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(Alldsfoglaldsok, ajdnldsok és vélemények)

VELEMENYEK

EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS

Az eurdpai adatvédelmi biztos véleménye az egy harmadik orszdg dllampolgdra, illetve hontalan
személy dltal a tagillamok egyikében benydjtott nemzetkozi védelem irinti kérelem

7 22

megvizsgdldsdért felelgs tagillam meghatirozdsira vonatkozé feltételek és eljardsi szabdlyok
megallapitdsdrél sz0l6 eurdpai parlamenti és tandcs rendeletre vonatkozé javaslatrél (COM(2008)
820 végleges)

(2009/C 229/01)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerz8désre, és kiilo-
nosen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjira, és kiilonosen
annak 8. cikkére,

tekintettel a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl szolo,
1995. oktéber 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1),

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
dltal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramldsdrdl szélo, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre, és kiilonosen annak 41. cikkére (),

tekintettel a Bizottsdgtél 2008. december 3-dn kapott, a
45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése szerinti véle-
ménykérésre,

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

I. BEVEZETES
Konzultdcié az eurdpai adatvédelmi biztossal

1. Az egy harmadik orszdg éllampolgara, illetve hontalan
személy dltal a tagdllamok egyikében benyujtott nemzet-

) H 281., 1995.11.23,, 31. o.
H 8., 2001.1.12,, 1. o.

() HL L
() HL L

kozi védelem irdnti kérelem megvizsgaldsaért felelGs
tagdllam meghatdrozdsdra vonatkozé feltételek és eljarasi
szabalyok megallapitdsir6l szolo eurdpai parlamenti és
tandcs rendeletre vonatkozé javaslatot (a tovdbbiakban: a
javaslat vagy a Dbizottsigi javaslat) a Bizottsig a
2001/45[EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdésével ossz-
hangban 2008. december 3-dn konzulticié céljdbdl
benydjtotta az eurdpai adatvédelmi biztoshoz. E konzultd-
ciot kifejezetten meg kell emliteni a rendelet preambulu-
mdban.

2. Az curbpai adatvédelmi biztos kordbban hozzdjarult a
javaslathoz, és az dltala az el6készitési folyamat sordn
nem hivatalosan felvetett kérdések koziil a Bizottsdg jo
néhdnyat figyelembe vett a javaslat végleges szovegének

elkészitésénél.

A javaslat hdttere

3. A javaslat az egy harmadik orszdg allampolgdra dltal a
tagdllamok egyikében benydjtott menedékjog irdnti
kérelem megvizsgdldsért felel6s tagdllam meghatdrozdsara
vonatkozé feltételek és eljardsi szabdlyok megdllapitdsardl
sz6l6, 2003. februdr 18-i 343/2003/EK tandcsi rendelet (3)
(@ tovabbiakban: a dublini rendelet) d4tdolgozdsa. A
Bizottsdg a javaslatot azon els§ javaslatcsomag részeként
terjesztette eld, amelynek célja, hogy a kozods eurdpai
menekiiltiigyi rendszer magasabb szinti osszehangoltsdgit,
valamint jobb védelmi elSirdsokat biztositson, ahogyan
arra a 2004. november 4-5-i hdgai program felhivott, és
amit a menekiiltiigyrél sz6l6, 2008. junius 17-i bizottsagi
politikai terv is hirdetett. A hdgai program arra kérte fel a
Bizottsagot, hogy zdrja le az elsé szakasz sordn elfogadott
jogi aktusok értékelését, valamint terjessze a Tandcs és az
Eurépai Parlament elé a mdsodik szakasz eszkozeit és
intézkedéseit azzal a céllal, hogy azokat 2010 el6tt elfo-
gadhassak.

() HL L 50., 2003.2.25., 1. o.
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A javaslatot szigort értékelési és konzulticids eljdrasnak
vetették ald. A javaslat figyelembe veszi kiilonosen a
Bizottsdgnak a dublini rendszer értékelésérdl szo6lo, 2007.
junius 6-dn kozzétett jelentését () — amely rdmutatott a
jelenlegi rendszer szdmos jogi és gyakorlati hidnyossdgara
— tovabbd a jovébeni K6zos Eurdpai Menekiiltiigyi Rend-
szerrdl szOlo zold konyvre a kilonbozd érdekeltektsl a
Bizottsdg altal vélaszként kapott hozzdszéldsokat (2).

A javaslat legf6bb célja, hogy javitsa a dublini rendszer
hatékonysdgat, és szigortbb védelmi el6irdsokat bizto-
sitson a dublini eljirds hatdlya ald tartozé nemzetkozi
védelmet kérelmezdSk szdmdra. Ezenfelill, a javaslat arra is
torekszik, hogy megerGsitse az azon tagdllamok irdnti
szolidaritdst, amelyek rendkiviili migrdciés nyomdsnak
vannak kitéve (3).

A javaslat a dublini rendelet hatdlyét a kiegészit8 védelmet
kérelmezSkre (és abban részesiil6kre) is kiterjeszti. A
moédositisra az uniés vivmdnyokkal, nevezetesen a
harmadik orszdgok allampolgdrainak, illetve a hontalan
személyeknek menekiiltként vagy a mas okb6l nemzetkozi
védelemre jogosultként val6 elismerésének feltételeirdl és
az e statuszok tartalmdra vonatkozé minimumszabd-
lyokrél sz616, 2004. dprilis 29-i 2004/83/EK tandcsi irdny-
elvvel (*) valé Osszhang biztositdsa céljabdl van sziikség.
Emellett a javaslat a dublini rendeletben hasznalt fogal-
makat és terminologidt az egyéb menekiiltligyi jogszaba-
lyokban foglaltakhoz igazitja.

A rendszer hatékonysagdnak novelése érdekében a javaslat
hatdrid6t éllapit meg kiilondsen a visszavételre irdnyuld
megkeresés benytjtasdra, és leroviditi az informdciokérés
megvalaszoldsdra vonatkoz6 hatdrid6t. Tisztdzza tovabbd
a felelGsség megsziinésére vonatkozé rendelkezéseket, vala-
mint a mérlegelési (humanitdrius és fuggetlen felelGsségval-
lalasi) zdradék alkalmazdsinak koriilményeit és eljardsait. A
rendelet az dtaddsokra vonatkozé szabélyokkal egésziil ki,
és a meglév$ vitarendezési mechanizmust kiterjeszti. A
javaslat emellett kotelez6 meghallgatds tartdsdra vonatkozd
rendelkezést tartalmaz.

Ezen télmenden, valamint a kérelmezSknek nydjtott
védelem szigoritdsa érdekében a bizottsigi javaslat megal-
lapitja az dtaddsra vonatkozé hatdrozattal szembeni felleb-
bezés jogat, valamint kotelezvé teszi a hatdskorrel rendel-
kez8 hat6sdg szdmdra annak eldontését, hogy a végrehaj-
tast fel kell-e fuggeszteni vagy nem. A javaslat foglalkozik
a jogi segitséghez ésfvagy jogi képviselethez, illetve nyelvi
segitséghez valé joggal. A javaslat arra az elvre is utal,
hogy senki sem tarthaté fogva kizardlag azon az alapon,
hogy nemzetkdzi védelem irdnti kérelmet nydjtott be. A
csaladegyesitéshez val6 jogot is kiterjeszti, és foglalkozik a
kiséré nélkili kiskortak és egyéb kiszolgdltatott helyzetd
csoportok igényeivel.

A vélemény kozponti kérdései

E vélemény f6ként a szoveg azon mddositdsaival kivin
foglalkozni, amelyek a személyes adatok védelmének
szempontjabol a legrelevansabbak:

— a tdjékoztatishoz vald jog hatékonyabb alkalmazdsét
célzd rendelkezések, igy pl. tisztaztdk a tdjékoztatds
tartalmdt, forméjdt és idGpontjat, és kozos tdjékoztatd
szérdlap elfogaddsat javasoltdk,

— 0j mechanizmust hoznak létre a tagdllamok kozott a
fontos informdcidknak az 4tadds el6tti megosztdsira,

— a DubliNet megbizhaté tovdbbitdsi csatorna hasznalata
az informdcidcsere céljabol.

II. ALTALANOS MEGJEGYZESEK

Az eurépai adatvédelmi biztos tdmogatja a bizottsdgi
javaslat célkittizéseit, kiilonosen azt, hogy javitsa a dublini
rendszer hatékonysagat, és szigorabb védelmi el6irdsokat
biztositson a dublini eljirds hatélya ald tartoz6é nemzetkozi
védelmet kérelmez6k szdmdra. Beldtja tovdbbd azon
okokat, amelyek miatt a Bizottsdg dgy hatdrozott, hogy
hozzifog a dublini rendszer felilvizsgalatdhoz.

A személyes adatok megfelel§ szintdi védelmének biztosi-
tasa elengedhetetlen feltétele az egyéb alapvetd jogok haté-
kony alkalmazdsa és magas fokd védelme biztositdsdnak.
Az eurdpai adatvédelmi biztos e véleményt annak teljes
tudatdban bocsitja ki, hogy a javaslat alapvet§ jogokat
érint6 dimenzija jelentGs, hiszen nem csupdn a harmadik
orszagok allampolgdrai és/vagy hontalan személyek szemé-
lyes adatainak feldolgozdsit, hanem szdmos egyéb jogt is
érinti, Ggy mint kilondsen a menedékjogot, a tdg érte-
lemben vett tdjékoztatdshoz vald jogot, a csalddegyesi-
téshez vald jogot, a hatékony jogorvoslathoz valé jogot,
a szabadsdghoz és a szabad mozgdshoz valé jogot, a gyer-
mekek jogait vagy a kisér nélkili kiskortak jogait.

Mind a javaslat (34) preambulumbekezdése, mind indoko-
lasa hangstilyozza, hogy a jogalkot6 annak biztositdsdra
torekedett, hogy a javaslat 6sszhangban legyen az Alapjogi
Chartaval. Az indokolds ezzel Osszegfiiggésben egyértel-
men utal a személyes adatok védelmére és a menedék-
jogra. Az indokolds azt is hangstlyozza, hogy a javaslatot
tiizetes vizsgalatnak vetették ald azzal a céllal, hogy
meggy6zbdjenck arrdl, hogy rendelkezései teljes mértékben
osszeegyeztethet6k a kozosségi jog és a nemzetkozi jog
dltaldnos elveivel. Tekintettel azonban az eurdpai adatvé-
delmi biztos hatdskorére, e vélemény legf6képpen a
javaslat adatvédelmi vetiiletére Gsszpontosit. Ezzel Ossze-
fuggésben az eurdpai adatvédelmi biztos idvozli, hogy a
javaslat jelentSs figyelmet szentel ennek az alapvetd

jognak, és agy véli, hogy ez elengedhetetlen annak bizto-

4

() COM(2007) 299. e oy £8 & ENsEe s o
() COM(2007) 301. sitdsdhoz, hogy a dublini eljirds hatékony legyen, és teljes
() Lasd: A javaslat indokoldsa. mértékben megfeleljen az alapvet§ jogokkal kapcsolatos
v

HL L 304., 2004.9.30., 12. o. kovetelményeknek.
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13.

14.

15.

16.

17.

Az eurdpai adatvédelmi biztos nyugtdzza tovabba, hogy a
bizottsagi javaslat arra torekszik, hogy 6sszhangban legyen
a mds nagyméret(i IT-rendszerek létrehozdsat és/vagy hasz-
nalatdt szabdlyozd tobbi jogi eszkozzel. Killonosen azt
kivdnja hangsilyozni, hogy mind az adatbézissal szembeni
felelgsségek megosztdsa, mind pedig a feliigyeleti modell
kialakitdsinak a javaslatban leirt médja osszhangban all a
mdsodik generdciés Schengeni Informdciés Rendszerrel és
a Vizuminformdciés Rendszerrel.

Az eurbpai adatvédelmi biztos tidvozli, hogy a javaslat
egyértelmtien megéllapitia a feliigyelet terén betoltendd
szerepét, ami az el6z8 szovegben nyilvanvalé okok miatt
nem igy volt.

II. TAJEKOZTATASHOZ VALO JOG

A javaslat 4. cikke (1) bekezdésének f) és g) pontjai a
kovetkezdket dllapitjidk meg:

,A nemzetkozi védelem irdnti kérelem benytjtasit kove-
téen, a tagdllamok illetékes hatésdgai azonnal tdjékoztatjak
a menedékkérét e rendelet alkalmazasarél, tovabbd kiilo-
nosen az aldbbiakrol:

f) az a tény, hogy az illetékes hatdsigok kizardlag az e
rendeletbdl fakadd kotelezettségek teljesitése céljabol
cserélhetik ki a rd vonatkozé adatokat;

g) a rd vonatkoz6 adatokhoz valdé hozziférés joga, a rd
vonatkozé téves adatok helyesbitésére vagy a rd vonat-
koz6, jogszertitleniil feldolgozott adatok torlésére
irdnyul6 kérelem joga, beleértve az emlitett jogok
gyakorldsira vonatkozé eljardsokrdl sz6lé tdjékoztatds
jogét, valamint a személyes adatok védelmével kapcso-
latos igények meghallgatdsaért felel6s nemzeti adatvé-
delmi hatésdgok elérhetSségét.”

A 4. cikk (2) bekezdése leirja annak modjt, ahogyan a
rendelkezés (1) bekezdésében emlitett informdciot a kérel-
mez§ szdmdra nydjtani kell.

A tdjékoztatashoz vald jog hatékony alkalmazdsa alapvetd
fontossagti a dublini eljards megfelel6 miikodéséhez. Kiilo-
nosen fontos meggy6z8dni arrél, hogy a tdjékoztatdst
olyan médon nydjtjdk, ami lehet6vé teszi a menedékkérd
szamdra, hogy teljes mértékben megértse helyzetét, vala-
mint jogainak hatokorét, beleértve azokat az eljdrdsi 1épé-
seket, amelyeket az iigyében hozott kozigazgatdsi hata-
rozatokat kovetGen megtehet.

Ami a jog alkalmazdsdnak gyakorlati szempontjait illeti, az
eur6pai adatvédelmi biztos hivatkozni 6hajt arra a tényre,
hogy a javaslat 4. cikke (1) bekezdésének g) pontjival és
ugyanazon cikk (2) bekezdésével Osszhangban a tagdl-
lamok a kérelmezdk részére osszedllitott kozos tdjékoz-
tatét haszndlnak, amely egyebek kozott tartalmazza ,a
személyes adatok védelmével kapcsolatos igények meghall-
gatdsaért felelds nemzeti adatvédelmi hatésigok elérhetd-
ségét”. Ezzel Osszefiiggésben az eurdpai adatvédelmi biztos
hangsulyozni kivadnja, hogy noha a javaslat 4. cikkének (2)

bekezdésében emlitett nemzeti adatvédelmi hatésagok
valoban felelgsek a személyes adatok védelmével kapcso-
latos igények meghallgatdsdért, a javaslat szovegének
megfogalmazasa nem akadilyozhatja meg, hogy a kérel-
mez$ (adatalany) igényével elGszor az adatkezelhoz
forduljon (jelen esetben a dublini egyiittmtikodésért felelSs
nemzeti hat6sighoz). Ugy tdnik, hogy a 4. cikk (2) bekez-
désében foglalt rendelkezés jelenlegi formdjaban azt
sugallja, hogy a kérelmezének igényét — valamennyi
esetben kozvetlenill — a nemzeti adatvédelmi hatésdghoz
kell benytjtania, holott a bevett eljards és a tagdllami
gyakorlat szerint a kérelmezd els6ként az adatkezel6hoz
fordul igényével.

18. Az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a 4. cikk
g) pontjat fogalmazzdk djra a kérelmez6t megillet§ jogok
tisztdzdsa érdekében. A javaslat jelenlegi megfogalmazdsa
nem egyértelmd, hiszen dgy is értelmezhets, hogy ,az
emlitett jogok gyakorldsira vonatkozé eljardsokrél sz616
tajékoztatds joga (...)” az adatokhoz valé hozziférés
jogdnak és[vagy a téves adatok helyesbitésére vonatkozd
jognak a része (...). Ezenfeliil, a fent emlitett rendelkezés
jelenlegi megfogalmazdsa értelmében a tagallamoknak nem
a jog tartalmdrol, hanem annak 1étezésérdl kell tdjékoztat-
niuk a kérelmez6t. Tekintve, hogy ez utébbi stilisztikai
kérdés, az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy
a 4. cikk (1) bekezdésének g) pontjit az aldbbiak szerint
modositsak:

,A nemzetkozi védelem irdnti kérelem benyujtdsat kove-
t6en a tagallamok illetékes hatdsdgai azonnal tdjékoztatjak
a menedékkérét (...) az aldbbiakrol:

g) a rd vonatkoz6 adatokhoz valé hozziférés joga, a rd
vonatkozé téves adatok helyesbitésére vagy a rd vonat-
kozé, jogszeritleniil feldolgozott adatok torlésére
irdinyulé kérelem joga, valamint az emlitett jogok
gyakorldsdra vonatkozé eljardsokrédl sz6lé tdjékoztatds
joga, beleértve az e rendelet 33. cikkében emlitett hato-
sagok és a nemzeti adatvédelmi hatdsagok elérhetd-
ségét.”

19. Ami a kérelmezdk szdmdra nydjtandd tdjékoztatds médjat
illeti, az eur6pai adatvédelmi biztos az Eurodac feliigyele-
tével megbizott koordindciés csoport (') (amely vala-
mennyi részes éllam adatvédelmi hatésigdnak egy-egy
képvisel6jébsl és az eurdpai adatvédelmi biztosbol dll)
altal megkezdett munkdra utal. Az emlitett csoport jelenleg
vizsgdlja a kérdést az EURODAC keretében, hogy megfe-
lel6 iranymutatdssal tudjon szolgdlni, amint a nemzeti
vizsgélatok eredményei rendelkezésre dllnak, és azokat
osszegyjtotték. Noha ez az Osszehangolt vizsgdlat konk-
rétan az EURODAC-ot érinti, eredményei feltehet8en érde-
kesnek bizonyulnak majd a dublini rendszer keretében is,
hiszen a vizsgélat olyan kérdésekkel foglalkozik, mint a
nyelvek/forditds és annak felmérése, hogy a menedék kérel-
mezdje valban érti-e az informdciot.

() Az emlitett csoport munkdjdval és jogdllasaval kapcsolatos magyara-

zatok az aldbbi oldalon taldlhatok: http://www.edps.europa.euf
EDPSWEB|edps/site/mySite/pid/79. A csoport az EURODAC-rend-
szer Osszehangolt feliigyeletét végzi. Adatvédelmi szempontbdl
azonban a csoport munkdjdnak hatdsa érezhetd lesz a dublini infor-
madci6esere keretében is. Ez az informdcié ugyanazon adatalanyra
vonatkozik, és a cseréje ugyanazzal a rd vonatkozd eljdrdssal
torténik.


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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20.

21.

22.

23.

24.

IV. UTBAN AZ ATLATHATOSAG FELE

A javaslat 33. cikkében emlitett hatdsagok tekintetében az
eurépai adatvédelmi biztos tidvozli azt a tényt, hogy a
Bizottsdg az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban kozzéteszi a
fent emlitett rendelkezés (1) bekezdésében emlitett hato-
sdgok nevét tartalmazé Osszesitett jegyzéket. Amennyiben
a jegyzék moddosul, a Bizottsdg évente egyszer kozzéteszi a
naprakésszé tett Osszesitett jegyzéket. Az Osszesitett
jegyzék kozzététele megkonnyiti majd az 4tlathatosdg
biztositdsat és a nemzeti adatvédelmi hatdsdgok feliigye-
letét.

V. AZ INFORMACIOCSERE UJ MECHANIZMUSA

Az eurdpai adatvédelmi biztos nyugtdzza a fontos infor-
mécioknak az dtadds végrehajtdsit megel6zGen a tagdl-
lamok kozott torténd cseréjére szolgdld Gj mechanizmus
bevezetését (lasd a javaslat 30. cikkét). Ugy véli, hogy az
emlitett informdacidcsere jogszerti célt szolgdl.

Az eurépai adatvédelmi biztos nyugtdzza tovdbbd a
személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrél szol6
95/46[EK irdnyelv 8. cikkének (1)-(3) bekezdéseiben
foglaltakkal Osszhangban a javaslatban szerepld konkrét
adatvédelmi biztositékokat, Ggy mint: a) a kérelmezd
és[vagy képviselGje kifejezett hozzdjdruldsa, b) az informd-
cioknak azonnal az atadds befejezését kovetGen az 4tadd
tagdllam dltal torténd torlése és c) az, hogy ,az egészségi
allapotra vonatkozé személyes adatokat kizdrdlag a
nemzeti jog vagy az illetékes nemzeti testiiletek altal
meghatdrozott szakmai titoktartdsi kotelezettség ald es
egészségligyi szakember vagy azzal egyenértékd titoktartasi
kotelezettség ald es6 mds személy dolgozhatja fel” (akik
megfelel egészségiigyi képzésben részesiiltek). Tamogatja
tovabbd azt a tényt, hogy az adatcsere kizérdlag a bizton-
sdgos DubliNet-rendszeren keresztiil és az el6zetesen érte-
sitett hatosagok dltal torténik.

Ahhoz, hogy ez a mechanizmus 6sszhangban legyen az
adatvédelmi rendszerrel, alapvet§ fontossdgi a felépitése,
killonos tekintettel arra, hogy az informdcidcsere igen
érzékeny személyes adatokat is érint majd, gy mint
példaul ,az dtadandé kérelmez6 kiilonleges igényeivel
kapcsolatos — adott esetben az dtadandd kérelmez§ fizikai
és szellemi dllapotdra vonatkozé — informdcidkat”. Ezzel
Osszefiiggésben az eurdpai adatvédelmi biztos teljes
mértékben tdmogatja a javaslat 36. cikkének beillesztését,
amely arra kotelezi a tagdllamokat, hogy megtegyék a
sziikséges intézkedéseket annak Dbiztositdsa érdekében,
hogy az (...) adatokkal val6 visszaélés szankciokkal —
ideértve a nemzeti joggal osszhangban 1év8 kozigazgatdsi
és[vagy biuintetGjogi szankcidkat is — biintetend§ legyen.

VI. AZ INFORMACIOCSERE SZABALYOZASA A DUBLINI
RENDSZER KERETEIN BELUL

A bizottsdgi javaslat 32. cikke az informdcick megosztdsdt
szabdlyozza. Az eurdpai adatvédelmi biztos kordbban
hozzdjarult e rendelkezéshez, és tdmogatja a Bizottsdg
altal javasolt megfogalmazast.

25.

26.

27.

28.

