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ATZINUMI

EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS

Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja atzinums par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulai, ar ko paredz kritérijus un mehanismus, lai noteiktu dalibvalsti, kura ir atbildiga par tresas

valsts pilsona vai bezvalstnieka starptautiskas aizsardzibas pieteikuma izskatiSanu, kur§ iesniegts
kada no dalibvalstim (COM(2008) 820 galiga redakcija)

(2009/C 229/01)

EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo Ipasi ta
286. pantu,

nemot véra Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu un jo ipasi tas
8. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $o datu brivu apriti (1),

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés
un struktiirds un par $§adu datu brivu apriti (%), un jo ipasi tas
41. pantu,

nemot véra 2008. gada 3. decembri no Komisijas sanemto
lagumu izteikt atzinumu saskapa ar Regulas (EK) Nr. 45/2001
28. panta 2. punktu,

IR PIENEMIS SO ATZINUMU.

. IEVADS
Apspriesanas ar EDAU
1. Saskana ar 28. panta 2. punktu Regula (EK) Nr. 45/2001
Komisija, lai apspriestos ar EDAU, 2008. gada 3. decembri

() OV L 281, 23.11.1995, 31. Ipp.
() OV L 8, 12.1.2001,, 1. Ipp.

nosiita vinam priekslikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes regulai, ar ko paredz kritérijus un mehanismus,
lai noteiktu dalibvalsti, kura ir atbildiga par tresas valsts
pilsona vai bezvalstnieka starptautiskas aizsardzibas pietei-
kuma izskatiSanu, kur§ iesniegts kada no dalibvalstim
(turpmak — “priekslikums” vai “Komisijas priekslikums”).
Regulas preambula biitu neparprotami janorada, ka 3$ada
apspriesanas ir notikusi.

2. EDAU sniedza savus komentarus par priekslikumu ari
agrak, un daudzus jautdgjumus, ko vin$ neoficiali izcélis
sagatavoSanas procesd, Komisija ir némusi véra prieksli-
kuma galigaja redakcija.

Priekslikums konteksta

3. Sis priekslikums ir parstradata redakcija Padomes Regulai
EK Nr. 343/2003 (2003. gada 18. februaris), ar ko paredz
kritérijus un mehanismus, lai noteiktu dalibvalsti, kura ir
atbildiga par tresas valsts pilsona patvéruma pieteikuma
izskatiSanu, kas iesniegts kada no dalibvalstim (%) (turpmak
— “Dublinas regula”). Komisija $o priekslikumu iesniedza ka
dalu no tadu tiesibu aktu priekslikumu pirma kompleksa,
kuru mérkis ir nodro$inat augstaku saskanoSanas pakapi
$aja joma un labakus aizsardzibas standartus kopéjai
Eiropas patvéruma sistémai, kuru aicinats izveidot 2004.
gada 4.-5. novembra Hagas programma un kura pieteikta
2008. gada 17. junija Komisijas patvéruma politikas plana.
Hagas programma Komisija tika aicinata pabeigt noverté-
§anu pirma posma juridiskajiem instrumentiem un iesniegt
Padomei un Eiropas Parlamentam otrd posma instrumentus
un pasakumus, lai tos varétu piepemt lidz 2010. gadam.

() OV L 50, 25.2.2003,, 1. Ipp.
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4. Priekslikumu intensivi izvértéja un par no notika intensivas

)
)
)
) O

apspriedes. Taja jo Ipasi nemti véra rezultati, kas gati 2007.
gada 6. jinija Komisijas noveértgjuma zinojuma par
Dublinas sistemu ('), zinojuma ir konstatétas vairakas juri-
diskas un praktiskas nepilnibas paslaik spéka esosaja
sistéma, ka arl komentari, ko Komisija sanémusi no
dazadam iesaistitajam pusém par Zalo gramatu par kopégjas
Eiropas patvéruma sistémas nakotni (2).

