ods. 1 pism. d) viedol k tomuto postupu
v stvislosti s pristupom. Ked EMEA dostane ICSR, vlozi
ju priamo do centrélnej databdzy EudraVigilance (EudraVi-
gilance Gateway), ku ktorej md dplny pristup EMEA,
vnutrostatne prislusné orgdny, ako aj Komisia. Potom, ¢o
EMEA validuje ICSR (skontroluje pravost a jedine¢nost), sa
informdcie z ICSR prenest do skutocnej databdzy. EMEA,
vnutrostatne prislusné orgdny a Komisia majii do databdzy
uplny pristup, pricom drzitelia povoleni na uvedenie na trh
maju do nej pristup s urcitymi obmedzeniami, konkrétne


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
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maju pristup len k tym ddajom, ktoré sami poskytli EMEA.
Sthrnné informdcie o ICSR sa nakoniec vkladajii na inter-
netovi stranku EudraVigilance, ku ktorej md pristup Sirokd
verejnost vratane odborného zdravotnickeho persondlu.

23. EMEA 19. decembra 2008 uverejnila na svojej internetovej
stranke na verejni diskusiu navrh politiky pristupu ().
V tomto dokumente je uvadza, ako EMEA ocakédva vyko-
ndvanie ¢ldnku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢
726/2004. EDPS sa k tejto otazke strucne vrati v bode
48 a dalsich bodoch.

Nedostatky siicasného systému a chybajiice zdruky ochrany tidajov

24. Hodnotenie vplyvu, ktoré urobila Komisia, odhaluje cely
rad nedostatkov stcasného farmakovigilanéného systému
Spoloenstva, ktory sa povazuje za zlozity a nejasny.
Zlozity systém zberu tdajov, uchovdvania a zasielania
roznymi subjektami na vndtro$titnej aj eurépskej drovni
sa uvddza ako jeden z najvicsich nedostatkov. Této situdcia
sa eSte dalej komplikuje tym, Ze smernica 2001/83[ES sa
v dlenskych Stitoch vykondva réznymi sposobmi ('9).
V dosledku toho sa vnitrostitne prislusné orginy aj
EMEA (asto stretdvaju s pripadmi nedplnymi alebo dupli-
citnymi hldseniami o neziaducich reakcidch na lieky (*).

25. Je to kvoli tomu, Ze aj ked je obsah ICSR popisany
v uvedenych pokynoch, rozhodnutie o tom, ako sa tieto
hldsenia budi podavat na vnitrostitnej drovni, sa pone-
chiava na clenské $tity. Toto zahfiia tak komunikacéné
prostriedky, ktoré pri hldseni vnuatro$titnym prislusnym
orgdnom pouzivaju drZitelia povoleni na uvedenie na trh,
ako aj skuto¢né informdcie zahrnuté v hldseniach (na
hldsenia sa v Eurépe nepouziva ziadna Standardizovand
forma). Okrem toho, niektoré vnitrodtitne prislusné
orgdny mozu na prijatelnost hldseni uplatiovat $pecifické
kritérid kvality (v zdvislosti od obsahu hldseni, miery
uplnosti, atd.), zatial ¢o v inych krajindch to tak nemusi
byt. Je zrejmé, Ze pristup pouzity pre hldsenia a hodnotenie
kvality ICSR na vnitrostitnej Grovni md priamy vplyv na
sposob, akym sa ddvaja hldsenia agentire EMEA, tj. do
databazy EudraVigilance.

26. EDPS by chcel zdoraznit, ze uvedené nedostatky nevedii len
k praktickym neprijemnostiam, ale predstavuji aj znaénd
hrozbu pre ochranu ddajov o zdravotnom stave obcanov.
Aj ked, ako bolo uvedené v predoslych odsekoch, tdaje
o zdravotnom stave sa spracovavaji v niekolkych etapich
farmakovigilanéného operaéného procesu, v sdcasnosti

(1) Pozri névrh politiky pristupu do EudraVigilance pre huménne lieky

z 19. decembra 2008, na http://www.emea.curopa.eu/pdfs/human/
phv/18743906en.pdf

(*8) Pozri hodnotenie vplyvu na s. 17.

(1) Pozri pozndmku pod ¢iarou 18.

N

27.

28.

29.

30.

31.

neexistuji Ziadne ustanovenia na ochranu tychto ddajov.
Jedinou vynimkou je vSeobecny odkaz na ochranu tidajov
v &énku 57 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢.726/2004,
ktory sa vztahuje len na posledni etapu spracovania
tdajov, konkrétne na dostupnost tidajov v databdze Eudra-
Vigilance. Okrem toho, nejasnosti v stvislosti s tlohami
a zodpovednostami roznych subjektov zapojenych do spra-
covévania udajov, ako aj chybajice konkrétne normy na
samotné spracovanie ohrozuji doverny charakter, integritu
spracovavanych osobnych ddajov a zodpovednost za ne.

EDPS chce preto zdoraznif, Ze aj chybajica dokladna
analyza ochrany tdajov, premietnutd do pravneho rdmca,
ktory predstavuje zdklad farmakovigilanéného systému
v EU, sa musi povazovat za jeden z nedostatkov sticasného
systému. Zmeny a doplnenia sticasnych pravnych predpisov
by tento nedostatok mali napravit.