Az eurépai adatvédelmi biztos hangsilyozza annak jelen-
t6ségét, hogy a tagdllami hatésagok az egyénekkel kapcso-
latos informéciékat a DubliNet-hdlézaton keresztiil
cseréliék. Ez nem csupdn nagyobb fokd biztonsdgot tesz
lehetévé, hanem az 4taddsok jobb nyomon kovethetGségét
is biztositja. E tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos a
bizottsagi szolgalatok 2007. jinius 6-i munkadokumentu-
madra hivatkozik (A dublini rendszer értékelésérél szolo, az
Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak cimzett bizottsigi
jelentést kisér6 dokumentum ('), amelyben a Bizottsdg
emlékeztet arra, hogy ,a DubliNet haszndlata minden
esetben kotelezd, kivéve az egy harmadik orszdg dllampol-
gara dltal a tagdllamok egyikében benyujtott menedékjog
irdnti kérelem megvizsgaldséért felelSs tagdllam meghatd-
rozdsira vonatkoz6 szempontok és eljdrdsi szabalyok
megallapitasardl sz6l6 343/2003/EK tandcsi rendelet rész-
letes alkalmazdsi szabdlyainak megéllapitdsdr6l szolo,
2003. szeptember 2-i 1560/2003/EK bizottsdgi rendelet (?)
(@ tovdbbiakban a dublini végrehajtisi rendelet)
15. cikkének (1) bekezdése madsodik albekezdésében
meghatdrozott eseteket”. Az eurdpai adatvédelmi biztos
kitart dllaspontja mellett, amely szerint a DubliNet hasznd-
latdtdl valo, a fentebb hivatkozott 15. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett eltérés lehetségét megszoritéan kell értel-
mezni.

A javaslat kiegésziilt néhdny rendelkezéssel, illetve mdsokat
atfogalmaztak ennek biztositdsdra; az eurdpai adatvédelmi
biztos {idvozli ezen er6feszitéseket. A javaslat j
33. cikkének (4) bekezdését példaul atfogalmaztdk annak
tisztdzdsa érdekében, hogy nem csak a kérelmekre, hanem
a vélaszokra és minden irdsbeli kapcsolattartdsra is vonat-
koznak a megbizhat6 elektronikus csatorndk létrehozasira
vonatkozé szabdlyok (amelyek a dublini végrehajtdsi
rendelet 15. cikkének (1) bekezdésében taldlhatdk).
Tovabbd, az 1j 38. cikkben a (2) bekezdés elhagydsa —
amely a kordbbi szoveg értelmében (25. cikk) arra kote-
lezte a tagillamokat, hogy a megkereséseket és a vila-
szokat oly médon tovabbitsdk, ,hogy az dtvétel igazolhat6
legyen” — azt a célt szolgélja, hogy egyértelmi legyen, hogy
a tagallamoknak e tekintetben is a DubliNet-et kell hasz-
nélniuk.

Az eurdpai adatvédelmi biztos megéllapitja, hogy a szemé-
lyes adatok cseréjének tekintetében viszonylag kevés
szabaly sziiletett a dublini rendszer keretein belill. Noha
a dublini végrehajtasi rendelet mér foglalkozik az informaé-
cidesere néhdny szempontjdval, a jelenlegi rendelet nem
bizonyul a személyes adatok cseréjének valamennyi szem-
pontjat lefedni, ami pedig sajndlatos (°).

Ezzel Osszefiiggésben érdemes megemliteni, hogy a mene-
dékkérskkel kapcsolatos informécidcsere kérdését mar az
Eurodac feliigyeletével megbizott koordindcidés csoport
keretein belil is megvitattdk. Anélkil, hogy a csoport
munkdja eredményeinek elébe menne, az eurdpai adatvé-
delmi biztos meg 6hajtja emliteni mar most, hogy a lehet-
séges ajanldsok egyike a schengeni SIRENE-kézikonyvben
megallapitottakhoz hasonlé szabélyok elfogaddsa lehetne.

(') SEC(2007) 742.

() HL L 222, 2003.9.5., 3. o.
() Ez még felttin6bb, ha azzal hasonlitjuk 6ssze, hogy a Schengeni

Informaciés Rendszer (SIRENE) keretében mily mértékben szabé-
lyoztdk a kiegészité informdcidk cseréjét.
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VIL. OSSZEGZES
29. Az eurbpai adatvédelmi biztos tdmogatja az egy harmadik

30.

31.

orszdg édllampolgdra, illetve hontalan személy dltal a tagdl-
lamok egyikében benydjtott nemzetkozi védelem irdnti
kérelem megvizsgalasdért felelGs tagdllam meghatdrozdsara
vonatkoz6 feltételek és eljardsi szabdlyok megallapitdsardl
sz6l6 rendeletre vonatkozd bizottsdgi javaslatot. Egyetért a
meglévd rendszer feliilvizsgélatdra sarkallé okokkal.

Az eurdpai adatvédelmi biztos dvozli, hogy a bizottsdgi
javaslat osszhangban van az e teriilet Osszetett jogi keretét
szabalyozé mds jogi eszkozokkel.

Az eurdpai adatvédelmi biztos iidvozli azt a megkiilonboz-
tetett figyelmet, amelyet a javaslatban az alapvetd§
jogoknak, kiilondsen a személyes adatok védelmének szen-
telnek. Ugy véli, hogy ez a megkozelités a dublini eljards
javitdsdnak fontos el6feltétele. Kiilon felhivja a jogalkotok
figyelmét az informécidcsere ij mechanizmusaira, amelyek
egyebek kozt a menedékkérdk rendkiviil érzékeny szemé-
lyes adatait is érintik.

32. Az eurbpai adatvédelmi biztos hivatkozni Shajt az e terii-

33.

leten az Eurodac feliigyeletével megbizott koordindcios
csoport altal megkezdett jelentds munkdra, és hiszi, hogy
a csoport munkdjinak eredménye hasznosan hozzdjarul
majd a rendszer jellemzdinek jobb kialakitisdhoz.

Az eurdpai adatvédelmi biztos tigy véli, hogy a feliilvizs-
galt rendszer gyakorlati végrehajtdsakor tovabb lehet
fejleszteni az e véleményben foglalt észrevételek néme-
lyikét. Nevezetesen, az eurdpai adatvédelmi biztos hozza
kivan jérulni az e vélemény 24-27. pontjdban emlitett, a
DubliNet-en keresztiil torténd informdcidcserére vonat-
kozé végrehajtasi intézkedések meghatdrozdsahoz.

Kelt Briisszelben, 2009. februar 18-4n.

Peter HUSTINX
eurdpai adatvédelmi biztos



C 2296

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.9.23.

Az eurépai adatvédelmi biztos véleménye az (egy harmadik orszdg édllampolgdra vagy hontalan

személy dltal a tagillamok egyikében benydjtott nemzetkozi védelem irinti kérelem

megvizsgildsaért felelds tagillam meghatirozdsira vonatkozé feltételek és eljirdsi szabdlyok

megdllapitisdrél szo6l6) [...|...[] EK rendelet hatékony alkalmazisa érdekében az ujjlenyomatok

osszehasonlitdsira irdnyulé ,Eurodac” létrehozdsir6l sz6l6 eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletjavaslatr6l (COM(2008) 825)

(2009/C 229/02)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre, és kiilo-
nosen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjdra, és kiilonosen
annak 8. cikkére,

tekintettel a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl sz6lo,
1995. oktéber 24-i 95/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1),

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramldsir6l szol6, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre, és kiilonosen annak 41. cikkére (2),

tekintettel a Bizottsdgtél 2008. december 3-dn kapott, a
45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése szerinti véle-
ménykérésre,

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

I. BEVEZETES
Konzultdcié az eurdpai adatvédelmi biztossal

1. Az (egy harmadik orszdg éllampolgira vagy hontalan
személy altal a tagdllamok egyikében benyujtott nemzet-
kozi védelem irdnti kérelem megvizsgdldsdért felelGs
tagdllam meghatdrozasdra vonatkozé feltételek és eljdrasi
szabalyok megéllapitdsarél szold) [...[...[JEK rendelet haté-
kony alkalmazdsa érdekében az ujjlenyomatok osszehason-
litdsdra iranyul6 ,Eurodac” létrehozdsdrdl szol6 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletjavaslatot (a tovabbiakban:
javaslat vagy bizottsdgi javaslat) a Bizottsig — a 45/2001/EK
rendelet 28. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban —
2008. december 3-dn kiildte el az eurdpai adatvédelmi
biztosnak konzultdcié céljabol. Ezen konzulticiot kifeje-
zetten meg kell emliteni a rendelet preambulumaban.

2. Az indokoldsban foglaltaknak megfelel6en az eurdpai adat-
védelmi biztos mér a kordbbi szakaszban is hozzdjirult a
javaslathoz, és az dltala informdlisan felvetett szempon-

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
() HL L 8., 2001.1.12., 1. o.

tokbol tobbet figyelembe vettek a bizottsdgi javaslat
végleges szovegében.

A javaslat Gsszefiiggéseiben szemlélve

3. Az Eurodac létrehozdsdr6l sz6lo, 2000. december 11-
2725/2000/EK (°) tandcsi rendelet (a tovabbiakban:
EURODAC-rendelet) 2000. december 15-én lépett hatélyba.
Az egész Kozosségre kiterjed6 EURODAC informécidtech-
noldgiai rendszert azért hoztdk 1étre, hogy megkonnyitse a
dublini egyezmény alkalmazdsit, amelynek célja, hogy
egyértelmd és mikodsképes mechanizmust hozzon 1étre
a tagdllamok egyikében benydjtott menedékjog irdnti
kérelem megvizsgaldsaért felelGs tagdllam meghatdrozasara.
A dublini egyezmény helyébe egy kozosségi jogi eszkoz, az
egy harmadik orszdg dllampolgdra dltal a tagéllamok egyi-
kében benyujtott menedékjog irdnti kérelem megvizsgéld-
saért felelGs tagdllam meghatdrozdsara vonatkozé feltételek
és eljardsi  szabdlyok  megéllapitdsar6l  sz0l6,
2003. februdr 18-i 343/2003/EK tandcsi rendelet (*) (a
tovabbiakban: dublini rendelet) (°) lépett. Az Eurodac
2003. janudr 15-t6] miikodik.

4. A javaslat az EURODAC-rendeletnek és végrehajté rendele-
tének, a 407/2002/EK tandcsi rendeletnek a feliilvizsgdlata,
és célja tobbek kozt:

— az Eurodac-rendelet végrehajtdsa hatékonysiganak javi-
tasa,

— a fenti rendelet elfogaddsa 6ta kialakult menekiltiigyi
vivmanyokkal valé osszhang biztositasa,

— néhany rendelkezés naprakésszé tétele az emlitett
rendelet elfogaddsa 6ta bekovetkezett tényszerd fejlemé-
nyek figyelembevételével,

— Uj igazgatdsi keret létrehozdsa.

5. Hangstlyozni kell tovdbbd, hogy a javaslat egyik {6 célja az
alapvetd jogok és killondsen a személyes adatok védelme
tiszteletben tartdsdnak jobb biztositdsa. Ez a vélemény azt
elemzi, hogy a javaslat rendelkezései valoban megfelelnek-e
ennek a célkittizésnek.

() HL L 316., 2000.12.15., 1. o.

(% HL L 50, 2003.2.25., 1. o.

(°) A dublini rendelet feliilvizsgdlata is jelenleg folyik (COM(2008) 820
végleges), 2008.12.3. (dtdolgozott véltozat). Az eurdpai adatvédelmi
biztos a dublini javaslatot is véleményezte.
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6. A javaslat figyelembe veszi a dublini rendszer mitkodésérél tiszteletben tartdsdra és védelmére. Megragadja az alkalmat

10.

11.

sz616 2007. juniusi jelentés (a tovdbbiakban: értékels
jelentés) eredményeit, amely az EURODAC mikodésének
elsé harom évét (2003-2005) fedi le.

. Noha a jelentés elismerte, hogy a rendelet dltal létrehozott

rendszert a tagillamok dltaldnossigban tekintve megfele-
16en megvaldsitottdk, a bizottsdgi értékeld jelentés a jelen-
legi jogalkotasi rendelkezések hatékonysdgaval kapcsolatban
ramutatott bizonyos pontokra, és megjelolte azon kérdé-
seket, amelyekkel foglalkozni kell ahhoz, hogy az
Eurodac-rendszer javuljon és el6segithesse a dublini
rendelet alkalmazdsit. Az értékel§ jelentés megdllapitotta
példaul, hogy néhdny tagdllam tovabbra is késedelmesen
tovéabbitja az ujjlenyomatokat. Jelenleg az Eurodac-rendelet
csak nagyon tag értelemben vett hatdriddket ir el§ az ujjle-
nyomatok tovabbitdsdra, ami a gyakorlatban jelentds kése-
delmeket okozhat. Ez kulcsfontossigii kérdés a rendszer
hatékonysdga szempontjdb6l, mivel a tovébbitdsban jelent-
kez8 késedelmek a dublini rendeletben megillapitott fele-
18sségi elvekkel ellentétes kovetkezményekkel jarhatnak.

. Az értékeld jelentés hangstlyozta tovabbd, hogy mivel a

tagdllamok nem rendelkeznek olyan hatékony médszerrel,
amellyel értesithetnék egymdst a menedékkérd jogélldsarol,
sok esetben nem sikeriilt hatékonyan nyomon kévetni az
adattorléseket. Azon tagdllamok, amelyek adott személlyel
kapcsolatban adatokat visznek be a rendszerbe, gyakran
nem tudjdk, hogy a szdrmazdsi hely szerinti masik tagallam
torolte az adatokat, igy nekik is torolniik kellene sajit
adataikat ugyanazon személlyel kapcsolatban. Kovetkezés-
képpen nem lehet kell6képpen garantilni azon elv tiszte-
letben tartdsdt, miszerint ,semmilyen adatot nem tdrolnak
olyan formdban, amely az adatalany azonositdsat az adatok
gylijtése vagy tovabbi feldolgozdsa céljainak eléréséhez
szitkséges id6n til is lehet6vé tenné”.

. Ezenkiviil, az értékeld jelentés elemzése szerint, a Bizottsdg

és az eurdpai adatvédelmi biztos ellen6rzd szerepét akada-
lyozza, hogy az EURODAC-hoz hozzdféréssel rendelkezd
nemzeti hatésdgok nincsenek egyértelmiien meghatdrozva.

A vélemény kozponti kérdései

Az eurbpai adatvédelmi biztos szdmdra az EURODAC
feliigyeleti hatdsdgaként kiilonosen fontos a bizottsdgi
javaslat és az EURODAC-rendszer mint egész feliilvizsgala-
tanak pozitiv eredménye.

Az adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat a mene-
dékkérsk alapvetd jogaival kapcsolatos tobb szempontot is
érint, mint példdul a menedékhez val jog, a tigabb érte-
lemben vett tdjékoztatdshoz vald jog és a személyes adatok
védelméhez val6 jog. Tekintettel azonban az eurdpai adat-
védelmi biztos feladataira, ez a vélemény f6ként a feliilvizs-
gélt rendelet altal kezelt adatvédelmi kérdésekre osszpon-
tosit. Az adatvédelmi biztos ezzel kapcsolatban tidvozli,
hogy a javaslat jelentds figyelmet fordit a személyes adatok

12.

13.

14.

15.

annak hangstlyozdsira, hogy a személyes adatok magas
szinti védelmének biztositdsa és hatékonyabb gyakorlati
megvaldsitdsa gy tekintendd, mint az EURODAC mko-
dése javitdsinak elengedhetetlen el6feltétele.

Ez a vélemény f6ként a szoveg aldbbi mddositdsaival foglal-
kozik, mivel a személyes adatok védelme szempontjdbol
ezek a leglényegesebbek:

— az eurdpai adatvédelmi biztos dltali feliigyelet, tobbek
kozt azokban az esetekben is, amikor a rendszer irdnyi-
tasdnak egy részével més jogalanyt (példdul magancéget)
biznak meg,

— az ujjlenyomat-vételi eljdrds, a korhatdrok kijelolését is
ideértve,

— az adatalanyok jogai.

. ALTALANOS ESZREVETELEK

Az adatvédelmi biztos iidvozli, hogy a javaslat torekszik a
mds nagyméretl informatikai rendszerek létrehozdsdt
és[vagy haszndlatdt szabalyozd egyéb jogi eszkozokkel
valo Osszhangra. Konkrétan az adatbdzissal kapcsolatos
felelgsségek megosztdsa, valamint a javaslatban kialakitott
feliigyeleti modell 6sszhangban van a Schengeni Informa-
ciés Rendszer mésodik generdcidjanak (SIS I) és a vizumin-
formdcids rendszernek (VIS) a létrehozdsardl szolé jogi
eszkozokkel.

Az eurdpai adatvédelmi biztos megéllapitja a javaslatnak a
95/46/EK irdnyelvvel és a 45/2001/EK rendelettel vald
osszhangjat. Ezzel kapcsolatban az adatvédelmi biztos kiilo-
nosen idvozli az 4j (17), (18) és (19) preambulumbekez-
déseket, amelyek kimondjdk, hogy a személyes adatoknak
az ezen rendeletjavaslat alkalmazdsiban — a tagéllamok, a
kozosségi intézmények és az érintett szervek dltal — torténd
feldolgozdsa sordn a 95/46[EK irdnyelv és a 45/2001/EK
rendelet alkalmazando.

Végezetiil az eurdpai adatvédelmi biztos felhivja a figyelmet
arra, hogy biztositani kell az EURODAC-rendelet és a
dublini rendelet kozotti teljes korti osszhangot, és élve a
jelen vélemény kinalta lehet6séggel, pontosabb ttmutat-
sokkal szolgal ezen Osszhangra vonatkozdan. Megjegyzi
azonban, hogy ezzel a kérdéssel bizonyos tekintetben a
javaslat, pl. az indokolds is foglalkozik, amely megemliti,
hogy ,a dublini rendelettel valé osszhang biztositdsa, vala-
mint az adatvédelmi — f6leg az ardnyossig elvével kapcso-
latos — aggdlyok eloszlatdsa céljdbdl, azon harmadik orszdg-
beli édllampolgarok vagy hontalan személyek esetében,
akikt6l kiils6 hatdrok illegdlis atlépése miatt vettek ujjlenyo-
matot, az adattdroldsi idészakot Osszehangoljdk azzal az
idgszakkal, ameddig a dublini rendelet 14. cikkének (1)
bekezdése ezen informdcié alapjin felelGsséget hatdroz
meg (azaz egy ¢év)”.



C 229/8

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.9.23.

16.

17.

18.

[I. KONKRET ESZREVETELEK

I.1. Az eurdpai adatvédelmi biztos daltal gyakorolt
feliigyelet

Az adatvédelmi biztos iidvozli a javaslatban kialakitott
feliigyeleti modellt, valamint azokat a konkrét feladatokat,
amelyeket a javaslat 25. és 26. cikke ruhdz rd. A 25. cikk
az aldbbi feliigyeleti feladatokkal bizza meg az eurépai
adatvédelmi biztost:

— ,ellendrzi, hogy az igazgat6 hat6sdg e rendelettel Ossz-
hangban végzi-e a személyes adatok feldolgozasival
kapcsolatos tevékenységeit” (25. cikk (1) bekezdés) és

— ,gondoskodik az igazgaté hatbsdg daltal folytatott, a
személyes adatok feldolgozdsat érint§ tevékenységek
legaldbb négyévente torténd, a nemzetkozi ellendrzési
eléirasoknak megfelel§ ellendrzésérdl.”

A 26. cikk a nemzeti ellen6rz8 hatésdgok és az eurdpai
adatvédelmi biztos kozotti egyuttmiikodéssel foglalkozik.

Az adatvédelmi biztos megjegyzi tovabbd, hogy a javaslat a
SIS 1I-nél és a VIS-nél haszndlthoz hasonlé megkozelitést
alkalmaz; ez egy tobbrétegli feliigyeleti rendszert jelent,
amelyben az adatvédelmi hatdsdgok a nemzeti, az eurdpai
adatvédelmi biztos pedig az unids szintet feliigyeli, és a két
szint kozott egyiittm(ikodési rendszert hoznak létre. A
javaslat dltal elGirdnyozott egyiittmiikodési modell tikrozi
a — hatékonynak bizonyult — jelenlegi gyakorlatot, és szor-
galmazza az adatvédelmi biztos és az adatvédelmi hato-
sagok kozotti szoros egyiittmiikodést. Az eurdpai adatvé-
delmi biztos ezért idvozli a modellnek a javaslatban taldl-
haté megfogalmazdsat, és hogy a jogalkoté ezen rendel-
kezés megalkotdsa sordn biztositotta a mds nagyméretd
informatikai rendszerek feliigyeleti rendszerével valé 6ssz-
hangot.

1I1.2. Alvéllalkoz6k szerzédtetése

Az adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat nem
foglalkozik azzal, hogy a bizottsagi feladatok egy részére
mds szervezetet vagy jogalanyt (pl. magancéget) lehet szer-
zGdtetni. Mindazonaltal a Bizottsdg gyakran szerzddtet
alvéllalkozdkat mind a rendszer-, mind a kommunikacids
infrastruktdra irdnyitdsdra és fejlesztésére. Noha az alvallal-
kozok szerzddtetése 6nmagdban nem ellentétes az adatvé-
delmi el@irdsokkal, komoly garancidkra van sziikség annak
biztositdsdhoz, hogy a 45/2001/EK rendelet alkalmazhaté-
sdgdt — az eurdpai adatvédelmi biztos dltali adatvédelmi
feliigyeletet is ideértve — a tevékenységek alvallalkozékra
torténd  dtruhdzdsa semmilyen moédon ne befolydsolja.
Ezenkiviil tovabbi, fokozottan technikai jellegi garancidkat
is el kell fogadni.

19

20.

21.

22.

23.

. Ezzel kapcsolatban az adatvédelmi biztos azt javasolja,

hogy az EURODAC-rendelet feliilvizsgélatdnak keretében a
SIS II jogi eszkozokben elSirdanyozottakhoz hasonld jogi
garancidkat kellene el8irni, pontositva, hogy abban az
esetben is, ha a bizottsdg a rendszer irdnyitdsit mas hatd-
sdgra bizza, az ,ne érintse hdtranyosan az akdr a Birdsdg,
akdr a SzdmvevGszék, akdr az eurdpai adatvédelmi biztos
dltal, az eurdpai unids jog alapjin végzett, hatékony ellen-
Grzési mechanizmusokat” (15. cikk (7) bekezdés, SIS 1I
hatdrozat és rendelet).

Még pontosabbak a SIS II rendelet 47. cikkében foglalt
rendelkezések, amelyek szerint: ,Amennyiben a Bizottsdg
(-..) mds szervre vagy szervekre ruhdzza at a feladatait,
biztositania kell, hogy az eurdpai adatvédelmi biztos rendel-
kezzen a feladatainak teljes korii elvégzéséhez sziikséges
jogokkal és lehetdségekkel, beleértve a helyszini ellen-
Grzések végrehajtdsit vagy annak a lehetSségét, hogy
gyakorolja a 45/2001/EK rendelet 47. cikke éltal rd ruha-
zott barmely mds hatdskort.”