. Priekslikuma primarais mérkis ir uzlabot Dublinas sistémas

efektivitati un nodrosinat augstakus aizsardzibas standartus
personam, kas iesniegusas starptautiskas aizsardzibas pietei-
kumu un uz kuram attiecas Dublinas procediira. Ta mérkis
ir arT pastiprinat solidaritati ar dalibvalstim, kuras ir saska-
rudas ar ipasi lielu migrantu pieplidumu ().

. Ar priekslikumu papladina regulas piemérosanas jomu,

attiecinot to ari uz personam, kas iesnieguas ligumu par
alternativu aizsardzibu (un ir tadu sapémusas). Sis grozi-
jums ir vajadzigs, lai nodrosinatu saderibu ar ES acquis,
konkréti — ar Padomes Direktivu 2004/83/EK (2004. gada
29. aprilis) par obligatajiem standartiem, lai kvalificétu treso
valstu valstspiederigos vai bezvalstniekus ka béglus vai ka
personas, kam citadi nepiecieSsama starptautiska aizsardziba,
§adu personu statusu un pieskirtas aizsardzibas saturu (%)
(turpmak — Kvalifikacijas direktiva), kura ir ieviests alterna-
tivas aizsardzibas jédziens. Priekslikuma Dublinas Regula
lietotie termini un definicijas ir pieskanoti terminiem un
definicijam, ko lieto citos tiesibu aktos saistiba ar patvé-
rumu.

. Lai uzlabotu sistémas efektivitati, priekslikuma it ipasi ir

noteikts termin$ atpakaluzpemsanas liigumu iesniegSanai
un ir saisinats termin$ atbildei uz ligumiem sniegt infor-
maciju. Taja ir precizétas ari atbildibas izbeig8anas klau-
zulas, ka ari diskrecionaro klauzulu (humanas un suvereni-
tates klauzulas) pieméroSanas apstakli un procediras. Taja
ir ieklauti jauni noteikumi par parstiSanu un paplasinats
speka esosais stridu risinasanas mehanisms. Priekslikuma ir
arT noteikums par obligatas sarunas organizésanu.

. Lai uzlabotu pieteikuma iesniedz€ju aizsardzibu, Komisijas

priekslikuma ir noteiktas tiesibas parsudzét parsitiSanas
lémumu, ka arf kompetentajai iestadei ir noteikts piena-
kums lemt, vai ta izpilde batu jaaptur. Taja ir noteiktas
ari tiesibas uz juridisko palidzibu un/vai parstavibu un pali-
dzibu valodas zina. Priekslikuma ir atsauce ari uz principu,
ka persona nebiitu jatur apcietindgjuma vienigi par to, ka
vina mégina ieglit starptautisku aizsardzibu. Taja ir ari
paplasinatas tiesibas uz gimenes apvieno$anos un risinati
jautajumi saistiba ar nepilngadigu personu bez pavadibas
un citu neaizsargatu grupu vajadzibam.

COM(2007) 299.
Co

M(2007) 301.
Sk tit priekslikuma paskaidrojuma rakstu.
V L 304, 30.9.2004., 12. Ipp.

10.

11.

12.

Atzinuma galvenais uzsvars

. Saja atzinuma galvenokart pievérsas tiem dokumenta grozi-

jumiem, kuri visvairak ir saistiti ar personas datu aizsar-

dzibu:

— noteikumi par tiesibu uz informaciju labaku Istenosanu,
proti, ir precizéts sniedzamas informacijas saturs, veids
un termini un ir ierosinats pienemt kopigu informativu
brosary;

— jauns mehanisms atbilstigai informacijas apmainai starp
dalibvalstim pirms parsitiSanas veikSanas;

— drosa komunikaciju kanala — DubliNet — izmantoSana
informacijas apmainai.

II. VISPARIGAS PIEZIMES

EDAU atbalsta Komisijas priekslikuma mérki, proti, uzlabot
Dublinas sistémas efektivitati un nodrosinat augstakus
aizsardzibas standartus personam, kuras iesniegusas starp-
tautiskas aizsardzibas pieteikumu un uz kuram attiecas
Dublinas procedira. Vip$ ari saprot iemeslus, kuru dél
Komisija ir nolémusi parskatit Dublinas sistému.

