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C 2291

(Resolutioner, rekommendationer och yttranden)

YTTRANDEN

EUROPEISKA DATATILLSYNSMANNEN

Yttrande frin Europeiska datatillsynsmannen om forslaget till Europaparlamentets och radets

férordning om kriterier och mekanismer for att avgora vilken medlemsstat som har ansvaret for

att prova en ansékan om internationellt skydd som en tredjelandsmedborgare eller en statslés
person har gett in i nigon medlemsstat (KOM(2008) 820 slutlig)

(2009/C 229/01)

EUROPEISKA DATATILLSYNSMANNEN HAR ANTAGIT DETTA YTT-
RANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 286,

med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rattigheterna, sirskilt artikel 8,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter (),

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for si-
dana uppgifter (3), sdrskilt artikel 41,

med beaktande av kommissionens begiran om yttrande i enlig-
het med artikel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001, mottagen
den 3 december 2008,

HARIGENOM FRAMFORS FOLJANDE.

[. INLEDNING
Samrdd med datatillsynsmannen
1. Forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om

kriterier och mekanismer for att avgora vilken medlemsstat

() EUT L 281 , 23.11.1995, s. 31.
() EUT L 8, 12.1.2001, s. 1.

som har ansvaret for att prova en ansokan om internatio-
nellt skydd som en tredjelandsmedborgare eller en statslos
person har gett in i ndgon medlemsstat (nedan kallat for-
slaget eller kommissionens forslag) 6versindes den 3 december
2008 av kommissionen till datatillsynsmannen for samréd i
enlighet med artikel 28.2 i forordning 45/2001/EG. Detta
samrdd bor uttryckligen ndmnas i ingressen till forord-
ningen.

2. Datatillsynsmannen har bidragit till forslaget i ett tidigare
skede och manga av de punkter han tog upp informellt
under den forberedande processen har beaktats av kommis-
sionen i dess slutliga forslagstext.

Forslaget i sitt sammanhang

3. Detta forslag dr en omarbetning av rddets forordning (EG)
nr 343/2003 av den 18 februari 2003 om kriterier och
mekanismer for att avgora vilken medlemsstat som har
ansvaret for att prova en asylansokan som en medborgare
i tredje land har gett in i ndgon medlemsstat (}) (nedan
kallad Dublinforordningen). Forlaget presenterades av kom-
missionen som det forsta av flera i ett paket som har till
syfte att sdkerstdlla en hogre grad av harmonisering och
battre rattssikerhetsstandarder for det gemensamma euro-
peiska asylsystemet i enlighet med instruktionerna i Haag-
programmet av den 4-5 november 2004 och i enlighet
med kommissionens strategiska plan for asylpolitik av
den 17 juni 2008. I Haagprogrammet uppmanades kom-
missionen att slutfora utvirderingen av den forsta etappens
rittsakter och att foreligga rddet och Europaparlamentet
den andra etappens instrument och dtgirder sd att de kan
antas fore 2010.

() EUT L 50 , 25.2.2003, s. 1.
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4. Detta forslag har varit féremdl for en ingdende utvir- — Bestimmelser som syftar till ett bittre genomférande av

(")
)
()
v

4

S
E

derings- och samradsprocess. I forslaget beaktas sirskilt
resultaten av kommissionens utvirderingsrapport om Du-
blinsystemet som offentliggjordes den 6 juni 2007 (') i
vilken ett antal rittsliga och praktiska brister i det nuva-
rande systemet identifierades samt de bidrag som kommis-
sionen har erhallit frin olika intressenter som svar pd gron-
boken om det framtida gemensamma europeiska asylsyste-
met (3).

. Huvudsyftet med forslaget ar att effektivisera Dublinsyste-

met och sikerstilla en bittre rittssikerhet for personer som
ansoker om internationellt skydd inom ramen f6r Dublin-
forfarandet. Syftet dr vidare att stirka solidariteten med de
medlemsstater som ér utsatta for sirskilt stort migrations-

tryck (3).

. Genom forslaget utvidgas Dublinférordningens tillimp-

ningsomrade sd att det dven omfattar personer som anso-
ker om (eller har beviljats) subsididrt skydd. Denna
indring 4r nodvindig for att uppnd Overensstimmelse
med EU:s regelverk, dvs. rddets direktiv 2004/83/EG av
den 29 april 2004 om miniminormer for ndr tredjelands-
medborgare eller statslosa personer skall betraktas som
flyktingar eller som personer som av andra skil behover
internationellt skydd samt om dessa personers rittsliga
stillning och om innehdllet i det beviljade skyddet (¥ (ne-
dan kallat direktivet om villkor for flyktingstatus), varigenom
begreppet “subsididrt skydd” infordes. Forslaget innebdr
ocksé att de definitioner och den terminologi som anvinds
i Dublinférordningen anpassas till definitionerna och termi-
nologin i andra rattsakter pa asylomradet.

. For att effektivisera systemet faststills det i forslaget tids-

frister for att ge in framstillningar om dtertagande och
fristen for att besvara framstillningar om information for-
kortas. Bestimmelserna om ansvarets upphorande har for-
tydligats liksom forutsittningarna och forfarandena for till-
lampning av klausulerna om frivilligt ansvar (den humani-
tira klausulen och suverinitetsklausulen). Bestimmelser om
overforing har inforts och den befintliga tvistlosningsmeka-
nismen har utvidgats. Forslaget innehaller dven en bestim-
melse om héllande av en obligatorisk intervju.

. Vidare fastslds i kommissionens forslag, dven for att hoja

graden av skydd for personer som ansoker om internatio-
nellt skydd, ritten att 6verklaga ett beslut om overforing
och skyldighet f6r den behoriga myndigheten att besluta
huruvida verkstilligheten av beslutet bor skjutas upp. Det
tar dven upp ratten till juridisk rddgivning och/eller ombud,
samt sprakligt stod. Forslaget hdnvisar dven till principen
att ingen bor héllas i forvar bara darfor att han eller hon
ansoker om internationellt skydd. Ritten till familjedterfor-
ening utvidgas och behoven hos underdriga utan medfol-
jande vuxen och andra sdrbara grupper tas upp.

Yttrandets inriktning

. Avsikten med detta yttrande 4r att huvudsakligen ta upp de

dndringar av texten som dr de mest relevanta nir det géller

skyddet av personuppgifter:

KOM(2007) 299.
2) KOM(2007) 301.

e motiveringen till forslaget.
UT L 304, 30.9.2004, s. 12.

10.

11.

12.

ritten till information, t.ex. vilket innehall och vilken
form informationen till personer som ansoker om in-
ternationellt skydd ska ha, och ndr sddana upplysningar
ska tillhandahallas ett och ett antagande av ett gemen-
samt informationsblad har foreslagits.

— En ny mekanism for utbyte av relevant information
mellan medlemsstaterna innan 6verforingar genomfors.

— Anvindningen av den sdkra overforingskanalen Dubli-
Net for informationsutbytet.

II. ALLMANNA ANMARKNINGAR

Datatillsynsmannen stéder mélen i kommissionens forslag,
sarskilt malet att effektivisera Dublinsystemet och siker-
stilla en bittre rittssikerhet fo6r personer som ansoker
om internationellt skydd inom ramen for Dublinf6rfaran-
det. Han delar dven forstdelsen av orsakerna till varfor kom-
missionen har beslutat att genomfora revideringen av Du-
blinsystemet.

Att sikerstilla ett lampligt skydd av personuppgifter ar en
nodviandig forutsittning for att dven garantera ett effektivt
genomforande och en hog skyddsnivd for skyddet av andra
grundliggande rittigheter. Datatillsynsmannen avger detta
yttrande fullt medveten om en omfattande aspekt i forslaget
ndr det giller de grundlidggande rittigheterna som inte en-
dast giller behandling av personuppgifter utan dven manga
andra rittigheter hos tredjelandsmedborgare eller statslosa
personer, sirskilt ritten till asyl, ritten till information i vid
bemarkelse, rdtten till familjedterforening, ratten till
ett effektivt rdttsmedel, ritten till frihet och fri rorlighet,
barnets rattigheter eller rattigheterna for underdriga utan
medfé6ljande vuxen.

Bade i skal 34 i forslaget och i motiveringen betonas lag-
stiftarens dtgarder for att sdkerstilla att forslaget overens-
stimmer med stadgan om de grundlidggande rittigheterna. I
detta sammanhang hinvisas det uttryckligen i motiveringen
till skyddet av personuppgifter och ritten till asyl. I moti-
veringen betonas dven det faktum att forslaget har genom-
géatt en ingdende granskning for att garantera att dess be-
stimmelser dr i full overensstimmelse med de grundlig-
gande rattigheterna som allmdnna principer for gemen-
skapsritten och med internationell ritt. Med tanke pd data-
tillsynsmannens mandat kommer dock detta yttrande hu-
vudsakligen att inriktas pd forslagets dataskyddsaspekter. I
detta sammanhang vilkomnar datatillsynsmannen den sir-
skilda uppmarksamhet som har dgnats denna grundlig-
gande rattighet i forslaget och anser att den dr av avgorande
betydelse for att garantera Dublinforfarandets effektivitet
med fullstindigt iakttagande av kraven i samband med de
grundliaggande rattigheterna.
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13. Datatillsynsmannen noterar dven att man i kommissionens ter) som avses i artikel 4.2 dr behoriga att prova fragor

14.

15.

16.

17.

forslag stravar efter att sorja for konsekvens med andra
rittsliga instrument som reglerar inrittandet och/eller an-
vandningen av andra storskaliga it-system Han onskar sir-
skilt framhdlla att saval ansvarsfordelningen i forhallande
till databasen som det sitt pd vilket 6vervakningen formu-
leras i forslaget dr i Overensstimmelse med Schengens in-
formationssystem II och informationssystemet for vise-
ringar.

Datatillsynsmannen vilkomnar att hans roll pd omradet f6r
overvakning har faststillts tydligt, vilket av uppenbara skal
inte var fallet i den tidigare texten.

[II. RATT TILL INFORMATION

[ artikel 4.1 f—g i forslaget anges det:

"Omedelbart efter det att en ansokan om internationellt
forfarande har limnats in ska medlemsstaternas behoriga
myndigheter underritta den asylsokande om tillimpningen
av denna forordning, sirskilt om

f) det faktum att de behoriga myndigheterna kan komma
utbyta uppgifter om vederborande i det enda syftet att
tillimpa de skyldigheter som féljer av denna f6rordning,

ritten att fa dtkomst till uppgifter som ror sokanden och
att begira att oriktiga uppgifter om vederborande rittas
eller att olagligen behandlade uppgifter om denne utpla-
nas, inbegripet ritten att fi information om férfaran-
dena for utévande av dessa rattigheter och kontaktupp-
gifter till de nationella tillsynsmyndigheter som ska vara
behoriga att prova fragor om skydd av personuppgifter”.

i)
-

I artikel 4.2 beskrivs de sitt pa vilka den information som
avses i punkt 1 ska tillhandahéllas sokanden.

Effektiv tillimpning av ritten till information dr av avgo-
rande betydelse for att Dublinforordningen ska fungera som
avsett. Det dr sirskilt viktigt att se till att informationen
tillhandahdlls pad ett sddant sdtt att den asylsokande full-
standigt kan forstd sin situation och omfattningen av sina
rittigheter, inbegripet vilka processuella tgirder han kan
vidta som en uppfoljning av de administrativa beslut som
fattats i hans fall.

Nir det giller de praktiska aspekterna av tillimpningen av
denna rattighet 6nskar datatillsynsmannen hanvisa till det
faktum att enligt artikel 4.1 g och 4.2 i forslaget
bor medlemsstaterna anvinda en gemensam broschyr for
de sokande som bla. ska innehélla "kontaktuppgifter till de
nationella tillsynsmyndigheter som ar behoriga att préva
fragor om skydd av personuppgifter”. I detta sammanhang
onskar datatillsynsmannen betona att dven om de natio-
nella tillsynsmyndigheter (nedan kallade dataskyddsmyndighe-

18.

19.

()

om skydd av personuppgifter bor inte formuleringen i for-
slaget hindra den sokande (den registrerade) att rikta ett an-
sprak i forsta hand till den registeransvarige (i detta fall de
nationella myndigheter som ansvarar for Dublinsamarbe-
tet). Bestimmelsen i artikel 4.2 i dess nuvarande lydelse
verkar innebéra att den sokande bor limna sin framstillan
— direkt och i varje enskilt fall — till den nationella tillsyns-
myndigheten, medan standardférfarandet och praxis i med-
lemsstaterna dr att den sokande ger in sin ansokan forst
hos den registeransvarige.

Datatillsynsmannen foreslar aven att lydelsen i artikel 4 g
for omformuleras for att klargora vilka réttigheter som till-
kommer den sokande. I forslaget dr lydelsen oklar, eftersom
den kan tolkas som ”rdtten att fa information om forfaran-
dena for utovande av dessa rdttigheter (...)” ska betraktas
som en del av rdtten att f atkomst till uppgifter och/eller
rdtten att begdra att oriktiga uppgifter korrigeras (...). Des-
sutom ska medlemsstaterna enligt den nuvarande lydelsen
av den ovan nimnda bestimmelsen inte informera den
sokande om innehéllet i rittigheterna utan om att de finns.
Eftersom det sistnimnda verkar vara en stilistisk friga fo-
reslar datatillsynsmannen att artikel 4.1 g formuleras om
enligt foljande:

”S& snart som en ansokan om internationellt skydd har
lamnats in ska medlemsstaternas behoriga myndigheter un-
derritta de asylsokande om (...)

@) ratten att {4 dtkomst till uppgifter som ror sokanden och
att begdra att oriktiga uppgifter om vederborande rittas
eller att olagligen behandlade uppgifter om denne utpla-
nas, samt om forfarandena for utovande av dessa rattig-
heter, inbegripet kontaktuppgifter till de myndigheter
som avses i artikel 33 i denna férordning och de natio-
nella tillsynsmyndigheterna”.

I friga om metoderna for att tillhandahalla information till
de sokande hanvisar datatillsynsmannen det arbete som har
genomforts av samordningsgruppen for tillsyn av Euro-
dac (") (som bestdr av foretradare for tillsynsmyndigheten
i varje deltagande stat och datatillsynsmannen). Gruppen
héller for nidrvarande pd att behandla denna frdga inom
ramen for Eurodac i syfte att ge forslag till relevanta riktlin-
jer, s& snart som resultaten av de nationella utredningarna
finns tillgdngliga och har sammanstillts. Aven om denna
samordnade utredning sarskilt giller Eurodac kommer dess
slutsatser troligtvis att vara av intresse dven i samband med
Dublin eftersom det tar upp frdgor som sprak/6versatt-
ningar och beddmningen av den asylsokandes verkliga for-
stdelse av informationen, osv.

For en forklaring om detta arbete och gruppens status se http://

www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79. Denna
grupp genomfér en samordnad overvakning av Eurodacsystemet.
Ur dataskyddssynvinkel kommer emellertid dess arbete dven rent
allmant att inverka pd informationsutbytet inom Dublinférord-
ningen. Denna information hinfér sig till samma registrerade och
utbyts inom samma forfarande nar det giller honom eller henne.


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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IV. MOT KLARHET OCH TYDLIGHET 25. Datatillsynsmannen betonar att det dr viktigt att medlems-

tat digheter utbyter informati d
20. Nar det giller de myndigheter som nimns i artikel 33 i staternas myndigheter utsyier inlormation om de personer

21.

22.

23.

24.

forslaget vilkomnar datatillsynsmannen det faktum att
kommissionen kommer att offentliggéra en konsoliderad
forteckning over de myndigheter som avses i punkt 1 i
den ovan ndmnda bestimmelsen i Europeiska unionens
officiella tidning. Om forteckningen 4dndras ska kommissio-
nen en gang om dret offentliggora en uppdaterad konsoli-
derad forteckning. Offentliggorandet av den konsoliderade
forteckningen kommer att bidra till att sakerstdlla insynen
och underlitta dataskyddsmyndigheternas Gvervakning.

V. NY MEKANISM FOR INFORMATIONSUTBYTE

Datatillsynsmannen noterar inférandet av den nya mekanis-
men for utbyte av relevant information mellan medlems-
staterna innan Overforingarna dger rum (enligt artikel 30
i forslaget). Han betraktar mdlet med detta informations-
utbyte som legitimt.

Datatillsynsmannen noterar dven att forslaget innehéller
sdrskilda skyddsitgarder for dataskydd i Gverensstimmelse
med artikel 8.1-3 i direktiv 95/46/EG om skyddet for en-
skilda personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter, t.ex. a)
uttryckligt samtycke av den sokande och/eller dennes om-
bud, b) omedelbart utplinande av uppgifter av den over-
forande medlemsstaten nir overforingarna har genomforts
och ¢) "uppgifter om personers hilsotillstdnd far endast
behandlas av yrkesutbildad personal inom hélso- och sjuk-
virden som i enlighet med nationell lagstiftning eller na-
tionella regler som faststillts av behoriga nationella organ
omfattas av sekretessplikt, eller av andra personer som
omfattas av motsvarande krav pd sekretess” (genomgatt
lamplig medicinsk utbildning). Han stoder dven det faktum
att utbytet kommer att ske endast via det sikra systemet
"DubliNet” och av de myndigheter som anmalts i forvag.

Det sitt pa vilket denna mekanism kommer att struktureras
ar av avgorande betydelse for hur vil den Gverensstimmer
med systemet for dataskydd, sirskilt med tanke pa att in-
formationsutbytet dven kommer att omfatta mycket kins-
liga personuppgifter, till exempel uppgifter om “eventuella
sarskilda behov hos den sokande som ska 6verforas, vilket i
enskilda fall kan inbegripa uppgifter om vederborandes fy-
siska och mentala hilsotillstand”. I detta sammanhang st6-
der datatillsynsmannen fullstindigt ett inférande av
artikel 36 i forslaget som tvingar medlemsstaterna att vidta
nodvindiga atgarder for att se till att varje missbruk av
uppgifter (...) leder till paféljder, diribland administrativa
och/eller straffrittsliga péfoljder i enlighet med nationell
ratt.

VI. REGLERINGEN AV INFORMATIONSUTBYTET INOM
RAMEN FOR DUBLINSYSTEMET

Artikel 32 i kommissionens forslag reglerar informations-
utbyte. Datatillsynsmannen bidrog i ett tidigare skede till
denna bestimmelse och stoder den lydelse som kommis-
sionen foresldr.