A fenti rendelkezések biztositjdk a sziikséges attekinthetd-
séget arra az esetre, ha a bizottsdgi feladatok egy részét
alvallalkoz6i szerz6déssel mds hatdésdgokra ruhdzzdk at.
Az adatvédelmi biztos ezért azt javasolja, hogy a bizottsdgi
javaslat szovegét egészitsék ki ilyen céld rendelkezésekkel.

[I1.3. Ujjlenyomat-vételi eljirds (3. cikk (5) bekezdés és
6. cikk)

A javaslat 3. cikkének (5) bekezdése foglalkozik az ujjle-
nyomat-vételi eljarassal. Ez a rendelkezés kimondja, hogy az
eljdrast ,az érintett tagdllam nemzeti gyakorlatdnak megfe-
lel6en és az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjdban, az emberi
jogok és alapvet szabadsigok védelmérdl szolé eurdpai
egyezményben, valamint az ENSZ gyermekjogi egyezmé-
nyében megéllapitott biztositékoknak megfeleléen hatd-
rozzdk meg és alkalmazzdk.” A javaslat 6. cikke tigy rendel-
kezik, hogy a kérelmezdktsl valo ujjlenyomatvétel legala-
csonyabb korhatdra 14 év, és a kérelem id6pontjatdl szdmi-
tott legkésébb 48 6rdn beliil le kell venni az ujjlenyomatot.

El@szor is, a korhatdrral kapcsolatban az adatvédelmi biztos
hangstlyozza, hogy biztositani kell a javaslat és a dublini
rendelet kozotti sszhangot. Az EURODAC-rendszert a
dublini rendelet hatékony alkalmazasdnak biztositdsa érde-
kében hoztdk létre. Ez azt jelenti, hogy a dublini rendelet
folyamatban 1évé feliilvizsgalatinak eredménye befolydsolja
a rendeletnek a korhatdr alatti menedékkérékre valé alkal-
mazdsdt, akkor azt az EURODAC-rendeletnek is titkroznie

kell (1),

(") Az eurépai adatvédelmi biztos ezzel kapcsolatban felhivja a

figyelmet arra, hogy a dublini rendelet feliilvizsgdlatdr6l szolo,
2008. december 3-an elGterjesztett bizottsagi javaslat (COM (2008)
825 végleges) szerint kiskord” a ,18 életévét be nem toltott
harmadik orszdg dllampolgéra, illetve hontalan személy”.
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24. Mdsodszor, dltalinossigban az ujjlenyomatvétel korhatd- IL.5. Adatok torlése a hatdridd lejartit megel6zGen

25.

26.

27.

28.

)

ranak kitizésével kapcsolatban az eurdpai adatvédelmi
biztos rdmutat arra, hogy a jelenleg rendelkezésre dll6
dokumentdciok tobbsége azt mutatja, hogy az ujjlenyomat
alapjan tortén$ azonositds pontossiga az életkor el6reha-
ladtaval csokken. E tekintetben tandcsos szorosan figye-
lemmel kévetni a VIS végrehajtdsinak keretében készitett,
az ujjlenyomatvételrsl sz6l6 tanulminyt. Az adatvédelmi
biztos — anélkiil, hogy megel6legezné a tanulmany eredmé-
nyeit — mdr ebben a szakaszban hangsilyozza, hogy
minden olyan esetben, amikor az ujjlenyomatvétel lehetet-
lennek bizonyul vagy megbizhatatlan eredményekkel jérna,
fontos, hogy - az adott személy méltosagit teljes
mértékben tiszteletben tarté — tartalékeljardsokat alkalmaz-
zanak.

Harmadszor, az eurdpai adatvédelmi biztos tudomdsul veszi
a jogalkoté azon erdfeszitéseit, amelyeket az ujjlenyo-
matvételr6l sz6l6  rendelkezéseknek a nemzetkozi és
eurépai emberi jogi kovetelményeknek valé megfeleltetése
érdekében tett. Mindazonéltal felhivja a figyelmet arra, hogy
tobb tagdllam nehezen tudja meghatdrozni a fiatal mene-
dékkérsk életkordt. A menedékkérdk vagy illegalis bevan-
dorldk igen gyakran nem rendelkeznek személyazonossdgi
okmadnyokkal, ugyanakkor annak eldontéséhez, hogy kell-e
ujjlenyomatot venni t8likk, meg kell hatdrozni életkorukat.
Az ehhez hasznalt médszerek szdmos vitdra adnak okot a
kiilonbozd tagdllamokban.

Az adatvédelmi biztos ezzel kapcsolatban felhivja a
figyelmet arra, hogy az EURODAC feliigyeletével megbizott
koordinécids csoport (1) dsszehangolt vizsgélatot inditott a
kérdésben, amelynek — 2009 els§ felére virhat6 — eredmé-
nyei varhatéan megkonnyitik a kozos eljrdsok kialakitdsat.

Zarb megjegyzésként ezzel kapcsolatban az eurdpai adatvé-
delmi biztos tgy latja, hogy unids szinten a lehet§ legna-
gyobb mértékben 6ssze kell fogni és Gssze kell hangolni az
ujjlenyomat-vételi eljardsokat.

[I1.4. A rendelkezésre illé legjobb technikdk (4. cikk)

A javaslat 4. cikkének (1) bekezdése szerint: ,Az dtmeneti
idgszakot kovetGen az EURODAC iizemeltetésének irdnyi-
tdsaért az Eurdpai Unié éltaldnos koltségvetésébdl finanszi-
rozott igazgaté hatdsdg felel. Az igazgatd hatdsig a tagdl-
lamokkal egyiittmtikodésben biztositja, hogy a kozponti
rendszer tekintetében — a koltség-haszon elemzésre is figye-
lemmel - a rendelkezésre 4ll6 mindenkori legjobb techno-
logidt alkalmazzak” Az adatvédelmi biztos udvozli a
4. cikk (1) bekezdésében foglalt kovetelményeket, ugyan-
akkor megjegyzi, hogy a fenti rendelkezésben hasznalt ,a
rendelkezésre all6 (...) legjobb technoldgia” kifejezést ,a
rendelkezésre 4ll6 (...) legjobb technikdk” megfogalmazdssal
kellene helyettesiteni, amely mind a haszndlt technoldgiat,
mind a létesitmény tervezésének, kivitelezésének, karbantar-
tdsanak és mikodtetésének a modjit magdban foglalja.

A csoport munkdjdr6l és stdtusar6l szolé6 magyardzatot ldsd:

http:/[www.edps.curopa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79. Ez a
csoport gyakorolja az EURODAC-rendszer feletti koordindlt feliigye-
letet.

29.

30.

31.

32.

33.

(9. cikk)

A javaslat 9. cikkének (1) bekezdése foglalkozik a hatdridd
lejdrta eldtt torténd adattorléssel. Ez a rendelkezés arra kotelezi
a szarmazdsi hely szerinti tagdllamot, hogy tordlje a
kozponti rendszerbdl ,az azokra a személyekre vonatkozd
adatokat, akik a 8. cikkben megjelolt idGtartam lejartat
megel6z8en allampolgdrsagot szereznek valamely tagdl-
lamban”, amint értesitették arrél, hogy az érintett személy
az allampolgdrsdgot megkapta. Az eurdpai adatvédelmi
biztos tidvozli az adattorlési kotelezettséget, mivel az
megfelel az adatmindség elvének. Ezenkiviil az adatvédelmi
biztos tigy gondolja, hogy e rendelkezés feliilvizsgalata lehe-
tGséget teremt arra, hogy batoritsdk a tagallamokat olyan
eljardsok kidolgozdsira, amelyek biztositjdk az adatok
megbizhat6 és kell§ id6ben torténd (lehetéség szerint auto-
matikus) torlését azokban az esetekben, ha az egyén allam-
polgérsgot szerez valamelyik tagdllamban.

Az eurdpai adatvédelmi biztos tovdbbd rdmutat arra, hogy
a hatdrid6 lejarta elStt torténd adattorléssel foglalkozo
9. cikk (2) bekezdését at kell fogalmazni, mivel a jelenlegi
szoveg nem vildgos. Stilisztikai megjegyzésként az adatvé-
delmi biztos azt javasolja, hogy ,az elébbi tagéllam” helyett
haszndljak az ,elébbi tagdllamok” kifejezést.

II1.6. AdatmegGrzési idGszak a jogellenes hatiratlépés
miatt elfogott harmadik orszdgbeli dllampolgd-
rokra vonatkozé adatok tekintetében (12. cikk)

A javaslat 12. cikke az adatok tdroldsardl szél. Az eurdpai
adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy az egyéves adatmegér-
zési idGszak (a rendelet jelenlegi szovegében szerepld két
évvel szemben) az adatmindség elvének megfelel§ alkalma-
zdsdt mutatja, amely kimondja, hogy az adatok tdroldsinak
idtartama nem haladhatja meg a feldolgozas céljdhoz
szitkséges id6tartamot. Udvozlendének tartia a szoveg
ezen moédositdsat.

II.7. Az EURODAC-hoz hozziféréssel rendelkezd
hatésigok (20. cikk)

Udvézlendd azon rendelkezés, amely el8irja, hogy az igaz-
gaté hatosdg kozzéteszi az EURODAC-hoz hozzéféréssel
rendelkezd hatdsdgok listdjdt. Ez elsegiti a jobb dtldtha-
tosdg megteremtését és gyakorlati eszkozt jelent a rendszer
(pl. az adatvédelmi hatésdgok altali) jobb feliigyeletének
biztositisdhoz.

I1.8. Nyilvantartds (21. cikk)

A javaslat 21. cikke a kozponti rendszeren beliil végzett
adatkezelési tevékenységrdl vezetett nyilvantartasrél szol.
A 21. cikk (2) bekezdése szerint ezeket a nyilvantartdsokat
kizrolag az adatkezelés megfelelGségének adatvédelmi
feliigyeletére (...) lehet hasznélni. Ezzel kapcsolatban ponto-
sitani lehetne, hogy ez az Onellendrzési intézkedéseket is
magédban foglalja.
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II1.9. Az adatalany jogai (23. cikk)

34. A javaslat 23. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerint:

35.

36.

37.

,Az e rendelet hatdlya ald tartozé személyt a szdrmazdsi
hely szerinti tagéllam (...) tdjékoztatja a kovetkezSkr6l:

) a rdjuk vonatkozé adatokhoz valé hozzéférési jogo-
sultsdg, a rdjuk vonatkozd téves adatok helyesbitésére
vagy a rdjuk vonatkozd, jogszerttleniil feldolgozott
adatok torlésére irdnyuld kérelem joga, beleértve az emli-
tett jogok gyakorldsira vonatkozd eljardsokrdl szdlo
tdjékoztatds jogat, valamint a 25. cikk (1) bekezdésében
emlitett, a személyes adatok védelmével kapcsolatos
igények meghallgatdsdért felel6s nemzeti feliigyeleti
hatdsdgok elérhetéségét.”

Az adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a tdjékoztatdshoz
valéo jog tényleges érvényesiilése dontd fontossdgd az
EURODAC megfeleld mikodéséhez. Kiilonosen lényeges
annak Dbiztositdsa, hogy az informédciét oly mddon
bocsdssak rendelkezésre, amely lehet6vé teszi, hogy a
menedékkérd teljes mértékben megértse helyzetét és joga-
inak mértékét, koztik azokat az eljardsi 1épéseket is,
amelyeket az esetében hozott kozigazgatdsi dontést kove-
téen megtehet.

E jog megvalésitdsinak gyakorlati vonatkozdsaival kapcso-
latban az adatvédelmi biztos hangstlyozni kivanja, hogy
noha a személyes adatok védelmével kapcsolatos panaszok
iigyében az adatvédelmi hatdsdgok illetékesek, a javaslat
megfogalmazdsa nem akaddlyozza meg, hogy a kérvényezd
(adatalany) panaszdt elsGdlegesen az  adatkezelSnek
cimezze. A 23. cikk (1) bekezdésének e) pontja jelenlegi
formajaban ugy is értelmezhetS, hogy a kérelmezdnek —
kozvetleniil és minden esetben — az adatvédelmi hat6sagnak
kell benydjtani kérvényét, annak ellenére, hogy a tagdlla-
mokban a megszokott eljards és a gyakorlat az, hogy a
kérelmez8 panaszat el@szor az adatkezeldnek nydjtja be.

Az eurbpai adatvédelmi biztos azt javasolja tovdbbd, hogy
fogalmazzdk at a 23. cikk (1) bekezdésének e) pontjat, hogy
az pontosabban tartalmazza a kérelmezének biztositand6
jogokat. A jelenlegi megfogalmazds nem vildgos, mivel ,az
emlitett jogok gyakorldsdra vonatkozé eljardsokrol sz616
tdjékoztatds (...)” joga ugy értelmezhetS, mint adatokhoz
valé hozzaférési jogosultsdg és[vagy a téves adatok helyes-
bitésére (...) vonatkozé jog része. Ezenkiviil, a fenti rendelet
jelenlegi megfogalmazdsa szerint a tagallamok nem a jogok
tartalmdrol, hanem azok ,létezésérdl” kotelesek tdjékoztatni
a rendelet hatélya ald tartozé személyt. Mivel ez stilisztikai
kérdésnek ttinik, ezért az adatvédelmi biztos azt javasolja,
hogy a 23. cikk (1) bekezdésének e) pontjat az aldbbiak
szerint modositsdk:

38.

39.

40.

41.

42.

,Az e rendelet hatalya ald tartozd személyt a szdrmazdsi
hely szerinti tagdllam (...) tdjékoztatja a kovetkez6krdl (...):

g) a rd vonatkozd adatokhoz valé hozzaférési jogosultsag,
a rd vonatkozé téves adatok helyesbitésére vagy a rd
vonatkozd, jogszertitlenil feldolgozott adatok torlésére
irinyulo kérelem joga, valamint az emlitett jogok
gyakorldsira vonatkozd eljdrasokrdl szolo tdjékozta-
tashoz valé jog, ideértve a 25. cikk (1) bekezdésében
emlitett nemzeti feliigyeleti hatdsigok elérhet8ségét is.”

Ugyanezen logika alapjan a 23. cikk (10) bekezdését az
alabbiak szerint kellene médositani: ,Az egyes tagallamok
nemzeti feligyeleti hatdsdgai a 95/46/EK irdnyelv 28. cikke
(4) bekezdésének megfelelGen sziikség szerint (vagy: az
érintett kérésére) segitséget nyujtanak az érintett szdmdra
jogai gyakorldsdhoz.” Az eurdpai adatvédelmi biztos ismé-
telten hangsulyozza, hogy az adatvédelmi hatésdg beavat-
kozdsa elvben nem sziikségszerli; az adatkezelSt ellenben
osztonodzni kell arra, hogy megfelels vélaszt adjon az adata-
lanyok panaszaira. Ugyanez elmondhatd, amikor a kiilon-
bozg tagdllamok hatdsigai kozotti egyiittmikodésre van
szitkség. A kérelmek kezeléséért és az ilyen céla egyiitt-
miikodésért elsésorban az adatkezelSk felelgsek.

A 23. cikk (9) bekezdésével kapcsolatban az adatvédelmi
biztos tidvozli nemesak magit a rendelkezés céljat (amely
az adatvédelmi hatdsdgok osszehangolt vizsgalatokrol sz6lo
els6 jelentésének megfeleléen a kiilonleges keresések”
feletti ellenSrzést irdnyozza el6), de az ennek elérésére java-
solt eljardst is megelégedéssel veszi tudomadsul.

Ami a kérelmezdnek torténd informdcionyijtds modszerét
illeti, az adatvédelmi biztos utal az EURODAC feliigyele-
tével megbizott koordindcids csoport munkdjara. A csoport
jelenleg vizsgdlja a kérdést az EURODAC keretében, hogy —
amint a nemzeti vizsgdlatok eredményei ismertté valnak és
osszegy(jtotték azokat — irdnymutatdsokat javasoljon e
tekintetben.

IV. OSSZEGZES

Az eurdpai adatvédelmi biztos tdmogatja az (egy harmadik
orszdg allampolgdra vagy hontalan személy dltal a tagdl-
lamok egyikében benytjtott nemzetkdzi védelem irdnti
kérelem megvizsgaldsdért felelgs tagdllam meghatdrozdsira
vonatkozé feltételek és eljarasi szabalyok megdllapitdsarol
sz6l0) [...[...[JEK rendelet hatékony alkalmazdsa érdekében
az ujjlenyomatok osszehasonlitdsdra irdnyulé ,Eurodac”
létrehozdsarol sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet-
javaslatot.

Az adatvédelmi biztos widvozli a javaslatban kialakitott
feliigyeleti modellt, valamint azt a szerepet és azon felada-
tokat, amelyeket az 4j rendszer ruhdz rd. A tervezett modell
tikkrozi a — hatékonynak bizonyult — jelenlegi gyakorlatot.
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43. Az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat osszhangra van szitkség unids szinten, mind a menedék-

44,

45.

46.

torekszik a mds nagyméretli informatikai rendszerek létre-
hozdsit ésfvagy haszndlatdt szabdlyozé egyéb jogi eszko-
zOkkel valé osszhangra.

Az adatvédelmi biztos tdvozli, hogy a javaslat jelentSs
figyelmet fordit az alapvetd jogok tiszteletben tartdsira, és
kiilonosen a személyes adatok védelmére. Amint az a
dublini rendelet feliilvizsgalatarél szo6l6 véleményben is
szerepel, az eurdpai adatvédelmi biztos szerint ez a megko-
zelités az Eurdpai Union beliili menedékjogi eljdrdsok javi-
tisanak elengedhetetlen feltétele.

Az adatvédelmi biztos felhivja a figyelmet arra, hogy bizto-
sitani kell az EURODAC-rendelet és a dublini rendelet
kozotti teljes korti dsszhangot.

Az eurdpai adatvédelmi biztos szerint az ujjlenyomat-vételi
eljarasok tekintetében jobb koordindciéra és nagyobb fokd

47.

kérsk, mind az EURODAC-eljdrds hatdlya ald tartozd egyéb
személyek esetében. Fokozottan felhivja a figyelmet az ujjle-
nyomatvétel korhatirdnak kérdésére és kilondsen arra,
hogy tobb tagéllam nehezen tudja meghatdrozni a fiatal
menedékkérsk életkorat.

Az eurdpai adatvédelmi biztos tovdbbra is az adatalany
jogair6l szolé rendelkezések pontositdsat kéri, és hangsi-
lyozza kilondsen azt, hogy els@sorban a nemzeti adatke-
zel6k felelések e jogok alkalmazdsdnak biztositdsdért.

Kelt Briisszelben, 2009. februdr 18-4n.

Peter HUSTINX
eurdpai adatvédelmi biztos
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Az eurépai adatvédelmi biztos véleménye a Francia Koztirsasignak az informatika vamiigyi
alkalmazdsdrdl sz616 tandcsi hatdrozatra (5903/2/09 REV 2) irdnyulé kezdeményezésérGl

(2009/C 229/03)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre, és kiilo-
ndsen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdjdra, és kiilonosen
annak 8. cikkére,

tekintettel a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl sz0l6,
1995. oktdber 24-i 95/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1),

tekintettel a biintetSiigyekben folytatott renddrségi és igazsdg-
tigyi egyiittmiikodés keretében feldolgozott személyes adatok
védelmérdl sz6lo, 2008. november 27-i 2008/977/IB tandcsi
kerethatdrozatra (2),

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
dltal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramldsir6l sz6l6, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre, és kiilonosen annak 41. cikkére, (3)

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

I. BEVEZETES
Konzultdcié az eurdpai adatvédelmi biztossal

1. A Francia Koztarsasdgnak az informatika vamiigyi alkalma-
zdsar6l sz6l6 tandcsi hatdrozatra (5903/2/09 REV 2)
irdnyulé kezdeményezését a Hivatalos Lap 2009. februdr
5-i szamdban (%) tették kozzé. Az eurdpai adatvédelmi
biztos véleményét e kezdeményezéssel kapcsolatban sem
a benyujté tagdllam, sem a Tandcs nem kérte ki. Azonban
az Eurépai Parlament Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsdgiigyi
Bizottsdga felkérte az eurdpai adatvédelmi biztost, hogy — a
45/2001[EK rendelet 41. cikkével 6sszhangban — nyilva-
nitson véleményt a francia kezdeményezéssel kapcsolatban
az Eurdpai Parlamentnek a kezdeményezésrdl sz616 véle-
ménye keretében. Mig hasonlé esetekben (°) az eurdpai
adatvédelmi biztos sajat kezdeményezésre nyilvanitott véle-
ményt, e vélemény az Eurdpai Parlament felkérésére adott
vélaszként is tekintendd.

2. Az adatvédelmi biztos gy véli, hogy ezt a véleményt meg
kell emliteni a tandcsi hatdrozat preambulumaban,

HL L 281, 1995.11.23,, 31. o.
HL L 350., 2008.12.30., 60. o.
HL L 8, 2001.1.12,, 1. o.
HL C 29., 2009.2.5., 6. o.

15 tagillam dltal az Eurojust megerdsitésér6l és a 2002/187/IB hatd-
rozat médositdsarol sz6l6 tandcsi hatdrozat elfogaddsa céljdbol indi-
tott kezdeményezésrél (HL C 310., 2008.12.5., 1. o.).

ugyanuigy, ahogy a Bizottsdg javaslata alapjan elfogadott
szamos mds jogi eszkoz is megemliti a véleményét.

3. Ha valamely tagdllam az EU-Szerzédés VI. cime alapjin
jogalkotasi intézkedést kezdeményez, nem koteles ugyan
kikérni az adatvédelmi biztos véleményét, viszont az alkal-
mazandé szabdlyok nem is zdrjak ki a véleménykérés lehe-
tGségét. Az eurdpai adatvédelmi biztos sajndlja, hogy ebben
az esetben sem a Francia Koztdrsasdg, sem a Tandcs nem
kérte ki véleményét.

4. Az eurdpai adatvédelmi biztos hangsilyozza, hogy a javas-
lattal kapcsolatban a Tanacsban zajlé fejlemények okan az
e véleményben kifejtett észrevételek a javaslat 2009.
februdr 24-i véltozatdra (5903/2/09 REV 2) vonatkoznak,
melyet az Eurdpai Parlament weboldaldn tettek kozzé (9).