III. FARMAKOVIGILANCIA A POTREBA OSOBNYCH
UDAJOV

EDPS by ako vec predbezného a vieobecného zdujmu chcel
otvorit otdzku, ¢ je spracovanie iidajov o zdravotnom stave
identifikovatelnych fyzickych osob skuto¢ne nevyhnutné vo
vSetkych etapach farmakovigilanéného systému (na vndtro-
Statnej, ako aj na eurdpskej drovni).

Ako uz bolo vysvetlené, v ICSR sa pacient nespomina
menom a ako taky sa nedd identifikovat. V ur¢itych pripa-
doch, ak by sa pospdjali rozne informdcie uvedené v ICSR,
by sa vsak pacient mohol daf identifikovat. Ako
v niektorych pripadoch vyplyva z pokynov, pacient dostava
konkrétne ¢islo, z ¢oho vyplyva, 7Ze systém ako celok
umoziuje vysledovat dotknuti osobu. Ani smernica ani
nariadenie vSak neuvddzajii odkaz na sledovatelnost osob
ako stcast celu farmakovigilanéného systému.

EDPS preto nalicha na zdkonodarcu, aby upresnil, ¢i sledo-
vatelnost skuto¢ne slizi na roznych drovniach spracovania
na ucely farmakovigilancie, konkrétnejsie v rdmci databdzy
EudraVigilance.

V tomto ohlade je pou¢né porovnanie s predpokladanym
systémom pre darcovstvo orgdnov a transplanticie (2°).
V stavislosti s transplanticiou orgdnov je mimoriadne dole-
zité vysledovat organ spit k jeho darcovi, ako aj recipienta
orgdnu, najmd v pripadoch vdznych neziaducich situdcii
alebo reakcit.

Pozri ndvrh Komisie pre smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady

o norméch kvality a bezpecnosti [udskych orgdnov urcenych na
transplantdciu, KOM (2008)818 v kone¢nom zneni. Pozri stano-
visko EDPS z 5. marca 2009 na strinke http:/[www.edps.europa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
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33.

34.

()
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dokazy, aby dospel k zdveru, Ze sledovatelnost je
v skutocnosti vzdy potrebnd. Farmakovigilancia sa tyka
hldsenia neziaducich t¢inkov liekov, ktoré uziva (najviac)
nezndmy pocet ludi a ktoré bude aj (najviac) nezndmy
pocet ludi uzivat. Preto existuje — v kazdom pripade
v obdobi ,po udeleni povolenia“ — menej automatické
a menej individudlne prepojenie medzi informéciami
o neziaducich dc¢inkoch a dotknutou osobou ako
v pripade informdcii o orgdnoch a osobdch zicastiujicich
sa na transplantdcii konkrétneho orgdnu. Je zrejmé, ze
pacienti, ktorf uzili urcity liek a nahlésili neziaduce Gcinky,
majii zdujem dozvediet sa vysledky kazdého dalsieho pos-
denia. Z tohto vSak nevyplyva, ze nahldsené informécie by
pocas celého farmakovigilanéného procesu mali byt
v kazdom pripade prepojené s touto konkrétnou osobou.
V mnohych pripadoch by malo stacit prepojit informdcie
o neziaducich dc¢inkoch so samotnym lickom, ¢im sa
umozni, aby prislusné subjekty, mozno prostrednictvom
odborného zdravotnickeho persondlu, vo vSeobecnosti
informovali pacientov o dosledkoch uréitého lieku, ktory
uzivajii alebo uzivali.

Ak sa v konetnom dosledku predpokladd sledovatelnost,
EDPS by chcel pripomentit analyzu uvedent v jeho stano-
visku k ndvrhu Komisie pre smernicu o norméch kvality
a bezpecnosti Tudskych orgdnov uréenych na transplan-
taciu. V tomto stanovisku vysvetlil vztah medzi sledovatel-
nostou, identifikovatelnostou, anonymitou a doévernym
charakterom tdajov. Identifikovatelnost je pojem, ktory je
v pravnych predpisoch o ochrane tdajov kltacovy (2).
Pravidli o ochrane dudajov sa vzfahuji na ddaje
o osobdch, ktoré st identifikované alebo identifikova-
telné (32). Sledovanie ddajov az ku konkrétnej osobe sa
moZe postavit do jednej rady spolu
s identifikovatelnostou. Protikladom identifikovatelnosti,
a teda sledovatelnosti, je v pravnych predpisoch tykajacich
sa ochrany tdajov anonymita. Udaje sa povazuji za
anonymné len vtedy, ked nie je mozné identifikovat (alebo
spatne vysledovat) osobu, na ktord sa vztahuji tdaje.
Pojem ,anonymita“ znamend preto nieco iné, nez to, ¢o
sa pod tymto slovom chédpe v beznom Zivote, konkrétne
to, Ze z dajov ako takych sa nedd identifikovat jednotlivec,
napriklad preto, Ze jeho meno bolo vymazané. V takychto
situdcidch sa hovori o dovernom charaktere ddajov, co
znamend, Ze informdcie st (v plnom rozsahu) k dispozicii
len tym, ktorf maji povolenie na pristup. Zatial' ¢o sledo-
vate[nost a anonymita nemozu existovat spolocne, sledo-
vatelnost a doverny charakter mozu.