26.

27.

28.

()
)
)

som anvander nitet DubliNet. Detta gor det inte bara moj-
ligt att sorja for en battre sikerhet utan dven att garantera
bittre sparbarhet for transaktionerna. I detta avseende hin-
visar datatillsynsmannen till det arbetsdokument fran kom-
missionen av den 6 juni 2007 som 4tfoljde kommissionens
rapport till Europaparlamentet och rddet om utvirdering av
Dublinsystemet ('), i vilken kommissionen erinrar om att
“anvindningen av DubliNet alltid ar obligatorisk, utom i
de undantagsfall som anges i artikel 15.1 andra stycket”
som det anges i kommissionens férordning (EG) nr
1560/2003 av den 2 september 2003 om tillimpnings-
foreskrifter till rddets forordning (EG) nr 343/2003 om
kriterier och mekanismer for att avgora vilken medlemsstat
som har ansvaret for att prova en asylansokan som en
medborgare i tredje land har gett in i ndgon medlemsstat (%)
(nedan kallad forordningen om tillimpningsforeskrifter for
Dublinforordningen). Datatillsynsmannen papekar att moj-
ligheten att avvika frdn den anvindning av DubliNet som
avses i den ovan nimnda artikel 15.1 bor tolkas restriktivt.

Négra bestimmelser har inforts i forslaget eller fatt ny
lydelse for att sikerstalla detta och datatillsynsmannen val-
komnar alla dessa dtgarder. Till exempel har den
nya artikel 33.4 omarbetats for att klarligga att inte bara
framstillningar, utan dven svar och all skriftlig korrespon-
dens ska omfattas av reglerna for upprittande av
sikra elektroniska overforingskanaler (anges i artikel 15.1
i forordningen om tillimpningsforeskrifter fér Dublinfor-
ordningen). Vidare dr avsikten med strykningen av punkt
2 i den nya artikel 38, som i sin tidigare textversion
(artikel 25) tvingade medlemsstaterna att sinda framstall-
ningar och svar "pd ett sddant sitt att mottagningsbevis
erhélls” att klargora att medlemsstaterna bor anvanda Du-
bliNet dven i detta avseende.

Datatillsynsmannen noterar att relativt litet har reglerats
inom ramen for Dublinsystemet ndr det giller utbyte av
personuppgifter. Aven om vissa aspekter av utbytet redan
har tagits upp i forordningen om tillimpningsforeskrifter
for Dublinférordningen verkar den nuvarande foérordningen
inte omfatta alla aspekter pd utbyte av personuppgifter,
vilket dr beklagligt (3).

[ detta sammanhang dr det virt att nimna att frigan om
utbyte av uppgifter om asylsokande ocksd har varit foremadl
for diskussion inom samarbetsgruppen for tillsyn av Euro-
dac. Utan att forekomma resultaten av gruppens arbete
onskar datatillsynsmannen redan i detta skede ndmna att
en av de mojliga rekommendationerna kan bli att man
antar ett antal liknande bestimmelser som dem som man
enats om i Schengens Sirene-handbok.

SEK(2007) 742.

EUT L 222, 5.9.2003, s. 3.

Detta blir dnnu mer uppenbart om man jaimfér den med i hur hog
grad utbytet av ytterligare uppgifter har reglerats inom ramen for
Schengens informationssystem (SIRENE).
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29.

30.

31.

VII. SLUTSATSER

Datatillsynsmannen stoder kommissionens forslag till for-
ordning om kriterier och mekanismer for att avgora vilken
medlemsstat som har ansvaret for att prova en ansékan om
internationellt skydd som en tredjelandsmedborgare eller en
statslos person har gett in i ndgon medlemsstat. Han delar
aven forstdelsen av orsakerna till varfor det nuvarande sy-
stemet bor revideras.

Datatillsynsmannen vilkomnar att kommissionens forslag
overensstimmer med andra rittsliga instrument som regle-
rar de komplicerade rittsliga ramarna pd detta omrade.

Datatillsynsmannen vilkomnar den sirskilda uppmarksam-
het som har dgnats de grundliggande rittigheterna i for-
slaget, sarskilt skyddet av personuppgifter. Han anser att
denna strategi ar en nodvandig forutsittning for en forbatt-
ring av Dublinforfarandet. Han riktar lagstiftarnas sirskilda
uppmarksamhet pd de nya mekanismerna for utbyte av
uppgifter som bland annat kommer att inbegripa mycket
kinsliga personuppgifter om asylsokande.

32.

33.

Datatillsynsmannen onskar dven hanvisa till det viktiga ar-
bete som har gjorts pd detta omrdde av samordningsgrup-
pen for tillsyn av Eurodac och anser att resultaten av grup-
pens arbete pd ett virdefullt sitt kan bidra till en battre
utformning av systemets egenskaper.

Datatillsynsmannen anser att vissa iakttagelser i detta ytt-
rande kan utvecklas vidare nar man ser hur det reviderade
systemet genomfors i praktiken. Han onskar sirskilt bidra
till definitionen av de genomférandedtgirder som giller
utbytet av uppgifter via DubliNet enligt punkterna 24-27
i detta yttrande.

Bryssel den 18 februari 2009

Peter HUSTINX
Europeiska datatillsynsmannen
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Yttrande frin Europeiska datatillsynsmannen om forslaget till Europaparlamentets och radets

férordning om inrittande av Eurodac for jimférelse av fingeravtryck for en effektiv tillimpning

av forordning (EG) nr [...[...] (om kriterier och mekanismer for att avgora vilken medlemsstat som

har ansvaret for att prova en ansokan om internationellt skydd som en tredjelandsmedborgare eller
en statslos person har gett in i nigon medlemsstat), KOM(2008) 825

(2009/C 229/02)

EUROPEISKA DATATILLSYNSMANNEN HAR ANTAGIT DETTA YTT-
RANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 286,

med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rattigheterna, sdrskilt artikel 8,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter (),

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sa-
dana uppgifter (%), sarskilt artikel 41,

med beaktande av kommissionens begdran om ett yttrande i
enlighet med artikel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001 som
mottogs den 3 december 2008.

HARIGENOM FRAMFORS FOLJANDE.

I. INLEDNING
Samrdad med datatillsynsmannen

1. Forslaget till Europaparlamentets och rddets férordning om
inrdttande av Eurodac for jamforelse av fingeravtryck for en
effektiv tillimpning av férordning (EG) nr [...[...] [om kri-
terier och mekanismer for att avgora vilken medlemsstat
som har ansvaret for att prova en ansokan om internatio-
nellt skydd som en tredjelandsmedborgare eller en statslos
person har gett in i ndgon medlemsstat] (nedan kallat for-
slaget eller kommissionens forslag) 6versindes av kommissio-
nen till Europeiska datatillsynsmannen for samrdd den
3 december 2008 i enlighet med artikel 28.2 i forordning
(EG) nr 45/2001. Detta samrdd bor uttryckligen nimnas i
ingressen till forordningen.

2. Sdsom nimns i motiveringen har Europeiska datatillsyns-
mannen bidragit till detta forslag i ett tidigare skede, och

(")
)

EUT L 281, 23.11.1995, s. 31.
EUT L 8, 12.1.2001, s. 1.

mdnga av de punkter som datatillsynsmannen tog upp
informellt har beaktats i den slutliga texten till kommissio-
nens forslag.

Forslaget i sitt sammanhang

3. Réddets forordning (EG) nr 2725/2000/EG (}) av den
11 december 2000 om inrittande av Eurodac (nedan kallad
Eurodacforordningen) tridde i kraft den 15 december 2000.
Eurodac ar ett itsystem som anvinds i hela gemenskapen
och som skapades for att underlatta tillimpningen av Du-
blinkonventionen. Mélet med denna konvention var i sin
tur att infora en tydlig och praktiskt genomforbar metod
for att avgora vilken medlemsstat som har ansvaret for att
prova en asylansokan. Dublinkonventionen har senare er-
satts av en gemenskapsrittsakt, nimligen radets forordning
(EG) nr 343/2003 av den 18 februari 2003 om kriterier
och mekanismer for att avgora vilken medlemsstat som har
ansvaret for att prova en asylansokan som en medborgare i
tredjeland har gett in i ndgon medlemsstat (¥) (nedan kallad
Dublinforordningen). (°) Eurodac togs i drift den 15 januari
2003.

4. Forslaget dr en revidering av Eurodacférordningen och dess
tillimpningsférordning, rddets forordning nr 407/2002/EG,
och syftar bland annat till att

— effektivisera tillimpningen av Eurodacférordningen,

— sikerstilla 6verensstimmelse med det asylregelverk som
har utvecklats sedan den ovannimna férordningen an-
togs,

— uppdatera ett antal bestimmelser med beaktande av den
faktiska utvecklingen sedan forordningen antogs,

— faststilla en ny forvaltningsram.

5. Det bor dven betonas att ett av huvudmélen med forslaget
ar att garantera storre respekt for de minskliga rattighe-
terna, sarskilt skyddet av personuppgifter. I detta yttrande
analyseras huruvida bestimmelserna i forslaget i tillracklig
grad uppfyller detta mal.

() EUT L 316, 15.12.2000, s. 1.

(% EUT L 50, 25.2.2003, s. 1.

(°) Man haller dven pa att se 6ver Dublinférordningen (KOM(2008) 820
slutlig), 3.12.2008 (omarbetad version). Europeiska datatillsynsman-
nen har ocksd limnat ett yttrande om Dublinforslaget.
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6. Forslaget tar hansyn till resultaten i kommissionens rapport att man i forslaget dgnar stor uppmérksamhet t respekten

10.

11.

om utvirderingen av Dublinsystemet frdn juni 2007 (nedan
kallad utvirderingsrapporten), vilken omfattar de tre forsta
dren dd Eurodac var i drift (2003-2005).

. I kommissionens utvirderingsrapport konstateras att det

system som inrittas enligt forordningen i allmdnhet har
genomforts pa ett tillfredsstillande sitt i medlemsstaterna,
men man identifierar vissa frigor som ror de nuvarande
bestimmelsernas effektivitet och belyser de problem som
mdste atgirdas for att forbéttra Eurodacsystemet och under-
latta tillimpningen av Dublinférordningen. I rapporten
framhalls sdrskilt att ndgra medlemsstater fortfarande drojer
alltfor linge med att oversinda fingeravtryck. Eurodacfor-
ordningen innehéller for nirvarande bara en mycket vag
tidsfrist for ndr fingeravtrycken ska Oversindas, vilket i
praktiken ofta leder till fordrojningar. Denna friga har
stor betydelse for systemets effektivitet eftersom en f6rdrojd
overforing kan leda till resultat som strider mot principerna
om ansvarsfragan enligt Dublinforordningen.

. I utvirderingsrapporten understryks det ocksd att avsak-

naden av en effektiv metod som medlemsstaterna kan an-
vinda for att upplysa varandra om den asylsokandes status
i manga fall leder till att uppgifter inte kan raderas pa ett
effektivt sitt. En medlemsstat som har lagt in uppgifter om
en viss person i systemet dr ofta omedveten om att en
annan ursprungsmedlemsstat har raderat uppgifter om per-
sonen i frdga, och att den forstnimnda medlemsstaten alltsa
ocksa borde radera sina uppgifter om vederborande. Det dr
darfor svart att pd ett tillfredsstdllande sitt sld vakt om
principen att "uppgifter ska forvaras pd ett sitt som for-
hindrar identifiering av den registrerade under en lingre tid
an vad som ar nodvandigt for de dndamal for vilka upp-
gifterna samlades in”.

. Enligt analysen i utvirderingsrapporten forsviras ocksa

kommissionens och Europeiska datatillsynsmannens over-
vakningsroll genom att det inte tydligt anges vilka natio-
nella myndigheter som har tillgang till Eurodac.

Yttrandets fokus

Med tanke pd Europeiska datatillsynsmannens nuvarande
roll som tillsynsmyndighet f6r Eurodac dr han sdrskilt in-
tresserad av kommissionens forslag och ett positivt resultat
av oversynen av Eurodacsystemet som helhet.

Europeiska datatillsynsmannen noterar att forslaget innehdl-
ler olika aspekter som ror asylsokandes grundliggande rit-
tigheter, sdsom ritten till asyl, ritten till information i all-
minhet och ritten till skydd av personuppgifter. Med tanke
pa Europeiska datatillsynsmannens uppdrag kommer detta
yttrande emellertid huvudsakligen att inriktas pd de data-
skyddsfragor som tas upp i den reviderade férordningen. I
detta hanseende vilkomnar Europeiska datatillsynsmannen

12.

13.

14.

15.

for och skyddet av personuppgifter. Datatillsynsmannen vill
betona att sikerstdllande av en hog skyddsnivé for person-
uppgifter och ett effektivare genomférande av denna
skyddsniva i praktiken bor betraktas som en forutsittning
for att Eurodac ska fungera bittre.

I detta yttrande diskuteras huvudsakligen f6ljande dndringar
av texten eftersom de dr de mest relevanta for skyddet av
personuppgifter:

— Europeiska datatillsynsmannens  tillsynsuppgifter, bla. i
sadana fall dar en del av forvaltningen av systemet
overlats till ett annat organ (t.ex. ett privat foretag).

— Forfarandet for att ta fingeravtryck, inklusive faststal-
lande av &ldersgrinser.

— Den registrerades rattigheter.

II. ALLMANNA SYNPUNKTER

Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar att forslaget stra-
var efter overensstimmelse med andra rittsliga instrument
som reglerar inrdttande och/eller anvindning av andra stor-
skaliga itsystem. I synnerhet 6verensstimmer ansvarsfordel-
ningen i férhallande till databasen samt formuleringen av
tillsynsmodellen i forslaget med rittsakterna om upprit-
tande av Schengens informationssystem II (SIS II) och Infor-
mationssystemet for viseringar (VIS).

Europeiska datatillsynsmannen noterar att forslaget over-
ensstimmer med direktiv 95/46/EG och férordning nr
45/2001. I detta sammanhang vilkomnar Europeiska data-
tillsynsmannen sirskilt de nya skdlen 17, 18 och 19, dir
det anges att direktiv 95/46/EG och forordning nr 45/2001
ar tillimpliga d4 medlemsstaterna och de berorda gemen-
skapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter i enlighet med forslaget till férordning.

Slutligen vill Europeiska datatillsynsmannen rikta uppmark-
samheten pd behovet av att sorja for fullstindig overens-
stimmelse mellan Eurodacférordningen och Dublinférord-
ningen och i detta yttrande ge mer exakt vigledning om
denna overensstimmelse. Datatillsynsmannen noterar emel-
lertid att denna frdga till viss del redan har tagits upp i
forslaget, t.ex. i motiveringen dar foljande anges: "For att
skapa samstimmighet med Dublinforordningen (och med
tanke pad kraven pé uppgiftsskydd, bla. principen om pro-
portionalitet) bor lagringsperioden for uppgifter om tredje-
landsmedborgare och statslosa personer vars fingeravtryck
tagits upp i samband med att de olagligen passerat en
medlemsstats yttre grins vara lika med den period under
vilken en medlemsstat ska vara ansvarig pd grundval av
dessa uppgifter enligt artikel 14.1 i Dublinférordningen,
dvs. ett ar”.
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16.

17.

18.

III. SARSKILDA SYNPUNKTER
II1.1. Europeiska datatillsynsmannens tillsynsuppgifter

Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar den tillsyns-
modell som faststalls i forslaget samt de sirskilda uppgifter
som datatillsynsmannen tilldelas genom artiklarna 25 och
26 i forslaget. Enligt artikel 25 tilldelas Europeiska datatill-
synsmannen tvd tillsynsuppgifter, nimligen att

— "bevaka att forvaltningsmyndigheten behandlar person-
uppgifter enligt bestimmelserna i denna forordning”
(artikel 25.1), och

— se till att en granskning av forvaltningsmyndighetens
behandling av personuppgifter genomfors minst vart
fjarde ar i enlighet med internationella revisionsstandar-
der”.

I artikel 26 behandlas samarbetet mellan de nationella till-
synsmyndigheterna och Europeiska datatillsynsmannen.

Europeiska datatillsynsmannen noterar ocksa att ansatsen i
forslaget liknar den som anvénds i SIS 1I och VIS, nimligen
ett tillsynssystem med olika nivder dir nationella data-
skyddsmyndigheter och Europeiska datatillsynsmannen
overvakar den nationella nivdn respektive EUnivdn, med
ett samarbetssystem mellan de tvd nivderna. Samarbets-
modellen enligt forslaget Aaterspeglar ocksd nuvarande
praxis, som har visat sig effektiv och som har frimjat en
nira samverkan mellan Europeiska datatillsynsmannen och
de nationella dataskyddsmyndigheterna. Europeiska datatill-
synsmannen vilkomnar darfor att denna formaliseras i for-
slaget och att lagstiftaren har sorjt for Gverensstimmelse
med tillsynssystemen for andra storskaliga itsystem.

II.2. Utliggande pé entreprenad

Europeiska datatillsynsmannen noterar att forslaget inte tar
upp frdgan om huruvida en del av kommissionens uppgif-
ter kan liggas ut pd entreprenad till en annan organisation
eller enhet (exempelvis ett privat foretag). Kommissionen
lagger emellertid ofta ut uppgifter pd entreprenad i sam-
band med forvaltningen och utvecklingen av bade systemet
och kommunikationsinfrastrukturen. Aven om utliggande
pa entreprenad i sig inte strider mot dataskyddskraven, bor
omfattande skyddsétgarder inforas for att sikerstalla att till-
limpligheten av foérordning nr 45/2001, inklusive Europe-
iska datatillsynsmannens overvakning av dataskyddet, inte
pa ndgot sitt paverkas av utliggandet péd entreprenad. Dess-
utom bor ytterligare sikerhetsdtgarder av mer teknisk ka-
raktdr ocksd antas.

19

20.

21.

22.

23.

()

. Europeiska datatillsynsmannen foreslar darfor att rattsliga

skyddsdtgirder liknande dem som avses i SIS Ilrdttsakterna
bor foreskrivas i samband med Gversynen av Eurodacfor-
ordningen och att det bor anges att dven nir kommissio-
nen overldter forvaltningen av systemet pd en annan myn-
dighet ska detta "inte inverka[...] negativt pd nigon av de
kontrollmekanismer som foljer av gemenskapsritten, oav-
sett om de utgdrs av domstolen, revisionsritten eller euro-
peiska datatillsynsmannen” (artikel 15.7 i SIS If6rord-
ningen och SIS Ilbeslutet).