5. Az eurdpai adatvédelmi biztos tgy litja, hogy maga a
kezdeményezés indokldsa, és az abban foglalt néhany
konkrét cikk és mechanizmus tovdbbi magyardzatot
igényel. Sajndlja, hogy a kezdeményezést nem kiséri hatds-
értékelés vagy magyardzo feljegyzés. A hatdsvizsgalat nélki-
lozhetetlen az 4tlathatdsag fokozdsdhoz és dltalinosabban a
jogalkotasi eljards szinvonaldnak emeléséhez. Magyardzd
jellegti informdcidval szintén el§ lehetne segiteni a javaslat
szamos elemének értékelését (pl. arra vonatkozodan, hogy
szitkséges és indokolt, hogy az Europol és az Eurojust
hozzaférést kapjon a VIR-hez).

6. Az eurdpai adatvédelmi biztos figyelembe vette a vamiigyi
kozos ellendrzé hatésignak az informatika vamiigyi alkal-
mazdsardl szolo tandcsi hatdrozattervezetrsl szol6, 2009.
marcius 24-i 09/03 szdmi véleményét.

A javaslat Gsszefiiggéseiben szemlélve

7. A vaminformdciés rendszer (a tovabbiakban: VIR) jogi
keretét az els§ és a harmadik pillérbe tartozd eszkozok
szabdlyozzak. A rendszert szabdlyozd, a harmadik pillérbe
tartozé jogi keretet f6leg az Eurdpai Unidrdl széld szer-
z6dés K.3. cikke alapjan létrehozott, az informatika
vamiigyi alkalmazdsarol sz6l6 1995. julius 26-i egyezmény
(a tovdbbiakban: a VIR-egyezmény (), és a 1999. mdrcius
12-i és a 2003. marcius 8-i jegyz8konyvek alkotjak.

8. Az adatvédelemre vonatkozé jelenlegi rendelkezések kozé
tartozik az Eurdpa Tandcsnak az egyéneknek a személyes
adataik gépi feldolgozdsa sordn valé védelmérsl szolo,
1981. janudr 28-i egyezménye (a tovdbbiakban: az Eurdpa
Tandcs 108. egyezménye) alkalmazdsa. Ezenfelil a biintetd-
tigyekben folytatott rendSrségi és igazsagiigyl egyiitt-
miikodés keretében feldolgozott személyes adatok védel-
mérél szol6 javaslat értelmében alkalmazandé a VIR-re.

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

libe_20090330_1500.htm
() HL C 316., 1995.11.27., 33. o.
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9. A rendszer els6 pillérbe tartozdé részét a tagdllamok 13. Azonban a javaslat tallép a VIR-egyezmény szovegének

10.

11.

12.

kozigazgatdsi hatdsdgai kozotti kolesonds  segitségnytij-
tdsrol, valamint a vdm- és mezGgazdasdgi jogszabédlyok
helyes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében e hatdsagok
és a Bizottsdg egylittmiikodésérsl sz6lo, 1997. madrcius
131 515/97[EK tandcsi rendelet (') szabalyozza.

A VIR-egyezmény célja — annak 2. cikke (2) bekezdésével
osszhangban — az volt, hogy ,az informdaciok gyors terjesz-
tése révén segitse a nemzeti jogszabalyok stilyos megsérté-
sének megel6zése, nyomozdsa és iildozése sordn a tagdl-
lamok vamigazgatdsi szervei altal folytatott egyiittmiikodés
és ellendrzési eljardsok hatékonysdganak novelését”.

A VIR-egyezménnyel 6sszhangban a vaminformaécios rend-
szer egy kozponti adatbazisbdl 4ll, amely a termindlokon
keresztiil mindegyik tagallamban elérhet6. Egyéb f6bb
jellemzéi a kovetkezdk:

— A VIR-egyezmény el6irja, hogy a VIR csak a céljdnak
eléréséhez szitkséges adatokat — igy a személyes
adatokat — tartalmazhatja, az aldbbi kategéridkban: a)
aruk; b) szdlliteszkozok; c) vallalkozdsok; d) szemé-
lyek; e) csaldsi modszerek; f) a rendelkezésre 4ll6 szak-
ismeretek ().

— A tagdllamok hatdrozzdk meg, hogy a hdrom utolsé
kategéridba tartozé mely adatok keriilnek be a VIR-
be, a rendszer céljanak eléréséhez sziikséges mértékben.
Az utolsé két kategéridban személyes adatok nem
szerepelnek. A vdminformdciés rendszerbe Dbevitt
adatokhoz valé kozvetlen hozzaférés jelenleg kizdrdlag
az egyes tagallamok dltal kijelolt nemzeti hatésdgok
szdmdra van fenntartva. E nemzeti hatésigok a vamhi-
vatalok, de idetartozhatnak egyéb illetékes, az egyez-
ményben meghatdrozott cél elérése érdekében a
kérdéses tagdllam torvényei, rendeletei és eljardsai
szerint eljaré mds hat6sdgok is.

— A tagdllamok a vdminformdaciés rendszerbSl nyert
adatokat csak az egyezményben foglalt cél eléréséhez
haszndlhatjék fel; de az adatokat a rendszerbe bevivd
tagdllam el6zetes engedélye és az dltala szabott felté-
telek teljesiilése esetén igazgatdsi és egyéb célokra is
felhaszndlhatjidk. A VIR harmadik pillérbe tartozd
része folotti feliigyelet elldtdsara létrehoztdk a kozos
ellen6rzé hatdségot.

Az Eurdpai Uni6rdl szol6 szerz6dés 30. cikke (1) bekez-
désének a) pontjin és 34. cikkének (2) bekezdésén alapuld
francia kezdeményezés a VIR-egyezmény és az 1999.
marcius 12-i és 2003. madrcius 8-i jegyzSkonyv felvdltdsdra
irdnyul annak érdekében, hogy a rendszer harmadik
pillérhez tartozé részét Gsszhangba dllitsa az elsG pillérbe
tartozd eszkozokkel.

() HL L 82., 1997.3.22,, 1. o.

(®) A javaslat a fentieket Gj kategdridval egésziti ki: g) visszatartott,

lefoglalt vagy elkobzott arucikkek.

14.

15.

16.

17.

tandcsi hatdrozattal valé felvaltdsin. Az egyezmény jelentds
szdmu rendelkezését moédositja, és a VIR-hez val6 hozzd-
férés jelenlegi korét kiterjeszti az Europolra és az Euro-
justra. Ezenfelil a javaslat tartalmazza a VIR mikodésére
vonatkozd, a fenti 766/2008/EK rendeletben foglalt
hasonl6 rendelkezéseket, pl. a vamiigyirat-azonositdsi adat-
bazis 1étrehozdsa tekintetében (VI. fejezet).

A javaslat ezenfelill figyelembe vesz 4 jogi eszkozoket is,
mint pl. a 2008/977/IB kerethatdrozatot és az Eurdpai
Unié tagdllamainak biniild6z6 hatésdgai kozotti, infor-
méci6 és bliniildozési operativ informdcid cseréjének leegy-
szerlsitésérél sz6016, 2006. december 13-i 2006/960/IB
tandcsi kerethatdrozatot (3).

A javaslat tobbek kozott arra torekszik, hogy:

— megerGsitse a vamigazgatasi hatosdgok kozotti egyiitt-
miikodést olyan eljardsok megéllapitdsival, amelyek
alapjdn a vdmigazgatdsi hatésagok kozosen tudnak
fellépni, és az illegdlis kereskedelmi tevékenységekkel
kapcsolatos személyes és egyéb adatokat Gj adatkezelési
és adatatviteli technoldgidk segitségével ki tudjdk
cserélni. E feldolgozdsi miveleteket az Eurdpa Tandcs
108. egyezményének rendelkezéseire, a 2008/977/IB
kerethatdrozatra, valamint az Eurépa Tandcs Miniszteri
Bizottsaganak a személyes adatok rendGri dgazatban
val6 felhasznaldsdt szabalyozd, 1987. szeptember 17-i
R (87) 15. sz. ajanldsdban foglalt alapelvekre is figye-
lemmel kell végezni,

— fokozza az Europollal és az Eurojusttal vald egyiitt-
miikodés keretében folytatott fellépésekkel valo kiegé-
szt jelleget azzal, hogy e két szervnek biztositja a
vaminformdci6s rendszerhez vald hozzaférést.

Ezzel Osszefiiggésben a javaslat 1. cikkével osszhangban a
vaminformadci6s rendszer célja, hogy ,az informdciok gyor-
sabb hozzaférhet6vé tétele révén és ezaltal novelve a tagdl-
lamok vdmigazgatdsi szervei 4ltal folytatott egyiittm{ikodési
és ellendrzési eljarasok hatékonysdgat, segitse a nemzeti
jogszabélyok stlyos megsértésének megel6zését, kivizs-
gdlasat és eljdras ald vondsat”. E rendelkezés nagymértékben
tikkrozi a VIR-egyezmény 2. cikkének (2) bekezdését.

E célok elérése érdekében a javaslat kiterjeszti a VIR-adatok
alkalmazdsanak korét, beleértve a rendszerben vald kere-
sést, valamint a stratégiai vagy operativ elemzések lehetd-
ségét is. Az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja a célki-
tlizésnek és a gytjtendd és feldolgozandd személyes adatok
kategoridit tartalmazé listinak a bévitését, valamint a VIR-
hez kozvetlen hozzaféréssel rendelkez6 adatalanyok
korének szélesitését.

() HL L 386., 2006.12.29., 89. o.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

A vélemény kozponti kérdései

Az eurbpai adatvédelmi biztost — mivel jelenleg a VIR elsé
pillérhez tartozé része kozponti részének feliigyeleti haté-
saga szerepét tolti be — killonosen érdekli a kezdeményezés
és az annak tartalmdval kapcsolatos, a Tandcson beliili
fejlemények. Az eurdpai adatvédelmi biztos hangsilyozza,
hogy a rendszer els6 és harmadik pillérhez tartozé
részének osszhangba allitdsahoz koherens és dtfogd megko-
zelitésre van sziikség.

Az eurdpai adatvédelmi biztos megdllapitja, hogy a javaslat
az alapvetd jogokkal, kiilonosen a személyes adatok védel-
mével és a tdjékoztatdshoz val6 joggal, valamint az adata-
lanyok mads jogaival kapcsolatos kiilonb6z8 szempontokat
tartalmaz.

A VIR-egyezményben szerepld jelenlegi adatvédelmi rend-
szer tekintetében az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi,
hogy az egyezmény jelenlegi rendelkezései kozil tobb
modositasra és frissitésre szorul, mivel mar nem felelnek
meg a mostani adatvédelmi kovetelményeknek és el6ird-
soknak. Az eurdpai adatvédelmi biztos e lehetSséget
felhaszndlja annak kiemelésére, hogy a személyes adatok
magas szinti védelme és annak hatékonyabb gyakorlati
megvaldsitdsa a VIR miikodésének javitdsira vonatkozé
lényegi elézetes feltételnek tekintendd.

Néhény altaldnos észrevételt kovetden e vélemény célja az,
hogy els@sorban a személyes adatok védelmének szem-
pontjabdl relevans alabbi kérdésekkel foglalkozzon:

— adatvédelmi biztositékok a rendszerben,
— vamiigyirat-azonositdsi adatbazis,

— az Eurojust és az Europol hozziférése a rendszerhez
(ardnyossdg és a két szervnek nydjtandd hozziférés
sziikségessége),

— a VIR mint egész feliigyeleti modellje,
— a VIR-hez hozzdféréssel rendelkezd hatdsdgok listdja.

II. ALTALANOSMEGJEGYZESEK

A rendszernek az elsd és a harmadik pillérhez tartozé része
kozotti osszhang

Mint a bevezet§ megallapitasokban elhangzott, az eurdpai
adatvédelmi biztost kiilonosen érdeklik a VIR-nek az elsg
pillérhez tartozé részével kapcsolatos 1j fejlemények, mivel
jelenleg a VIR els6 pillérhez tartozé része kozponti
részének feliigyeleti hatdsdga szerepét tolti be, a tagallamok
kozigazgatdsi hatdsdgai kozotti kolesonds  segitségnytj-
tasrol, valamint a vdm- és mezGgazdasdgi jogszabalyok
helyes alkalmazasdnak biztositdsa érdekében e hatdsagok
és a Bizottsdg egyiittm(ikodésérsl sz6lé Gj 766/2008/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelettel osszhangban (7).

Ezzel Osszefiiggésben az eurdpai adatvédelmi biztos fel
kivanja hivni a jogalkot6 figyelmét arra, hogy a VIR elsé
pillérhez tartozd részének feliigyeletével kapcsolatos kérdé-
sekr6l mdr szdmos véleményében — kiilonosen a 2007.
februdr 22-i véleményében (?) — megtette észrevételeit.

() HL L 218., 2008.8.13., 48. o.

(%) Az eurdpai adatvédelmi biztos 2007. februdr 22-i véleménye a tagal-

lamok kozigazgatdsi hatdsdgai kozotti kolesonos segitségnytijtasrol
(COM(2006) 866 végleges), HL C 94., 2007.4.28., 3. o.

24. E véleményében az eurépai adatvédelmi biztos kiemelte,

25.

26.

27.

28.

hogy ,a kozosségi egyiittmiikodés megerdsitését célzd
olyan kiilonboz8 eszkozok létrehozdsa és fejlesztése, mint
példaul a VIR, a FIDE és az eurdpai adatnyilvantartds egyre
tobb olyan személyes informdcié hatdsigok kozotti
megosztdsit vonja maga utdn, amelyeket eredetileg tagdl-
lami kozigazgatdsi hatdsdgok gytjtottek Ossze mds tagdl-
lami kozigazgatdsi hatdsdgokkal, és esetenként harmadik
orszdgok ilyen hatdsdgaival torténd adatcsere céljabdl. Az
igy feldolgozott vagy tovabbitott személyes informdciok az
érintett személynek vamiigyi vagy mezdGgazdasagi tigyletek
sordn elkovetett torvénytelen tevékenységekben valo vélt
vagy megerGsitett részvételére vonatkozé informdciét is
tartalmazhatnak. (...) Ezen tilmenden fontossiga tovabb
nd, ha figyelembe vesszitk az Osszegytjtott és kicserélt
adattipusokat, nevezetesen az egyes személyeknek torvény-
telenségekben valé részvételével kapcsolatos gyantikat, vala-
mint dltaldban véve az adatfeldolgozds céljat és eredmé-
nyét”.

A VIR-re mint egészre vonatkozd stratégiai megkozelités sziik-
ségessége

Az eurdpai adatvédelmi biztos hangsilyozza, hogy az elsg
pillérhez tartoz6, a VIR-t szabélyozd eszkozt illetGen a
766/2008EK rendelet dltal bevezetett mddositdsoktol elté-
réen a javaslat VIR-egyezmény teljes atalakitdsat jelenti,
lehetévé téve a jogalkoténak, hogy koherens és dtfogd
megkozelitésen alapuld, dltalanosabb elképzelése legyen
az egész rendszerrdl.

Az eurdpai adatvédelmi biztos véleménye szerint e megko-
zelitésnek a jovg felé is irdnyulnia kell. Az olyan dj fejle-
ményeket, mint a 2008/977/IB kerethatdrozat elfogadasat
és a Lisszaboni SzerzGdés (lehetséges) jovébeli hatédlyba-
1épését a javaslat tartalmat illet6 dontésben kell6 mértékben
mérlegelni kell és figyelembe kell venni.

Ami a Lisszaboni Szerz6dés hatdlybalépését illeti, az
eurdpai adatvédelmi biztos felhivia a jogalkot6 figyelmét
arra, hogy részletesen elemezni kell a Lisszaboni Szerz&dés
hatalybalépésekor az EU pillérrendszerének megsziintetése
altal kivéltott lehetséges hatdsokat, mivel a rendszer jelenleg
az els§ és a harmadik pillérbe tartozé eszkozok kombind-
cijéra épiil. Az eurdpai adatvédelmi biztos sajndlja, hogy e
fontos jovébeli fejleményre vonatkozdan a javaslat nem
tartalmaz magyardzatot, mivel e fejlemény a jovében jelen-
tésen érinti a VIR-t szabdlyozd jogi keretet. Altaldnosabban
az eurdpai adatvédelmi biztos felveti a kérdést, hogy vajon
nem lenne-e megfelel6bb, ha a jogalkoté a Lisszaboni Szer-
z8dés hatalybalépéséig a lehetséges jogi bizonytalansdg
elkeriilése érdekében vérna a felilvizsgélattal.

Az eurdpai adatvédelmi biztos az egyéb nagyméretii rendszerekkel
valé Gsszhang megteremtésére szélit fel

Az eurbpai adatvédelmi biztos véleménye szerint a VIR-
egyezmény egészének a felvéltdsa jo lehetGséget nyujt a
VIR-nek az egyezmény elfogaddsa 6ta kialakitott mds rend-
szerekkel és mechanizmusokkal valé osszhangja biztosita-
sdra. E tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos a feliigye-
leti modell tekintetében is az egyéb — kiilonosen a Schen-
geni Informdciés Rendszer masodik generdcidjat (SIS II) és
a vizuminformdcids rendszert létrehozé — jogi eszkozokkel
valé osszhangra szolit fel.
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A 2008/977/IB kerethatdrozattal val kapcsolat

Az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli a tényt, hogy a
javaslat figyelembe veszi a személyes adatok védelmérdl
sz0l6 kerethatdrozatot, a tagdllamok kozott a VIR kere-
tében folytatott adatcserére tekintettel. A javaslat
20. cikke kifejezetten el6irja, hogy ,e hatdrozat eltérd
rendelkezésének hidnydban az e hatdrozatnak megfelelGen
kicserélt adatok védelmére a 2008/977/IB kerethatdrozatot
kell alkalmazni”. Az eurdpai adatvédelmi biztos azt is
megdllapitja, hogy a javaslat mas rendelkezéseiben is hivat-
kozik a kerethatdrozatra, igy a 4. cikk (5) bekezdésében is,
ahol is el6irja, hogy nem vihet6k be 2008/977/IB tandcsi
kerethatdrozat 6. cikkében felsorolt személyes adatok, a
VIR-b8! nyert adatoknak a hatarozat 1. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett cél eléréséhez valé felhaszndldsdrdl szol6
8. cikkben, a vaminformaciés rendszerben tdrolt személyes
adatok vonatkozdsdban az érintett személyek jogair6l sz6l6
22. cikkben, valamint a felelGsségekrél és kotelezett-
ségekrdl sz6016 29. cikkben.

Az eurbpai adatvédelmi biztos tigy véli, hogy az e keret-
hatdrozatban meghatdrozott fogalmak és elvek a VIR-rel
oOsszefiiggésben megfelelGek, és ezért a jogbiztonsdg és a
jogi rendszerek kozotti 6sszhang érdekében alkalmazni kell
Sket.

E megidllapitds mellett az eurdpai adatvédelmi biztos
azonban arra is rdmutat, hogy a jogalkoténak gondos-
kodnia kell a sziikséges biztositékokr6l annak érdekében,
hogy a 2008/977[IB kerethatdrozat teljes mértékd végre-
hajtdsdig — a kerethatdrozat végsé rendelkezéseivel Gssz-
hangban — ne legyenek hézagok az adatvédelem rendsze-
rében. Mds szavakkal az eurdpai adatvédelmi biztos ki
szeretné emelni, hogy azt a megkozelitést részesiti
elényben, mely szerint a sziikséges és megfelel§ biztosité-
kokrél mdr az adatcserét megeldzéen gondoskodnak.

I1l. RESZLETES MEGJEGYZESEK
Adatvédelmi biztositékok

Az eurdpai adatvédelmi biztos az adatvédelemhez és a
tdjékoztatishoz vald jog tényleges biztositdsit a vaminfor-
méciés rendszer helyes mikodéséhez szitkséges dontd
fontossdgti elemnek tartja. Az adatvédelmi biztositékokra
nemcsak azon egyének hatékony védelmének biztositdsa
miatt van sziikség, akiknek adatait a VIR tartalmazza,
hanem a rendszer megfelel§ és hatékonyabb mtikodésének
el@segitése érdekében is.

Az eurbpai adatvédelmi biztos felhivja a jogalkotd
figyelmét arra, hogy az erds és hatékony adatvédelmi bizto-
sitékok irdnti igény még nyilvanvalobb, ha figyelembe
vesszitk, hogy a VIR-adatbazis sokkal inkabb gyantn és
nem biintetSitéleten vagy mds igazsdgiigyi vagy kozigazga-
tdsi hatdrozaton alapul. Ezt titkrozi a javaslat 5. cikke, mely
szerint ,a 3. cikkben megallapitott kategéridkba tartozd
adatok kizdrélag megfigyelés és jelentéstétel, tovabba leple-
zett megfigyelés, célzott ellendrzés és stratégiai vagy
operativ elemzés céljara vihet6k be a viminformdaciés rend-
szerbe. A (...) javasolt intézkedések céljara (...) személyes
adatok a vaminformdaciés rendszerbe csak akkor vihet8k
be, ha — kiilonosen korabbi illegalis tevékenységei alapjan
— ténylegesen arra utalé jelek vannak, hogy az érintett
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személy a nemzeti jogszabdlyokat sulyosan sérté cselek-
ményt kovetett el, kovet el vagy fog elkovetni” A VIR
ezen jellegére tekintettel a javaslat kiegyensilyozott, haté-
kony és modernizélt biztositékokat kivin meg a személyes
adatok védelme és az ellendrzési mechanizmusok terén.

A javaslatnak a személyes adatok védelmére vonatkozé
konkrét rendelkezéseit illetéen az eurdpai adatvédelmi
biztos megéllapitja, hogy a jogalkoté arra torekedett,
hogy a VIR-egyezményben foglaltaknal tobb biztositékot
nyujtson. Azonban az eurdpai adatvédelmi biztosnak még
igy is tobb komoly kérdést fel kell vetnie az adatvédelmi
rendelkezésekkel, kiilonosen a célok korldtozdsdra vonat-
koz6 elv alkalmazdsdval kapcsolatban.

Ezzel Osszefiiggésben azt is meg kell emliteni, hogy az
adatvédelemmel kapcsolatos, e véleményben foglalt észre-
vételek nemcsak a VIR-egyezmény hatdlydnak modositdsara
vagy kiterjesztésére irdnyulé rendelkezésekre korldto-
zddnak, hanem azon részeket is érintik, melyeket az egyez-
mény jelenlegi szovegébdl madsoltak 4t. Mint az altaldnos
megjegyzések kozott elhangzott, ennek oka az, hogy az
eurépai adatvédelmi biztos véleménye szerint ugy ténik,
hogy az egyezmény néhdny rendelkezése méar nem felel
meg a jelenlegi adatvédelmi kovetelményeknek, és a francia
kezdeményezés jo lehetSség arra, hogy friss szemmel
tekintsiink az egész rendszerre, és a rendszer elsd pillérhez
tartozo részével egyenértékd, megfeleld szintdi adatvédelmet
biztositsunk.