Zachovanie identifikovatelnosti pacientov pocas celého
farmakovigilanéného procesu by sa okrem sledovatelnosti
mohlo oddvodnit aj dobrym fungovanim systému. EDPS
chépe, ze vtedy, ked sa informdcie vztahujii na identifiko-
vate[ného a preto jedinec¢ného cloveka, relevantné prislusné
organy (tj. prislusné vniitrostitne orgdny a EMEA) mozu

Pozri stanovisko EDPS, body 11-28.

Pozri ¢lanok 2 pism. a) smernice 95/46[ES a cldnok 3 pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 45/2001 a dalsi vysvetlenie v pozndmke pod
Ciarou 13.

35.

36.

37.

38.

~

zabranili duplicite). Aj ked EDPS chdpe, Ze takyto
kontrolny mechanizmus je potrebny, nie je presvedéeny,
ze toto samé o sebe by oddvodnilo zachovévanie identifi-
kovatelnych tdajov vo vsetkych etapich farmakovigilanc-
ného procesu a najmd v databaze EudraVigilance. Lepsim
Struktdrovanim a koordindciou systému hldsenia, napriklad
prostrednictvom  decentralizovaného  systému, ako sa
uvadza v bode 42 a dalsich, by sa duplicite mohlo vyhnut
uz na vnutrostatnej drovni.

EDPS uzndva, Ze za osobitnych okolnosti je nemozné
anonymizovat Udaje. Napriklad vtedy, ked urcité lieky
uziva len velmi mald skupina ludi. V takychto pripadoch
by mali existovat osobitné zaruky, aby sa splnili povinnosti
vyplyvajice z pravnych predpisov o ochrane tdajov.

A na zdver, EDPS md vdzne pochybnosti o tom, & je
sledovatelnost potrebnd v kazdej etape farmakovigilanc-
ného procesu alebo ¢i je v kazdej etape potrebné pouzivat
tdaje o identifikovatelnych pacientoch. EDPS si uvedomuje
skuto¢nost, ze nie vZdy je mozné vylacit spracovanie iden-
tifikovatelnych tdajov v kazdej etape, najmd na vnitro-
Statnej urovni, kde sa informdcie o neziaducich tcinkoch
v skuto¢nosti zbieraji. Ochrana ddajov si vsak vyzaduje,
aby sa ddaje o zdravotnom stave spracovavali len vtedy,
ked je to skuto¢ne nevyhnutné. PouZivanie identifikovatel-
nych ddajov by sa malo preto v ¢o najskorSej etape
v pripadoch, kedy sa nepovazuje za nevyhnutné, ¢o najviac
zredukovat, malo by sa mu predchddzat alebo by malo
tplne prestat. EDPS preto nalicha na zdkonodarcov, aby
opdtovne postdili vyuzivanie takychto informdcii na eur6p-
skej, ako aj na vnutrostitnej trovni.

Je potrebné uviest, Ze v pripadoch, kedy existuje skuto¢nd
potreba spracovat identifikovatelné tdaje alebo ked sa
tdaje nemodzu anonymizovat (pozri bod 35), mali by sa
preskiimat technické moznosti nepriamej identifikdcie
dotknutych o0sob, napr. vyuzivanim mechanizmov pseudo-
nymizacie (23).

EDPS preto odportca, aby sa do nariadenia (ES) ¢
726/2004 a smernice 2001/83[ES vlozil novy ¢ldnok,
ktory by stanovil, Ze ustanovenia nariadenia (ES) ¢&.
726/2004 a smernice 2001/83/ES sa nedotykaju prdv
a povinnosti vyplyvajicich z prislusnych ustanoven{ naria-
denia (ES) ¢. 45/2001 a smernice 95/46/ES s osobitnymi

Pseudonymizicia je proces, ktory sa moze pouZit na zakrytie iden-

tity adajového subjektu, pricom sa tidaje mozu vysledovat. Existuji
rozne technické moznosti, napr. bezpecné uchovavanie zoznamov
skutoénych identit a pseudonymov, pouZivanie dvojsmernych
kédovacich algoritmov atd.
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40.

41.

42.

43.

odkazmi na ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 a ¢ldnok
8 smernice 95/46/EC. K tomu by sa malo dodat, Ze iden-
tifikovatelné ddaje o zdravotnom stave sa moZu spraco-
vavat len vtedy, ked je to skuto¢ne nevyhnutné, a tato
nevyhnutnost by mali zainteresované strany posudzovat
v kazdej etape farmakovigilanéného procesu.

IV. PODROBNA ANALYZA NAVRHU

Aj ked sa ochrana tdajov skoro vobec nezohladiiuje
v navrhovanych zmendch a doplneniach, je podrobnejsia
analyza ndvrhu napriek tomu poucnd, kedze naznacuje,
ze niektorymi z predpokladanych zmien sa zvySuje Gc¢inok
na ochranu ddajov a jej ndsledné rizika.

Vieobecnym zdmerom tychto dvoch névrhov je zvysit
konzistentnost pravidiel, vyjasnif zodpovednosti, zjedno-
dusit systém hldsenia a posilnit databdzu EudraVigi-
lance (24).