Bestimmelserna dr dnnu mer detaljerade i artikel 47 i SIS
lIférordningen, dir f6ljande anges: "Om kommissionen de-
legerar sitt ansvar till ett annat eller andra organ [...] skall
den forsdkra sig om att den europeiska datatillsynsmannen
har ritt och mojlighet att till fullo utféra sina uppgifter,
inbegripet mojligheten att genomféra kontroller pa plats
eller att utova andra befogenheter som dlagts den europe-
iska datatillsynsmannen enligt artikel 47 i forordning (EG)
nr 45/2001".

Dessa bestimmelser klargor konsekvenserna av att lagga ut
en del av kommissionens uppgifter pa entreprenad till an-
dra myndigheter. Europeiska datatillsynsmannen foreslar
dirfor att bestimmelser med samma syfte ska liggas till i
kommissionens forslag.

[I1.3. Forfarandet for att ta fingeravtryck (artiklarna 3.5
och 6)

I artikel 3.5 i forslaget behandlas forfarandet for att ta
fingeravtryck. I bestimmelsen anges att “[f]orfarandet for
att ta fingeravtryck ska faststallas och tillimpas i enlighet
med nationell praxis i den berérda medlemsstaten och i
enlighet med de bestimmelser om skydd som anges i Eu-
ropeiska unionens stadga om de grundliggande rittighe-
terna, i konventionen om skydd for de ménskliga rattighe-
terna och de grundliaggande friheterna och i Forenta natio-
nernas konvention om barnets rittigheter”. I artikel 6 i
forslaget foreskrivs att den lagsta ldersgrinsen for att ta
fingeravtryck av en sokande ska vara 14 dr och att fingerav-
trycken ska tas senast 48 timmar efter dagen for ansokan.

Nir det giller aldersgransen betonar Europeiska datatill-
synsmannen for det forsta att forslaget mdste overens-
stimma med Dublinforordningen. Eurodacsystemet har
upprittats for att se till att Dublinférordningen tillimpas
effektivt. Detta betyder att om resultatet av den pagdende
oversynen av Dublinférordningen péverkar hur den tillim-
pas pd underdriga asylsokande, bor detta dterspeglas i Eu-
rodacforordningen. (')

Europeiska datatillsynsmannen vill hir papeka att begreppet "under-

arig” definieras som "en tredjelandsmedborgare eller en statslos per-
son under arton ar” i kommissionens forslag till 6versyn av Dublin-
konventionen som lades fram den 3 december 2008 (KOM(2008)
820 slutlig).
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24. For det andra, ndr det giller faststillande av &ldersgrinser IL.5. Fortida radering av uppgifter (artikel 9)

25.

26.

27.

28.

()

for fingeravtryck i allminhet, vill Europeiska datatillsyns-
mannen pdpeka att den for nirvarande tillgingliga doku-
mentationen i huvudsak visar att fingeravtryckens tillforlit-
lighet for identifiering minskar med stigande &lder. Det ar
ddrfor lampligt att noga folja den undersokning om fin-
geravtryck som utfors i samband med genomforandet av
VIS. Utan att foregripa resultatet av undersokningen vill
Europeiska datatillsynsmannen redan nu betona att det ar
viktigt att anvinda alternativa metoder som fullt ut respek-
terar den ménskliga virdigheten i alla fall dd det dr omojligt
att ta fingeravtryck eller dé resultaten skulle bli otillforlit-
liga.

For det tredje noterar Europeiska datatillsynsmannen de
anstringningar som lagstiftaren har gjort for att se till att
bestimmelserna om fingeravtryck uppfyller internationella
och europeiska manniskorittskrav. Datatillsynsmannen vill
emellertid peka pad de svarigheter som uppstér i flera med-
lemsstater ndr det giller att faststilla unga asylsokandes
alder. Asylsokande eller olagliga invandrare har ofta inga
identitetshandlingar och for att avgora om deras fingerav-
tryck bor tas maste deras alder faststillas. De metoder som
anvinds for detta diskuteras livligt i de olika medlemssta-
terna.

[ detta ssmmanhang vill Europeiska datatillsynsmannen pé-
peka att samarbetsgruppen for tillsyn av Eurodac () inledde
en samordnad studie av denna frdga och resultatet av
denna, som vintas under forsta halvdret 2009, bor goéra
det lattare att faststilla gemensamma forfaranden pa detta
omrade.

Slutligen anser Europeiska datatillsynsmannen att det finns
ett behov av att sd langt det dr mojligt forbattra samord-
ningen och harmoniseringen av forfarandena for att ta fin-
geravtryck pd EU-niva.

II1.4. Bista tillgingliga teknik (artikel 4)

I artikel 4.1 i forslaget anges foljande: "Efter en Gvergdngs-
period ska det operativa ansvaret for Eurodac overga till en
forvaltningsmyndighet, som ska finansieras genom Europe-
iska unionens allminna budget. Forvaltningsmyndigheten
ska i samarbete med medlemsstaterna se till att basta moj-
liga teknik, med forbehall for en kostnadsnyttoanalys, alltid
anvinds for det centrala systemet”. Aven om Europeiska
datatillsynsmannen vilkomnar det krav som anges i
artikel 4.1, vill han notera att uttrycket "bésta tillgangliga
teknik” i den ovannimnda bestimmelsen bor ersittas med
lydelsen “basta tillgingliga tekniker”, vilket innefattar bade
den teknik som anvinds och det sitt pa vilket installatio-
nen ir utformad och byggd samt underhélls och drivs.

For en forklaring av denna grupps arbete och stillning, se http:/[www.edps.

europa.eu/EDPSWEB/edps|site/mySite/pid|79. Denna grupp utévar samord-
nad tillsyn av Eurodacsystemet.

29.

30.

31.

32.

33.

Artikel 9.1 i forslaget behandlar frdgan om fortida radering
av uppgifter. Enligt bestimmelsen dr ursprungsmedlemssta-
ten skyldig att ur det centrala systemet radera "uppgifter
om en person som har erhallit medborgarskap i en med-
lemsstat fore utgdngen av den period som avses i artikel 8”
sd snart som ursprungsmedlemsstaten fir kinnedom om att
personen har erhdllit ett sddant medborgarskap. Europeiska
datatillsynsmannen vilkomnar skyldigheten att radera upp-
gifterna eftersom den Overensstimmer vil med principen
om uppgifternas kvalitet. Dessutom anser Europeiska data-
tillsynsmannen att 6versynen av denna bestimmelse utgor
ett tillfille att uppmana medlemsstaterna att infoéra for-
faranden som garanterar tillforlitlig och snabb (om mojligt
automatisk) radering av uppgifter nir en person erhéller
medborgarskap i ndgon av medlemsstaterna.

Vidare vill Europeiska datatillsynsmannen pdpeka att
artikel 9.2 om fortida radering bor omformuleras eftersom
den foreslagna lydelsen dr otydlig. Som en stilistisk kom-
mentar foreslar Europeiska datatillsynsmannen att ordet "it”
i den engelska versionen ska ersittas med ordet "they”.

1L.6. Lagringsperiod for uppgifter om tredjelandsmed-
borgare som grips i samband med att de olagligen
passerar en yttre grins (artikel 12)

Artikel 12 i forslaget behandlar lagring av uppgifter. Euro-
peiska datatillsynsmannen noterar att faststillandet av en
ettdrsperiod for lagring av uppgifter (i stillet for tvd ar i
forordningens nuvarande lydelse) dr en god tillimpning av
principen om uppgifternas kvalitet, enligt vilken uppgifter
inte bor bevaras lingre dn vad som dr nodvandigt for att
uppnd det syfte for vilket de behandlas. Detta dr en vil-
kommen forbittring av texten.

IIL.7. Forteckning 6ver myndigheter som har tillging
till Eurodac (artikel 20)

Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar bestimmelsen
dir det foreskrivs att forvaltningsmyndigheten ska offent-
ligg6ra forteckningen over myndigheter som har tillgéng till
uppgifter i Eurodac. Detta kommer att bidra till 6kad op-
penhet och skapa ett praktiskt verktyg for bittre Gvervak-
ning av systemet, t.ex. genom de nationella dataskyddsmyn-
digheterna.

11.8. Register (artikel 21)

Artikel 21 i forslaget giller register over all uppgiftsbehand-
ling som sker inom det centrala systemet. I artikel 21.2
anges att sddana register uteslutande far anvindas for att
overvaka uppgiftsskyddet med avseende pd om behand-
lingen ar tilliten [...]. Det bor fortydligas att detta dven
innefattar egenrevision.


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.

I11.9. Den registrerades rittigheter (artikel 23)
Artikel 23.1 e i forslaget har foljande lydelse:

En person som omfattas av denna forordning ska av ur-
sprungsmedlemsstaten [...] informeras om foljande [...]:

¢) Den omstindigheten att berorda personer har ritt att fa
atkomst till uppgifter som ror dem och att begira att
oriktiga uppgifter om dem korrigeras eller att olagligen
behandlade uppgifter om dem raderas, inbegripet ritten
att fd information om forfarandena for utévande av
dessa rittigheter och kontaktuppgifter till de nationella
tillsynsmyndigheter som avses i artikel 25.1 och som
ska vara behorig[a] att prova frigor om skydd av per-
sonuppgifter.”

Europeiska datatillsynsmannen noterar att det faktiska ge-
nomférandet av ritten till information dr av avgorande
betydelse for att Eurodac ska fungera korrekt. Det ar i
synnerhet nodvandigt att se till att informationen limnas
pad ett sadant sitt att de asylsokande fullstindigt kan forsta
sin situation och omfattningen av sina rattigheter, inklusive
vilka processuella dtgirder de kan vidta for att folja upp de
administrativa beslut som fattats i deras fall.

Nir det giller de praktiska aspekterna av tillimpningen av
denna rattighet vill Europeiska datatillsynsmannen betona
att dven om de nationella tillsynsmyndigheterna ar behoriga
att prova fragor om skydd av personuppgifter bor lydelsen i
forslaget inte hindra sokanden (den registrerade) fran att i
forsta hand rikta en begdran till den dataregisteransvarige.
I sin nuvarande lydelse verkar bestimmelsen i artikel 23.1 e
innebdra att sokanden bor limna sin begiran — direkt och i
varje enskilt fall — till den nationella tillsynsmyndigheten,
medan standardforfarandet och praxis i medlemsstaterna ar
att sokanden forst lamnar in sin ansokan till den dataregis-
teransvarige.

Europeiska datatillsynsmannen foreslar ocksd att lydelsen i
artikel 23.1 e omformuleras for att klargora sokandens
rittigheter. Den forslagna lydelsen idr oklar eftersom den
kan tolkas som att "rdtten att fi information om férfaran-
dena for utovande av dessa rittigheter [...]" ingdr i ritten
att fa dtkomst till uppgifter och/eller ritten att begdra att
oriktiga uppgifter korrigeras [...]. Dessutom ska medlems-
staterna enligt den nuvarande lydelsen i den ovannidmnda
bestimmelsen inte informera den person som omfattas av
forordningen om innehallet i rattigheterna utan om att de
finns. Eftersom det sistndmnda verkar vara en stilistisk fraga
foreslar datatillsynsmannen att artikel 23.1 e omformuleras
enligt foljande:

"En person som omfattas av denna forordning ska av ur-
sprungsmedlemsstaten [...] informeras om [...]:

38.

39.

40.

41.

42.

g) Ritten att fa dtkomst till uppgifter som ror honom eller
henne och rdtten att begidra att oriktiga uppgifter om
honom eller henne korrigeras eller att olagligen behand-
lade uppgifter om honom eller henne raderas, samt om
forfarandena for utovande av dessa rittigheter, inklusive
kontaktuppgifter till de nationella tillsynsmyndigheter
som avses i artikel 25.1.”

Enligt samma logik bor artikel 23.10 dndras pa foljande
sitt: "Den nationella tillsynsmyndigheten i varje medlemsstat ska,
ndr sd ar lampligt (eller: pd den registrerades begdran), i enlighet
med artikel 28.4 i direktiv 95/46/EG, bistd den registrerade med
att utéva hans eller hennes rattigheter”. Europeiska datatillsyns-
mannen vill dterigen betona att den nationella dataskydds-
myndigheten i princip inte ska behova ingripa, utan den
dataregisteransvarige bor uppmuntras till att vidta lampliga
atgirder med anledning av den registrerades begiran. Det-
samma géller ndr myndigheter i olika medlemsstater beho-
ver samarbeta. De dataregisteransvariga bor i forsta hand ha
ansvaret for att behandla framstillningar och att samarbeta
i detta syfte.

Nir det giller artikel 23.9 vilkomnar Europeiska datatill-
synsmannen inte enbart sjilva syftet med bestimmelsen
(enligt vilken anvindningen av “sdrskilda sokningar” ska
kontrolleras sdsom dataskyddsmyndigheterna rekommende-
rade i sin forsta rapport om samordnade inspektioner), utan
noterar ocksd med tillfredsstillelse det forfarande som fo-
reslagits for att uppnd detta.

Betriffande metoderna for att limna information till s6kan-
dena hanvisar Europeiska datatillsynsmannen till det arbete
som utforts av samarbetsgruppen for tillsyn av Eurodac.
Gruppen behandlar for nirvarande denna friga inom ra-
men for Eurodac i syfte att ge lamplig vigledning s snart
som resultaten av de nationella undersokningarna blir
kinda och har sammanstallts.

IV. SLUTSATSER

Europeiska datatillsynsmannen stoder forslaget till Europa-
parlamentets och rédets férordning om inrittande av Euro-
dac for jamforelse av fingeravtryck for en effektiv tillimp-
ning av foérordning (EG) nr [...[...] om kriterier och meka-
nismer for att avgora vilken medlemsstat som har ansvaret
for att prova en ansokan om internationellt skydd som en
tredjelandsmedborgare eller en statslos person har gett in i
ndgon medlemsstat.

Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar den tillsyns-
modell som foreslds i forslaget samt den roll och de upp-
gifter han har tilldelats i det nya systemet. Den planerade
modellen aterspeglar nuvarande praxis som har visat sig
effektiv.
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43. Europeiska datatillsynsmannen noterar att forslaget stravar forfarandena for att ta fingeravtryck, vare sig det giller

44,

45.

46.

efter overensstimmelse med andra rattsliga instrument som
reglerar inrittande och/eller anvindning av andra storska-
liga itsystem.

Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar att respekten for
de grundldggande rattigheterna, sirskilt skydd av person-
uppgifter, dgnas stor uppmirksamhet i forslaget. Sdsom
ocksd nimns i yttrandet om oversynen av Dublinfoérord-
ningen anser Europeiska datatillsynsmannen att denna an-
sats dr en forutsittning for att asylforfarandena i Europeiska
unionen ska kunna forbittras.

Europeiska datatillsynsmannen framhéller att full overens-
stimmelse maste sakerstillas mellan Eurodacférordningen
och Dublinforordningen.

Europeiska datatillsynsmannen konstaterar att det finns be-
hov av bittre samordning och harmonisering pa EUniva av

47.

asylsokande eller andra personer som omfattas av Eurodac-
forfarandet. Man bor sdrskilt uppmirksamma frigan om
aldersgranser for fingeravtryck och i synnerhet de svérighe-
ter som uppstdr i flera medlemsstater ndr det giller att
faststdlla unga asylsokandes élder.

Europeiska datatillsynsmannen insisterar pd ett fortydli-
gande av bestimmelserna om de registrerades rattigheter
och betonar sirskilt att de nationella dataregisteransvariga
i forsta hand har ansvaret for att se till att dessa rittigheter
tillimpas.

Bryssel den 18 februari 2009

Peter HUSTINX
Europeisk datatillsynsman
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Yttrande frin Europeiska datatillsynsmannen om Republiken Frankrikes initiativ till ett radsbeslut
om informationsteknik for tullindamail (5903/2/09 REV 2)

(2009/C 229/03)

EUROPEISKA DATATILLSYNSMANNEN HAR ANTAGIT DETTA YTT-
RANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 286,

med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grund-
liggande rattigheterna, sirskilt artikel 8,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter ('),

med Dbeaktande av rddets rambeslut 2008/977/RIF av
den 27 november 2008 om skydd av personuppgifter som
behandlas inom ramen for polissamarbete och straffrattsligt
samarbete (2),

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sa-
dana uppygifter (%), sarskilt artikel 41.

HARIGENOM FRAMFORS FOLJANDE.

I. INLEDNING
Samrdad med datatillsynsmannen

1. Initiativet frdn Republiken Frankrike infér antagande av
radets beslut om anvindning av informationsteknik for
tullindamal offentliggjordes i EUT den 5 februari 2009 (4.
Datatillsynsmannen hade varken rddfrigats av den med-
lemsstat som lade fram initiativet eller av rddet. Nir Euro-
paparlamentet skulle yttra sig om initiativet bad dock Eu-
ropaparlamentets utskott f6r medborgerliga fri och rattig-
heter och inrikesfrigor datatillsynsmannen att limna kom-
mentarer till det franska initiativet i enlighet med artikel 41
i forordning (EG) nr 45/2001. Datatillsynsmannen har i
liknande fall (°) yttrat sig pa eget initiativ, men foreliggande
yttrande méste ocksd ses som ett svar pd Europaparlamen-
tets begdran.

2. Enligt datatillsynsmannen bor det hir yttrandet omnamnas
i ingressen till rddets beslut, pd samma sitt som hans ytt-
rande omndmns i ett antal rattsliga instrument antagna pd
grundval av ett forslag frin kommissionen.

3. Aven om en medlemsstat som tar initiativ till en lagstift-
ningsdtgard enligt avdelning VI i EU-fordraget inte har né-

1 T L 281, 23.11.1995, s. 31.

() EU

() EUT L 350, 30.12.2008, s. 60.

() EUT L 8, 12.1.2001, s. 1.

(% EUT C 29, 5.2.2009, s. 6.

(°) Senast nir Europeiska datatillsynsmannen limnade ett yttrande om
initiativet frin 15 medlemsstater infor antagandet av radets beslut
om forstirkning av  Eurojust och om éndring av Dbeslut
2002/187/RIF (EUT C 310, 5.12.2008, s. 1).

gon rittslig skyldighet att radfrdga datatillsynsmannen,
finns det inte ndgot i tillimpliga bestimmelser som hindrar
detta. Datatillsynsmannen beklagar att han i detta fall var-
ken har radfrdgats av Republiken Frankrike eller av radet.