Az eurdpai adatvédelmi biztos elégedetten veszi tudomadsul,
hogy a VIR a személyes adatoknak csak zart és korlatozott
listajat tartalmazhatja. Azt is iidvozli, hogy a VIR-egyez-
ményhez képest a javaslat a ,személyes adat” tdgabb
meghatdrozdsit adja. A javaslat 2. cikkének (2) bekezdése
szerint a ,személyes adat” egy azonositott vagy azonosit-
haté természetes személyre (adatalany) vonatkoz6 barmi-
lyen informécid; az azonosithaté személy olyan személy,
aki kozvetleniil vagy kozvetve azonosithatd, kiilonosen egy
azonositdé szdmra vagy a személy fizikai, fiziologiai, pszi-
chikai, gazdasdgi, kulturdlis vagy tdrsadalmi identitdsdra
vonatkoz6 egy vagy tobb tényezdre torténd utalds révén.

Célkorldtozds

A rendelkezések koziil a javaslat 8. cikke példaul komoly
adatvédelmi kérdéseket vet fel, mivel el6irja, hogy ,a tagdl-
lamok a vadminformaciés rendszerbdl nyert adatokat csak
az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett cél eléréséhez hasznal-
hatjdk fel. Az adatokat a rendszerbe bevivg tagdllam
elézetes engedélye és az dltala szabott feltételek teljesiilése
esetén azonban az adatokat igazgatdsi és egyéb célokra is
felhaszndlhatjdk. Ez az egyéb célu felhasznalds az adatokat
a 2008/977[IB kerethatdrozat 3. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban felhaszndlni kivadnd tagdllam torvényeinek,
rendeleteinek és eljardsainak megfelelGen (...) torténhet”.
Ez a VIR-bSl nyert adatok felhaszndldsira vonatkozé
rendelkezés 1ényeges a rendszer felépitése szempontjabdl,
és ezért kiilon figyelmet igényel.

A javaslat 8. cikke a 2008/977[IB kerethatdrozat
3. cikkének (2) bekezdésére utal, mely a jogszeriiség, az
ardnyossdg és a célhoz kotottség elvét targyalja. A keret-
hatdrozat 3. cikke el8irja:
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,1. Az illetékes hatdsagok feladataik elldtdsa sordn kiza-
rélag meghatarozott, egyértelmd és torvényes célbdl gydijt-
hetnek személyes adatokat, és azokat kizdr6lag abbdl a
célbdl dolgozhatjék fel, amelybdl gydjtotték Sket. Az adat-
feldolgozasnak jogszertinek, megfelelének, relevansnak és
az adatgytjtés céljdhoz képest nem tulzott mértékiinek
kell lennie.

2. Megengedett az adatok egyéb célbdl torténd tovabbi
feldolgozdsa, amennyiben:

a) az nem Osszeegyeztethetetlen az adatgydijtés céljaival;

b) az illetékes hatdsigok az alkalmazandé jogi rendelkezé-
sekkel sszhangban fel vannak hatalmazva ezen adatok
ilyen egyéb célbdl torténd feldolgozdsdra; valamint

¢) a feldolgozds az egyéb cél szempontjabdl szitkséges és
ardnyos”.

Az egyéb célu feldolgozds engedélyezésének altalanos felté-
teleit meghatdrozé 2008/977/IB kerethatdrozat 3. cikke (2)
bekezdésének alkalmazdsa ellenére az eurdpai adatvédelmi
biztos felhivja a figyelmet arra, hogy a javaslat 8. cikke az
adatvédelmi kovetelményeknek — kiilonosen a célkorlatozds
elvének — valé megfelelés tekintetében aggélyos, mivel lehe-
t6vé teszi, hogy a VIR-adatokat barmely lehetséges igazga-
tisi és egyéb célra is felhaszndljdk. Ezenfelil az els§
pillérhez tartozé eszkoz nem tesz lehetdvé ilyen dltalanos
jellegli felhaszndldst. Ennélfogva az eurdpai adatvédelmi
biztos felszolit azon célok pontos meghatdrozasara,
melyekre az adatokat fel lehet haszndlni. Ez lényeges az
adatvédelem szempontjabdl, mivel a nagyméretli rendsze-
rekben val6 adatfelhaszndlds alapvet§ elveit érinti: ,adatokat
csak jol meghatarozott és pontosan korldtozott, a jogi keret
altal szabalyozott célokra lehet felhasznalni”.

Adatok dtaddsa harmadik orszdgba

A javaslat 8. cikkének (4) bekezdése az adatoknak
harmadik orszdgokba vagy nemzetkozi szervezetek részére
val6 4taddsdval foglalkozik. E rendelkezés el6irja: ,a vamin-
formaciés rendszerbdl nyert adatok az azokat a rendszerbe
bevivg tagallam elzetes engedélyével, és az dltala megsza-
bott feltételekre is figyelemmel adhaték at felhasznaldsra
(-..) harmadik orszdgoknak, tovabba nemzetkozi és regio-
ndlis szervezeteknek, amelyek azokat haszndlni kivanjdk.
Minden tagallamnak kiilon intézkedéseket kell hoznia az
ilyen adatok biztonsdgdnak biztositdsdra, amikor azokat a
teriiletén kivill mikods szervek részére dtadja. Ezen intéz-
kedések részleteit a 25. cikkben emlitett kozos ellen6rzd
hatésdggal ismertetni kell.”

Az eurdpai adatvédelmi biztos megdllapitja, hogy a keret-
hatdrozatnak a személyes adatok védelmérsl sz616
11. cikke alkalmazandé ebben az 6sszefiiggésben. Azonban
ki kell emelni, hogy mivel a javaslat 8. cikke (4) bekezdé-
sében foglalt rendelkezés — mely elvben lehet6vé teszi a
tagdllamoknak, hogy a VIR-bdl nyert adatokat ,harmadik
orszdgoknak, tovdbbd nemzetkozi és regiondlis szerveze-
teknek, amelyek azokat hasznalni kivanjdk”, dtadjak — alkal-
mazdsa nagyon dltaldnos jellegli, az e rendelkezésben
elGiranyzott biztositékok kordntsem elégségesek a szemé-
lyes adatok védelmének szempontjabdl. Az eurdpai adatvé-
delmi biztos felszolit a 8. cikk (4) bekezdésének djragon-
doldsara a megfelel@ség értékelésére vonatkozd, egy megfe-
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lel6 mechanizmuson keresztiili, egységes rendszernek a
biztositasa érdekében (példaul a javaslat 26. cikkében emli-
tett bizottsdgot lehetne bevonni ilyen értékelésbe).

Egyéb adatvédelmi biztositékok

Az eurdpai adatvédelmi biztos elégedetten nyugtdzza az
adatmodositdsra vonatkozé rendelkezéseket (IV. fejezet,
13. cikk), melyek az adatmingség elvének fontos elemét
jelentik. Az eurdpai adatvédelmi biztos kiilonosen idvozli
e rendelkezésnek a VIR-egyezményhez képesti kiterjesztését
és modositdsit, mely most az adatok helyesbitését és
torlését is tartalmazza. Példdul a 13. cikk (2) bekezdése
el6irja, hogy amennyiben egy szolgédltaté tagillam vagy
az Europol megillapitja, vagy felhivjdk a figyelmét arra,
hogy az Aéltala bevitt adatok ténylegesen pontatlanok,
illetve, hogy bevitelik vagy tdrolasuk ellentétes ezzel a
hatdrozattal, akkor a tagdllam vagy az Europol az adatokat
szitkség szerint moédositja, kiegésziti, helyesbiti vagy torli,
és ezt a tobbi tagallam vagy az Europol tudomdsdra hozza.

Az eurdpai adatvédelmi biztos tudomdsul veszi az adatok
tarolasi idejérdl sz6lo, f6leg a VIR-egyezményen alapuld, és
tobbek kozott a VIR-bSl mdsolt adatok tdroldsi idejét
meghatdrozd V. fejezet rendelkezéseit.

A IX. fejezet (A személyes adatok védelme) a VIR-egyez-
mény sok rendelkezését titkrozi. Azonban jelents valtoz-
tatdst is tartalmaz: a személyes adatok védelmérdl szolo
kerethatdrozatnak a VIR-re valé alkalmazdsat és a javaslat
22. cikkében az aldbbi szoveget: ,A vdminformdcids rend-
szerben tarolt személyes adatok vonatkozdsdban az érintett
személyek jogait — kiilonosen az adatokhoz valé hozzafé-
résre, azok helyesbitésére, torlésére vagy zdroldsdra vonat-
kozé jogait — annak a tagdllamnak a 2008/977/IB keret-
hatdrozatot végrehajtd torvényeivel, rendeleteivel és eljara-
saival Osszhangban kell gyakorolni, amelyben ezeket a
jogokat érvényesitik.” Ezzel Osszefiiggésben az eurdpai
adatvédelmi biztos kiilonosen hangsilyozni kivdnja azon
eljards megtartdsinak fontossigit, mely értelmében az
adatalanyok minden tagdllamban érvényesithetik jogaikat
és hozzéférést kérhetnek. Az eurdpai adatvédelmi biztos
figyelmesen megvizsgdlja az adatalanyok e fontos jogdnak
gyakorlati megvaldsitdsat.

A javaslat a VIR-egyezmény hatilyat a VIR-b4l vald, mds
nemzeti adatdllomdnyokba t6rténé adatmdsolds tilalma
tekintetében is kiterjeszti. A VIR-egyezmény 14. cikkének
(2) bekezdése kifejezetten el6irja, hogy ,mds tagéllamok
altal bevitt személyes adatokat nem szabad a vdminforma-
ciés rendszerb6l mds nemzeti adatdllomanyokba dtmaé-
solni”. A javaslat 21. cikkének (3) bekezdése lehet&vé
teszi ,a nemzeti szint(l vimellenSrzések irdnyitdsaért felelGs
kockézatkezel§ rendszerekben torténd madsoldsokat, vagy a
fellépések koordindldsat lehetévé tevs operativ elemzési
rendszerben torténd madsoldsokat”. Ezzel kapcsolatban az
eur6pai adatvédelmi biztos osztja a vamiigyi kozos ellen-
6rz8 hatésig 09/03 szdmd véleményében tett észrevéte-
leket, kiilonosen a ,kockdzatkezelS rendszerek” terminus,
valamint azon igény tekintetében, hogy tovabbi pontosi-
tisra szorul, hogy mikor és milyen koriilmények kozott
lehetséges a 21. cikk (3) bekezdésében lehetévé tett
mdsolds.
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46. Az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli a VIR hatékony 54. A javaslat 12. cikke az Eurojust VIR-hez valé hozzaférését
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mtikodéséhez lényeges, a biztonsdgra vonatkozé rendelke-
zéseket (XIL fejezet).

Vdmiigyirat-azonositdsi adatbdzis

A javaslat a vdmiigyirat-azonositdsi adatbdzissal kapcsolatos
kiegészité rendelkezéseket is tartalmaz (16-19. cikk). Ez
tikrozi a vdmiigyirat-azonositdsi adatbdzis létrehozdsdt az
elsg pillérhez tartozd eszkozben. Noha az eurdpai adatvé-
delmi biztos nem kérdGjelezi meg, hogy a VIR keretében
sziikség van ilyen 4j adatbdzisokra, felhivja a figyelmet a
megfelel§ adatvédelmi biztositékok irdnti igényre. Ezzel
oOsszefliggésben az eurdpai adatvédelmi biztos idvozli a
tényt, hogy a 21. cikk (3) bekezdésében elirdnyzott kivétel
a vamiigyirat-azonositdsi adatbazisokra nem alkalmazandé.

Az Europol és az Eurojust hozzdférése a VIR-hez

A javaslat hozzaférést ad a rendszerhez az Eurdpai Rend-
6rségi Hivatal (Europol) és az Eurdpai Igazsgiigyi Egyiitt-
mtikodési Egység (Eurojust) részére.

El§szor is, az eurdpai adatvédelmi biztos hangsilyozza,
hogy pontosan meg kell hatdrozni a hozzdférés céljat és
fel kell mérni a hozzaférés kiterjesztésének ardnyossagat és
sziikségességét. A javaslat arra nézve nem ad tdjékoztatdst,
hogy miért sziikséges a rendszerhez valé hozziférésnek az
Europolra és az Eurojustra val6 kiterjesztése. Az eurdpai
adatvédelmi biztos rdmutat, hogy mikor felmeril az adat-
bazisokhoz valé hozzaférés, a funkcidk és a személyes
adatok feldolgozdsdnak kérdése, nyilvanvaldan eldre fel
kell mérni nemcsak az ilyen hozzdférés hasznossdgit,
hanem az erre irdnyul6 javaslat valés és dokumentdlt sziik-
ségességét. Az eurbpai adatvédelmi biztos hangsilyozza,
hogy az indokokat nem igazoltdk.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezenfeliil felszolit azon
konkrét feladatok szovegének egyértelmii meghatdrozdsara,
melyekre az Europol és az Eurojust az adatokhoz hozzafé-
rést kaphat.

A 11. cikk értelmében ,az Europol sajit megbizatdsa kere-
tein beliil és feladatainak teljesitése érdekében jogosult
hozzdférni a VIR-be bevitt adatokhoz, azokat kozvetleniil
lekérdezni, tovabbd a rendszerbe adatokat bevinni”.

Az eurdpai adatvédelmi biztos iidvozli a javaslatban beve-
zetett — pl. kiilonosen az aldbbi — korldtozdsokat:

— a VIR-b8l nyert informacidk felhaszndlasdhoz az
adatokat a rendszerbe bevivg tagillam beleegyezése
sziikséges,

— az Europol ismét csak kizdrdlag az adatokat a rend-
szerbe bevivé tagdllam beleegyezésével adhat 4t ilyen
informéciét harmadik orszdgok részére,

— a VIR-hez valé korldtozott hozzaférés (engedéllyel
rendelkez8 személyzet),

— az Europol tevékenységeit az Europol kozos ellendrzé
szerve feliigyeli.

Az eurbpai adatvédelmi biztos tovdbbd megemliti, hogy
valahdnyszor a javaslat az Europol-egyezményre hivatkozik,
figyelembe kell venni a Tandcs hatdrozatdt, mely alapjan az
Europol 2010. janudr 1-jét6l unids iigynokség lesz.
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targyalja. ElSirja, hogy ,a IX. fejezetre is figyelemmel (...)
nemzeti tagjai és segitGik sajit megbizatdsuk keretein beliil
és feladataik teljesitése érdekében jogosultak az 1., 3., 4., 5.
és 6. cikknek megfeleléen hozzéférni a vdminformaécios
rendszerbe bevitt adatokhoz és azokat lekérdezni”. A
javaslat az adatokat a rendszerbe bevivg tagéllam beleegye-
zésére vonatkozdan az Europol szdmdra tervezettekhez
hasonlé mechanizmusokat ir el6. A hozziférés nyujta-
sanak, valamint a hozzdférés megaddsa esetén a megfelel§
és szitkséges korldtozdsok biztositisdnak szitkségességére
vonatkozé indoklds kovetelményével kapcsolatos fenti
észrevételek az Eurojustra szintén érvényesek.

Az eurdpai adatvédelmi biztos idvozli a VIR-hez vald
hozzaférésnek csak a nemzeti tagokra, helyetteseikre és
segitSikre valé korldtozdsat. Az eurdpai adatvédelmi biztos
azonban megillapitja, hogy a 12. cikk (1) bekezdése csak a
nemzeti tagokrol és segitGikrdl beszél, mig a 12. cikk mds
bekezdései a nemzeti tagok helyetteseit is emlitik. A jogal-
kotoknak biztositaniuk kell az egyértelmdséget és Ossz-
hangot e szdvegben.

Feliigyelet — Egy koherens, kivetkezetes és dtfogd modell felé

A VIR harmadik pillérhez tartozé részének javasolt feliigye-
letével kapcsolatban az eurdpai adatvédelmi biztos felhivja
a jogalkotd figyelmét arra, hogy biztositani kell az egész
rendszer kovetkezetes és atfogd feligyeletét. Figyelembe
kell venni a VIR-t szabalyozo, két jogalapra épiils, Osszetett
jogi keretet, és a jogi egyértelmtség érdekében és gyakorlati
megfontoldsokbdl el kell keriilni két eltérs feliigyeleti
modell alkalmazdsat.

Mint a véleményben kordbban emlitésre kerilt, az eurépai
adatvédelmi biztos jelenleg a rendszer els§ pillérhez tartozé
kozponti részének feliigyeletét gyakorolja. Ez 6sszhangban
all az 515/97[EK rendelet 37. cikkével, mely el6irja, hogy:
,az eur6pai adatvédelmi biztos feliigyeli a VIR 45/2001/EK
rendeletnek valé megfelelését”. Az eurdpai adatvédelmi
biztos megallapitja, hogy a francia javaslatban szerepld
feligyeleti modell e szerepet nem veszi figyelembe. A
feliigyeleti modell a VIR kozos ellendrz8 hatdsagdnak
szerepén alapul.

Bar az eurdpai adatvédelmi biztos elismeri a VIR kozos
ellen6rz8 hatbsdga dltal végzett munkdt, rdmutat két
okra, melyek miatt az eurdpai adatvédelmi biztos mds
nagyméreti rendszerek terén elldtott feliigyeleti feladataival
o6sszhangban 1év6, koordinalt feliigyeleti modellt kell alkal-
mazni. El8szor, egy ilyen modell biztositand a rendszernek
az elsé és a harmadik pillérhez tartozé részei kozotti belsg
osszhangot. Mésodszor, a nagyméretli rendszerek esetében
meghatdrozott modellekkel valé 6sszhangot is lehetévé
tenné. Ezért az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja,
hogy a SIS II esetében hasznalt modellhez (,koordindlt
feliigyeleti modellhez” vagy ,tobb rétegbdl allo modellhez”)
hasonlét alkalmazzanak a VIR egészére. Amint az eurdpai
adatvédelmi biztos a VIR els§ pillérhez tartozé részére
vonatkozé véleményében elmondta: ,a SIS II keretei kozott
az eurdpai jogalkotd a feliigyeleti modell racionalizéldsa
mellett dontétt azaltal, hogy a rendszernek mind az elsg,
mind a harmadik pillér ald tartozé koérnyezetére vonatko-
zban ugyanazt a (...) tobb rétegbdl dll6 modellt alkal-
mazta”.
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59. Az eurbpai adatvédelmi biztos véleménye szerint ez néhdny rendelkezésének sajitos jellegére vonatkozd sziik-
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legjobban egy egységesebb feliigyeleti rendszer, az aldbbi
hédrom rétegen alapuld, mdr kiprobélt modell bevezetésével
biztosithat6: nemzeti szinten az adatvédelmi hatdsagok, a
kozépsé szinten az eurdpai adatvédelmi biztos, és a kett§
kozotti koordindcid. Az eurdpai adatvédelmi biztosnak
meggy6z8dése, hogy a VIR-egyezmény felvdltisa egye-
diilalls lehetSséget nytjt arra, hogy — mds nagyméret
rendszerekkel (VIS, SIS II, Eurodac) teljes Gsszhangban —
egyszer(sitsik és kovetkezetesebbé tegyiik a feliigyeletet.

Végiil a koordinalt feliigyeleti modell tovdbba jobban figye-
lembe veszi a Lisszaboni Szerz6dés hatdlybalépésével és az
EU pilléres rendszerének megsziintetésével végrehajtott
valtoztatdsokat.

Az eurdpai adatvédelmi biztos nem foglal dlldst azt ille-
téen, hogy a koordindlt feliigyeleti modell beillesztése a
VIR-t szabdlyozé, elsé pillérhez tartozé eszkoz — konkrétan
a 766/2008/EK rendelet — moddositdst igényelné-e, de
felhivja a jogalkoté figyelmét arra, hogy ezt a szempontot
is meg kell vizsgdlni a jogi kovetkezetesség tekintetében.

A VIR-hez hozziféréssel rendelkezd hatdsdgok listdja

A 7. cikk (2) bekezdése el6irja, hogy minden tagdllam
koteles a tobbi tagdllamnak és a 26. cikkben emlitett
bizottsdgnak megkilldeni a VIR-hez valé hozzéférésre
altaluk kijelolt illetékes hatdsdgok listdjdt, és minden
egyes hatdsag esetében meghatdrozni, hogy mely adathoz
férhet hozza és milyen célra.

Az eurdpai adatvédelmi biztos felhivja a figyelmet arra,
hogy a javaslat csak azt irja el6, hogy a VIR-hez hozzafé-
réssel rendelkez$ hat6sdgok adatait ki kell cserélni a tagdl-
lamok kozott, és hogy tdjékoztatniuk kell a 26. cikkben
emlitett bizottsdgot, de nem irdnyozza el a hatdsigok
ezen listdjanak kozzétételét. Ez sajndlatos, mivel ennek
kozzététele segitene a fokozottabb dtlathatdsdg megterem-
tésében és a rendszer — pl. az illetékes adatvédelmi hatdsdg
altali — hatékony feliigyeletére szolgdlé gyakorlati eszkoz
létrehozdsaban.

IV. OSSZEGZES

Az eurdpai adatvédelmi biztos tdmogatja az informatika
vamiigyi alkalmazdsardl sz6l6 tandcsi hatdrozati javaslatot.
Hangstilyozza, hogy a Tandcsban folyamatban 1évé jogal-
kotdsi munka okdn észrevételeit nem a javaslat végsé
szovegére alapozta.

Sajnalja, hogy a javaslat nem tartalmaz magyardzé doku-
mentumokat, melyek a célkittizésekre, valamint a javaslat

66.

67.

68.

69.

70.

séges pontositdssal és informdcidval szolgdlhatndnak.

Az eurdpai adatvédelmi biztos azt kéri, hogy a javaslatban
nagyobb figyelmet szenteljenek a konkrét adatvédelmi
biztositékoknak. Tobb olyan kérdést is taldlt, melyben az
adatvédelmi biztositékok gyakorlati megvaldsitdsdt jobban
kellene garantdlni, kiilonosen a VIR-be bevitt adatok
felhasznéldsdra vonatkozd célkorldtozds alkalmazasa tekin-
tetében. Az eurdpai adatvédelmi biztos ezt a vaiminforma-
ciés rendszer javitisdhoz sziikséges lényeges eldfeltételnek
tartja.

Az eurépai adatvédelmi biztos azt kéri, hogy a javaslatba
illesszék be a koordindlt feliigyeleti modellt. Megjegyzends,
hogy az eurdpai adatvédelmi biztos jelenleg a rendszer elsé
pillérhez tartozd részével kapcsolatosan feliigyeleti felada-
tokat lat el. Hangstlyozza, hogy a koherencia és a kovet-
kezetesség érdekében a legjobb megkozelitést a koordindlt
feliigyeleti modellnek a rendszer harmadik pillérhez tartozé
részére valo alkalmazasa jelenti. E modell ezenfeliil sziikség
esetén és adott esetben biztositand a mds nagyméreti infor-
matikai rendszerek létrehozdsit ésjvagy haszndlatdt szabd-
lyoz6 egyéb jogi eszkozokkel vald 6sszhangot.