Personas datu piemérotas aizsardzibas pakapes nodro$ina-
Sana ir obligats priek$nosacijums tam, lai Istenotu citu
pamattiesibu augsta limena aizsardzibu. EDAU S$aja atzi-
numa pilniba apzinas priekslikuma plaso pamatbrivibu
aspektu, kas attiecas ne vien uz personas datu aizsardzibu,
bet arl uz daudzam citam treSo valstu valstspiederigo un
bezvalstnieku tiesibam, jo Ipasi uz tadam tiesibam ka
tiesibas uz patvérumu, tiesibas uz informaciju plasaka
nozimg, tiesibas uz gimenes apvienosanu, tiesibas uz efek-
tiviem aizsardzibas lidzekliem, tiesibas uz brivibu un parvie-
to$anas brivibu, bérnu brivibu un nepilngadigu personu bez
pavadibas tiesibas.

Priekslikuma 34. apsvéruma un ari paskaidrojuma raksta
uzsverti likumdevéja centieni nodrosinat priekslikuma atbil-
stibu Pamattiesibu hartai. Saja sakariba paskaidrojuma
raksta neparprotami minéta personas datu aizsardziba un
tiesibas uz patvérumu. Paskaidrojuma raksta ir ari uzsveérts,
ka priekslikums ir iepriek§ pamatigi izpétits, lai parlieci-
natos, ka ta noteikumi ir pilniba saderigi ar pamattiesibam,
kas ir Kopienas un starptautisko tiesibu visparigi principi.
Tomér, nemot vérda EDAU pilnvaru jomu, $aja atzinuma
galvenokart pievérsas priekslikuma datu aizsardzibas aspek-
tiem. Saja sakariba EDAU pauz gandarijumu, ka prieksli-
kuma bitiska uzmaniba pievérsta §im pamattiesibam un
uzskata, ka tas ir batiski Dublinas procediras efektivitates
nodroginasanai, pilniba ievérojot prasibas saistiba ar pamat-
tiesibam.
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13.

14.

15.

16.

17.

EDAU ari atzimé, ka Komisijas priekslikuma tiecas panakt
saskanotibu ar citiem tiesibu aktiem, kuros reglamentéta
citu veérienigu IT sistému izveide un/vai izmantoana. It
pasi vip$ velas uzsvert, ka dalita atbildiba par datubazi
un tas, ka priekslikuma ir formuléts parraudzibas modelis,
ir saderigi ar Sengenas Informacijas sistému I un Vizu
informacijas sistému.

EDAU pauz gandarjjumu par to, ka ir skaidri noteikta vina
loma parraudzibas joma — kura iepriek$gja dokumenta
saprotamu iemeslu dé] noteikta nebija.

[II. TIESIBAS UZ INFORMACIJU

Priekslikuma 4. panta 1. punkta f) lidz g) apakSpunkta
noteikts:

“Tiklidz ir iesniegts starptautiskas aizsardzibas pieteikums,
dalibvalstu kompetentas iestades informé  patvéruma
meklétaju par $is regulas pieméroSanu un jo Ipasi par

f) to, ka kompetentas iestades var apmainities ar datiem
par vinu tikai noluka Istenot no 3is regulas izrietodas
saistibas;

g) to, ka pastav tiesibas piekliit ar vinu saistitiem datiem un
tiesibas pieprasit izlabot nepareizus ar vinu saistitus
datus vai izdzeést nelikumigi apstradatus ar vinu saistitus
datus, tostarp tiesibas sanemt informaciju par o tiesibu
istenoSanas procediram un valsts datu aizsardzibas
iestazu, kas izskata ar personas datu aizsardzibu saistitas
prasibas, kontaktinformaciju.”

4. panta 2. punkta ir aprakstits, kada veida pieteikuma
iesniedzgjam biutu jasniedz 1. punktd minétad informacija.