4. Da forslaget héller pd att behandlas i rddet understryker
datatillsynsmannen att kommentarerna i detta yttrande
bygger pd en version av forslaget som lades fram
den 24 februari 2009 (5903/2/09 REV 2) och som finns
utlagd pa Europaparlamentets webbplats ().

5. Datatillsynsmannen ser ett behov av att sjilva initiativet
samt vissa specifika artiklar och mekanismer motiveras
bittre. Han beklagar att initiativet inte &tf6ljs av ndgon
konsekvensbedomning eller motivering. Detta behovs for
att oka Oppenheten och, mer allmint, hoja kvaliteten i
lagstiftningsprocessen. Motiveringar skulle ocksd gor det
lattare att bedéma ett antal framstallningar i forslaget, ex-
empelvis i friga om det nodvindiga och berittigade i att ge
Europol och Eurojust dtkomst till uppgifter i tullinfor-
mationssystemet.

6. Datatillsynsmannen har beaktat yttrande 09/03 av
den 24 mars 2009 frin Gemensamma tillsynsmyndigheten
for tullfragor avseende utkastet till rddets beslut om an-
vindning av informationsteknik for tullindamal.

Forslaget i sitt sammanhang

7. De rittsliga ramarna for tullinformationssystemet (nedan
kallat TIS) regleras for nirvarande av instrument inom
bade forsta och tredje pelaren. De rattsliga ramar for tredje
pelaren som reglerar systemet r framfor allt konventionen
av den 26 juli 1995 som utarbetats pd grundval av artikel
K 3 i fordraget om Europeiska unionen, om anvindning av
informationsteknologi for tullindamdl (nedan kallad TIS-
konventionen (7) och protokollen av den 12 mars 1999
och den 8 mars 2003.

8. Nuvarande dataskyddsarrangemang innefattar tillimp-
ningen av Europarddets konvention av den 28 januari
1981 om skydd for enskilda vid automatisk databehand-
ling av personuppgifter (nedan kallad Europaradets konven-
tion 108). Dessutom &r radets rambeslut 2008/977/RIF om
skydd av personuppgifter som behandlas inom ramen for
polissamarbete och straffrittsligt samarbete (nedan kallade
rambeslut 2008/977/RIF) tillimpligt pa TIS i enlighet med
forslaget.

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

libe_20090330_1500.htm
() EGT C 316, 27.11.1995, s. 33.


http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/libe_20090330_1500.htm
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9. Den del av systemet som avser forsta pelaren regleras av 13. Forslaget innebdr emellertid mer dn att TIS-konventionen

10.

11.

12.

radets forordning (EG) nr 515/97 av den 13 mars 1997
om Omsesidigt bistind mellan medlemsstaternas administ-
rativa myndigheter och om samarbete mellan dessa och
kommissionen for att sikerstdlla en korrekt tillimpning
av tull och jordbrukslagstiftningen (1).

TIS-konventionen syftar enligt artikel 2.2 i konventionen
till att bistd med att forebygga, utreda och lagfora grova
overtrddelser av nationella lagar genom att paskynda infor-
mationsspridningen och dirmed 6ka effektiviteten av sam-
arbets och kontrollforfaranden hos tullmyndigheterna i
medlemsstaterna.

I enlighet med TIS-konventionen bestar tullinformations-
systemet av en central databas och ar dtkomligt via termi-
naler som placerats i varje medlemsstat. Andra viktiga in-
slag ar de foljande:

— TIS-konventionen foreskriver att TIS endast kan inne-
halla sddana uppgifter, inbegripet uppgifter som ror
enskilda personer, som dr nodvindiga for att uppnd
dess syfte inom foljande kategorier: a) varor, b) trans-
portmedel, ¢) foretag, d) personer, e) utvecklingen vad
avser bedrigeri, och f) tillgang till expertis (?).

— Medlemsstaterna faststiller vilka uppgifter som ska ingd
i TIS inom var och en av de tre sistnimnda kategori-
erna, om detta dr nodvandigt for att uppnd systemets
syfte. Inga personuppgifter far ingé i de tva sistnimnda
kategorierna. Direkt tillgdng till uppgifter i TIS ar for
narvarande forbehéllen uteslutande de nationella myn-
digheter som varje medlemsstat anger. Dessa nationella
myndigheter dr tullmyndigheter, men kan ocksd inbe-
gripa andra myndigheter som enligt den berorda med-
lemsstatens lagar, forordningar och forfaranden 4r be-
horiga att handla i syfte att uppnd det dndamdl som
anges i forordningen.

— Medlemsstaterna far endast anvinda uppgifter i tull-
informationssystemet for att uppnd det dndamél som
anges i konventionen; de fir dock anvinda dem for
administrativa eller andra dndamal med foregdende till-
stand och enligt de villkor som pébjuds av den med-
lemsstat som infért uppgifterna i systemet. En gemen-
sam tillsynsmyndighet har upprittats for overvaka den
del av TIS som avser tredje pelaren.

Det franska initiativet, som bygger pé artiklarna 30.1 a och
34.2 i fordraget om Europeiska unionen, syftar till att
ersitta  TIS-konventionen samt protokollet av den
12 mars 1999 och protokollet av den 8 mars 2003 sd
att de delar av systemet som avser tredje pelaren anpassas
till instrumenten inom forsta pelaren.

() EUT L 82, 22.3.1997, s. 1.

(®) I forslaget finns ytterligare en kategori: g) Kvarhdllande, beslag eller

forverkande av varor.

14.

15.

16.

17.

ersitts med ett radsbeslut. Det dndrar manga av konven-
tionens bestimmelser och utvidgar det nuvarande tillimp-
ningsomradet sd att Europol och Eurojust ges dtkomst till
uppgifter i TIS. Dessutom inforlivar forslaget liknande be-
stimmelser om tullinformationssystemets funktion som
finns i ovanndmnda forordning (EG) nr 766/8008, exem-
pelvis ndr det giller inrdttandet av ett register for identifie-
ring av tullutredningar (kapitel VI).

Forslaget beaktar ocksd nya rittsliga instrument, sdsom
rambeslut 2008/977/RIF och rambeslut 2006/960/RIF av
den 13 december 2006 om forenklat informations och
underrittelseutbyte mellan de brottsbekimpande myndig-
heterna i Europeiska unionens medlemsstater (3).

Forslaget syftar bland annat till att

— forstirka samarbetet mellan tullmyndigheterna genom
att faststilla forfaranden som mojliggor for tullmyndig-
heterna att agera gemensamt och utbyta personuppgif-
ter och andra uppgifter som har samband med olaglig
handel genom anvindning av ny teknik for forvaltning
och overforing av sddan information; denna uppagifts-
behandling dr underkastad bestimmelserna i Europara-
dets konvention 108, rambeslut 2008/977/RIF och
principerna i Europaradets ministerkommittés rekom-
mendation R(87) 15 av den 17 september 1987 om
anvindningen av personuppgifter inom polisvisendet,

— forbittra komplementariteten i forhéllande till de atgar-
der som vidtas i samarbetet med Europol och Eurojust
genom att dessa organ far atkomst till uppgifter i tull-
informationssystemet.

Syftet med tullinformationssystemet dr i enlighet med
artikel 1 i forslaget att bistd med att forebygga, utreda
och beivra grova overtradelser av nationella lagar genom
att gora informationen snabbare tillganglig och didrmed oka
dndamalsenligheten i samarbets och kontrollforfarandena
hos tullmyndigheterna i medlemsstaterna. Denna bestim-
melse dterspeglar i stor utstrackning artikel 2.2 i TIS-kon-
ventionen.

For att detta mél ska kunna uppnds ska enligt forslaget
anvindningen av uppgifterna i TIS utvidgas till att ocksd
omfatta sokningar i systemen och mojlighet till strategisk
eller operativ analys. Datatillsynsmannen noterar utvidg-
ningen av syftet, den utvidgade forteckningen over katego-
rier personuppgifter som ska samlas in och behandlas samt
den utvidgade forteckningen 6ver registrerade som har di-
rekt dtkomst till uppgifter i TIS.

(%) EUT L 386, 29.12.2006, s. 89.
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Yttrandets fokus som ror tillsynen av den del av TIS som avser
forst laren, sarskilt yttrandet den 22 februari

18. Med tanke pd datatillsynsmannens nuvarande roll som till- oraa pelaren,  sarsidlt yttrandet v den eoruart

19.

20.

21.

22.

23.

synsmyndighet for den centrala delen av den del av TIS
som avser forsta pelaren dr han sirskilt intresserad av ini-
tiativet och den nya utvecklingen angdende dess innehall i
rddet. Datatillsynsmannen framhéller behovet av en sam-
manhallen och 6vergripande strategi som ska anpassa de
delar av systemet som avser forsta och andra pelaren till
varandra.

Datatillsynsmannen noterar att forslaget omfattar olika
aspekter som ror grundliggande rattigheter, sirskilt skydd
av personuppgifter samt ritt till information och andra
rttigheter som den registrerade har.

Nir det giller den nuvarande dataskyddsordningen i TIS-
konventionen mdste datatillsynsmannen ndmna att ett an-
tal av bestimmelserna i den nuvarande konventionen be-
hover dndras och frischas upp, eftersom de inte lingre
uppfyller aktuella krav och normer pé dataskyddsomradet.
Datatillsynsmannen vill ta tillfllet i akt att betona att en
hog skyddsniva for personuppgifter och ett effektivare ge-
nomforande i praktiken bor ses som viktiga forutsittningar
for att tullinformationssystemets funktion ska kunna for-
bittras.

Efter ndgra allmédnna anmarkningar kommer detta yttrande
i huvudsak att ta upp foljande fragor av relevans for skyd-
det av personuppgifter:

— Garantier for skydd av uppgifter i systemet.
— Registret or identifiering av tullutredningar.

— Eurojusts och Europols dtkomst till uppgifter i systemet
(proportionalitet och behov av att ge dessa organ ét-
komst till uppgifter).

— Tillsynsmodell for TIS som helhet.

— Forteckningen over myndigheter som har atkomst till
uppgifter i TIS.

II. ALLMANNA ANMARKNINGAR

Overensstimmelse mellan de delar i systemet som avser forsta
respektive tredje pelaren

Sasom namndes i inledningen dr datatillsynsmannen sir-
skilt intresserad av den nya utvecklingen nir det giller den
del av TIS som avser tredje pelaren, eftersom han redan har
tillsyn 6ver den centrala delen av den del som avser forsta
pelaren i 6verensstimmelse med den nya forordning (EG)
nr 7662008 (1), for att sikerstilla en korrekt tillimpning
av tull och jordbrukslagstiftningen.

Datatillsynsmannen vill hir uppmérksamma lagstiftaren pd
att han i ett antal yttranden redan har kommenterat frigor

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 48.

24.

25.

26.

27.

28.

2007 ().

I detta yttrande betonade datatillsynsmannen att “inréttan-
det och utvecklingen av olika instrument for att forstirka
gemenskapens samarbete, t.ex. TIS, [...] innebdr en 6kning
av antalet personuppgifter som férst kommer att samlas in
och direfter utbytas mellan medlemsstaternas administra-
tiva myndigheter och, i vissa fall, &ven med tredjelinder. De
personuppgifter som behandlas och direfter sprids kan
innehélla uppgifter om en persons pastddda eller bekraftade
deltagande i forseelser pd omradet tull eller jordbruksverk-
samhet. [...] Dess betydelse okar dessutom om man betin-
ker typen av uppgifter som samlas in och sprids, sirskilt
misstankar om att personer deltar i forseelser, och det
overgripande 4ndamadlet med och resultatet av behand-
lingen.”

Behov av ett strategiskt forhdllningssdtt till TIS som helhet

Datatillsynsmannen framhéller att till skillnad fran de 4nd-
ringar som infordes i forordning (EG) nr 766/2008 i friga
om det instrument inom forsta pelaren som reglerar TIS,
innebdr forslaget en total oversyn av TIS-konventionen,
vilket ger lagstiftaren mojlighet att fd en battre helhetssyn
pa hela systemet, utifrdn en konsekvent och overgripande
strategi.

Datatillsynsmannen anser att denna strategi dven madste
vara framdtblickande. Ny utveckling, sdsom antagandet av
rambeslut 2008/977/RIF och ett (eventuellt) framtida
ikrafttridande av Lissabonfordraget, bor pa lampligt sitt
overvigas och beaktas nir det fattas ett beslut om sjilva
innehallet i forslaget.

Betréffande ikrafttradandet av Lissabonfordraget vill datatill-
synsmannen uppmarksamma lagstiftaren pd behovet av en
ingdende analys av vilka konsekvenser ett avskaffande av
EU:s pelarstruktur skulle kunna 3 pd TIS, eftersom det
nuvarande systemet bygger vidare pd en kombination av
instrument inom forsta och tredje pelaren. Datatillsyns-
mannen beklagar att det inte ges ndgon forklarande infor-
mation om denna viktiga framtida utveckling, som i hog
grad skulle paverka de rittsliga ramar som kommer att
reglera TIS i framtiden. Mer generellt frigar datatillsyns-
mannen om det inte skulle vara lampligare att lagstiftaren
vantar med revideringen till dess att Lissabonfordraget tritt
i kraft, sa att eventuell rittsosikerhet kan undvikas.

Datatillsynsmannen efterlyser samstimmighet med andra stor-
skaliga system

Datatillsynsmannen anser att ersittandet av hela TIS-kon-
ventionen ocksa dr ett bra tillfdlle att se till att TIS stimmer
overens med andra system och mekanismer som har ut-
vecklats efter konventionens antagande. Datatillsynsman-
nen efterlyser ocksd en tillsynsmodell som Gverensstimmer
med andra rittsliga instrument, sirskilt dem som inrattar
SIS II och VIS.

() Yttrande av den 22 februari 2007 om forslaget till forordning
(KOM(2006) 866 slutlig) (EUT C 94, 28.4.2007, s. 3).
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Forhallandet till rambeslut 2008/977 |RIF

Datatillsynsmannen vilkomnar att forslaget beaktar ram-
beslutet om skydd av personuppgifter eftersom utbytet av
uppgifter mellan medlemsstaterna  sker inom  TIS.
I artikel 20 i forslaget star det klart och tydligt att ram-
beslut 2008/977/RIF ska gilla for skydd vid utbyte av
uppgifter i enlighet med detta beslut om inget annat anges
i det hdr beslutet. Datatillsynsmannen noterar ocksa att det
i forslaget hdnvisas till rambeslutet ocksa i andra bestim-
melser, t.ex. i artikel 4.5, dir det slds fast att uppgifter som
avses i artikel 6 i rambeslut 2008/977/RIF inte ska inforas,
i artikel 8 om anvindning av de uppgifter som erhélls frdn
TIS for att uppnd det mél som avses i artikel 1.2 i beslutet,
i artikel 22 i forslaget om individers rattigheter med avse-
ende pd personuppgifter i TIS och artikel 29 om ansvar

och skyldigheter.

Datatillsynsmannen anser att de begrepp och principer som
faststills i detta rambeslut lampar sig for TIS och darfor
bor tillimpas, bade av rittssikerhetsskil och for samstim-
migheten mellan réttsordningarna.

Trots detta betonar datatillsynsmannen att lagstiftaren bor
ge nodvindiga garantier for att det i avvaktan pd ett full-
standigt genomforande av rambeslut 2008/977/RIF inte
finns ndgra kryphdl i dataskyddssystemet. Med andra ord
vill datatillsynsmannen understryka att han ar for ett upp-
lagg dar nodvindiga och adekvata skyddsitgarder inrattas
innan det sker nigot nytt utbyte av uppgifter.

[II. SARSKILDA ANMARKNINGAR
Dataskyddsdtgarder

For att tullinformationssystemet ska kunna fungera pé ett
korrekt sitt ar det enligt datatillsynsmannen mycket viktig
att ratten till uppgiftsskydd och information tillimpas ef-
fektivt. Dataskyddsdtgarder behovs inte bara for att effektivt
skydda individer upptagna i TIS, utan bor ocksd kunna
gora det lattare att fa systemet att fungera pé ett korrekt
sitt och effektivare.

Datatillsynsmannen uppmarksammar lagstiftaren pa att be-
hovet av starka och effektiva dataskyddsdtgarder blir dnnu
tydligare om man tinker pd att TIS dr en databas som
bygger pd "misstankar” snarare dn pa fillande domar eller
andra rittsliga eller administrativa avgoranden. Detta dter-
speglas 1 artikel 5 i forslaget, dar det faststalls att "[u]ppgif-
ter i de kategorier som avses i artikel 3 ska inforas i tull-
informationssystemet endast for observation och rappor-
tering, diskret overvakning, sdrskilda kontroller och strate-
gisk eller operativ analys. For de foreslagna dtgarderna [...]
far personuppgifter [...]Jinforas i tullinformationssystemet
endast om det, sdrskilt pd grundval av tidigare illegal verk-
samhet, finns faktiska tecken som tyder pé att den berorda
personen har gjort, gor eller kommer att gora sig skyldig
till grova overtridelser av nationella lagar.” Med tanke pd
tullinformationssystemets sirdrag kravs enligt forslaget vil-
avvigda, effektiva och forbittrade atgarder for skydd av
personuppgifter och kontrollmekanismer.
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Nar det giller specifika bestimmelser i forslaget om skydd
av personuppgifter noterar datatillsynsmannen lagstiftarens
anstrangningar for att fa till stand fler skyddsdtgarder dn
vad TIS-konventionen medger. Datatillsynsmannen kidnner
dock fortfarande ett behov av att fora fram ett antal all-
varliga betinkligheter som r6r bestimmelserna om upp-
giftsskydd, sarskilt tillimpningen av principen om dnda-
malsbegransning.

Det bor i detta sammanhang ocksd nimnas att datatillsyns-
mannens anmdrkningar i detta yttrande inte bara giller
bestimmelser som dndrar eller utvidgar tillimpningsomra-
det for TIS-konventionen, utan ocksd de delar som ar tagna
frin den nuvarande konventionstexten. Sdsom nidmnts i de
allmidnna anmirkningarna beror detta pé att vissa bestim-
melser i konventionen enligt datatillsynsmannen inte lingre
verkar uppfylla nuvarande dataskyddskrav, och det franska
initiativet ger ett lampligt tillfdlle att pd nytt diskutera hela
systemet och se till att man har en limplig dataskyddsniva
som motsvarar den som finns inom den del av systemet
som avser forsta pelaren.