Az eurépai adatvédelmi biztos az Eurojust és az Europol
szdmaéra nyujtandé hozzaférés sziikségességére és ardnyos-
sdgara vonatkozdan tovdbbi magyardzatot kér. Hangsu-
lyozza, hogy e kérdéssel kapcsolatban a javaslatban nem
szerepel magyardzat.

Az eurépai adatvédelmi biztos ezenfelil ragaszkodik
ahhoz, hogy a javaslat 8. cikke (4) bekezdésének a
harmadik orszdgok vagy nemzetkozi szervezetek részére
val6 adatataddsra vonatkozé rendelkezése megerdsitéséhez.
Idetartozik a megfelelGség értékelésére vonatkozé egységes
rendszer biztositdsanak igénye is.

Az eurdpai adatvédelmi biztos azt kéri, hogy az atlitha-
tosag fokozdsa és a rendszer feliigyeletének elGsegitése
érdekében illesszenek be egy, a VIR-hez hozzéféréssel
rendelkez8 hatdésigok listdjanak kozzétételére vonatkozd
rendelkezést.

Kelt Briisszelben, 2009. dprilis 20-dn.

Peter HUSTINX
eurdpai adatvédelmi biztos



2009.9.23.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 229/19

Az eurépai adatvédelmi biztos véleménye az emberi, illetve dllatgydgydaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarisok meghatirozdsirdl és az

Eurépai Gyogyszeriigynokség 1étrehozisirol

sz6l6  726[2004/EK rendeletnek az emberi

felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel osszefiiggésben kovetendG farmakovigilancia tekintetében

torténd modositdsirdl szolé eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozo javaslatrél és az

emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexér6l szolé 2001/83[EK irinyelvnek a

farmakovigilancia tekintetében t6rténé modositisir6l sz6lé eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletre vonatkozo javaslatrél

(2009/C 229/04)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerz8désre, és kiilo-
nosen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjira, és kilonosen
annak 8. cikkére,

tekintettel a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarél sz6lo,
1995. oktober 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (1),

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramldsir6l sz6lo, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (), és kiilonosen annak 41. cikkére,

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

I. BEVEZETES

A jelenlegi farmakovigilancia-rendszer mddositdsdt célzé javas-
latok

1. 2008. december 10-én a Bizottsdg két javaslatot fogadott el
a 726[2004[EK rendelet, illetve a 2001/83/EK irdnyelv
modositdsdra vonatkozéan (). A 726/2004/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet () kozosségi eljdrasokat
hatdroz meg az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszna-
ldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozdan, tovabbd rendelkezik az Eurdpai Gydgyszer-
igynokség (a tovadbbiakban: EMEA) létrehozdsirdl. A
2001/83/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°)
pedig az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexe vonatkozasdban ir el§ szabdlyokat, és a tagdllami
szintl specifikus folyamatokkal foglalkozik. Az el6terjesz-
tett modosité javaslatok mindkét jogszabalyban az emberi
felhasznéldsra szdnt gydgyszerekkel Osszefiiggésben kove-
tend§ farmakovigilancidra vonatkozé részekhez kapcso-

16dnak.

2. A farmakovigilancia a gydgyszerek mellékhatdsainak felis-
merésével, felmérésével, megértésével és megelGzésével
foglalkozé tudomdnyként hatdrozhaté meg, illetve az
ezekkel Osszefiggs tevékenységeket is magdban foglalja (°).

HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
HL L 8, 2001.1.12, 1. o.
COM(2008) 664 végleges és COM(2008) 665 végleges.
HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
Ldsd a két javaslat indokoldsit a 3. oldalon.

Az Eurdpéban jelenleg érvényes farmakovigilancia-rendszer
lehetévé teszi az egészségiigyi szakemberek és a betegek
szdmdra, hogy az illetékes hazai, illetve eurdpai szintd
kozintézményeknél, illetve magdnszerveknél bejelentést
tegyenek a gyogyszerek mellékhatdsairdl. Az EMEA eurdpai
léptéki adatbazist (EudraVigilance adatbdzis) tizemeltet,
ahol kozpontilag folyik a feltételezett gydgyszer-mellékha-
tasok bejelentése és kezelése.

3. A farmakovigilancia a gy6gyszerek engedélyezésére vonat-
koz6, még 1965-ben, a 65/65/EGK tandcsi irdnyelv elfoga-
ddsdval kialakitott kozosségi rendszer sziikséges kiegészit§
eleme (7).

4. Amint arra a javaslatok indokoldsa és a mellékelt hatdsvizs-
gélatok is rdvildgitanak, a jelenlegi farmakovigilancia-rend-
szer tobb hidnyossdgot mutat, ilyen tobbek kozott az a
tény, hogy a kiilonboz§ érintett szereplSk feladatkore és
felel6sségi kore nem eléggé vildgos, a gydgyszermellékha-
tasok bejelentésére vonatkozé eljards bonyolult, a gydgy-
szerbiztonsdg atlithatosdga és a kapcsolodd tdjékoztatds
javitasra szorul, a gyogyszerekkel osszefiiggd kockazatkeze-
lést pedig ésszertibbé kellene tenni.

5. A két javaslat 4tfogé szandéka a feltdrt hidnyossigok orvos-
ldsa, valamint a kozosségi farmakovigilancia-rendszer javi-
tdsa és megerGsitése a kozegészség jobb védelme, a belsd
piac megfeleld mikodésének biztositésa, illetve az aktudlis
szabdlyok és eljardsok egyszersitése érdekében (%).

Személyes adatok a farmakovigilancidban; konzultdcié az eurdpai
adatvédelmi biztossal

6. A jelenlegi farmakovigilancia-rendszer 4ltalinos mtikodése a
személyes adatok feldolgozdsdn alapul. Ezek az adatok a
gyogyszermellékhatdsokrdl tett bejelentésekben szerepelnek,
és az érintett személy egészségi allapotdra vonatkozé
adatnak (,egészségiigyi adat”) tekinthet6k, mert a gydgy-
szerhaszndlatrél és az azzal Osszefiiggs egészségiigyi prob-
1émékrol fednek fel informécidkat. Az ilyen jellegli adatok
feldolgozdsdra szigord adatvédelmi szabédlyok vannak
érvényben, a 45/2001/EK rendelet 10. cikkében és a
95/46[EK irdnyelv 8. cikkében foglaltak szerint (°). Az
Emberi Jogok Eurépai Birdésiga az emberi jogok

() HL 22., 1965.2.9., 369. o.

(%) Lisd az indokoldsokat a 2. oldalon.

(%) Az egészségiigyi adatok meghatdrozdsat ldsd az eurdpai adatvédelmi
biztos 2008. december 2-dn, a hatdrokon dtnyuld egészségiigyi ella-
tasrol sz016 irdnyelvjavaslat vonatkozdsdrdl szolo véleményének
15-17. pontjdban; a vélemény a http://www.edps.europa.eu
honlapon olvashatd.
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és alapvet§ szabadsdgok védelmérdl szolé eurdpai egyez-
mény 8. cikkével osszefiiggésben nemrégiben tobbszor is
ramutatott az ilyen jellegi adatok védelmének sarkalatos
voltara: ,A személyes adatok — killondsen az orvosi adatok
— védelme alapvetd fontossdgi az egyéneknek a magin- és
a csalddi élet védelméhez fiz6d6 - az egyezmény
8. cikkében garantdlt — joguk gyakorldsa tekintetében.” (19)

. Ennek ellenére sem a 726/2004/EK rendelet, sem a

2001/83[EK irdnyelv jelenlegi szovege nem tartalmaz
semmilyen utaldst az adatvédelemre, a rendeletben taldlhatd
egyetlen konkrét hivatkozastdl eltekintve, amelyet a 21.
ponttdl kezdve targyalunk.

. Az eurbpai adatvédelmi biztos (,EDPS”) sajndlatdt fejezi ki

amiatt, hogy a javasolt médositdsok nem veszik tekintetbe
az adatvédelmi szempontokat, és hogy hivatalosan nem
konzultdltak vele a két médositasi javaslatrdl, holott azt a
45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése el6irja. A
jelenlegi vélemény alapja tehdt az emlitett rendelet
41. cikkének (2) bekezdése. Az eurdpai adatvédelmi biztos
azt ajdnlja, hogy az itt megfogalmazott véleményre vald
hivatkozds mindkét javaslat preambulumdban keriiljon
emlitésre.

. Az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy ugyan az

adatvédelem szempontjait sem a farmakovigilancidra vonat-
kozd jelenlegi jogszabdlyi keret, sem a javaslatok nem
veszik kell6 mértékben figyelembe, a kozponti kozosségi
EudraVigilance rendszer gyakorlati alkalmazdsa egyértel-
mien felvet adatvédelmi kérdéseket. Eppen ezért az EMEA
2008 juniusdban bejelentette az aktudlis EudraVigilance
rendszert az eurépai adatvédelmi biztosnak a 45/2001/EK
rendelet 27. cikke szerinti elGzetes ellendrzésre.

Az itt megfogalmazott vélemény és az eurdpai adatvédelmi
biztos el6zetes ellendrzés alapjan levont kovetkeztetései
(amelyek kozzététele ez év folyamdn vdrhatd) kozott
6hatatlanul lesznek datfedések. Mindemellett a két doku-
mentum kozéppontjdban eltérd kérdés dll: mig a vélemény
a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv, valamint
az azokra vonatkozé médositdsi javaslatok eredményeként
1étrej6v6 rendszert aldtdmaszt6 dltaldnos jogszabalyi keretre
koncentrdl, az el6zetes ellen6rzés részletes adatvédelmi
elemzést takar, amelynek célja annak megdllapitdsa, hogy
az aktudlis szabdlyokat miként alakitjdk az EMEA dltal, vagy
a Bizottsdg és az EMEA dltal kozosen kibocsatott késGbbi
jogi eszkozok (pl. hatdrozatok és irdnymutatdsok), és hogy
hogyan miikodik az EudraVigilance rendszer a gyakor-
latban.

Ez a vélemény elsG lépésként egyszerGsitve ismerteti a
farmakovigilancia-rendszer mtikodését az Eurdpai Unidn
beliil, amint az a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv jelenlegi formdjabol kovetkezik. Ezutdn a személyes
adatok kezelésének sziikségességét elemzi farmakovigilan-
ciai Osszefiiggésben. Ezt kovetGen a jelenlegi és tervezett
jogszabdlyi keretre vonatkozd bizottsdgi javaslatokat
targyalja, végiil ajanldsokat fogalmaz meg az adatvédelmi
szabvanyok biztositdsa és javitdsa tekintetében.

Lasd az EJEE dltal I. kontra Finnorszdg iigyben 2008. jalius 17-én

hozott itélet 38. pontjat (20511/03. sz. kereset), valamint az EJEE
altal Armonas kontra Litvdnia tigyben 2008. november 25-én
hozott itélet 40. pontjdt (36919/02. sz. kereset).

12.

13.

14.

[I. AZ EUROPAI UNIO FARMAKOVIGILANCIA-REND-
SZERE: A SZEMELYES ADATOK FELDOLGOZASARA
ES AZ ADATVEDELEMRE VONATKOZO MEGFONTO-

LASOK

Az informdcid Gsszegytjtésében és terjesztésében érintett szerepldk

A gybgyszerek mellékhatdsaira vonatkozé informécio
oOsszegyjtésében és tovabbitisiban szdmos szerepl vesz
részt az Eurépai Unidn belill. Nemzeti szinten a két legfon-
tosabb szereplécsoportot a forgalombahozatali engedély
jogosultjai (azaz olyan vallalatok, amelyek engedéllyel
rendelkeznek arra, hogy gyogyszereket vezessenek be a
piacra), valamint az illetékes nemzeti hatdsagok (vagyis a
piaci engedélyezésért felelés hatésigok) alkotjak. Az ille-
tékes nemzeti hatosdgok nemzeti eljardsok keretében enge-
délyezik a gydbgyszerészeti termékeket, melyek kozil az
tgynevezett ,kolcsonos elismerési eljdrast” és a ,decentrali-
zalt eljarast” kell megemliteni (). Olyan termékek esetében,
amelyeket dgynevezett ,kozpontositott eljrdssal” engedé-
lyeznek, az Eurdpai Bizottsdg is felléphet illetékes hatdsdg-
ként. Eurdpai szinten tovabbi fontos szerepl§ az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMEA). Az tigynokség egyik feladata,
hogy egy adatbézis — jelesiil a kordbban mar emlitett Eudra-
Vigilance adatbdzis — révén biztositsa a Kozosségen beliil
engedélyezett gyogyszerek mellékhatdsaira vonatkozé infor-
maéciok terjesztését.

Személyes adatok gyiijtése és tdroldsa nemzeti szinten

A 2001/83[EK irdnyelv éltaldnossagban szl a tagdllamok
azon felelGsségérdl, hogy olyan farmakovigilancia-rendszert
tizemeltessenek, amelyben a ,gydgyszerek feliigyeletével
kapcsolatos hasznos” (102. cikk) informdciokat gydjtik. A
2001/83/EK irdnyelv 103. és 104. cikke alapjdn (ldsd még a
726/2004[EK rendelet 23. és 24. cikkét), a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjainak sajit farmakovigilancia-rend-
szert kell kialakitaniuk annak érdekében, hogy felelGsséget
és kotelezettséget véllalhassanak az altaluk forgalmazott
termékekért, és hogy szitkség esetén szavatolhatd legyen a
megfeleld intézkedés. Az informdaciét az egészségiigyi szak-
emberektdl vagy kozvetleniil a betegektSl gydjtik be. A
forgalombahozatali engedély jogosultja koteles a gydgyszer
kockézat/el6ny viszonydra vonatkozé mindennemd infor-
méciot az illetékes hatdsdg részére elektronikus dton tovab-
bitani.

Maga a 2001/83[EK iranyelv nem igazdn fogalmazza meg
pontosan, hogy konkrétan mely mellékhatasokra vonatkozd
informdaciokat kell nemzeti szinten gydjteni, hogyan kell
ezeket az informdacidkat tdrolni, illetve milyen médon
kellene azokat kozolni. A 104. és a 106. cikk mindGssze
az elkészitend§ ,jelentésekre” tesz utaldst. A szoban forgd
jelentésekre vonatkozd részletesebb szabdlyok a Bizottsdg
dltal az EMEA-val, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel
folytatott konzultdcié alapjan, a 106. cikk szerint Gsszedl-
litott irdnymutatdsokban taldlhatok meg. Az emlitett,
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek farmakovigilancid-
jara vonatkozé irdnymutatdsokban (a tovdbbiakban: irdny-
mutatdsok) torténik hivatkozds tgynevezett ,eseti bizton-
sagi  bejelentésekre” (a tovabbiakban: EBB), amelyek

(") Lasd a hatdsvizsgdlat 10. oldaldt.
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tulajdonképpen gyogyszerek mellékhatdsair6l szolo, egy
adott beteghez kot8dd jelentések (1?). Az irdnymutatdsokbdl
kovetkez8en az EBB-kben minimalisan sziikséges informd-
ciok egyik eleme az ,azonosithaté beteg” (%). Ennek értel-
mében a beteg monogram, betegszdm, sziiletési id6, sdly,
magassdg és nem, korhdzi nyilvdntartdsi szdm, a beteg
koértorténetére vonatkozé informdcié vagy a beteg sziileire
vonatkozé informécié alapjin azonosithatd ('4).

15. A beteg azonosithatésdganak hangstlyozdsdval az ilyen
jellegi informdcidk feldolgozasa egyértelmden a 95/46/EK
irdnyelvben meghatdrozott adatvédelmi szabdlyok hatdlya
ald tartozik. Ugyanis — jollehet a beteg neve nincs konk-
rétan megemlitve — a kilonb6z6 informacibelemek Osszeil-
lesztésével (pl. kérhdz, sziiletési id6, monogram), bizonyos
koriilmények kozott (pl. zdrt kozosségekben vagy kisebb
telepiiléseken) a beteg igenis azonosithat. Eppen ezért a
farmakovigilanciai 6sszeftiggésben feldolgozott informéciot
elvileg tgy kell tekinteni, hogy az — a 95/46/EK irdnyelv
2. cikke (a) bekezdésének értelmében — azonosithat6 termé-
szetes személyhez kotédik (*°). Noha mindez sem a rende-
letben, sem az irdnyelvben nincs egyértelmivé téve, az
irdnymutatdsok utalnak rd, méghozza a kovetkezék szerint:
,az informécidknak az Eurdpai Unié adatvédelemre vonat-
kozé jogszabalyainak figyelembe vételével a lehetd legtelje-
sebbnek kell lenniiik” (19).

16. Ki kell emelni, hogy az irdinymutatdsok dacdra a mellékha-
tisok bejelentésére vonatkozd gyakorlat nemzeti szinten
kordntsem egységes. Ezt a 24-25. pontban tdrgyaljuk.

Az EudraVigilance adatbdzis

17. Az Eurdpai Unié farmakovigilancia-rendszerében kulcssze-
repet jatszik az EMEA dltal tizemeltetett EudraVigilance
adatbdzis. Mint azt mar kordbban emlitettiik, az EudraVigi-
lance egy centralizdlt adatfeldolgozé haldzat és irdnyitdsi
rendszer a feltételezett mellékhatdsok bejelentésére és érté-
kelésére az Eurdpai Kozosségben, valamint az Eurdpai
Gazdasagi Térség részét képezd orszagokban forgalmazott
gyogyszerek fejlesztési, illetve engedélyezési szakaszdban.
Az EudraVigilance adatbdzis jogalapja a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban taldlhatd
meg.

Lasd A gyogyszerek szabdlyozdsa az Eurdépai Unidban cimd kiad-
vany 9A. kotetében: Irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szdnt
gybgyszerek farmakovigilancidjira vonatkozéan; a dokumentum
megtaldlhato: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/
eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf

(¥) Ldsd az irdnymutatdsok 57. oldalat.

(%) Lasd a 13. ldbjegyzetet.

(%) A 95[/46[EK irdnyelv 2. cikk (a) bekezdése tigy hatdrozza meg a
,személyes adat” fogalmdt, mint ,az azonositott vagy azonosithatd
természetes személyre (vérintettre) vonatkozé barmely informd-
ciét”; ,az azonosithatd személy olyan személy, aki kozvetleniil
vagy kozvetve azonosithatd, kilonosen egy azonositd szdmra
vagy a személy fizikai, fiziologiai, szellemi, gazdasdgi, kulturdlis
vagy tarsadalmi identitdsdra vonatkozd egy vagy tobb tényezdre
torténd utalds révén.” A (26) preambulumbekezdés részletesebben
is kifejti: ... annak meghatdrozdsira, hogy egy személy azonosit-
hat6-e, minden olyan modszert figyelembe kell venni, amit az adat-
kezel, vagy mds személy valdszintileg felhaszndlna az emlitett
személy azonositdsara.” A tovabbi elemzést lasd a 29. cikk szerinti
munkacsoport személyes adatok fogalmardl alkotott, 2007. jlnius
20-4n elfogadott 4/2007 sz. véleményében (WP 136 dokumentum);
elérhetS:  http:/[ec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy/index_en.htm
Mindez a 45/2001/EK rendelet szempontjabdl is relevans.

('%) Lasd a 13. labjegyzetet.

-
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18.

19.

20.

21.

22.

A jelenlegi EudraVigilance adatbdzis két 6 egységbdl dll, az
egyikbe a 1. klinikai vizsgalatokbdl szdrmazé informéciok
(amelyeket a gydgyszer forgalomba hozatala el6tt végeznek,
ezért ezt ,engedélyezés el6tti” szakasznak nevezziik), a
mésikba pedig 2. a mellékhatdsokrdl sz616 jelentésekben
szerepl6 informdciok (mivel ezeket a bevezetés utin gydijtik
ossze, ezt engedélyezés utdni” szakasznak nevezziik)
érkeznek. A jelen vélemény elsGsorban az ,engedélyezés
utdni” szakaszra helyezi a hangsulyt, mivel a javasolt médo-
sitdsok is erre a részre koncentrdlnak.

Az EudraVigilance adatbdzis az eseti biztonsdgi bejelenté-
sekbdl szdrmazd betegadatokat tartalmazza. Az EMEA az
illetékes nemzeti hatdsdgoktdl kapja meg az EBB-ket (ldsd a
2001/83/EK irdnyelv 102. cikkét és a 726/2004/EK
rendelet 22. cikkét), de bizonyos esetekben maguk a forga-
lombahozatali engedély jogosultjai kiildik be azokat (ldsd a
2001/83[EK iranyely 104. cikkét és a 726/2004/EK
rendelet 24. cikkét).

A jelen vélemény a betegekrdl sz6l6 személyes informdcid
feldolgozdsdra osszpontosit. Mindamellett megjegyzendd,
hogy az EudraVigilance adatbézis az illetékes nemzeti hato-
sdgnal vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjaindl
dolgozokra vonatkozoéan is tartalmaz személyes adatokat,
amikor azok informdcidkat adnak meg az adatbézis
szdmdra. A rendszer tehdt tdrolja a széban forgd személyek
telies nevét, cimét, elérhet8ségét, azonosité okmanyanak
adatait. A személyes informiciok egy madsik csoportjit az
tgynevezett ,farmakovigilanciaért felelGs, megfelelGen képe-
sitett személyekrdl” sz6l6 adatok alkotjak; ket a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjai nevezik ki a 2001/83/EK
irdnyelv 103. cikkében foglaltak alapjan. A 45/2001/EK
rendeletbd] eredd jogok és kotelességek nyilvdnvaldan teljes
mértékben alkalmazandok az ilyen jellegli informéciok
feldolgozdsara.

Hozzdférés az EudraVigilance adatbdzishoz

A 726/2004[EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének d)
pontja kimondja, hogy az adatbdzisnak dllandéan hozzafér-
het6nek kell lennie minden tagdllam szdmdra. Ezen tdlme-
nden a személyes adatok védelmének biztositdsa mellett az
egészségligyi szakembereknek, a forgalomba hozatali enge-
délyek jogosultjainak, valamint a nyilvanossdgnak megfelel§
szint( hozzaférést kell biztositani az adatbdzishoz. Amint
azt a 7. pontban mar emlitettiik, ez az egyetlen olyan
rendelkezés a rendeletben és a 2001/83/EK iranyelvben,
amely utal az adatvédelemre.