Vyjasnenie zodpovednosti

Je zrejmé, ze Komisia sa pokisila viac vyjasnit zodpoved-
nosti tym, ze navrhla zmenif a doplnit sticasné ustanovenia
takym spoésobom, aby samotné pravne predpisy explicit-
nejsie vyjadrovali, kto by mal ¢o robif. Samozrejme, vyjas-
fiovanie tykajice sa dotknutych subjektov a ich jednotli-
vych povinnosti v oblasti hldsenia neziaducich d¢inkov
zvysuje transparentnost systému a preto je aj z hladiska
ochrany tdajov pozitivnym trendom. Pacienti by mali byt
vo vieobecnosti schopni z pravnych predpisov pochopit,
ako a kedy kto sa spractvali ich osobné ddaje a kto ich
spracuval. Navrhované vyjasnenie povinnosti
a zodpovednosti by sa viak malo dat aj do stvisu aj
s tymi povinnostami a zodpovednostami, ktoré vyplyvaji
z pravnych predpisov o ochrane ddajov.

Zjednodusenie systému hldsenia

Zjednodusenie systému hldsenia by sa malo dosiahnut
pouzivanim vndtrodtitnych internetovych portdlov pre
bezpe¢nost liekov, ktoré s prepojené s eurdpskym inter-
netovym portdlom pre bezpecnost lieckov [pozri novona-
vrhovany ¢lanok 106 smernice 2001/83/ES ako aj ¢lanok
26 nariadenia (ES) €. 726/2004]. Vnutrostitne portily budi
obsahovat verejne dostupné formuldre hldsenia podozri-
vych neziaducich reakcii pre odborny zdravotnicky
persondl a pacientov [pozri novo navrhovany ¢lanok 106
ods. 3 smernice 2001/83/ES ako aj ¢lanok 25 nariadenia
(ES) ¢ 726/2004]. Eurépsky portdl bude obsahovat aj
informdcie o tom, ako poddvat hldsenia vritane Standard-
nych formuldrov pre internetové hldsenia pacientov
a zdravotnickeho persondlu

EDPS by chcel zdoraznit, Ze aj ked sa pouzivanim tychto
portdlov a Standardizovanych formuldrov zvysi G¢innost

(**) Pozri dovodové spravy na s. 2 a 3.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

systému hldsenia, vzrasti zdroven aj rizikd systému pre
ochranu udajov. EDPS nalicha na zdkonodarcu, aby bol
vyvoj takéhoto systému hldsenia predmetom poziadaviek
zdkona o ochrane udajov. Z toho vyplyva, ako uz bolo
uvedené, Ze pri kazdom kroku procesu by sa mala riadne
posudif nevyhnutnost spracovdvania osobnych ddajov.
Malo by sa to premietnuf do sposobu organizovania
hldseni na vnutro$titnej trovni ako aj do spdsobu pred-
kladania informdcii pre EMEA a do databizy EudraVigi-
lance. Vseobecnejsie EDPS doérazne odportca zostavovanie
jednotnych formuldrov na vnutrostatnej drovni, ¢im by sa
predislo roznym praktickym postupom veddcim k réoznym
trovniam ochrany tdajov.

Zda sa, ze z predpokladaného systému vyplyva, Ze pacienti
moézu poddvat hldsenia priamo EMEA alebo sndd priamo
do samotnej databazy EudraVigilance. To by znamenalo, zZe
pri sticasnom pouzivani databdzy EudraVigilance sa infor-
mécie vlozia do centrélnej databidzy EMEA, ku ktorej, ako
uz bolo vysvetlené v bodoch 21 — 22, ma v plnej miere
pristup Komisia, ako aj prislusné vnatrostitne orgdny.

Vo vseobecnosti sa EDPS dorazne zasadzuje za decentrali-
zovany systtm hldsenia. Komunikdcia s eurépskym
portdlom by mala byt koordinovand vnutro$tatnymi
portdlmi, ¢o patri do pravomoci prislusnych vnutrostatnych
organov. Skor by sa malo, najmi do databazy EudraVigi-
lance, vyuzivat aj nepriame hldsenie zo strany pacientov, t.j.
prostrednictvom  odborného  zdravotnickeho persondlu
(pripadne s pouzitim portilov) ako moznost priameho
hldsenia zo strany pacientov.

Systém  hldsenia  prostrednictvom  portilov  vyzyva
v kazdom pripade k prisnym bezpecnostnym pravidlim.
V tomto ohlade by sa EDPS chcel odvolat na svoje uz
spomenuté stanovisko k navrhovanej smernici pre cezhra-
ni¢na zdravotnd starostlivost, najmd na Cast o bezpecnosti
tidajov v ¢lenskych Stitoch a o sikromi v aplikdcidch elek-
tronického zdravotnictva (2°). EDPS v tomto stanovisku uz
zdoraznil, Ze zachovévanie sikromia a bezpe¢nost by mali
byt stcastou ndvrhu a zavedenia kazdej aplikdcie elektro-
nického zdravotnictva (privacy by design —,respektovanie
stkromia uz od ndvrhu systému®) (2). Rovnakd tvaha
plati aj pre predpokladané portaly.

EDPS by preto odporudil, aby sa do novonavrhovanych
¢lankov 25 a 26 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a do ¢lanku
106 smernice 2001/83[ES, ktoré sa zaoberaji vyvojom
systému hldsenia neziaducich a¢inkov pouzivanim dvojs-
mernych portalov, vlozila povinnost zahrnit nalezité opat-
renia o zachovévani sikromia a o bezpe¢nosti. Mohli by sa

Pozri stanovisko EDPS uvedené v pozndmke pod &iarou 7

k navrhovanej smernici o pravach pacientov pri cezhranic¢nej staro-
stlivosti, body 32-34.
Pozri bod 32 tohto stanoviska.
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49.