Datatillsynsmannen vilkomnar att endast en fast och ut-
tommande forteckning over personuppgifter fir tas med i
TIS. Han vilkomnar ocksé att forslaget innebar att defini-
tionen av termen personuppgifter utvidgas i férhéllande till
TIS-koventionen. Med personuppgifter avses enligt
artikel 2.2 i forslaget varje upplysning som avser en iden-
tifierad eller identifierbar fysisk person (den registrerade);
en identifierbar person ar en person som kan identifieras,
direkt eller indirekt, framfor allt genom hénvisning till ett
identifikationsnummer eller till en eller flera faktorer som
ar specifika for hans fysiska, fysiologiska, psykiska, ekono-
miska, kulturella eller sociala identitet.

Andamdlsbegrnsning

Ett exempel pd bestimmelser som vicker allvarliga farha-
gor pa dataskyddsomrddet ir artikel 8 i forslaget, dar det
faststidlls att medlemsstaterna endast fir anvinda de upp-
gifter som de erhdller fran tullinformationssystemet for att
uppné det mél som avses i artikel 1.2. De fir dock anvidnda
dem f6r administrativa eller andra dndamal med foregdende
tillstdind frdn den medlemsstat som infort uppgifterna i
systemet och om inte annat f6ljer av de villkor som angetts
av denna medlemsstat. En sidan anvindning for andra
dndamal ska vara forenlig med lagar, bestimmelser och
forfaranden i den medlemsstat som onskar anvinda upp-
gifterna 1 enlighet med artikel 3.2 1 rambeslut
2008/977/RIF. Denna bestimmelse om anvindningen av
uppgifter som erhdlls frdn TIS 4r vésentlig for systemets
struktur och kréver darfor sirskild uppmirksamhet.

[ artikel 8 i forslaget gors en hianvisning till artikel 3.2 i
rambeslut 2008/977/RIF som behandlar principerna om
lagenlighet, proportionalitet och dndamal. I artikel 3 i ram-
beslutet faststills foljande:
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"1.  De behoriga myndigheterna far inom ramen for sina
uppgifter samla in personuppgifter endast for sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade dndamal och uppgif-
terna fir endast behandlas for det dndamal som lag till
grund for insamlingen av dem. Behandlingen av uppgif-
terna ska vara lagenlig och adekvat, relevant och inte orim-
lig i forhéllande till det dandamadl for vilket de samlades in.

2. Vidare behandling for ett annat dndamal ar tilliten
om

a) denna vidare behandling inte dr oférenlig med de dn-
damal for vilket uppgifterna samlades in,

b) de behoriga myndigheterna i enlighet med tillimpliga
rttsliga bestimmelser dr bemyndigade att behandla sa-
dana uppgifter for ett sddant annat dandamal, och

¢) denna behandling 4r nédvindig och stdr i proportion
till det andra dndamalet.”

Trots tillimpningen av artikel 3.2 i rambeslut
2008/977/RIF om allmanna villkor dir behandling for ett
annat dndamal kan tillatas, vill datatillsynsmannen pépeka
att bestimmelsen i artikel 8 i forslaget genom att tilldta
anviandning av TIS-uppgifter for eventuella administrativa
eller andra dndamdl, som inte anges i forslaget, vicker
farhdgor om Overensstimmelsen med dataskyddskraven,
sdrskilt principen om dndamaélsbegransning. Dessutom till-
later inte instrument inom forsta pelaren en sddan allmin
anvindning. Datatillsynsmannen vill darfor se att dandamdl
for vilka uppgifterna fir anvindas specificeras. Detta ar i
dataskyddshinseende mycket viktigt, eftersom det rér hu-
vudprinciperna f6r anvindningen av uppgifter i storskaliga
system: uppgifter bor endast anviandas for vildefinierade
och tydligt avgrinsade dndamél som regleras av rittsliga
ramar.

Overforing av uppgifter till tredjelander

Artikel 8.4 i forslaget behandlar uppgifter som ska over-
foras till tredjelinder eller internationella organisationer.
Enligt denna bestimmelse fir "uppgifter som erhélls fran
tullinformationssystemet [...], med foregdende tillstind av
den medlemsstat som infort uppgifterna i systemet och om
inte annat f6ljer av de villkor som denna stat angett, 6ver-
foras [...] till tredjelinder och till internationella eller re-
gionala organisationer som vill anvinda dem. Varje med-
lemsstat ska vidta sirskilda tgirder for att garantera dessa
uppgifters sdkerhet nir de overfors till organ som ér be-
lagna utanfor dess territorium. En redogérelse for dessa
atgarder skall meddelas den gemensamma tillsynsmyndig-
het som avses i artikel 25.”

Datatillsynsmannen konstaterar att artikel 11 i rambeslutet
om skydd av personuppgifter ar tillimplig i detta samman-
hang. Det bor dock betonas att de garantier som ingdr i
bestimmelsen i artikel 8.4 i beslutet, pd grund av att till-
lampningen av den bestimmelsen dr av mycket allmin
karaktdr och i princip gor det mojligt for medlemsstaterna
att 6verfora uppgifter som erhillits frén TIS till tredjeldnder
och till internationella eller regionala organisationer som
vill anvinda dem, ar langt ifrdn tillrickliga vad betriffar
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skydd av personuppgifter. Datatillsynsmannen vill att
artikel 8.4 tas under omprovning sd att man kan sakerstilla
ett enhetligt system for att bedéma tillrackligheten genom
en lamplig mekanism; den kommitté som avses i artikel 26
i forslaget skulle exempelvis kunna delta i denna bedém-
ning.

Andra dataskyddsatgdrder

Datatillsynsmannen noterar med tillfredsstillelse bestim-
melserna om dndring av uppgifter (kapitel IV, artikel 13)
som dr ett viktigt inslag i principen om uppgifternas kva-
litet. Han vilkomnar sirskilt den i forhéllande till TIS-kon-
ventionen utvidgade och dndrade rickvidden for denna
bestimmelse, som nu ocksd omfattar rittelse och radering
av uppgifter. Enligt artikel 13.2 ska till exempel en upp-
giftslimnande medlemsstat eller Europol, om de uppticker
eller uppmarksammas pa att de uppgifter som de har infort
ar oriktiga i sak eller har inforts eller lagrats i strid med
detta beslut, dndra, komplettera, ritta eller radera dessa
uppgifter, beroende pd vad som ér lampligt, och underritta
de andra medlemsstaterna och Europol om detta.

Datatillsynsmannen noterar bestimmelserna i kapitel V om
bevarande av uppgifter som huvudsakligen bygger pa TIS-
konventionen och bland annat faststiller tidsfrister for be-
varande av uppgifter som kopierats frén TIS.

Kapitel IX (Skydd av personuppgifter) dterspeglar manga av
bestimmelserna i TIS-konventionen. Det finns dock en
viktig dndring, ndmligen tillimpningen i rambeslutet om
skydd av personuppgifter pa TIS och att det i artikel 22
i forslaget star att ”[ijndividers rattigheter med avseende pé
personuppgifter i tullinformationssystemet, sarskilt deras
ratt till tillgang till uppgifterna, till rattelse, radering eller
blockering ska utovas i Gverensstimmelse med lagar, be-
stimmelser och forfaranden i den medlemsstat som ge-
nomfor rambeslut 2008/977RIF dar dessa rittigheter dbe-
ropas.” Datatillsynsmannen vill hédr sdrskilt framhélla hur
viktigt det dr att behdlla ett forfarande dir de registrerade
kan 8beropa sina rittigheter och begira dtkomst till upp-
gifter i alla medlemsstater. Datatillsynsmannen kommer att
titta ndrmare pa den praktiska tillimpningen av denna for
de registrerade mycket viktiga rittighet.

Forslaget utvidgar ocksd TIS-konventionens rickvidd i friga
om forbudet att kopiera uppgifter fran TIS till andra na-
tionella dataregister. I artikel 14.2 i TIS-konventionen star
det uttryckligen att personuppgifter som inforts av andra
medlemsstater inte fir kopieras fran tullinformationssyste-
met till andra nationella dataregister. Enligt artikel 21.3 i
forslaget far en sddan kopiering endast forekomma "for
kopior i sidana system for riskanalys som anvinds for
att malstyra nationella tullkontroller eller kopior i system
for operativ analys som anvinds for att samordna &tgar-
der.” Med hinsyn till detta stiller datatillsynsmannen sig
bakom pédpekandena i yttrande 09/03 frén Gemensamma
tillsynsmyndigheten for tullfrdgor, sirskilt i friga om ter-
men system for riskanalys och behovet av att ndrmare
bestimma nir och péd vilka villkor som den kopiering
som avses i artikel 21.3 skulle vara mojlig.
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46. Datatillsynsmannen vilkomnar sikerhetsbestimmelserna, IX har de nationella medlemmarna och deras bitridande
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som ar mycket betydelsefulla for att TIS ska kunna fungera
pa ett effektivt sitt (kapitel XII).

Registret for identifiering av tullutredningar

Forslaget innehdller ytterligare bestimmelser om registret
for identifiering av tullutredningar (artiklarna 16-19). Detta
aterspeglar inrdttandet av ett register for identifiering av
tullutredningar inom det instrument som avser forsta pe-
laren. Datatillsynsmannen ifrdgasitter inte behovet av sa-
dana nya databaser inom TIS, men betonar behovet av
lampliga dataskyddsétgdrder. Han vilkomnar i detta sam-
manhang att det undantag som foreskrivs i artikel 21.3
inte ska tillimpas pé registren for identifiering av tullutred-
ningar.

Europols och Eurojusts dtkomst till uppgifter i TIS

Enligt forslaget far Europeiska polisbyrdn (Europol) och
Europeiska enheten for rattsligt samarbete (Eurojust) at-
komst till uppgifter i systemet.

Datatillsynsmannen betonar forst och frimst att dtkoms-
tens syfte klart maste definieras och att det méste goras en
bedéomning av proportionaliteten och noédvindigheten av
att atkomsten utvidgas. Det finns ingen information om
varfor det dr nodvandigt att ocksd ldta Europol och Euro-
just fa atkomst till uppgifter i systemet. Han betonar ocksé
att ndr dtkomsten till databaser, funktioner och behandling
av personuppgifter stdr pd spel finns det ett tydligt behov
av att i forvdg utvirdera inte bara dtkomstens dndamals-
enlighet utan ocksd den verkliga och dokumenterade nod-
vindigheten av ett sddant forslag. Datatillsynsmannen
framhéller att skilen inte har motiverats.

Datatillsynsmannen vill ocksa att det i texten klart framgdr
exakt for vilka uppdrag som Europol och Eurojust kan fa
utkomst till uppgifter.

Enligt artikel 11 har Europol ritt att inom ramen for sitt
mandat och for att fullgora sina uppgifter fa dtkomst till de
uppgifter som inforts i TIS, att direkt soka i dem och att
fora in uppgifter i nimnda system.

Datatillsynsmannen vilkomnar de begrinsningar som har
inforts i forslaget, sarskilt

— det samtycke som krévs frdn den medlemsstat som fort
in uppgifterna i systemet for att uppgifterna frén TIS
ska kunna anvindas,

— begrinsningen av Europols vidarebefordran av uppgif-
ter till tredjelinder (dterigen enbart med samtycke fran
den medlemsstat som fort in uppgifterna i systemet),

— begrinsad dtkomst till uppgifter i TIS (personal med
sdrskilt tillstdnd),

— den oversyn av Europols verksamhet som ska goras av
Europols gemensamma tillsynsmyndighet.

Datatillsynsmannen vill ocksd nimna att man Overallt i
forslaget dar Europolkonventionen ndamns bor beakta det
radsbeslut dir det faststdlls att Europol med verkan frdn
och med den 1 januari 2010 ska bli en EU-byra.

Artikel 12 i forslaget tar upp Eurojusts dtkomst till upp-
gifter i TIS. Dar faststalls att om inte annat f6ljer av kapitel
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medlemmar ritt att inom ramen for sitt mandat och for att
fullgéra sina uppgifter fd atkomst till de uppgifter som
inforts i TIS i enlighet med artiklarna 1, 3, 4, 5 och 6
och att soka i dem. Forslaget foreskriver liknande meka-
nismer i friga om samtycke for den medlemsstat som fort
in uppgifterna som dem som planeras for Europol. Det
ovannamnda giller ocksd for Eurojust, nimligen behovet
av att motivera nodvandigheten att ge dtkomst till uppgif-
ter och att sitta upp adekvata och nodvindiga begrins-
ningar om sddan dtkomst beviljas.

Datatillsynsmannen vilkomnade att dtkomsten till uppgif-
ter i TIS begrinsas till att endast gélla nationella medlem-
mar, deras suppleanter och deras bitridande medlemmar.
Datatillsynsmannen konstaterar dock att det i artikel 12.1
endast dr tal om nationella medlemmar och deras bitri-
dande medlemmar, medan suppleanter till de nationella
medlemmarna ocksd ndmns i andra punkter i artikel 12.
Lagstiftaren bor se till att klarhet och konsekvens rdder i
detta fall.

Tillsyn — mot en enhetlig, konsekvent och Gvergripande modell

[ anslutning till den foreslagna tillsynen 6ver den del av TIS
som avser tredje pelaren vill datatillsynsmannen fista lag-
stiftarens uppmarksamhet pé att det maste finnas en kon-
sekvent och Gvergripande tillsyn Gver hela systemet. De
komplexa rittsliga ramar som reglerar TIS, med en dubbel
rittslig grund, bor tas i beaktande, och tva olika tillsyns-
modeller bér undvikas, bade av rittssikerhetsskil och prak-
tiska skal.

Sasom tidigare nimnts i detta yttrande utévar datatillsyns-
mannen for nirvarande tillsyn 6ver den centrala delen av
den del av systemet som avser forsta pelaren. Detta ar i
enlighet med artikel 37 i radets férordning (EG) nr 515/97,
dndrad genom forordning (EG) nr 766/2008, som slér fast
att Europeiska datatillsynsmannen ska kontrollera att TIS
overensstimmer med férordning (EG) nr 45/2001. Data-
tillsynsmannen konstaterar att den tillsynsmodell som
Frankrike foresldr inte tar hinsyn till denna roll. Tillsyns-
modellen bygger pa den roll som Gemensamma tillsyns-
myndigheten for TIS spelar.

Datatillsynsmannen uppskattar det arbete som utforts av
Gemensamma tillsynsmyndigheten for TIS, men framhéller
tva skil till varfor en samordnad tillsynsmodell som 6ver-
ensstimmer med hans nuvarande tillsynsuppgifter inom
andra storskaliga system bor tillimpas. For det forsta skulle
en sidan modell garantera den inre oOverensstimmelsen
mellan de delar inom systemet som avser forsta och tredje
pelaren. For det andra skulle den ocksd overensstimma
med modeller som inréttats inom andra storskaliga system.
Dirfor foreslar datatillsynsmannen att man for TIS som
helhet anvinder en liknande modell som den som anvin-
des inom SIS II ("samordnad tillsyn” eller "modell i flera
nivder”). Sdsom nimns i datatillsynsmannens yttrande om
den del av TIS som avser forsta pelaren har den europeiska
lagstiftaren nar det giller SIS II valt att rationalisera till-
synsmodellen genom att anvdnda samma modell i flera
nivder som den som beskrivs ovan ndr det giller sivil
den forsta som den tredje pelaren i systemet.
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59. Datatillsynsmannen anser att den limpligaste 16sningen pa 65. Han beklagar att det saknas forklarande dokument som
detta problem skulle vara att infora ett enhetligare tillsyns- skulle kunna ge de klargoranden och den information
system, den redan beprovade modell som bygger pd en som behdvs om ndgra av bestimmelsernas syften och spe-
struktur med tre nivéder: dataskyddsmyndigheter pd natio- cificitet.
nell nivd, datatillsynsmannen pé central nivd och en sam-
dni llan d béda. Datatill ir over-
oroviie e an fessa Bace. [agu synsmanmeh ar over 66. Datatillsynsmannen skulle vilja se att forslaget i storre ut-
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tygad om att ersittandet av TIS-konventionen ar ett unikt
tillfille att forenkla tillsynen och fd den att bli mer sam-
manhallen, helt i linje med andra storskaliga system (VIS,
SIS 11, Eurodac).

Slutligen tar en samordnad tillsynsmodell ocksé bittre hin-
syn till de dndringar som Lissabonfordragets ikrafttradande
och avskaffandet av EU:s pelarstruktur kommer att med-
fora.

Datatillsynsmannen tar inte stillning i frdgan om inf6ran-
det av en samordnad tillsynsmodell skulle krava en dndring
av det instrument inom forsta pelaren som reglerar TIS,
dvs. forordning (EG) nr 766/2008, men uppmarksammar
lagstiftaren pd behovet av att analysera denna aspekt, ocksd
ndr det galler rattslig konsekvens.

Forteckningen Gver myndigheter som har dtkomst till uppgifter i
TIS

Enligt artikel 7.2 ska varje medlemsstat till de ovriga med-
lemsstaterna och till den kommitté som avses i artikel 26
oversinda en forteckning over de behoriga myndigheter
som utsetts och som 4r behoriga att ha direkt dtkomst
till TIS, och i friga om varje myndighet precisera till vilka
uppgifter denna kan fd dtkomst och for vilka dndamal.

Datatillsynsmannen péapekar att forslaget endast sldr fast att
information om de myndigheter som har atkomst till upp-
gifter i TIS bor utbytas mellan medlemsstaterna och att de
bor informera den kommitté som avses i artikel 26, men
att det inte dr aktuellt att offentliggora ndgon sddan for-
teckning 6ver myndigheter. Detta dr beklagligt, eftersom ett
sadant offentliggorande skulle bidra till en storre 6ppenhet
och skapa ett praktiskt verktyg for effektiv tillsyn Gver
systemet, t.ex. av behoriga dataskyddsmyndigheter.

IV. SLUTSATSER

Datatillsynsmannen stoder forslaget till rddets beslut om
informationsteknik for tullindamal. Han betonade att
hans kommentarer inte bygger pa den slutliga texten av
forslaget med tanke pd det pagdende lagstiftningsarbetet i
radet.

67.

68.

69.

70.

strackning tar upp behovet av specifika dataskyddsdtgarder.
Han anser att det finns ett antal frdgor dar det bittre skulle
kunna sorjas for det praktiska genomforandet av data-
skyddsatgirderna, sarskilt tillimpningen av dndamals-
begrinsningen nir det giller anvindningen av de uppgifter
som fors in i TIS. Datatillsynsmannen anser att detta dr en
viktig forutsdttning for att tullinformationssystemet ska
kunna forbittras.