Az 57. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjan a kovetkezd
hozzaférési rendszer jott létre. Amint az Eurdpai Gyogy-
szeriigynokséghez egy eseti biztonsdgi bejelentés érkezik
be, az kozvetlenil az EudraVigilance Gateway elnevezést
portaljara keriil, amely az EMEA, az illetékes nemzeti hat6-
sagok, valamint a Bizottsdg szdmdra teljes mértékben
hozzaférhet6. Miutdn az EMEA validdlta az EBB-t (azaz
ellendrizte annak hitelességét és egyediségét), az EBB-bdI
nyert informdcié dtkeriil a tulajdonképpeni adatbazisba.
Az EMEA, az illetékes nemzeti hatésigok, valamint a
Bizottsdg teljes mértékben hozzifér az adatbazishoz, mig
a forgalombahozatali engedély jogosultjai csupdn bizonyos
korldtozdsok mellett ~férhetnek hozzd, nevezetesen


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

C 229/22

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.9.23.

23.

24,

25.

26.
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csak azokat az adatokat érhetik el, amelyeket sajat maguk
killdtek be az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez. Az EBB-k-
16l késziilt osszesitett informéciok végiil az EudraVigilance
honlapjara keriilnek, ahol a teljes nyilvanossig szdmadra
hozzaférhetdk, igy az egészségiigyi szakemberek is megte-
kinthetik azokat.

2008. december 19-én az EMEA nyilvinos konzulticid
céljdbdl honlapjan kozzétett egy tervezetet a hozzaférési
politikdra vonatkozdan (V7). A dokumentum azt mutatja
be, hogy az EMEA miként irdnyozza el6 a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdése d) pontjdnak végrehajtdsat.
Az eurbpai adatvédelmi biztos a 48. pontban még réviden
visszatér erre a targyra.

A jelenlegi rendszer gyengeségei és az adatvédelem biztositékainak
hidnya

A Bizottsdg hatdsvizsgdlata tobb gyengeségre is ramutatott
a jelenlegi uniés farmakovigilancia-rendszerben, amely az
dltaldnos nézet szerint bonyolult és nem vilagos. A legf6bb
hidnyossagot az adatgytjtés és -tarolds, valamint az adatok
kilonféle nemzeti és eurdpai szintdi szereplSkkel vald
megosztasinak komplikdlt rendszere jelenti. A helyzetet
tovabb bonyolitja az is, hogy az egyes tagillamok teljesen
eltér6 médon alkalmazzdk a 2001/83[EK irdnyelvet ('9).
Ennek kovetkeztében az illetékes nemzeti hatésigok, vala-
mint az EMEA gyakran keriil szembe hidnyos, vagy épp
parhuzamos  gyogyszermellékhatdsrol  sz6l6  bejelenté-
sekkel (19).

Ennek oka f6ként abban keresendd, hogy habdr a kordbban
mér emlitett irdnymutatdsok rendelkeznek az eseti bizton-
sdgi bejelentések tartalmdrél, azt mdr a tagdllamok dont-
hetik el, hogy a széban forgd bejelentések hazai szintd
végrehajtdsira milyen mddon keriiljon sor. Ez nemcsak
arra a médra vonatkozik, ahogyan a forgalombahozatali
engedély jogosultja a jelentéstétel keretében tdjékoztatja az
illetékes nemzeti hatdsdgot, hanem a jelentésekben szerepld
valds informdcidkra is (a jelentésnek ugyanis nincs szabva-
nyositott formdja az Eurdpai Unidban). Rdaddsul egyes ille-
tékes nemzeti hatdsigok kiilon mindségi kritériumokat
(tartalom, teljesség mértéke stb.) hatdrozhatnak meg a jelen-
tések elfogadhatdsdgdra vonatkozodan, mikozben mds orsza-
gokban nem feltétleniil ez a helyzet. Nyilvdnvalé tehdt,
hogy az EBB-kkel kapcsolatos jelentési rend és mindségi
elbiralds tekintetében nemzeti szinten alkalmazott megko-
zelités kozvetlen kihatdssal van arra, hogy milyen médon
torténik a bejelentés az EMEA, vagyis az EudraVigilance
adatbazis felé.

Az eurdpai adatvédelmi biztos szeretné hangstilyozni, hogy
a fent emlitett hidnyossigok nemcsak gyakorlati problé-
mékhoz vezetnek, de az dllampolgarok egészségiigyi adata-
inak védelme szempontjabdl is komoly fenyegetést jelen-
tenek. Noha, amint azt mdr a kordbbi pontokban is
megmutattuk, a farmakovigilancia-rendszer tizemeltetési

Lisd az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel Osszefiiggd

EudraVigilance hozzéférési politikdra vonatkozd 2008. december
19-én kelt tervezetet a http:/[www.emea.curopa.eu/pdfs/human/
phv[18743906en.pdf cimen.

('8) Ldsd a hatdsvizsgdlat 17. oldalat.
(M%) Ldsd a 18. ldbjegyzetet.

27.

28.

29.

30.

31.

(20

folyamatanak tobb fazisdban is sor keriil egészségiigyi
adatok feldolgozdsira, jelenleg mégsincs érvényben olyan
rendelkezés, amely ezeket az adatokat védené. Az egyetlen
kivétel ez aldl a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekez-
désének d) pontjdban az adatvédelemre tett dltalinos utalds,
amely mind6ssze az adatfeldolgozds utols6 fazisival foglal-
kozik, nevezetesen az EudraVigilance adatbazisban tdrolt
adatokhoz val6 hozzdféréssel. Ezen tilmenden a folya-
matban részt vevs killonbozd szereplék feladatainak és
felelgsségének tisztazatlansiga, valamint a magdt a feldol-
gozast érint§ specifikus szabvanyok hidnya szintén veszé-
lyezteti a feldolgozott személyes adatok bizalmas kezelését,
integritdsat és a hozzdjuk fiz8d8 elszdmoltathatdsagot is.

Eppen ezért az eurépai adatvédelmi biztos ald kivinja
hizni, hogy az Eurépai Unié farmakovigilancia-rendsze-
rének alapjit képezd jogszabdlyi keretben is tikr6z6d6
alapos adatvédelmi elemzés hidnyat szintén a jelenlegi rend-
szer gyengeségeként kell értelmezni. Ezt a hidnyossigot az
érvényben 1év6 szabdlyozds modositdsaival kell orvosolni.

[I. FARMAKOVIGILANCIA ES A SZEMELYES ADATOK
SZUKSEGESSEGE

Mivel el6zetes és dltalinos gondnak tekinti, az eurdpai adat-
védelmi biztos fel kivdnja vetni annak kérdését, hogy vajon
az azonosithaté természetes személyek egészségiigyi adata-
inak feldolgozdsa valoban sziikséges-¢ a farmakovigilancia-
rendszer minden pontjin (nemzeti és eurdpai szinten egya-
rant).

Mint azt mdr fentebb kifejtettiik, az eseti biztonsdgi beje-
lentések nem emlitik név szerint a beteget, azaz a beteg
nem azonositott. Ugyanakkor a betegnek bizonyos
esetekben az EBB-kben megtaldlhat6 kiilonbozd informa-
cidelemek 0Osszekapcsoldsaval mégis azonosithaté lehet.
Meghatdrozott esetekben ugyanis az irdnymutatdsokbdl
kovetkezSen specifikus betegszdm kiosztdsdra keriil sor,
ez pedig arra mutat, hogy a rendszer dltaldban véve megen-
gedi az érintett személy nyomon kovethetdségét. Ugyan-
akkor sem az irdnyelv, sem a rendelet nem tartalmaz utaldst
a személyek nyomon koévethetSségére a farmakovigilancia-
rendszer rendeltetésének részeként.

Az eurbpai adatvédelmi biztos tehdt arra szélitja fel a jogal-
kotét, hogy tisztdzza: a nyomon kovethetéség valéban a
farmakovigilancia rendeltetésének eleme-e a feldolgozds
killonboz8 szintjein, kozelebbrsl az EudraVigilance adat-
bazis keretein belil.

Ebben a tekintetben tanulsigos Osszevetést végezni a szerv-
adomdnyozds és szervitiiltetés tervezett rendszerével (2). A
szervatiiltetés Osszefiiggésében ugyanis sarkalatos jelentd-
séget nyer a szerv nyomon kovethetGsége mind a donor,
mind a recipiens viszonylataban, kiilonosen komoly nemki-
vanatos események vagy mellékhatdsok esetében.

Ldsd a Bizottsdgnak az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozd

mindGségi és biztonsdgi el6irdsokrdl szolé eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre vonatkozé javaslatit; COM(2008) 818 végleges.
Lasd az eurdpai adatvédelmi biztos 2009. mdrcius 5-én kelt véle-
ményét, amely a http://www.edps.europa.cu honlapon olvashato.


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
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33.
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adatvédelmi biztosnak nincs a birtokdban elegendd bizo-
nyiték ahhoz, hogy egyértelmiien arra kovetkeztethessen:
a nyomon kovethetSség tényleg mindenkor sziikséges. A
farmakovigilancia olyan gyogyszerek mellékhatdsainak beje-
lentésére szolgdl, amelyeket (tobbnyire) ismeretlen szdmu
ember szed, és (tobbnyire) ismeretlen szdmii ember fog a
késébbiekben szedni. Ezért aztin — legaldbbis az ,engedé-
lyezés utdni” szakaszban — kevésbé automatikus és egyedi
az Osszefiiggés a mellékhatdsra vonatkozé informdcié és az
érintett személy kozott, mint a szervekre vonatkozé infor-
mdci6 és a széban forgd szerv dtiiltetésében érintett
egyének esetében. Nyilvanvald, hogy azt a beteget, aki
szedett egy bizonyos gydgyszert, és beszdmolt annak
mellékhatdsairdl, nagyon is érdekli a tovdbbi vizsgdlatok
eredménye. Ez azonban nem jelenti azt, hogy a jelentésben
szerepld informdcidkat a teljes farmakovigilanciai folyamat
soran minden esetben az adott személyhez kellene tarsitani.
Szdmos esetben az is elegend§ lenne, ha a mellékhatdsokrol
sz616 informaciét magdhoz a gyégyszerhez kotnék, hiszen
az érintett szereplSk dltalanossdgban igy is tdjékoztathatndk
a betegeket — példdul az egészségiigyi szakembereken
keresztiil — az adott gydgyszer aktudlis vagy korabbi szedé-
sével Osszefiiggd kovetkezményekrdl.

Amennyiben a nyomon koévethetdséget mégis be kivanjdk
emelni a rendszerbe, az eurdpai adatvédelmi biztos ezen a
ponton szeretne utalni az tiiltetésre szdnt emberi szervekre
elvvel kapcsolatos bizottsdgi javaslatra vonatkozdan adott
véleményében kozzétett elemzésre. Az idézett vélemény a
nyomon kovethetSség, az azonosithatésdg, az anonimitds,
valamint a bizalmas adatkezelés Osszefiiggéseit tdrgyalja
részletesen. Az azonosithatésig kulcsfontossagi fogalom
az adatvédelemre vonatkozé szabdlyozdsban (2!). Az adat-
védelmi szabélyok az azonositott vagy azonosithaté szemé-
lyekre vonatkozé adatokra alkalmazanddk (*2). Egy adott
személyhez kothetd adatok nyomon kovethetGsége az
azonosithat6sdg fogalomkorével rokonithatd. Az adatvéde-
lemre vonatkozé jogszabdlyokban az anonimitds az azono-
sithat6sdg, igy a nyomon kovethetéség ellentettje. Egy adat
csak akkor tekinthet§ anonimnak, ha lehetetlen megalla-
pitani (vagy visszavezetni), hogy a széban forgdé adat
pontosan melyik személyhez tartozik. Eppen ezért az
,anonimitds” fogalma eltér att6l, amit a koznapi életben
szoktunk dltalaban rajta érteni, nevezetesen azt, hogy az
egyén nem azonosithaté az adatai mint olyanok alapjin,
példaul azért, mert a nevét torolték. Ilyen koriilmények
kozott inkdbb az adatok titkossdgdrdl helyes beszélniink,
vagyis arrdl, hogy az informdci6 (teljes egészében) csak
azok szdmadra elérhetd, akik megfelel6 hozzaférési jogosult-
saggal rendelkeznek. A nyomon kovethetGség és az anoni-
mitds egymdst kizdr6 tényez8k, a nyomon kovethetSség és
a titkossdg viszont megfér egymds mellett.

A nyomon kovethetdség mellett mdasik érv is szélhat amel-
lett, hogy a betegek a farmakovigilanciai folyamat

egészében mindvégig azonosithatok maradjanak, ez pedig
a rendszer megfelel6 miikodése. Az eurdpai adatvédelmi
biztos érti, hogy az érintett illetékes hatdsdgoknak (jelesiil
az illetékes nemzeti hatésdgoknak és az Eurdpai Gyogyszer-
tigynokségnek) konnyebb figyelemmel kisérni és ellendrizni

Lasd az eurbpai adatvédelmi biztos véleményét; 11-28. pont.

Lasd a 95/46[EK irdnyelv 2. cikkének a) bekezdését, a 45/2001/EK
rendelet 3. cikkének a) bekezdését, valamint a 13. ldbjegyzetben
taldlhaté tovdbbi magyardzatot.

35.

36.

37.

38.
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informdcié azonosithatd, tehit egyedi személyhez kapcso-
16dik. Jollehet az eurdpai adatvédelmi biztos ltja az ilyen
jellegii ellendrzési mechanizmus sziikségességét, nincs arrél
meggy6z6dve, hogy ez onmagdban indokolnd azt, hogy az
adatok azonosithatok legyenek a farmakovigilanciai
folyamat valamennyi szakaszaban, de killonosen EudraVigi-
lance adatbdzisban. A jelentési rendszer jobb strukturdldsa
és koordindldsa révén — példdul egy olyan decentralizalt
rendszerrel, amelyet a 42. pontban részletesen is ismerte-
tink — a parhuzamossdg mdr nemzeti szinten elkeriilhet§
lenne.

Az eurbpai adatvédelmi biztos azt is elismeri, hogy bizo-
nyos koriilmények kozott az adatok anonimitdsa megold-
hatatlan. Ez a helyzet példdul, amikor egy adott gydgyszert
csak nagyon korldtozott szdmii személy szed. Ilyen esetekre
kiillon biztositékokat kell a rendszerbe épiteni annak érde-
kében, hogy az adatvédelmi jogszabalyokbdl ereds kotele-
zettségeknek eleget lehessen tenni.

Osszegezve az eur6pai adatvédelmi biztos komolyan
kétségbe vonja, hogy az azonosithaté betegekkel Ossze-
fiiggé adatok nyomon kovethet&sége vagy felhaszndldsa a
farmakovigilanciai folyamat minden egyes szakaszdban
valéban sziikséges lenne. Az eurdpai adatvédelmi biztos
tudatdban van annak, hogy az azonosithaté adatok feldol-
gozdsa valdszinileg nem zdrhaté ki minden fézisban, kiilo-
nosen nemzeti szinten, ahol a mellékhatdsokra vonatkozé
informdcié tulajdonképpeni gytijtése folyik. Mindamellett az
adatvédelmi szabdlyok megkovetelik, hogy az egészségiigyi
adatok feldolgozdsdra kizardlag akkor keriiljon sor, amikor
ez okvetlenill sziikséges. Az azonosithaté adatok felhaszna-
lasanak korét tehdt a lehetd legkisebbre kell lesztkiteni,
olyan esetekben pedig, ahol a feldolgozds sziikségessége
nem indokolt, a felhaszndldst a lehetd legkordbbi
szakaszban meg kell akadilyozni vagy le kell dllitani. Az
eurdpai adatvédelmi biztos tehdt arra szélitja fel a jogal-
kotét, hogy értékelje 4t az ilyen jellegli informécié mind
eurdpai, mind nemzeti szintl felhasznaldsdnak sziikséges-
ségét.

Megjegyzendd, hogy olyan esetekben, amikor valds sziikség
Iép fel az azonosithaté adatok feldolgozdsara, vagy amikor
az adatok nem tehet6k anonimmd (ldsd fent a 35. pontot),
kozelebbrsl is meg kell vizsgdlni az érintett kozvetett
azonositdsanak technikai lehet6ségeit, példaul az dlnevek
haszndlatinak bevezetését (23).

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt javasolja, hogy a
726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv 4j cikkel
egésziiljon ki, amely kinyilvanitja, hogy a 726/2004/EK
rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv rendelkezései nem sértik
a 45/2001/EK rendelet, illetve a 95/46/EK irdnyelv rendel-
kezéseibl eredd jogokat és kotelezettségeket, konkrét
hivatkozdssal a 45/2001/EK rendelet 10. cikkére, illetve a
95/46[EK iranyelv 8. cikkére. Ennek a bizonyos cikknek ki
kell mondania, hogy azonosithaté egészségiigyi adatok

Az dlnevek haszndlata olyan megoldds, amely révén az adatalany

kiléte leplezhetd, ugyanakkor az adatok visszakovethet6k maradnak.
Erre kiilonféle technikai eljardsok léteznek, ilyen példdul a valds
személy és az dlnév kozotti kapcsolodasrdl készilt listdk bizton-
sdgos karbantartdsa, kétutas kriptogréfiai algoritmusok alkalmazdsa

stb.
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40.
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feldolgozdsara csak abban az esetben keriilhet sor, ha erre
kifejezetten szitkség van, tovabba az érintett feleknek a
farmakovigilanciai folyamat minden szakaszdban meg kell
vizsgdlniuk ennek szitkségességét.

IV. A JAVASLAT RESZLETES ELEMZESE

Noha a javasolt mddositdsok alig veszik figyelembe az adat-
védelem szempontjait, mégis tanulsigos a javaslat részlete-
sebb elemzése, hiszen a jelek szerint a tervezett viltozta-
tisok egy része noveli az adatvédelemre gyakorolt hatdst,
ezzel egyiitt pedig a kockdzatokat is.

A két javaslat dltalanos szdndéka, hogy javitsa a szabdlyok
osszhangjat, tisztdzza a felel@sségi koroket, egyszerdsitse a
jelentési rendszert és megerdsitse az EudraVigilance adatbd-
zist (>4).

A felelGsségek tisztdzdsa

A Bizottsdg a jelenlegi rendelkezés moédosité javaslattal
egyértelmtien torekedett a felel@sségi korok tisztazdsdra
oly mddon, hogy a jogszabily egyértelmibben fogal-
mazzon azzal kapcsolatban, hogy kinek mit is kell tennie.
Természetesen az érintett szereplSkre, illetve a szereplSk
mellékhatdsokrdl sz6l6 jelentésekkel kapcsolatos kotelezett-
ségeire vonatkozé vildgosabb fogalmazds javitja a rendszer
atlathatosdgdt, ezért az adatvédelem szempontjabdl is
pozitiv fejleménynek tekintendd. A betegeknek a jogszabaly
alapjan dltalanossdgban képet kell tudniuk alkotni arrdl,
hogy hogyan, mikor és ki dolgozza fel a személyes adata-
ikat. Ugyanakkor azonban a feladatokra és felel@sségekre
vonatkozé javasolt viligosabb megfogalmazdst egyértel-
men Osszhangba kell hozni az adatvédelmi szabalyozasbol
eredd feladatokkal és felelgsségekkel.

A jelentési rendszer egyszertisitése

A jelentési rendszer egyszeriisitését nemzeti gyogyszerbiz-
tonsdgi internetes portdlok révén kell megoldani, amelyek
az eurdpai gydgyszerbiztonsdgi internetes portdlhoz
kapcsolodnak majd (lasd a 2001/83/EK irdnyelv nemré-
giben javasolt 106. cikkét, valamint a 726/2004/EK
rendelet 26. cikkét). A nemzeti gyogyszerbiztonsagi inter-
netes portdlok nyilvinosan hozzéférhet§ formanyomtatva-
nyokat tartalmaznak, amelyeken az egészségiigyi szak-
emberek és a betegek bejelentést tehetnek a feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozdan (lasd a 2001/83/EK irdnyelv
nemrégiben javasolt 106. cikkének (3) bekezdését, valamint
a 726/2004[EK rendelet 25. cikkét). Emellett az eurdpai
gyogyszerbiztonsagi internetes portdl is tartalmaz informa-
cidkat arra vonatkozdan, hogy miként kell bejelentést tenni,
tobbek kozott megtalalhaték lesznek itt azok a szabvanyos
formanyomtatvanyok, amelyek révén a betegek és az egész-
ségligyi szakemberek az interneten keresztiil bejelentést
tehetnek.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ald kivdnja hiizni, hogy
ugyan az emlitett internetes portdlok és szabvanyositott
formanyomtatvinyok javitjdk majd a jelentési rendszer
hatékonysagat, ezzel egyidejiileg azonban a rendszer adat-
védelmi kockdzatait is novelik. Az eurdpai adatvédelmi
biztos ezért arra szélitja fel a jogalkotét, hogy a széban
forgd jelentési rendszer fejlesztését az adatvédelmi torvény
kovetelményeinek fényében végezze el. Amint azt mér
emlitettiik, ennek lényeges eleme, hogy a személyes adatok
feldolgozasanak sziikségességét a folyamat minden egyes

(**) Lésd az indokoldsok a 2-3. oldalit.
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pontjan megfeleléen megvizsgaljak. Ennek nemcsak a jelen-
tési rend nemzeti szint(i kialakitdsdban kell titkroz&dnie,
hanem abban is, ahogyan az informdciok az Eurépai
Gyodgyszeriigynokséghez, illetve az EudraVigilance adatba-
zisba keriilnek. Szélesebb értelemben véve az eurdpai adat-
védelmi biztos erételjesen ajanlja olyan egységes, nemzeti
szinti formanyomtatvanyok kidolgozdsat, amelyek elejét
veszik annak, hogy a kilonféle gyakorlatok eltér$ szinti
adatvédelemhez vezessenek.

A jelek szerint a tervezett rendszer magdban hordozza
annak lehet6ségét, hogy a betegek kozvetlenil is elkiildhetik
jelentéseiket az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek, vagy akar
magédba az EudraVigilance adatbézisba is. Ez azt jelentené,
hogy az EudraVigilance adatbazis jelenlegi alkalmazdsdban
az informdcié az EMEA portdljdra keriilne, amely — amint
azt mér fentebb, a 21-22. pontban részleteztiik — teljes
mértékben hozzaférhetd mind a Bizottsdg, mind az illetékes
nemzeti hatésdgok szdmdra.

Altalinossigban véve az eurépai adatvédelmi biztos hatd-
rozottan a decentralizdlt jelentési rendszert pdrtolja. Az
eurbpai internetes portdl felé irdnyulé kommunikdciét a
nemzeti internetes portdlok hasznalata révén kell koordi-
ndlni, amelyek pedig az illetékes nemzeti hatdsigok felelSs-
ségi korébe tartoznak. A betegek dltali kozvetett bejelentés-
ekre — azaz egészségligyi szakembereken keresztiil torténd
jelentésekre (az internetes portdl hasznalatdval vagy anélkiil)
— szintén szitkség van, és inkdbb ez volna a kovetendd,
nem pedig a betegek kozvetlen jelentési lehetGsége, kiilo-
nosen nem az EudraVigilance adatbazis felé.