50.
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52.

tiez, ako hlavné ciele bezpecnosti, spomentt zdsady zacho-
vévania doverného rdzu, poctivosti, osobnej zodpovednosti
a dostupnosti tidajov, ktoré by sa mali vo vietkych ¢len-
skych $tatoch zarudit na rovnakej drovni. Mohlo by sa dalej
zahrit  pouzitie primeranych technickych noriem
a prostriedkov, ako je zakddovanie a overenie digitdlneho
podpisu

Posilnenie databdzy EudraVigilance: lepsi pristup

Novonavrhovany ¢lanok 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
zaoberd databdzou EudraVigilance. Tento ¢ldnok hovori
jasne, Ze posiliovanie databdzy vedie k intenzivnej$iemu
vyuzivaniu databdzy zo strany roznych zainteresovanych
stran, pokial ide o poskytovanie informdcii do databdzy
a z nej a pristup do tejto databdzy. Osobitne zaujimavé
st dva odseky ¢lanku 24.

Clanok 24 ods. 2 sa zaoberd dostupnostou databizy.
Nahrddza stcasny cldnok 57 ods. 1 pism. d) nariadenia
(ES) ¢. 726/2004, o ktorom sme uz uviedli, Ze je jedinym
ustanovenim, ktoré v stiasnosti rie§i ochranu ddajov.
Odkaz na ochranu tdajov sa zachoval, no pocet subjektov,
ktoré st predmetom tohto odkazu, sa znizil. Tam, kde
stcasny text uvddza, Ze odbornému zdravotnickemu perso-
nalu, drzitelom povoleni na uvedenie na trh a verejnosti sa
poskytnii primerané drovne pristupu k databdze, pricom sa
budd chrdnif osobné tdaje, Komisia teraz navrhuje
presunit drzitefov povoleni na uvedenie na trh z tohto
zoznamu a poskytndt im pristup ,v rozsahu potrebnom
na  dodrziavanie  svojich  povinnosti  stvisiacich
s farmakovigilanciou“ bez akéhokolvek odkazu na ochranu
tdajov. Dovody tohto rozhodnutia nie st jasné.

Treti odsek ¢lanku 24 dalej stanovuje pravidld pristupu
k ICSR. Verejnost mozZe poziadat o pristup, ktory sa
poskytne do 90 dni, ,ak zverejnenie neohrozi anonymitu
subjektov hldseni“. EDPS podporuje myslienku, z ktorej
toto ustanovenie vychddza, konkrétne to, Ze zverejnit sa
moézu len anonymné ddaje. Chce vSak zdoraznit, ako sa
uz vysvetlilo, Ze anonymita sa musi chdpat ako dplnd
nemoznost identifikovat osobu, ktord ohldsila neziaduce
t¢inky (pozri aj bod 33).

Dostupnost systému EudraVigilance by sa vo vSeobecnosti
mala opif posudzovat na zdklade pravidiel o ochrane
tidajov. Toto mé tiez priame dosledky na ndvrh politiky
pristupu, ktorti v decembri 2008 uverejnila EMEA a ktora
sa spomina v bode 23 (¥). V tej miere, ako informaécie
v databaze EudraVigilance stvisia s identifikovatelnou
fyzickou osobou, by mal byt pristup k tymto ddajom ¢o
najobmedzenejsi.

EDPS preto odportica, aby sa do navrhovaného ¢lanku 24
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vlozila veta o tom, Ze
dostupnost databazy EudraVigilance sa reguluje v stilade

(*’) Pozri aj pozndmku pod ¢iarou 15.

53.

54.
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57.

s pravami a povinnostami vyplyvajiicimi z pravnych pred-
pisov Spolocenstva o ochrane ddajov.

Prdva dotknutych osob

EDPS by chcel zdoraznit, Ze ked sa raz identifikovatelné
udaje spracuju, strana zodpovednd za spracovanie by mala
dodrziavat vSetky poziadavky prévnych predpisov Spolo-
Censtva o ochrane tdajov. Toto okrem iného znamend aj
to, Ze dotknutd osoba je dobre informovand o tom, ¢o sa
s jej tidajmi stane a kto ich bude spracovdvat a ma vsetky
dalsie informacie potrebné na zdklade ¢lanku 11 nariadenia
(ES) ¢. 45/2001 a c¢lanku 10 smernice 95/46/ES. Dotknutd
osoba by mala mat aj moznost uplatnif svoje prdva na
vnutrostatnej, ako aj eurdpskej trovni, ako je napriklad
pravo pristupu [cldnok 12 smernice 95/46/ES a cldnok
13 nariadenia (ES) ¢ 45/2001], privo namietat [¢lanok
18 nariadenia (ES) ¢ 45/2001 a c¢ldnok 14 smernice
95/46/ES] a tak dalej.

EDPS by preto odporucal, aby sa do navrhovaného ¢lanku
101 smernice 2001/83/ES doplnil odsek, ktory stanovuje,
ze v pripade spracovania osobnych tdajov bude dotknuta
osoba ndlezite informovand v stlade s ¢lankom 10 smer-
nice 95/46]ES.