Datatillsynsmannen vill se att en samordnad tillsynsmodell
tas med i forslaget. Det bor noteras att datatillsynsmannen
for narvarande har till uppgift att utova tillsyn 6ver den del
av systemet som avser forsta pelaren. Han betonar att det
av enhetlighets och konsekvensskal 4r bast att den samord-
nade tillsynsmodellen ocksé tillimpas pé den del av syste-
met som avser tredje pelaren. Denna modell skulle dir sd
ar nodvandigt och lampligt sorja for konsekvens med an-
dra rattsliga instrument som reglerar inrdttandet av andra
storskaliga itsystem.

Datatillsynsmannen efterlyser ett klargorande av om det ar
nodvindigt och proportionerligt att Eurojust och Europol
ges dtkomst till uppgifter. Han betonar att det i forslaget
saknas forklarande information i denna fraga.

Datatillsynsmannen héller ocksd fast vid att bestimmelsen i
artikel 8.4 i forslaget om overforing av uppgifter till tredje-
lander eller internationella organisationer méste stdrkas.
Detta omfattar behovet av att sikerstilla ett enhetligt sy-
stem for att bedoma lampligheten.

Datatillsynsmannen efterlyser en bestimmelse om offent-
liggorande av en forteckning over myndigheter som har
dtkomst till uppgifter i TIS, sd att 6ppenheten 6kas och
tillsynen over systemet underlittas.

Utfdrdat i Bryssel den 20 april 2009

Peter HUSTINX
Europeisk datatillsynsman
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Yttrande frin Europeiska datatillsynsmannen om forslaget till Europaparlamentets och radets

férordning om indring, nir det giller sikerhetsovervakning av humanlikemedel, av férordning

(EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden f6r godkinnande av och tillsyn 6ver

humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk

likemedelsmyndighet, och forslaget till Europaparlamentets och ridets direktiv om dndring, nir

det giller sikerhetsovervakning av humanlikemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel

(2009/C 229/04)

EUROPEISKA DATATILLSYNSMANNEN HAR ANTAGIT DETTA YTT-
RANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 286,

med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rattigheterna, sdrskilt artikel 8,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter (1),

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sa-
dana uppgifter (?), sirskilt artikel 41,

HARIGENOM FRAMFORS FOLJANDE.

I. INLEDNING

Firslag om dndring av nuvarande system for sakerhetsovervak-
ning av likemedel

1. Den 10 december 2008 antog kommissionen tvd forslag
om éndring av forordning (EG) nr 726/2004 respektive
direktiv 2001/83/EG. (*) Forordning (EG) nr 726/2004 in-
rattar gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och till-
syn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likeme-
del samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndig-
het (nedan kallad EMEA). (%) Direktiv 2001/83/EG innehdl-
ler bestimmelser om gemenskapsregler for humanldkeme-
del och tar upp specifika processer pd medlemsstatsniva. (°)
De foreslagna dndringarna avser de delar i bada rittsakterna
som ror sikerhetsovervakning av humanldkemedel.

2. Sikerhetsovervakning kan definieras som vetenskapen och
verksamheten rorande upptickt, bedomning, forstdelse och
forebyggande av likemedelsbiverkningar. (°) Det system for
sikerhetsovervakning som for nirvarande har inrdttats i

! T L 281, 23.11.1995, s. 31.

U
2) EUT L 8, 12.1.2001, s. 1.

() E

(?) E

() KOM(2008) 664 slutlig och KOM(2008) 665 slutlig.
*

9

©)

5
6

EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
EUT L 311, 28.11.2001, s. 67.
Se motiveringen till bdda forslagen, punkt 3.

Europa gor det mojligt for patienter och hilso och sjuk-
virdspersonal att rapportera om biverkningar till behériga
offentliga och privata organ som dr aktiva pa saval nationell
som europeisk nivd. EMEA ansvarar f6r en EU-tickande
databas (databasen EudraVigilance) som en central punkt
for hantering och rapportering av misstinkta biverkningar.

3. Sakerhetsovervakning anses vara ett nodvindigt komple-
ment till det gemenskapssystem for godkidnnande av like-
medel som inrdttades 1965 ndr rddet antog
direktiv 65/65/EEG. ()

4. Enligt den motivering och konsekvensbedomning som bifo-
gas forslagen lider det nuvarande systemet for sikerhets-
overvakning av vissa svagheter, bla. brist pd klarhet om
de olika berérda parternas roll och ansvar, komplicerade
forfaranden for rapportering av biverkningar, behovet av
bittre 6ppenhet och information i frigor som ror likeme-
delssidkerhet och behovet av att rationalisera planeringen av
lakemedelsriskhanteringen.

5. Den allmédnna avsikten med de bada forslagen ar att dtgirda
dessa svagheter och att forbittra och forstirka gemenska-
pens system for sdkerhetsovervakning med det Gvergri-
pande syftet att skydda folkhilsan bittre, sdkerstilla att
den inre marknaden fungerar korrekt och forenkla nuva-
rande regler och forfaranden. (%)

Personuppgifter vid sakerhetsovervakning och samrad med Euro-
peiska datatillsynsmannen

6. Det sdtt som det nuvarande systemet for sikerhetsovervak-
ning fungerar pad dr beroende av behandlingen av person-
uppgifter. Dessa uppgifter ingdr i rapporteringen om bi-
verkningar och kan betraktas som uppgifter som ror de
berorda personernas hilsa (“hilsouppgifter”), eftersom de
avslojar information om likemedelsanvdndning och till-
horande hilsoproblem. Behandling av sidana uppgifter ar
understdlld stranga dataskyddsregler enligt artikel 10 i
forordning (EG) nr  45/2001 och  artikel 8
i direktiv 96/46/EG. (°) Europeiska domstolen for de
manskliga rittigheterna har nyligen upprepade ganger un-
derstrukit vikten av att skydda sddana uppgifter i enlighet

() EGT 22, 9.2.1965, 5. 369.

(®) Se motiveringarna, punkt 2.

(°) Se definitionen av hilsouppgifter i datatillsynsmannens yttrande av
den 2 december 2008 om det foreslagna direktivet om patientrt-
tigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, punkterna
15-17, se http:/[www.edps.europa.eu
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med artikel 8 i den europeiska konventionen om de
miénskliga rattigheterna: "Skyddet av personuppgifter, sir-
skilt hdlsouppgifter, dr av grundliggande betydelse for en
persons atnjutande av sin ratt till skydd for privat- och
familjeliv i enlighet med artikel 8 i konventionen”. (1)

7. Trots detta har det inte inforts ndgon hanvisning till data-
skydd i den nuvarande texten till forordning (EG) nr
726/2004 och direktiv 2001/83/EG, forutom en specifik
hanvisning i férordningen, som kommer att diskuteras ne-
dan i punkt 21 och foljande punkter.

8. Europeiska datatillsynsmannen ("datatillsynsmannen”) be-
klagar att dataskyddsaspekterna inte har beaktats i de fo-
reslagna dndringarna och att han inte formellt hordes om
de bdda forslagen till andringar enligt artikel 28.2 i
forordning (EG) nr 45/2001. Detta yttrande grundar sig
dirfor pd artikel 41.2 i samma forordning. Datatillsynsman-
nen rekommenderar att en hinvisning till detta yttrande
infors i ingressen i bada forslagen.

9. Datatillsynsmannen noterar att den praktiska tillimpningen
av det centrala gemenskapssystemet EudraVigilance klart
vicker fragor om dataskydd, dven om dataskyddet inte
har beaktats tillrickligt, varken i den nuvarande rittsliga
ramen for sikerhetsovervakning eller i forslagen, EMEA
anmalde det nuvarande systemet EudraVigilance till datatill-
synsmannen i juni 2008 for en forhandskontroll pd grund-
val av artikel 27 i férordning (EG) nr 45/2001.

10. Detta yttrande och datatillsynsmannens slutsatser om for-

handskontroll (som vantas offentliggéras senare i &r) kom-
mer nodvindigtvis att innehdlla vissa overlappningar. De
bada instrumenten har emellertid olika inriktningar: Medan
detta yttrande ar koncentrerat till den allmidnna rittsliga
ram som stoder det system som foljer av
forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG
och de foreslagna dndringarna, bestdr forhandskontrollen
av en detaljerad dataskyddsanalys som koncentreras till
hur de nuvarande reglerna har vidareutvecklats i efterfol-
jande instrument (t.ex. beslut och riktlinjer) som utfardats
av EMEA eller gemensamt av kommissionen och EMEA och
hur systemet EudraVigilance fungerar i praktiken.

11. Detta yttrande kommer forst att i enkla ordalag forklara

systemet for sikerhetsovervakning i EU, sisom det foljer
av forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG
i deras nuvarande lydelse. Sedan kommer nodvindigheten
av att behandla personuppgifter i samband med sikerhets-
overvakning att analyseras. Direfter kommer kommissio-

(% Se Europadomstolen, 17 juli 2008, I mot Finland (ans. nr

20511/03), punkt 38 och Europadomstolen, 25 november 2008,
Armonas mot Litauen (ans. nr 36919/02) punkt 40.

12.

13.

14.

nens forslag till forbéttring av den nuvarande och planerade
rittsliga ramen att diskuteras och rekommendationer att
lamnas om hur man sikerstiller och forbattrar dataskydds-
normerna.

II. EU:ss SYSTEM FOR SAKERHETSOVERVAKNING: BE-
HANDLING AV PERSONUPPGIFTER OCH DATA-
SKYDDSHANSYN

Aktorer engagerade i insamling och spridning av information

Flera aktorer dr engagerade i insamling och spridning av
information om likemedelsbiverkningar i Europeiska unio-
nen. P4 nationell nivd dr de viktigaste aktdrerna inneha-
varna av godkdnnandet for forsiljning (foretag som har
tillstdnd att sldppa ut likemedel p& marknaden) och natio-
nella behoriga myndigheter (myndigheter som ansvarar for
forsdljningsgodkannandet). Nationella behoriga myndighe-
ter godkdnner produkter genom nationella forfaranden, vil-
ket inbegriper ett "forfarande for omsesidigt erkdnnande”
och det "decentraliserade forfarandet”. (1) For de produkter
som godkdnns genom det s.k. centraliserade forfarandet
kan Europeiska kommissionen dven upptrada som behorig
myndighet. En annan viktig aktor pd europeisk nivd ar
EMEA. En av denna myndighets uppgifter ar att sikerstilla
spridning av information om biverkningar av likemedel
som 4r godkdnda i gemenskapen med hjilp av en databas,
ndmligen den tidigare nimnda databasen EudraVigilance.

Insamling och lagring av personuppgifter pd nationell nivd

Direktiv 2001/83/EG anger i allmdnna termer medlemssta-
ternas ansvar for att uppritta ett system for sikerhetsover-
vakning dar information samlas in som 4r "av betydelse for
sikerhetsovervakningen” (artikel 102). P& grundval av artik-
larna 103 och 104 i direktiv 2001/83/EG (se dven artik-
larna 23 och 24 i forordning (EG) nr 726/2004) maéste
innehavarna av godkdnnandet for forsiljning ha infort
egna system for sikerhetsovervakning for att pata sig an-
svar och skyldigheter for sina produkter pd marknaden och
sikerstilla att lampliga &tgdrder vidtas vid behov. Infor-
mation samlas in direkt frin hilso och sjukvdrdspersonal
eller patienter. Innehavaren av godkannandet for forsiljning
maéste rapportera all information som ror risk/nyttaforhal-
landet for ett likemedel elektroniskt till den behoriga myn-
digheten.

Direktiv 2001/83/EG ar i sig inte sdrskilt exakt nir det
giller vilket slags information om biverkningar som bor
samlas in pd nationell nivd, hur den bor lagras eller hur
den bor meddelas. Artiklarna 104 och 106 hanvisar endast
till "rapporter” som mdste utarbetas. Mer detaljerade regler
om dessa rapporter finns i de riktlinjer som kommissionen
utformat efter samrdd med EMEA, medlemsstaterna och
berorda parter pa grundval av artikel 106. I dessa riktlinjer
for sdkerhetsovervakning av humanlikemedel (nedan kal-
lade "riktlinjerna”) hanvisas det till s.k. enskilda biverknings-
rapporter, som 4r rapporter om likemedelsbiverkningar hos

(") Se konsekvensanalysen, punkt 10.
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en enskild patient. () Av riktlinjerna framgar det att en sak
i den minimiinformation som krivs i de enskilda biverk-
ningsrapporterna ar “en identifierbar patient”. (!%) Det anges
att patienten far identifieras genom initialer, patientnum-
mer, fodelsedatum, vikt, lingd och kon, sjukhusregistre-
ringsnummer, information om patientens sjukdomshistoria
och information om patientens féraldrar. (14)

15. Genom att framhava patientens identifierbarhet hamnar be-
handlingen av denna information klart inom omréddet f6r
dataskyddsreglerna i direktiv 95/46/EG. Aven om patienten
inte ndmns vid namn, dr det faktiskt mojligt att identifiera
honom eller henne under sirskilda férhillanden och genom
att sammanstilla olika delar av informationen (t.ex. sjukhus,
fodelsedatum, initialer) (t.ex. i slutna kretsar, pd mindre
orter). Dirfor bor i princip den information som behandlas
i samband med sikerhetsovervakning anses avse en identi-
fierbar fysisk person enligt artikel 2 a i direktiv
95/46/EG. (**) Aven om detta inte klargérs varken i férord-
ningen eller direktivet, erkdnns detta i riktlinjerna, dir det
anges att "informationen ska vara s fullstindig som majligt
med beaktande av EU:s dataskyddslagstiftning.” (1)

16. Det mdste understrykas att rapporteringen om biverkningar
pd nationell nivd trots riktlinjerna dr langt ifrdn enhetlig.
Detta kommer att diskuteras vidare i punkterna 24 och 25.

Databasen EudraVigilance

17. EMEA ansvarar for databasen EudraVigilance, som spelar en
vasentlig roll i EU:s system for sakerhetsovervakning. Som
redan ndmnts dr EudraVigilance ett centraliserat databe-
handlingsnit och ett hanteringssystem for rapportering
och utvdrdering av misstankta biverkningar under utveck-
lingen av likemedel och efter godkdnnandet av forsiljning
av dem inom Europeiska gemenskapen och i de linder som
ingdr i Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Den
rittsliga grunden for databasen EudraVigilance aterfinns i
artikel 51.1 d i forordning (EG) nr 726/2004.

('?) Se volym 9A i publikationen Rules Governing Medicinal Products
in the European Union: Guidelines on Pharmacovigilance for Me-
dicinal Products for Human Use, som dterfinns pa webbplatsen:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticalsfeudralex/vol-9/pdf]
vol9a_09-2008.pdf

(%) Se punkt 57 i riktlinjerna.

(**) Se fotnot 13.

(%) Artikel 2 a i direktiv 95/46/EG innehaller foljande definition: "per-
sonuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller iden-
tifierbar fysisk person (den registrerade). En identifierbar person ar
en person som kan identifieras, direkt eller indirekt, framfor allt
genom hinvisning till ett identifikationsnummer eller till en eller
flera faktorer som ar specifika for hans fysiska, fysiologiska, psy-
kiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet”. Skal 26 anger
dessutom: "For att avgora om en person ar identifierbar skall harvid
beaktas alla hjilpmedel som i syfte att identifiera vederborande
rimligen kan komma att anvindas antingen av den registeransvarige
eller av ndgon annan person.” For ytterligare analys, se yttrande
4/2007 frén artikel 29-gruppen om begreppet personuppgifter (do-
kument WP 136), som antogs den 20 juni 2007 och aterfinns pa

webbplatsen: http://ec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy/index_en.

htm Detta giller dven forordning (EG) nr 45/2001.
(%) Se fotnot 13.

18.

19.

20.

21.

22.

Den nuvarande databasen EudraVigilance bestdr av tva de-
lar, ndmligen (1) information som féljer av kliniska forsok
(som dger rum innan likemedlet slipps ut pd marknaden,
varfor den kallas perioden fore godkdnnandet) och (2) in-
formation som hirror fran rapporter om biverkningar (in-
samlad i efterhand, varfor den kallas perioden efter godkan-
nandet). Detta yttrande 4r inriktat pd perioden efter god-
kdnnandet, eftersom de foreslagna dndringarna dr koncent-
rerade till denna period.

Databasen EudraVigilance innehaller uppgifter om patienter,
som hirror fran enskilda biverkningsrapporter. EMEA far
sddana rapporter av de nationella behoriga myndigheterna
(se artikel 102 i direktiv 2001/83/EG och artikel 22 i
forordning (EG) nr 726/2004) och i vissa fall direkt frdn
innehavaren av godkinnandet for forsiljning (se artikel 104
i  direktiv.  2001/83(EG  och  artikel 24 i
forordning (EG) nr 726/2004).

Detta yttrande ar koncentrerat pd behandling av personlig
information om patienter. Det bor dock noteras att data-
basen EudraVigilance dven innehéller personlig information
om de personer som arbetar for den nationella behoriga
myndigheten eller innehavaren av godkdnnandet for forsalj-
ning, nir de limnar information till databasen. Dessa per-
soners fullstindiga namn och adress, kontaktuppgifter och
uppgifter om legitimationshandlingar finns bevarade i sy-
stemet. En annan kategori av personlig information dr upp-
gifter om s.k. kvalificerade personer som ansvarar for si-
kerhetsovervakningen, vilka utses av innehavarna av god-
kinnandet for forsiljning pd den grund som anges i
artikel 103 i direktiv 2001/83/EG. De rittigheter och skyl-
digheter som hirror frén férordning (EG) nr 45/2001 ar
givetvis fullt tillimpliga pd behandlingen av denna infor-
mation.

Tillgdng till databasen EudraVigilance

I artikel 57.1 d i f6rordning (EG) nr 726/2004 anges det
att databasen stindigt ska vara tillginglig for alla medlems-
stater. Dessutom maste hilso och sjukvardspersonal, inne-
havare av godkdannandet for forsiljning och allméanheten ha
atkomst till denna databas pd limplig niva, samtidigt som
personuppgifterna skyddas. S& som sades i punkt 7 ovan, dr
detta den enda bestimmelse i savil forordningen som
direktiv 2001/83/EG som hanvisar till dataskydd.