Az internetes portdlokon keresztiil torténd bejelentés
mindenképpen szigori Dbiztonsdgi szabalyokat igényel.
Ebben az oOsszefiiggésben az eurdpai adatvédelmi biztos
szeretne visszautalni a hatdrokon atnytld egészségiigyi elld-
tasrol sz016 irdnyelvjavaslathoz flizott véleményére, kiilonos
tekintettel a tagallamokban meglévd adatbiztonsagrol, vala-
mint az e-egészségiigyi alkalmazdsok adatvédelmi vonatko-
zdsair6l szolo részre (). Az eurdpai adatvédelmi biztos
maér az emlitett véleményben is hangstlyozta, hogy az adat-
védelemnek és az adatbiztonsdgnak minden egyes e-egész-
ségiigyi alkalmazds tervezésénél és kiépitésénél jelen kell
lennie (,beépitett adatvédelem”) (26). Ugyanez a megfontolds
érvényes a tervezett internetes portdlokra is.

Az eurbpai adatvédelmi biztos ezért azt ajanlja, hogy a
726/2004/EK  rendelet Gjonnan javasolt 25. és
26. cikkébe, tovabbd a 2001/83/EK irdnyelv 106. cikkébe
— amelyek a mellékhatdsok internetes portdlokon keresztiil
torténd bejelentési rendjével foglalkoznak — keriiljon bele
az, hogy a megfelel§ adatvédelmi és adatbiztonsdgi intéz-
kedések foganatositdsa kotelez. A bizalmas adatkezelés,
adatintegritds, elszdmoltathatdsdg és hozzaférhetéség elveit
szintén a legf6bb biztonsdgi célkitlizések kozott volna
érdemes megemliteni, egydttal szavatolni kellene, hogy

Lasd az eurdpai adatvédelmi biztosnak a hatdrokon dtnydlé egész-

ségiigyi ellatasrol sz6lo iranyelvjavaslathoz fdzott, 7. ldbjegyzetben
hivatkozott véleményét; 32-34. pont.

(*6) Lasd e vélemény 32. pontjit.
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ezek az elvek minden tagallamban azonos mértékben érvé-
nyesiiljenek. A megfelel6 mdszaki szabvanyok és eszkozok
alkalmazdsa — példdul kodolds, hitelesités digitalis aldirds
utjan — szintén beemelhetd a javaslatokba.

Az EudraVigilance adatbdzis megerdsitése: jobb hozzdférés

A 726[/2004[EK rendelet nemrégiben javasolt 24. cikke az
EudraVigilance adatbédzissal foglalkozik. A cikk egyértel-
men tisztdzza, hogy az adatbdzis megerdsitése azzal jdr,
hogy a kilonb6z6 érintett felek nagyobb mértékben fogjak
hasznélni azt, azaz tobb informdcié keriil az adatbazisba,
ugyanakkor nagyobb mérvii adatlehivdsra kell szdmitani. A
24. cikkben két bekezdés érdemel kiilonos figyelmet.

A 24, cikk (2) bekezdése az adatbdzis elérhet8ségével
foglalkozik. Ez lépne a 726/2004[EK rendelet 57. cikke
(1) bekezdésének d) pontja helyébe, amely, mint mar emli-
tettiik, az egyetlen olyan rendelkezés, amely jelenleg utal az
adatvédelemre. Ugyan az adatvédelmi utalds megmaradt, az
adatvédelem hatdlya ald es6 szerepl6k szdma azonban
lecsokkent. A jelenlegi szoveg tigy sz6l, hogy az egészség-
tigyi szakembereknek, a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak, valamint a nyilvdnossignak a személyes
adatok védelmének biztositdisa mellett megfelel6 szintd
hozzéaférést kell biztositani az adatbizishoz, ezzel szemben
a Bizottsdg javaslata kivenné a forgalombahozatali engedély
jogosultjait ebbdl a korbél, és az adatvédelemre tett barmi-
lyen utalds nélkiil olyan mérték(i hozzaférést biztositana
szamukra, ,amekkora a farmakovigilanciai kotelezettségeik
ellitiséhoz sziikséges”. Ennek indokoltsdga az eurdpai adat-
védelmi biztos el6tt nem vildgos.

Ezen tdlmenGen a 24. cikk harmadik bekezdése az EBB-k-
hez valé hozziférés szabdlyait fekteti le. A nyilvanossdg
kérelmezheti a hozzaférést, amelyet 90 napon belill meg
is kell adni, ,hacsak az adatok kiaddsa nem veszélyezteti a
jelentésben szerepld alanyok anonimitdsit”. Az eurdpai
adatvédelmi biztos tdmogatja a rendelkezés mogott meghd-
z6d6 gondolatot, nevezetesen azt, hogy kizarélag anonim
adatok kozolhetSk. Mindemellett ald kivanja hiizni, hogy —
mint azt mar korabban is emlitettik — az anonimitds agy
értendd, hogy teljességgel lehetetlen megéllapitani a mellék-
hatdsrdl beszdmold személy kilétét (Idsd még a 53. pontot).

Az EudraVigilance rendszerhez valé hozzaférést tehat élta-
lanossagban djra kell értékelni az adatvédelmi szabalyok
fényében. Ez az EMEA dltal 2008 decemberében kozzétett,
és a 23. pontban mdr emlitett hozzaférési politika terve-
zetét is kozvetlenil érinti (?7). Mivel az EudraVigilance adat-
bazisban taldlhaté informécidk bizonyos mértékig sziikség-
szertien kapcsolddnak azonosithatd természetes szemé-
lyekhez, a széban forgd adatokhoz valé hozzaférésnek a
lehet legkorldtozottabbnak kell lennie.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért egy olyan mondat
beemelését ajanlja a 726/2004/EK rendelet 24. cikkének
(2) bekezdésébe, amely kimondja, hogy az EudraVigilance
adatbazishoz valé hozzéférést az adatvédelemre vonatkozd
kozosségi jogszabalyokbdl eredé jogokkal és kotelezett-
ségekkel osszhangban kell szabalyozni.

(¥’) Lasd még a 15. ldbjegyzetet.
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54.
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Az érintett jogai

Az eurdpai adatvédelmi biztos ald kivdnja hizni, hogy
amennyiben azonosithaté adatok feldolgozdsira keriil sor,
a feldolgozdsért felel6s félnek az adatvédelemre vonatkozé
kozosségi jogszabalyok valamennyi kovetelményének eleget
kell tennie. Ez azt jelenti tobbek kozott, az érintett személyt
mindenre kiterjedSen tdjékoztattdk azzal kapcsolatban,
hogy pontosan mi torténik az adataival, ki fogja feldolgozni
azokat, illetve minden olyan egyéb sziikséges felvilagositdst
megkapott, amelyet a 45/2001/EK rendelet 11. cikke
és|vagy a 95[46[EK irdnyelv 10. cikke el6ir. Az érintett
személynek emellett lehetSséget kell biztositani arra, hogy
mind nemzeti, mind eurdpai szinten élhessen jogaival, azaz
a hozzdférés jogaval (a 95[46[EK irdnyelv 12. cikke és a
45/2001/EK rendelet 13. cikke alapjdn), a tiltakozds jogdval
(a 45/2001/EK rendelet 18. cikke és a 95/46[EK irdnyelv
14. cikke alapjan) stb.

Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt ajanlja, hogy a
2001/83[EK irdnyelv javasolt 101. cikkébe egy olyan
bekezdés keriiljon, amely kimondja, hogy személyes adatok
feldolgozdsa esetén a 95/46[EK irdnyelv 10. cikkével 6ssz-
hangban megfelelGen tdjékoztatni kell az egyént.

Arrél, hogy valaki az EudraVigilance adatbazisban a hozzd,
tehdt sajit magdhoz f(iz6d6 informdciéhoz milyen mdédon
férhet hozzd, sem a jelenlegi, sem a javasolt jogszabaly nem
sz6l. Ki kell emelni, hogy olyan esetekben, amikor minden-
képpen sziikségesnek tiinik a személyes adatok tdroldsa az
adatbdzisban, akkor — mint mdr emlitettik — az érintett
betegnek lehetSséget kell biztositani arra, hogy a
45/2001/EK rendelet 13. cikkével osszhangban élhessen a
rd vonatkoz személyes adatokhoz vald hozzaférés jogaval.
Az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt ajnlja, hogy a
javasolt 24. cikkbe egy olyan bekezdés keriiljon, amely
kimondja, hogy olyan intézkedéseket kell hozni, amelyek
biztositjak azt, hogy az érintett a 45/2001/EK rendelet
13. cikkével Gsszhangban gyakorolhassa a rd vonatkozd
személyes adatokhoz valé hozzaférés jogat.

V. KOVETKEZTETES, AJANLASOK

Az eurdpai adatvédelmi biztos azon a véleményen van,
hogy a jelenlegi, a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv altal kijelolt jogszabalyi keret egyik gyengesége a
farmakovigilancia adatvédelmi vonatkozdsainak hidnyos
felmérése. A 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv jelenlegi moddositdsa alkalmat teremt arra, hogy
az adatvédelem a farmakovigilancia teljes értékii és fontos
elemévé 1éphessen eld.

A megvilaszolandé dltaldnos kérdés ily médon az, hogy
vajon az egészségre vonatkoz6 személyes adatok feldolgo-
zdsa a farmakovigilanciai folyamat minden fdzisiban tény-
legesen szitkséges-e. Amint azt ebben a véleményben kifej-
tettitk, az eurdpai adatvédelmi biztos komolyan kétségbe
vonja ezt, és arra szolitja fel a jogalkot6t, hogy ismét
mérje fel a helyzetet a folyamat kiilonboz8 szakaszaiban.
Egyértelmd, hogy a farmakovigilancia céljai sok esetben
olyan mellékhatdsokrdl sz6l6 informacidk megosztasaval
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58.

59.

60.

is elérhet6k, amelyek az adatvédelmi jogszabdlyok klasz-
szikus értelmében is anonimek. A jelentések parhuzamos-
sdga pedig szintén elkeriilhet§, amennyiben mdr nemzeti
szinten megfelelden strukturdlt adattovébbitdsi eljardsok
mikodnek.

A javasolt médositdsok egyszerdsitett jelentési rendet és az
EudraVigilance adatbazis javitdsit irdnyozzdk el6. Az
eurépai adatvédelmi biztos a fentiekben Kkifejtette, miért
vezetnek a széban forgé maddositdsok fokozott adatvédelmi
kockdzatokhoz, kiilonosen abban az esetben, amikor a
betegek kozvetleniil az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez
vagy az EudraVigilance adatbdzisba kiildik bejelentéseiket.
Ebben a tekintetben az eurdpai adatvédelmi biztos hatd-
rozottan a decentralizdlt és kozvetett jelentési rendszert
partolja, amelyben az eurdpai internetes portél felé irdnyuld
adatforgalmat a nemzeti internetes portdlokon keresztiil
koordindljak. Az eurdpai adatvédelmi biztos ezen tiilme-
nden hangsilyozza, hogy az adatvédelmi és az adatbizton-
sagi szempontoknak minden egyes internetes portdlon
miikodd bejelentési rendszer tervezésénél és kiépitésénél
jelen kell lennie (,beépitett adatvédelem”).

Az eurbpai adatvédelmi biztos ald kivdnja hizni, hogy
amennyiben azonositott vagy azonosithaté természetes
személyek adatainak feldolgozdsdra keriil sor, a feldolgoza-
sért felels személynek az adatvédelemre vonatkozd kozos-
ségi jogszabalyok valamennyi kovetelményének eleget kell
tennie.

Az eurdpai adatvédelmi biztos konkrétan a kovetkezdSket
ajanlja:

— az itt megfogalmazott véleményre valé hivatkozas
mindkét javaslat preambulumaban keriiljon emlitésre,

— a 726/2004/EK rendeletbe és a 2001/83/EK irdnyelvbe
egyarant keriiljon bele egy olyan preambulumbekezdés,
amely az adatvédelem fontossigat nyilvanitja ki farma-
kovigilanciai osszeftiggésben, és hivatkozik a vonatkoz6
kozosségi jogszabalyokra,

— a 726/2004/EK rendeletbe és a 2001/83/EK irdnyelvbe
keriiljon altaldnos természetti cikk, amely kinyilvénitja a
kovetkezdSket:

— a 726[2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv
rendelkezései nem sértik a 45/2001/EK rendelet,

illetve a 95/46[EK irdnyelv rendelkezéseib8l eredd
jogokat és kotelezettségeket, konkrét hivatkozassal
a 45/2001/EK rendelet 10. cikkére, illetve a
95/46(EK iranyelv 8. cikkére,

— az azonosithaté egészségiigyi adatok feldolgozdsira
csak abban az esetben keriilhet sor, ha erre kifeje-
zetten szitkség van, tovabba az érintett feleknek a
farmakovigilanciai folyamat minden szakaszdban
meg kell vizsgalniuk ennek sziikségességét,

a 726/2004[EK rendelet 24. cikkének (2) bekezdésébe
olyan mondat keriilljon, amely kimondja, hogy az
EudraVigilance adatbazishoz valé hozziférést az adatvé-
delemre vonatkozé kozosségi jogszabalyokbdl eredd
jogokkal és kotelezettségekkel Gsszhangban kell szabd-
lyozni,

a javasolt 24. cikkbe egy olyan bekezdés keriiljon,
amely kimondja, hogy olyan intézkedéseket kell hozni,
amelyek biztositjdk azt, hogy az érintett a 45/2001/EK
rendelet 13. cikkével osszhangban gyakorolhassa a rd
vonatkozé személyes adatokhoz valé hozzaférés jogat,

a 2001/83[EK irdnyelv javasolt 101. cikkébe egy olyan
bekezdés keriiljon, amely kimondja, hogy személyes
adatok feldolgozdsa esetén a 95[/46/EK irdnyelv
10. cikkével 6sszhangban megfelelGen tdjékoztatni kell
az egyént,

a 726[2004[EK rendelet wjonnan javasolt 25. és
26. cikkébe, tovdbbd a 2001/83/EK irdnyelv
106. cikkébe — amelyek a mellékhatdsok internetes
portédlokon keresztill torténd bejelentési rendjével foglal-
koznak — keriiljon bele az, hogy minden tagdllamban
azonos szintdi, megfelel§ adatvédelmi és adatbiztonsagi
intézkedéseket kell hozni a bizalmas adatkezelés, az
adatintegritds, az elszdmoltathatdsdg, valamint a hozza-
férhetdség alapelveinek figyelembevétele mellett.

Kelt Brisszelben, 2009. aprilis 22-én.

Peter HUSTINX
eurdpai adatvédelmi biztos
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(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL SZARMAZO

TAJEKOZTATASOK

BIZOTTSAG

Euro-atvaltisi drfolyamok (1)
2009. szeptember 22.
(2009/C 229/05)

1 euro =

Pénznem Atvéltési drfolyam Pénznem Atvéltési drfolyam
usD USA dollar 1,4780 AUD Ausztral dollar 1,6922
JPY Japan yen 135,09 CAD Kanadai dollar 1,5787
DKK Dén korona 7,4422 HKD  Hongkongi dollir 11,4552
GBP Angol font 0,90470 NZD Ijj-zélandi dollar 2,0484
SEK Svéd korona 10,0940 SGD Szingapuri dolldr 2,0863
CHF Svéjci frank 1,5149 KRW  Dél-Koreai won 1779,06
ISK Izlandi korona ZAR Dél-Afrikai rand 10,9943
NOK Norvég korona 8,6280 CNY Kinai renminbi 10,0902
BGN Bulgar leva 1,9558 HRK Horvét kuna 7,2943
CZK Cseh korona 25,131 IDR Indonéz ripia 14 316,85
EEK Eszt korona 15,6466 MYR  Mal4j ringgit 5,1434
HUF Magyar forint 271,42 PHP Fulop-szigeteki peso 70,238
LTL Litvan litdsz/lita 3,4528 RUB Orosz rubel 44,5532
LVL Lett lats 0,7055 THB Thaifoldi baht 49,687
PLN Lengyel zloty 4,1613 BRL Brazil real 2,6726
RON Romin lej 4,2475 MXN Mexikdi peso 19,6500
TRY Torok lira 2,1882 INR Indiai rapia 70,8900

(") Forrds: Az Eur6pai Kozponti Bank (ECB) atvaltdsi drfolyama.
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TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A személyek hatiritlépésére irinyadé szabdlyok kozosségi kédexének (Schengeni hatdr-ellenGrzési

kédex) létrehozdsirél sz6lé 562/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikkének

(8) bekezdése szerinti hatiritkelGhelyek jegyzékének frissitése (HL C 316., 2007.12.28., 1. o;

HL C 134, 2008.5.31., 16. o, HL C 177, 2008.7.12, 9. o, HL C 200. 2008.8.6., 10. o;

HL C 331, 2008.12.31., 13. o; HL C 3., 2009.1.8,, 10. o; HL C 37., 2009.2.14., 10. o.; HL C 64.,
2009.3.19., 20. o; HL C 99., 2009.4.30., 7. o.)

(2009/C 229/06)

A személyek hatdrdtlépésére irdnyad6 szabdlyok kozosségi kddexének (Schengeni hatér-ellendrzési kddex)
létrehozdsardl szo6l6, 2006. marcius 15-i 562/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikkének
(8) bekezdésében emlitett hatdrdtkelShelyek jegyzékét a Schengeni hatar-ellendrzési kddex 34. cikkével
osszhangban a tagdllamok dltal a Bizottsighoz megkiildott informdcik alapjan teszik kozzé.

A Hivatalos Lapban valé kozzététel mellett a Jogérvényesiilés, Szabadsdg és Biztonsdg Fdigazgatsdgdnak
honlapjén elérhet§ a jegyzék havonta frissitett valtozata.

MAGYARORSZAG
A HL C 316., 2007.12.28., 1. o. -i szdmdnak 1. oldaldn kozzétett jegyzék helyébe 1épG jegyzék:

MAGYARORSZAG-HORVATORSZAG

Szdrazfoldi hatdrok

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

2. Beremend-Baranjsko Petrovo Selo 8. Letenye—Gorican II (f6ut)

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

5. Drévaszabolcs (foly6, kérelemre) () 11. Murakeresztir—Kotoriba (vastit)
6. Gyékényes—Koprivnica (vasit) 12. Udvar-Dubosevica

*) 07:00-19:00.

MAGYARORSZAG-SZERBIA

Szdrazfoldi hatdrok

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgos (vastt)

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

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

5. Roszke-Horgos (f6ut)

(*) Ldsd ldbjegyzetet (¥).

MAGYARORSZAG-ROMANIA

Szarazfoldi hatirok

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

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

Kotegyan—Salonta (vastt)

Létavértes—Sacuieni (***)

10. Lékoshdza—Curtici (vastit)

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

Szdrazfoldi hatdrok

1. Barabds—Kosino (***¥)

2. Beregsurany-Luzhanka
3. Eperjeske-Salovka (vastt)

4. Lénya—Dzvinkove (¥***¥)

(****) Ldsd ldbjegyzetet ().
(***%%) 08:00-16:00.

Légi hatdrok

Nemzetkozi repiilGterek:

1. Budapest Nemzetkozi Repiiltér

2. Debrecen RepiilStér

11. Méhkerék—Salonta

12. Nagylak-Nadlac

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

15. Villaj-Urziceni

MAGYARORSZAG-UKRAJNA
5. Tiszabecs—Vylok

6. Zahony-Cop (vastit)
7. Zéhony—Cop

3. Sdrmellék

KisrepiilGterek (csak kérelemre iizemelnek):

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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(Vélemények)

A KOZOS KERESKEDELEMPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO
ELJARASOK

BIZOTTSAG

Ertesités az Oroszorszigbhdl szdrmazé amménium-nitrit behozatalira vonatkoz6é dompingellenes
intézkedésekrél

(2009/C 229/07)

A JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat édltal benydjtott kérelem alapjan az Eurdpai Kozosségek
Els6foka Birdsdga a T-348/05. tigyben hozott 2008. szeptember 10-i itéletével érvénytelenitette i. az Orosz-
orszdgb6l szarmazé ammoénium-nitrdt behozataldra vonatkozd végleges dompingellenes vam kivetésérdl
sz6l6 685/2002/EK tandcsi rendeletet (') és ii. a tobbek kozott Ukrajnabdl szdrmazé ammonium-nitrdt
behozataldra vonatkozé végleges dompingellenes vam kivetésérsl sz6l6 132/2001/EK rendeletet (3 mddo-
sitd, 2005. junius 21-i 945/2005/EK tandcsi rendeletet (}). A fent emlitett itélet értelmezésére irdnyuld
kérelem benytjtdsat kovetden az Els6fokd Birdsdg a késébbiekben 2009. julius 9-i itéletében kijelentette,
hogy a 2008. szeptember 10-i itélet rendelkezd részét agy kell értelmezni, miszerint a 2005. jinius 21-i
945/2005/EK rendelet a JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat tekintetében érvénytelen.

Ezért a 658/2002[EK tandcsi rendelet értelmében a JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat altal
gyartott és az Eurdpai Unidba exportdlt termékek utdn fizetett dompingellenes vamot a 3102 30 90 és
3102 40 90 KN-kéd ald tartozd termékek behozataldra kivetett vam kivételével vissza kell fizetni vagy el
kell engedni. A visszafizetést vagy elengedést az alkalmazand6 vamjogszabélyoknak megfelel6en a nemzeti
vamhatosagoknadl kell kérelmezni.

HL L 102., 2002.4.18., 1. o.
() HL L 23., 2001.1.25,, 1. o.
HL L 160., 2005.6.23., 1. o.












2009-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1000 EUR/év (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/h6 (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves CD-ROM

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 700 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 70 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 40 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi CD-ROM (6sszevont) | az EU 22 hivatalos nyelvén 500 EUR/év

A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 360 EUR/év
ajanlati felhivasok, CD-ROM, heti 2 kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén (= 30 EUR/h9)
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

(*) Szamonkénti értékesités: 32 oldalig: 6 EUR
33 és 64 oldal kozott: 12 EUR
64 oldal felett: egyedileg meghatarozott ar

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjanak, amely az Eurépai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet el6fizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilon kell el6fizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett k6zzé, és
amely eldirja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kotelesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magéban foglalja egyetlen tébbnyelvii CD-ROM-on.

Kérésére az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjara torténé eldfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizeték a mellékletek megjelenésérél az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzoélt ,Az olvaséhoz”
ciml kézleménynek kdszénhetden értesulnek.

Ertékesités és el6fizetés

A Kiadohivatal gondozasaban megjelent, térités ellenében kaphatd kiadvanyok a Kiadohivatal forgalmazé partne-
reitdl szerezhetdk be. A forgalmazo partnerek listdja a kdvetkez6 cimen talalhato:

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

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

" Az Eur6pai Uni6 Kiadéhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