Otdzka pristupu k informdcidm iného cloveka, ktoré sa
nachddzaji v databdze EudraVigilance sa ani v sticasnom
ani v navrhovanom pravnom predpise neriesi. Je potrebné
je zdoraznif, Ze v pripadoch, kedy sa pocituje potreba
uchovévat osobné udaje v databdze, ako sa prave uviedlo,
by mal mat dotknuty pacient moznost uplatnit svoje prava
pristupu ku svojim osobnym tdajom v sdlade s ¢lankom
13 nariadenia (ES) ¢. 45/2001. EDPS by preto odporical
vlozit do navrhovaného ¢lanku 24 odsek o tom, Ze sa
prijmi opatrenia na zabezpecenie toho, aby mohla
dotknutd osoba uplatnit prdvo pristupu k osobnym
tdajom, ktoré s fou shvisia, ako ustanovuje ¢ldnok 13
nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

V. ZAVERY A ODPORUCANIA

EDPS zastiva ndzor, Ze chybajice ndlezité zhodnotenie
dosledkov farmakovigilancie v stvislosti s ochranou ddajov
predstavuje jeden z nedostatkov sucasného pravneho rdmca
ustanoveného v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a smernice
2001/83[ES. Stcasné zmeny a doplnenia nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a smernice 2001/83/ES by sa mali povazovat
za prilezitost zaviest ochranu ddajov ako plnoprdvny
a dolezity prvok farmakovigilancie.

Vseobecnou otdzkou, ktorii je v tejto stvislosti potrebné
riesif, je skutond nevyhnutnost spracovania osobnych
tdajov o zdravotnom stave vo vietkych etapach farmako-
vigilanéného procesu. Ako sa vysvetlilo v tomto stanovisku,
EDPS vézne spochybiiuje tito potrebu a nalicha na zako-
nodarcu, aby ju na roznych drovniach procesu opit
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posudil. Je zrejmé, ze ciel farmakovigilancie sa v mnohych
pripadoch méze dosiahnut zverejnenim informdcif
o neziaducich tGcinkoch, ktoré sii anonymné v zmysle prév-
nych predpisov o ochrane tdajov. Duplicite hldseni sa da
vyhndt tym, Ze sa budd uz na vndtrostitnej drovni
pouzivat dobre $truktirované postupy hldsenia tdajov.

Navrhované zmeny a doplnenia predpokladaji zjednodu-
Seny systém hldseni a posilnenie databdzy EudraVigilance.
EDPS vysvetlil, Ze tieto zmeny a doplnenia vedd k zvySeniu
rizik pre ochranu tdajov najmi vtedy, ked zahffia priame
hldsenia pacientov agentire EMEA alebo do databdzy
EudraVigilance. EDPS sa v tomto ohlade dorazne zasadzuje
za decentralizovany systém nepriameho hldsenia, pomocou
ktorého sa komunikécia s eurépskym portilom koordinuje
prostrednictvom  vndtro§titnych portdlov. EDPS  dalej
zdoraziuje, Ze zachovanie siikromia a bezpecnost by mali
byt stcastou navrhovania a zavddzania systému hldsenia
prostrednictvom  pouzivania  portdlov  (,reSpektovanie
stkromia uz od ndvrhu systému®).

EDPS dalej zdoraznuje, Ze pokial ide o spracovanie tidajov
o zdravotnom stave identifikovanych alebo identifikovatel-
nych fyzickych osob, osoby zodpovedné za spracovanie by
mali dodrziavat poziadavky pravnych predpisov Spolocen-
stva tykajlice sa ochrany tdajov.

EDPS konkrétnejsie odportica:

— zahrnit odkaz na toto stanovisko do preambuly oboch
névrhov,

— uviest v nariadeni (ES) ¢ 726/2004 aj v smernici
2001/83/ES oddvodnenie stanovujlice vyznam ochrany
Gdajov v savislosti s farmakovigilanciou, spolu
s odkazmi na prislusné pravne predpisy Spolocenstva,

— uviest v nariadeni (ES) ¢ 726/2004 a v smernici
2001/83(ES novy vseobecny c¢lanok, v ktorom by sa
stanovilo, Ze:

— ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 726/2004 aj smernice
2001/83[ES sa nedotykaji prdv a povinnost{ vyply-
vajucich z prislusnych ustanoveni nariadenia (ES) ¢.

45/2001 pripadne smernice 95/46/ES s osobitnymi
odkazmi na ¢lanok 10 nariadenia (ES) ¢ 45/2001
a Cldnok 8 smernice 95/46]ES,

— identifikovatelné Gdaje o zdravotnom stave sa mozu
spracovdvat len vtedy, ked je to skutocne nevyh-
nutné, a tito nevyhnutnost by mali zainteresované
strany posudzovat v kazdej etape farmakovigilanc-
ného procesu,

do navrhovaného ¢ldnku 24 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
726/2004 vlozit vetu o tom, Ze dostupnost databdzy
EudraVigilance sa bude regulovat v stlade s pravami
a povinnostami vyplyvajicimi z pravnych predpisov
Spolocenstva o ochrane tdajov,

do navrhovaného ¢lanku 24 vlozit odsek o tom, Ze sa
prijmi opatrenia na zabezpelenie toho, aby mohla
dotknutd osoba uplatnit pravo pristupu k osobnym
tdajom, ktoré s nou stvisia, ako to ustanovuje ¢ldnok
13 nariadenia (ES) ¢. 45/2001,

do navrhovaného clanku 101 smernice 2001/83/ES
vlozit odsek, ktory stanovuje, Ze v pripade spracovania
osobnych ddajov bude dotknutd osoba ndleZite infor-
movana v stlade s ¢lankom 10 smernice 95/46/ES,

do novonavrhovanych ¢lankov 25 a 26 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a clanku 106 smernice 2001/83/ES, ktoré
sa zaoberaju vyvojom systému hldsenia neZiaducich
G¢inkov  pouzivanim webovych portélov, zaclenit
povinnost zahrnitf vo vsetkych clenskych Stitoch na
rovnakej Urovni ndlezité opatrenia o zachovadvani
sikromia a o bezpe¢nosti, pri zohladneni zdkladnych
zdsad zachovdvania doverného charakteru, integrity,
osobnej zodpovednosti a dostupnosti tidajov.