Artikel 57.1 d har lett till f6ljande ordning for tillgdng. S&
snart EMEA erhdllit en enskild biverkningsrapport infors
den direkt i ndtporten till EudraVigilance, som ar fullt till-
ginglig for EMEA, nationella behoriga myndigheter och
kommissionen. Efter det att en enskild biverkningsrapport
godkants (kontroll av dkthet och unikhet) av EMEA, over-
fors informationen fran biverkningsrapporten till den fak-
tiska databasen. EMEA, nationella behoriga myndigheter
och kommissionen har full tillgdng till databasen, medan
innehavarna av godkdnnandet for forsiljning endast har


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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23.

24,

25.

26.

-

tillgang till databasen med vissa begrinsningar, nimligen
endast till de uppgifter som de sjdlva lamnat till EMEA.
Aggregerade uppgifter om enskilda biverkningsrapporter
infors slutligen pd EudraVigilances webbplats, till vilken
allmdnheten har tillgdng, inklusive halso- och sjukvardsper-
sonal.

Den 19 december 2008 offentliggjorde EMEA ett utkast till
sin politik for tillgdng till webbplatsen for offentlig kon-
sultation. (1) Dokumentet visar hur EMEA planerar att ge-
nomfora artikel 57.1 d i forordning (EG) nr 726/2004.
Datatillsynsmannen kommer att kortfattat dterkomma till
detta dmne frdn och med punkt 48 och foljande punkter.

Svagheter i det nuvarande systemet och bristen pd uppgiftsskydds-
garantier

Kommissionens konsekvensanalys visar ett antal svagheter i
EU:s nuvarande system for sikerhetsvervakning, som an-
ses som kringligt och oklart. Det komplicerade systemet
for de olika aktorernas insamling, lagring och formedling
av uppgifter pd nationell och europeisk nivd framfors som
en av de storsta bristerna. Situationen kompliceras ytterli-
gare genom att det rader skillnader i sittet att genomféra
direktiv 2001/83/EG i medlemsstaterna. ('®) Till foljd av
detta mottar nationella behoriga myndigheter och EMEA
ofta av ofullstindig rapportering eller dubblering av rap-
porter om biverkningar. (1)

Detta beror pé att medlemsstaterna sjilva beslutar pa vilket
sitt dessa rapporter ska genomforas pd nationell nivé, dven
om en beskrivning av den enskilda biverkningsrapportens
innehdll finns i de tidigare nimnda riktlinjerna. Hér ingdr
bade de kommunikationsmedel som innehavaren av god-
kdnnandet for forsiljning anviander for rapportering till de
nationella behoriga myndigheterna och den faktiska infor-
mationen i rapporterna (inget standardiserat formuldr an-
vands for rapportering inom Europa). Dessutom kan ndgra
nationella beh6riga myndigheter tillimpa specifika kvalitets-
kriterier f6r mottagande av rapporterna (beroende pa deras
innehdll, hur fullstindiga de 4r osv.), medan detta kanske
inte dr fallet i andra liander. Det ar tydligt att det tillviga-
gdngssitt som anvands pd nationell nivd for rapportering
och kvalitetsutvirdering av enskilda biverkningsrapporter
har en direkt inverkan pa det sitt som denna rapportering
sker till EMEA, dvs. genom databasen EudraVigilance.

Datatillsynsmannen skulle vilja understryka att ovan-
namnda svagheter inte bara leder till praktiska problem
utan ocksd utgor ett avsevirt hot mot skyddet for medbor-
garnas hilsouppgifter. Aven om behandlingen av hilsoupp-
gifter, s som framgdr av tidigare punkter, sker i fler etap-

Se utkast till politik for tillgdng till EudraVigilance i friga om

humanlikemedel av den 19 december 2008, som A&terfinns
pa  webbplatsen:  http:/[www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/
18743906en.pdf

(1) Se punkt 17 i konsekvensanalysen.
(%) Se fotnot 18.
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per under sikerhetsovervakningen, finns det for nirvarande
inga bestimmelser for skyddet av dessa uppgifter. Det enda
undantaget frin detta dr den allminna hinvisningen till
dataskydd i artikel 57.1 d i forordning (EG) nr 726/2004,
som endast avser den sista etappen i databehandlingen,
namligen dtkomsten till de uppgifter som finns i databasen
EudraVigilance. Bristen pé klarhet om de olika berérda
parternas roller och ansvar liksom bristen pa specifika nor-
mer for sjilva behandlingen utgér dessutom ett hot mot
insynsskyddet liksom mot integriteten hos och ansvarighe-
ten for de personuppgifter som behandlas.

Datatillsynsmannen vill darfor understryka att avsaknaden
av en noggrann dataskyddsanalys, som avspeglas i den
réttsliga ram som utgor grunden for systemet for sikerhets-
overvakning i EU, ocksd madste anses vara en av svagheterna
i det nuvarande systemet. Denna svaghet bor dtgardas ge-
nom 4ndringar i nuvarande lagstiftning.

[I. SAKERHETSOVERVAKNING OCH BEHOVET AV
PERSONUPPGIFTER

Av preliminirt och allmént intresse vill datatillsynsmannen
vicka frigan om behandlingen av hilsouppgifter for iden-
tifierbara fysiska personer verkligen dr nddvindig i alla
etapper i systemet for sikerhetsovervakning (pd savil na-
tionell som europeisk nivd).

Som tidigare har forklarats, sd nimns patientens namn inte
i en enskild biverkningsrapport och denne dr silunda inte
identifierad. Patienten skulle dock fortfarande kunna iden-
tifieras i vissa fall genom att vissa delar av informationen i
biverkningsrapporten sammanstills. I enlighet med riktlin-
jerna anges det i vissa fall ett specifikt patientnummer, som
innebir att systemet som helhet gor det mojligt att spdra
den berorda personen. Varken direktivet eller forordningen
innehéller emellertid ndgon hanvisning till personuppgifter-
nas sparbarhet som en del av syftet med systemet for si-
kerhetsovervakning.

Datatillsynsmannen uppmanar dirfor lagstiftaren att klar-
gora om sparbarheten verkligen avser att tjdna som ett syfte
for sikerhetsovervakning pd olika behandlingsnivder och
mer specifikt inom ramen for databasen EudraVigilance.

I detta avseende kan det vara ldrorikt att jamfora med den
planerade ordningen foér donation och transplantation av
organ. (%) Vid organtransplantation ar det ytterst viktigt
att kunna spéra ett organ savil till donatorn som till mot-
tagaren av organet, sarskilt vid allvarliga komplikationer
eller reaktioner.

Se kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direk-

tiv om kvalitets- och sikerhetsnormer for organ av manskligt ur-
sprung avsedda for transplantation, KOM(2008) 818 slutlig. Se
datatillsynsmannens yttrande av den 5 mars 2009, som finns till-
gingligt pd webbplatsen: http://www.edps.europa.cu
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33.

34.

%
*)

emellertid inte tillrackliga bevis for att dra slutsatsen att
sparbarhet faktiskt alltid behovs. Sikerhetsovervakning in-
nebdr rapportering av biverkningar av likemedel som an-
vands av ett (for det mesta) okdnt antal personer och kom-
mer att anvindas av ett (for det mesta) okdnt antal perso-
ner. Darfor finns det — atminstone under perioden efter
godkdnnandet for forsiljning — en link mellan uppgifterna
om biverkningar och den berdrda personen som ar mindre
automatisk och individuell dn uppgifter om organ och de
enskilda personer som ar foremal for transplantation av ett
specifikt organ. Naturligtvis har de patienter som anvint ett
visst likemedel och rapporterat om biverkningar intresse av
att f veta resultatet av en senare bedomning. Detta innebar
dock inte att de inrapporterade uppgifterna under alla for-
hallanden bor kopplas till denna specifika person under
hela sikerhetsovervakningen. I manga fall skulle det ricka
att koppla informationen om biverkningar till sjilva like-
medlet, vilket ger berorda parter mojlighet att t.ex. genom
hilso och sjukvardspersonal informera patienter i allminhet
om foljderna av att ta eller ha tagit ett visst lakemedel.

Om sparbarhet dndd idr avsedd, vill datatillsynsmannen
erinra om den analys han gjorde i sitt yttrande om kom-
missionens forslag till ett direktiv om kvalitets- och siker-
hetsnormer for organ av mdnskligt ursprung avsedda for
transplantation. I detta yttrande forklarade han forhallandet
mellan uppgifternas sparbarhet, identifierbarhet, anonymitet
och insynsskydd. Identifierbarhet dr en term som dr visent-
lig i dataskyddslagstiftningen. (*!) Dataskyddsreglerna giller
uppgifter som ror personer som identifierats eller ar iden-
tifierbara. (*2) Uppgifternas sparbarhet till en viss person
kan kopplas thop med identifierbarhet. I dataskyddslagstift-
ningen ar anonymitet motsatsen till identifierbarhet och
sdlunda till sparbarhet. Endast nir det dr inte dr mojligt
att identifiera (eller spara) den person som uppgifterna av-
ser, anses uppgifterna vara anonyma. Begreppet “anonymi-
tet” skiljer sig ddrfor frin vad man i dagliga livet menar
med anonymitet, ndmligen att en enskild person inte kan
identifieras utifrdn uppgifterna som sddana, t.ex. eftersom
hans eller hennes namn har strukits. I sidana situationer
talar man snarare om insynsskydd for uppgifterna, dvs. att
informationen endast ar (fullt) tillginglig for dem som har
ritt till tillgdng. Sparbarhet och anonymitet kan inte samex-
istera, men det kan sparbarhet och insynsskydd.

Utover sparbarhet skulle en annan motivering for att lata
patienterna vara identifierbara under hela sikerhetsovervak-
ningen kunna vara att systemet bor fungera vil. Datatill-
synsmannen forstr att det dr enklare for de berérda beho-
riga myndigheterna (dvs. nationella behériga myndigheter
och EMEA) att overvaka och kontrollera innehdllet i en
enskild biverkningsrapport (t.ex. kontrollera om det finns
dubbletter) nir informationen avser en identifierbar och
darfor unik person. Aven om datatillsynsmannen inser be-

Se punkterna 11-28 i datatillsynsmannens yttrande.

Se artikel 2 a i direktiv 95/46/EG och artikel 3 a i férordning (EG)
nr 45/2001 och ytterligare forklaring i fotnot 13.
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om att endast detta skulle motivera lagring av uppgifter
som kan identifieras i sikerhetsovervakningens alla etapper
och framfor allt i databasen EudraVigilance. Genom att
strukturera och samordna rapporteringssystemet Dbittre,
t.ex. genom ett decentraliserat system enligt diskussionen
i punkt 42 och foljande punkter, skulle dubbleringar kunna
undvikas redan pd nationell nivd.

Datatillsynsmannen inser att det under sirskilda omstindig-
heter dr omojligt att avidentifiera uppgifterna. Detta ar t.ex.
fallet nar vissa lakemedel anvinds av en mycket begrinsad
grupp av personer. I dessa fall bor sdrskilda skyddsatgarder
vidtas for att folja de skyldigheter som harr6r fran datas-
kyddslagstiftningen.

Avslutningsvis hyser datatillsynsmannen starka tvivel pé
huruvida sparbarhet eller anvindning av uppgifter om iden-
tifierbara patienter dr nodvandiga i sikerhetsvervakningens
alla etapper. Datatillsynsmannen dr medveten om att det
kan vara omojligt att utesluta behandlingen av identifier-
bara uppgifter i varje etapp, sirskilt pd nationell niva, dar
sjalva insamlingen av uppgifter om biverkningar dger rum.
Dataskyddsreglerna kraver dock att behandlingen av halso-
uppgifter endast ska dga rum ndr det 4r absolut nodvandigt.
Anvindningen av identifierbara uppgifter bor darfér ned-
bringas sa mycket som mojligt och forhindras eller stoppas
i ett sd tidigt skede som mojligt i sddana fall ddr detta inte
anses nodvandigt. Datatillsynsmannen skulle darfor vilja
uppmana lagstiftaren att omprova behovet av att anvinda
sddan information pa savil europeisk som nationell niva.

[ sddana fall dir det foreligger ett verkligt behov av att
behandla identifierbara uppgifter eller nar uppgifterna inte
kan avidentifieras (se punkt 35 ovan) bor de tekniska moj-
ligheterna for indirekt identifiering av de registrerade utfors-
kas, t.ex. genom pseudonymiseringsmekanismer. (*%)

Datatillsynsmannen rekommenderar darfor att det i férord-
ning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG inférs en
ny artikel, som anger att bestimmelserna i férordning (EG)
nr 7262004 och direktiv 2001/83/EG inte paverkar till-
lampningen av de rittigheter och skyldigheter som hérror
fran bestimmelserna i forordning (EG) nr 45/2001 respek-
tive direktiv 95/46/EG, med sirskild héanvisning till

Pseudonymisering 4r en process som kan anvéndas for att dolja den

registrerades identitet, medan det samtidigt gdr att spdra uppgif-
terna. Det finns olika tekniska mojligheter, t.ex. ha olika forteck-
ningar med verklig identitet respektive pseudonymer, anvinda dub-
belriktade krypteringsalgoritmer osv.
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artikel 10 i forordning (EG) nr 45/2001 respektive artikel 8
i direktiv 95/46/EG. Dessutom bor det tilliggas att identi-
fierbara halsouppgifter endast ska behandlas, om det ar
absolut nodvindigt och berorda parter bor utvardera nod-
vandigheten vid varje enskild etapp i sikerhetsovervak-
ningen.

IV. DETALJERAD ANALYS AV FORSLAGET

Aven om dataskydd knappt beaktas i de foreslagna dndring-
arna, dr en mer detaljerad analys av forslaget fortfarande
larorikt, eftersom det visar att ndgra av de planerade dnd-
ringarna Okar effekterna och de dirpa foljande riskerna for

dataskyddet.

Den allmidnna avsikten med de bdda forslagen ar att for-
bittra reglernas samstimmighet, klarligga ansvarsomrdden,
forenkla rapporteringssystemet och forstirka databasen
EudraVigilance. (24)

Klarhet om ansvarsomrddena

Kommissionen har tydligt forsokt att forbattra klarheten i
frdga om ansvarsomrddena, genom att foresld en dndring av
nuvarande bestimmelser pa sa sitt att sjdlva lagstiftningen
tydligare foreskriver vem som ska goéra vad. Naturligtvis blir
systemet mer Oppet genom att det klargors vilka aktorer
som dr inblandade och vilka skyldigheter de har att rap-
portera om biverkningar, ndgot som ér en positiv utveck-
ling dven ur dataskyddssynpunkt. Rent allmint bor pa-
tienter av lagstiftningen kunna forstd hur, ndr och av
vem som deras personuppgifter behandlas. Den f6reslagna
klarheten i friga om skyldigheter och ansvar bor ocksd
klart sittas i samband med de skyldigheter och ansvar
som hirror frin dataskyddslagstiftningen.

Forenkling av rapporteringssystemet

Forenklingen av rapporteringssystemet bor nds genom att
man anvander nationella webbplatser for likemedelssaker-
het, som ir kopplade till den europeiska webbplatsen for
lakemedelssakerhet (se den nya foreslagna artikel 106 i
direktiv 2001/83/EG och artikel 26 i forordning (EG) nr
726/2004). De nationella webbplatserna kommer att inne-
hélla offentligt tillgdngliga formuldr for hilso och sjuk-
vardspersonals och patienters rapportering av misstinkta
biverkningar (se den nya forslagna artikel 106.3 i direktiv
2001/83/EG och artikel 25 i férordning (EG) nr
726/2004). Aven den europeiska webbplatsen kommer
att innehalla information om hur man rapporterar, inklu-
sive standardformuldr for patienters och hilso- och sjuk-
véirdspersonals webbbaserade rapportering.

Datatillsynsmannen vill understryka att anvindningen av
dessa webbplatser och standardiserade formulir, dven om
den kommer att effektivisera rapporteringssystemet, sam-

(**) Se motiveringen, s. 2-3.

44,
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46.

47.
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(*9)

tidigt okar systemets dataskyddsrisker. Datatillsynsmannen
uppmanar lagstiftaren att lita utformningen av ett sddant
rapporteringssystem understillas kraven i dataskyddslag-
stiftningen. Som tidigare sagts innebir detta att man mdste
undersoka om det verkligen dr nodvindigt att behandla
personuppgifterna i varje etapp i processen. Detta bor av-
speglas sdval i det sitt pd vilket rapporteringen organiseras
pd nationell nivd som i hur information limnas till EMEA
och databasen EudraVigilance. I en bredare bemarkelse re-
kommenderar datatillsynsmannen starkt att det utarbetas
enhetliga formuldr pa nationell nivd, vilket skulle f6rhindra
olika praxis, vilket leder till olika dataskyddsnivéer.

Det planerade systemet verkar medfora att patienter kan
rapportera direkt till EMEA eller kanske dven direkt till
sjalva databasen EudraVigilance. Detta skulle innebira att
informationen enligt den nuvarande tillimpningen av data-
basen EudraVigilance kommer att inforas i EMEA:s nitport,
sdsom forklarats i punkterna 21-22 ovan, och dessutom ir
fullt tillgdnglig for kommissionen och behoriga nationella
myndigheter.

Rent allmint foresprakar datatillsynsmannen starkt ett de-
centraliserat rapporteringssystem. Kommunikationen till den
europeiska nitporten bor samordnas genom anvindning av
nationella nitportar som faller inom de nationella behoriga
myndigheternas ansvarsomréde. Patienters indirekta rappor-
tering, dvs. genom hilso och sjukvardspersonal (med och
utan anvindning av ndtportar), bor hellre anvindas dn pa-
tienternas mojlighet till direkt rapportering, sirskilt till da-
tabasen EudraVigilance.

Ett system med rapportering via nitportar kraver i vilket
fall som helst strikta sikerhetsregler. I detta avseende skulle
datatillsynsmannen vilja hinvisa till det ovan nimnda ytt-
randet om det foreslagna direktivet om gransoverskridande
halso- och sjukvérd, sirskilt delen om uppgiftsskydd i med-
lemsstaterna och integritet i tillimpningar for e-hilsa. (¥)
Redan i detta yttrande understrok datatillsynsmannen att
integritet och dataskydd bor ingd i utformningen och ge-
nomforandet av alla tillimpningar av e-hdlsa (inbyggda
skyddsmekanismer). (2°) Samma Gvervigande giller de plane-
rade ndtportarna.