V Bruseli 22. aprila 2009

Peter HUSTINX
eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov
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IV

(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCII A ORGANOV EUROPSKE] UNIE

KOMISIA

Vymenny kurz eura (')
22. septembra 2009
(2009/C 229/05)

1 euro =

Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
UsD Americky doldr 1,4780 AUD  Austrilsky dolar 1,6922
JPY Japonsky jen 135,09 CAD  Kanadsky doldr 1,5787
DKK Daénska koruna 7,4422 HKD  Hongkongsky dolar 11,4552
GBP Britskd libra 0,90470 NZD Novozélandsky doldr 2,0484
SEK Svédska koruna 10,0940 SGD Singapursky dolar 2,0863
CHF Svajciarsky frank 1,5149 KRW  Juhokorejsky won 1779,06
ISK Islandska koruna ZAR Juhoafricky rand 10,9943
NOK Noérska koruna 8,6280 CNY C{nsky juan 10,0902
BGN Bulharsky lev 1,9558 HRK Chorviatska kuna 7,2943
CZK Ceskéd koruna 25,131 IDR Indonézska rupia 14 316,85
EEK Esténska koruna 15,6466 MYR  Malajzijsky ringgit 5,1434
HUF Madarsky forint 271,42 PHP Filipinske peso 70,238
LTL Litovsky litas 3,4528 RUB Rusky rubel 44,5532
LVL Lotyssky lats 0,7055 THB Thajsky baht 49,687
PLN Polsky zloty 4,1613 BRL Brazilsky real 2,6726
RON Rumunsky lei 4,2475 MXN Mexické peso 19,6500
TRY Tureckd lira 2,1882 INR Indickd rupia 70,8900

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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INFORMACIE CLENSKYCH STATOV

Aktualizovany zoznam hraniénych priechodov podla ¢linku 2 ods. 8 nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢ 562/2006, ktorym sa ustanovuje kédex Spolocenstva o pravidlich

upravujicich pohyb o0sob cez hranice (Kédex schengenskych hranic) (U. v. EU C 316,

28.12.2007, s. 1; U. v. EU C 134, 31.5.2008, s. 16; U. v. EU C 177, 12.7.2008, s. 9; U. v. EU

C 200, 6.8.2008, s. 10; U. v. EU C 331, 31.12.2008, s. 13; U. v. EU C 3, 8.1.2009, s. 10; U. v. EU
C 37, 14.2.2009, s. 10; U. v. EU C 64, 19.3.2009, s. 20; U. v. EU C 99, 30.4.2009, s. 7)

(2009/C 229/06)

Zoznam hrani¢nych priechodov podla ¢lanku 2 ods. 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 562/2006 z 15. marca 2006, ktorym sa ustanovuje kddex Spolocenstva o pravidlach upravujicich pohyb
0s0b cez hranice (Kddex schengenskych hranic), sa uverejiiuje na zéklade informécii poskytnutych Komisii
Clenskymi $tdtmi v sdlade s ¢lankom 34 Kddexu schengenskych hranic.

Okrem uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie je mesa¢nd aktualizdcia zoznamu k dispozicii aj
na internetovej strinke Generdlneho riaditelstva pre spravodlivost, slobodu a bezpec¢nost.

MADARSKO

Nahradenie zoznamu uverejneného v Uradnom vestniku EU C 316 z 28.12.2007, s. 1.

MADARSKO-CHORVATSKO

Pozemné hranice

1. Barcs—Terezino Polje 7. Letenye—Gorican I

2. Beremend-Baranjsko Petrovo Selo 8. Letenye—Gori¢an II (cesta 1. triedy)
3. Berzence-Gola 9. Magyarboly-Beli Manastir (Zeleznica)
4. Dravaszabolcs-Donji Miholjac 10. Mohécs (rieka)

5. Drévaszabolcs (rieka, na poziadanie) (*) 11. Murakeresztir—Kotoriba (Zeleznica)
6. Gyékényes—Koprivnica (Zeleznica) 12. Udvar-Dubosevica

*) 07:00 — 19:00.

MADARSKO-SRBSKO

Pozemné hranice

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgos (Zeleznica)
2. Hercegszanto—Backi Breg 7. Szeged (rieka) (**)

3. Kelebia—Subotica (Zeleznica) 8. Tiszasziget-Djala (Gyala) (**)
4. Mohdcs (rieka) 9. Tompa—Kelebija

5. Roszke-Horgos (cesta 1. triedy)

(**) Pozri pozndmku pod ciarou €. (¥).

MADARSKO-RUMUNSKO

Pozemné hranice

1. Agerdémajor (Tiborszallds)-Carei (Zeleznica) 3. Battonya—Turnu

2. Artand-Bors 4. Biharkeresztes—Episcopia Bihorului (Zeleznica)
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. Csengersima—Petea
. Gyula — Virsand
. Kiszombor-Cenad

Kotegyan—Salonta (Zeleznica)

Létavértes—Sacuieni (***)

10. Lékoshdza—Curtici (zeleznica)

(**%) 06:00 — 22:00.

Pozemné hranice

1. Barabds—Kosino (***¥)

2. Beregsurany-Luzhanka

3. Eperjeske-Salovka (Zeleznica)

4. Lénya—Dzvinkove (¥***¥)

(****) Pozri pozndmku pod ¢iarou &. ().

(***%%) 08:00 — 16:00.

Vzdusné hranice
Medzindrodné letiskd:
1. Budapest Nemzetkozi Repiiltér

2. Debrecen RepiilStér

Malé letiskd (funguje len na poZiadanie):

1. Békéscsaba
. Budaors

. Fertészentmiklds

2
3
4. Gy6r-Pér
5. Kecskemét
6

. Nyiregyhaza

11.
12.
13.
14.

Méhkerék—Salonta
Nagylak-Nadlac
Nyirdbrany-Valea Lui Mihai (Zeleznica)

Nyirdbrany-Valea Lui Mihai

15. Villaj-Urziceni

MADARSKO-UKRAJINA

5. Tiszabecs—Vylok

6. Zahony-Cop (zeleznica)

7. Zéhony—Cop

3. Sdrmellék

. Papa

. Pécs—Pogany

. Si6fok-Balatonkiliti
10.
11.

Szeged

Szolnok
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A%

(Oznamy)

KONANIA TYKAJUCE SA VYKONAVANIA SPOLOCNE] OBCHODNEJ
POLITIKY

KOMISIA

Ozndmenie tykajiice sa antidumpingovych opatreni na dovoz dusi¢nanu aménneho s pdvodom
v Rusku

(2009/C 229/07)

V nadviznosti na zZiadost predlozend spolo¢nostou JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat, zrusil Siid
prvého stuptia Eurdpskych spolocenstiev rozsudkom z 10. septembra 2008 vo veci T-348/05 nariadenie
Rady (ES) ¢. 945/2005 (1) z 21. jina 2005, ktorym sa meni a doplia i) nariadenie (ES) & 658/2002 (2),
ktorym sa ukladd kone¢né antidumpingové clo na dovoz dusi¢nanu aménneho s povodom v Rusku a ii)
nariadenie (ES) ¢. 132/2001 (?), ktorym sa ukladd kone¢né antidumpingové clo na dovoz dusi¢nanu amoén-
neho s povodom, okrem iného, na Ukrajine. V nadviznosti na Ziadost o vyklad uvedeného rozsudku Std
prvého stupria dalej svojim rozsudkom z 9. jala 2009 vyhldsil, Ze vyrok rozsudku z 10. septembra 2008 sa
mé vykladat v tom zmysle, Ze nariadenie (ES) ¢. 945/2005 z 21. jina 2005 sa rusi, pokial sa tyka
spolo¢nosti JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat.

Z tohto dovodu by sa malo vratit alebo odpustit kone¢né antidumpingové clo zaplatené podla nariadenia
Rady (ES) ¢. 658/2002 za dovoz vyrobkov vyrobenych a dovezenych do Eurdpskej tinie spolo¢nostou JSC
Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat, s vynimkou antidumpingového cla vyberaného na dovoz
vyrobkov, ktoré patria pod kédy KN 3102 30 90 a 3102 40 90. O vrdtenie alebo odpustenie je potrebné
poziadat vnutrostitne colné orgdny v sulade s platnymi colnymi predpismi.

7

() U.v. EU L 160, 23.6.2005, s. 1.
() U.v. ES L 102, 18.4.2002, s. 1.
() U.v. ES L 23, 25.1.2001, s. 1.












Predplatné na rok 2009 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tlaené vydanie 22 uradnych jazykov EU 1000 EUR roéne (*)
Uradny vestnik EU, séria L + C, len tlaené vydanie 22 uradnych jazykov EU 100 EUR mesaéne (*)
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlatené vydanie + roény CD-ROM | 22 uradnych jazykov EU 1200 EUR ro¢ne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 700 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 70 EUR mesaéne
Uradny vestnik EU, séria C, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 400 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria C, len tlagené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 40 EUR mesadne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesaény (sthrnny) CD-ROM 22 Gradnych jazykov EU 500 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 360 EUR roc¢ne
a vyberové konania, CD-ROM, dve vydania za tyzden jazykov EU (= 30 EUR mesacne)
Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rocne
konaju konkurzy
(*) Predaj jednotlivych cisel: do 32 stran: 6 EUR
od 33 do 64 stran: 12 EUR
nad 64 stran: cena ur¢end individualine

Uradny vestnik Eurépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych tradnych jazykoch Eurépskej tnie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffia sériu L (Pravne predpisy) a C (Informéacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v Uradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStiticie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa Uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffia vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom CD-ROM-e.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tinie mdzu ziskat rézne prilohy k uradnému vestniku, ktoré sa budu
zasielat na zaklade jednoduchej Ziadosti. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznameni pre
Citatelov, ktoré sa vkladaju do Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Platené publikacie, ktoré vydava Urad pre publikdcie, st k dispozicii u komerénych distribltorov. Zoznam
komerénych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke si mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu

L
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m Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej unie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