Datatillsynsmannen skulle darfor vilja rekommendera att
det i de nya foreslagna artiklarna 25 och 26 i forordning
(EG) nr 726/2004 och artikel 106 i direktiv 2001/83/EG,
som handlar om utarbetandet av ett rapporteringssystem
for biverkningar med anvindning av nétportar, infors en

Datatillsynsmannens yttrande enligt fotnot 7 om det foreslagna

direktivet om patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso och
sjukvard, punkterna 32-34.
Se punkt 32 i yttrandet.
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skyldighet att inforliva lampliga integritets- och skydds-
atgarder. Principerna om uppgifternas konfidentialitet, in-
tegritet, ansvarighet och tillganglighet skulle ocksd kunna
namnas som viktiga sakerhetssyften som bor garanteras pa
samma niva i alla medlemsstater. Anvindningen av lamp-
liga tekniska normer och medel, t.ex. kryptering och be-
styrkande genom digital signatur, skulle dessutom kunna
inforas.

Forstarkning av databasen EudraVigilance: battre tillgang

Den nya foreslagna artikel 24 i forordning (EG) nr
726/2004 handlar om databasen EudraVigilance. Artikeln
klarlagger att forstirkningen av databasen medfor att alla
berorda parter okar sin anvindning av databasen genom
tillhandahéllande av och tillgdng till information till och
fran databasen. Tvd punkter i artikel 24 ar av sdrskilt in-
tresse.

Artikel 24.2 handlar om mojlig tillgang till databasen. Den
ersitter nuvarande artikel 57.1 d i forordning (EG) nr
726/2004, som ir den enda bestimmelse som for nirva-
rande hdnvisar till dataskydd enligt foregdende diskussion.
Hinvisningen till dataskydd har behéllits, men antalet ak-
torer som understillts det har minskat. Medan den nuva-
rande texten anger att tillgdng till databasen pd lamplig niva
med skydd for personuppgifter ska ges hilso- och sjuk-
véardspersonal, innehavare av godkinnanden for forsiljning
och allminheten, foresldr kommissionen att innehavare av
godkdnnanden ska strykas frén forteckningen och ges till-
gang "i den omfattning som behovs for att fullgora skyl-
digheterna avseende sdkerhetsovervakning” utan ndgon
hinvisning till dataskydd. Skalen till detta ar oklara.

Artikel 24.3 foreskriver dessutom regler om tillgdng till
enskilda biverkningsrapporter. Allmdnheten kan begira till-
gdng och sadan ska tillhandahéllas inom 90 dagar "under
forutsittning att de inte rojer identiteten pa de personer
som rapporterna ror’. Datatillsynsmannen stoder tanken
bakom denna bestimmelse, nimligen att endast anonyma
uppgifter kan ldmnas ut. Han vill emellertid, som han tidi-
gare forklarat, understryka att anonymitet ska tolkas som
att det ar totalt omojligt att identifiera den person som
rapporterat om biverkningen (se dven punkt 33).

Mojligheten att fa tillgdng till EudraVigilance-systemet bor
allmidnt omprovas mot bakgrund av dataskyddsreglerna.
Detta har ocksd direkta konsekvenser for det utkast till
tillgdngspolitik som EMEA offentliggjorde i december 2008,
vilket ndmns ovan i punkt 23.(¥) I den man som infor-
mationen i databasen EudraVigilance nodvandigtvis avser
identifierbara fysiska personer bor tillgang till dessa upp-
gifter vara sd restriktiv som mojlig.

Datatillsynsmannen rekommenderar dirfor att det i den
foreslagna artikel 24.2 i forordning (EG) nr 726/2004 in-

(?7) Se fotnot 15.
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fors en mening som anger att tillgingen till databasen
EudraVigilance ska regleras i enlighet med de rittigheter
och skyldigheter som harror frin gemenskapens dataskydd-
slagstiftning.

Den registrerades rdttigheter

Datatillsynsmannen vill understryka att den part som an-
svarar for behandling av identifierbara uppgifter bor upp-
fylla kraven i gemenskapens dataskyddslagstiftning sd snart
sddan behandling sker. Detta innebir bl.a. att den berorda
personen ar vilinformerad om vad som kommer att hinda
med uppgifterna, vem som ska behandla dem och all annan
information som krdvs enligt artikel 11 i forordning (EG)
nr 45/2001 och/eller artikel 10 i direktiv 95/46/EG. Det
ska ocksd vara mojligt for den berorda personen att dbe-
ropa sina rattigheter sdvil pd nationell som europeisk niva,
tex. ritt till tillgdng (artikel 12 i direktiv 95/46/EG och
artikel 13 i forordning (EG) nr 45/2001), ratt att gora
invindningar (artikel 18 i forordning (EG) nr 45/2001
och artikel 14 i direktiv 95/46/EG) osv.

Datatillsynsmannen skulle dirfor vilja rekommendera att
det i den foreslagna artikel 101 i direktiv 2001/83/EG laggs
till en punkt som anger att den berdrda personen vid be-
handling av personuppgifter ska bli korrekt informerad i
enlighet med artikel 10 i direktiv 95/46/EG.

Frdgan om en persons tillgdng till egna uppgifter i databa-
sen EudraVigilance tas inte upp i den nuvarande och i den
foreslagna lagstiftningen. Det méste framhéllas att den be-
rorda patienten i sddana fall dir det anses nddvindigt att
lagra personuppgifter i databasen, som nyss niamnts, bor
kunna &beropa sin ritt till tillgdng till sina personuppgifter i
enlighet med artikel 13 i forordning (EG) nr 45/2001.
Datatillsynsmannen skulle dirfor vilja rekommendera att
det i den foreslagna artikel 24 liggs till en punkt som anger
att atgdrder ska vidtas for att se till att den registrerade kan
utnyttja sin rdtt till tillgdng till personuppgifter som rér
honom enligt artikel 13 i forordning (EG) nr 45/2001.

V. SLUTSATS OCH REKOMMENDATIONER

Datatillsynsmannen anser att bristen pd en korrekt bedom-
ning av sikerhetsovervakningens konsekvenser for data-
skyddet utgor en av svagheterna i den nuvarande rittsliga
ramen enligt forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG. Den nuvarande dndringen av forordning
(EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG bor ses som
ett lampligt tillfalle att inf6ra dataskydd som ett fullvardigt
och viktigt inslag i sdkerhetsévervakningen.

En allmin friga som darvid bor tas upp dr det faktiska
behovet av att behandla personliga hilsouppgifter under
sikerhetsovervakningens alla etapper. Sdsom forklarats i
detta yttrande hyser datatillsynsmannen allvarliga tvivel pa
detta behov och uppmanar lagstiftaren att omprova de
olika nivderna i denna 6vervakning. Det star klart att syftet
med sdkerhetsovervakningen i manga fall kan nds genom
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att utbyta uppgifter om biverkningar som ar anonyma i
dataskyddslagstiftningens mening. Dubbel rapportering
kan undvikas genom tillimpning av vilstrukturerade for-
faranden for rapportering av uppgifter redan pd nationell
niva.

De foreslagna dndringarna syftar till ett forenklat rappor-
teringssystem och en forstirkning av databasen EudraVigi-
lance. Datatillsynsmannen har forklarat att dessa andringar
leder till okade risker for dataskyddet, sarskilt nar det galler
patienternas direkta rapportering till EMEA eller till databa-
sen EudraVigilance. 1 detta avseende foresprakar datatill-
synsmannen starkt ett decentraliserat och indirekt rapporterings-
system, varigenom kommunikationen till den europeiska
ndtporten samordnas genom anvindning av de nationella
ndtportarna. Dessutom framhaller datatillsynsmannen att
integritet och sikerhet bor ingd som en del av utform-
ningen och genomférandet av ett rapporteringssystem
med anvdndning av nitportar ("inbyggda skyddsmekanis-
mer”).

Datatillsynsmannen understryker ocksd att den person som
ansvarar for behandling av hilsouppgifter som ror identi-
fierade eller identifierbara fysiska personer sd snart sddan
behandling sker bor uppfylla alla kraven i gemenskapens
dataskyddslagstiftning.

Mer specifikt rekommenderar datatillsynsmannen

— att inféra en hinvisning till detta yttrande i ingressen
till bada forslagen,

— att i bdde forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83(EG infora ett skdl som anger vikten av data-
skydd i samband med sikerhetsovervakning, med hin-
visning till den relevanta gemenskapslagstiftningen,

— att i forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv
2001/83/EG inféra en ny artikel av allmidn art som
anger att

— bestimmelserna i férordning (EG) nr 726/2004 och
direktiv 2001/83/EG inte péverkar de rittigheter

och skyldigheter som harror fran bestimmelserna i
forordning (EG) nr 45/2001 respektive direktiv
95/46/EG, med sirskild hinvisning till artikel 10 i
forordning (EG) nr 45/2001 respektive artikel 8 i
direktiv 95/46/EG,

— identifierbara halsouppgifter bara ska behandlas, om
det dr absolut nodvindigt och berorda parter bor
bedoma denna nodvindighet i sikerhetsovervak-
ningens alla etapper,

att 1 den foreslagna artikel 24.2 i férordning (EG) nr
726/2004 inféra en mening som anger att tillgingen
till databasen EudraVigilance ska regleras i enlighet med
de rittigheter och skyldigheter som hérrér frin gemen-
skapens dataskyddslagstiftning,

att lagga till en punkt i den foreslagna artikel 24, som
anger att atgirder ska inféras for att sikerstilla att den
registrerade kan utnyttja sin ratt till tillgdng till de per-
sonuppgifter som ror honom enligt artikel 13 i férord-
ning (EG) nr 45/2001,

att lagga till en punkt i foreslagna artikel 101 i direktiv
2001/83/EG som anger att den berorda personen vid
behandling av personuppgifter ska informeras korrekt
enligt artikel 10 i direktiv 95/46/EG,

att i de nya foreslagna artiklarna 25 och 26 i forord-
ning (EG) nr 726/2004 och artikel 106 i direktiv
2001/83[EG, som handlar om utarbetandet av ett rap-
porteringssystem for biverkningar genom anvindning
av natportar, infora en skyldighet att inforliva lampliga
integritets och sikerhetsdtgirder pd samma niva i alla
medlemsstater, med beaktande av de grundliggande
principerna for uppgifternas konfidentialitet, integritet,
ansvarighet och tillginglighet.

Utfdrdat i Bryssel den 22 april 2009

Peter HUSTINX
Europeiska datatillsynsmannen
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IV

(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER OCH
ORGAN

KOMMISSIONEN

Eurons vixelkurs (1)
22 september 2009
(2009/C 229/05)

1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
USD US-dollar 1,4780 AUD australisk dollar 1,6922
JPY japansk yen 135,09 CAD  kanadensisk dollar 1,5787
DKK dansk krona 7,4422 HKD  Hongkongdollar 11,4552
GBP pund sterling 0,90470 | NZD  nyzeeldndsk dollar 2,0484
SEK svensk krona 10,0940 SGD singaporiansk dollar 2,0863
CHF schweizisk franc 1,5149 KRW  sydkoreansk won 1779,06
ISK islindsk krona ZAR sydafrikansk rand 10,9943
NOK norsk krona 8,6280 CNY kinesisk yuan renminbi 10,0902
BGN bulgarisk lev 1,9558 HRK kroatisk kuna 7,2943
CZK tjeckisk koruna 25,131 IDR indonesisk rupiah 14 316,85
EEK estnisk krona 15,6466 MYR  malaysisk ringgit 5,1434
HUF ungersk forint 271,42 PHP filippinsk peso 70,238
LTL litauisk litas 3,4528 RUB rysk rubel 44,5532
LVL lettisk lats 0,7055 THB thailindsk baht 49,687
PLN polsk zloty 4,1613 BRL brasiliansk real 2,6726
RON rumansk leu 4,2475 MXN mexikansk peso 19,6500
TRY turkisk lira 2,1882 INR indisk rupie 70,8900

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Updatering av forteckningen o6ver de grinsovergingsstillen som avses i artikel 2.8 i

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 562/2006 om en gemenskapskodex om

grinspassage for personer (kodex om Schengengrinserna) (EUT C 316, 28.12.2007, s. 1, EUT C

134, 31.5.2008, s. 16, EUT C 177, 12.7.2008, s. 9, EUT C 200, 6.8.2008, s. 10, EUT C 331,

31.12.2008, s. 13, EUT C 3, 8.1.2009, s. 10, EUT C 37, 14.2.2009, s. 10, EUT C 64, 19.3.2009,
s. 20, EUT C 99, 30.4.2009, s. 7)

(2009/C 229/06)

Offentliggorandet av forteckningen over de gransovergdngsstillen som avses i artikel 2.8 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 562/2006 av den 15 mars 2006 om en gemenskapskodex om grins-
passage for personer (kodex om Schengengrinserna) grundar sig pd de uppgifter som medlemsstaterna
meddelat kommissionen i enlighet med artikel 34 i kodexen om Schengengrinserna.

Utover offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning gors en madnatlig uppdatering som general-
direktoratet for rattvisa, frihet och sikerhet ligger ut pd sin hemsida.

UNGERN

Uppgifterna ersdtter den forteckning som offentliggjordes i EUT C 316, 28.12.2007, s. 1.

UNGERN-KROATIEN

Landgrinser

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

2. Beremend-Baranjsko Petrovo Selo 8. Letenye—Gori¢an II (landsvag)

3. Berzence-Gola 9. Magyarboly-Beli Manastir (jarnvig)
4. Dravaszabolcs-Donji Miholjac 10. Mohécs (flod)

5. Drévaszabolcs (flod, pé begiran) (¥) 11. Murakeresztir—Kotoriba (jarnvig)
6. Gyékényes—Koprivnica (jarnvig) 12. Udvar-Dubosevica

*) 07:00-19:00.

UNGERN-SERBIEN

Landgrinser

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgo$ (jarnvig)

2. Hercegszanto—Backi Breg 7. Szeged (flod) (**)

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

5. Roszke-Horgos (landsvag)

(**) Se fotnot (¥).

UNGERN-RUMANIEN

Landgrinser

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

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

. Kotegyan-Salonta (jarnvag)

O 0 N N W

. Létavértes—Sacuieni (***)

10. Loékoshdza—Curtici (jarnvig)

(**%) 06:00-22:00.

Landgrinser

1. Barabds—Koson (****)

2. Beregsurany-Luzjanka

3. Eperjeske-Solovka (jarnvig)

4. Lénya—Dzvinkove (¥***¥)

(***¥) Se fotnot (*).
(***%%) 08:00~16:00.

Luftgrinser

Internationella flygplatser:

1. Budapest Nemzetkozi Repiiltér

2. Debrecen RepiilStér

11. Méhkerék—Salonta

12. Nagylak-Nadlac

13. Nyirdbrany—Valea Lui Mihai (jarnvag)
14. Nyirdbrany—Valea Lui Mihai

15. Villaj-Urziceni

UNGERN-UKRAINA
5. Tiszabecs—Vylok

6. Zahony-Tjop (jarnvag)
7. Zihony-Tjop

3. Sdrmellék

Flygfilt (tas i drift endast pd begdran):

1. Békéscsaba
. Budaors

. Fertészentmiklds

2
3
4. Gy6r-Pér
5. Kecskemét
6

. Nyiregyhaza

7. Papa

8. Pécs—Pogany

9. Sitfok—Balatonkiliti
10. Szeged

11. Szolnok
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A%

(Yttranden)

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV DEN GEMENSAMMA
HANDELSPOLITIKEN

KOMMISSIONEN

Tillkinnagivande om antidumpningsétgirder betriffande import av ammoniumnitrat med ursprung i
Ryssland

(2009/C 229/07)

Efter en ansokan inldimnad av JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat ogiltigforklarade Europeiska
gemenskapernas forstainstansritt, genom sin dom av den 10 september 2008 i mdl T-348/05, radets
forordning (EG) nr 945/2005 (') av den 21 juni 2005 om &4ndring av i) férordning (EG) nr 658/2002 (?)
om inforande av en slutgiltig antidumpningstull pd import av ammoniumnitrat med ursprung i Ryssland
och ii) férordning (EG) nr 132/2001 (*) rorande inforande av en slutgiltig antidumpningstull pd import av
ammonjumnitrat med ursprung i bland annat Ukraina. Efter en begdran om tolkning av ovannimnda dom
meddelade forstainstansrétten i sin dom av den 9 juli 2009 att domslutet i domen av den 10 september
2008 ska tolkas sa att forordning (EG) nr 945/2005 av den 21 juni 2005 ogiltigforklaras i den mén den ror
JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat.

Den slutgiltiga antidumpningstull som i enlighet med radets forordning (EG) nr 658/2002 betalats vid
import av produkter som tillverkats och exporterats till Europeiska unionen av JSC Kirovo-Chepetsky
Khimichesky Kombinat, med undantag av antidumpingstullen pd import av produkter som omfattas av
KN-nummer 3102 30 90 och 3102 40 90, ska foljaktligen &terbetalas eller efterskinkas. Ansokan om
aterbetalning eller efterskdnkning ska goras hos de nationella tullmyndigheterna i enlighet med gallande
tullagstiftning.

() EUT L 160, 23.6.2005, s. 1.
() EGT L 102, 18.4.2002, s. 1.
() EGT L 23, 25.1.2001, s. 1.












PRENUMERATIONSPRISER 2009 (exkl. moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 1 000 euro per ar (*)
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 100 euro per manad (*)
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 1200 euro per ar
pappersversion + arsutgdva pa cd-rom
Europeiska unionens officiella tidning, L-serien, 22 officiella EU-sprak 700 euro per ar
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L-serien, 22 officiella EU-sprak 70 euro per manad
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, C-serien, 22 officiella EU-sprak 400 euro per ar
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, C-serien, 22 officiella EU-sprak 40 euro per manad
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 500 euro per ar
manatlig (kumulativ) utgava pa cd-rom
Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien), flersprékig: 360 euro per ar
meddelanden och offentliga kontrakt, cd-rom, 2 nummer per vecka | 23 officiella EU-sprak (= 30 euro per manad)
Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna Antal sprdk beroende pa | 50 euro per ar
uttagningsprov uttagningsprov
(*) Losnummerpris: 1-32 sidor: 6 euro
33-64 sidor: 12 euro
Mer &n 64 sidor: Priset varierar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion krdver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en dvergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
cd-rom med alla de 23 officiella sprékversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till I&sarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Publikationsbyran ger ut publikationer for férsaljning som kan bestéllas fran nagon av vara kommersiella distribu-
térer. En lista dver dessa finns pa féljande Internetadress:

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

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

1 . . . . o
m Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