Tiesibu uz informaciju efektiva istenosana ir batiska
Dublinas procediiras pareizai darbibai. It ipasi batiski ir
nodrosinat informacijas sniegSanu ta, lai patvéruma ladzéjs
varétu pilniba apzinaties savu stavokli, ka ari savas tiesibas,
tostarp attieciba uz procediras pasakumiem, kurus vin§ var
veikt, ka ari lai vin$ varétu sekot lidzi administrativiem
lémumiem sava lieta.

Attieciba uz tiesibu Istenosanas praktiskajiem aspektiem
EDAU vélétos noradit uz to, ka atbilstigi priekslikuma 4.
panta 1. punkta d) apak$punktam un 2. punktam dalibval-
stim batu jaizmanto kopiga pieteikuma iesniedzgjiem
domata brosira, kura, cita starpa, ieklauj “valsts datu aizsar-
dzibas iestazu, kas izskata ar personas datu aizsardzibu
saistitas prasibas, kontaktinformaciju”. Saja sakariba EDAU
véletos uzsvert, ka, lai gan priekslikuma 4. panta 2. punkta

18.

19.

minéto datu aizsardzibas iestazu (turpmak — DAI) kompe-
tencé, tik tie$am, ir izskatit sidzibas saistiba ar personas
datu aizsardzibu, priekslikuma teksta formuléjuma nebiitu
jaliedz pieteikuma iesniedzéjam (datu subjektam) stdzibas
vispirmam kartam iesniegt datu apstradatagjam (3aja gadi-
juma — valstu kompetentajam iestadém, kuru parzina ir
Dublinas sadarbiba). 4. panta 2. punkta pasreizéja formu-
lgjuma, skiet, ir ietverts noteikums, ka pieteikuma iesnie-
dzgjam pieteikums — tie$i un katra gadijjuma - jaiesniedz
valsts datu aizsardzibas iestadei, savukart parasta procediira
un ari prakse dalibvalstis ir tada, ka pieteikuma iesniedzgjs
stdzibu sakotnéji iesniedz datu apstradatajam.

EDAU ari ierosina grozit 4. panta 1. punkta g) apak$punkta
formuléjumu, lai precizétu pieteikuma iesniedzgja tiesibas.
lerosinatais formuléjums nav skaidrs, jo “tiesibas sanemt
informaciju par $o tiesibu IstenoSanas procediiram...” var
uzskatit par daJu no tiesibam pieklat datiem un/vai tiestbam
prasit izlabot nepareizus datus (...). Turklat no iepriek§mi-
nétas normas pasreizéja formulgjuma izriet, ka dalibvalstim
pieteikuma iesniedzéjs ir jainformé nevis par tiesibu saturu,
bet par to, ka tadas tiesibas “pastav”. Ta ka pédgjais miné-
tais aizradijums ir drizak stilistisks, EDAU ierosina 4. panta
1. punkta g) apak$punktu formulét $adi:

“Tiklidz ir iesniegts starptautiskas aizsardzibas pieteikums,
dalibvalstu kompetentas iestades informé patvéruma meklé-
taju (...) (...) par:

g) tiesibam pieklat ar vinu saistitiem datiem un tiestbam
pieprasit izlabot nepareizus ar vinu saistitus datus vai
izdzést nelikumigi apstradatus ar vigu saistitus datus,
ka arl par procediiram 3o tiesibu istenoSanai, tostarp
pazino to valsts datu aizsardzibas iestazu kontaktinfor-
maciju, kuras izskata ar personas datu aizsardzibu sais-
titas prasibas.”

Attieciba uz pieteikuma iesniedz&ju informéSanas metodém
EDAU norada uz Eurodac uzraudzibas koordinacijas
grupas (1) (kuras sastava ir katras iesaistitas valsts datu
aizsardzibas iestades un EDAU parstavji) veikto darbu.
Paslaik grupa izskata $o jautagjumu saistiba ar EURODAC,
lai ierosinatu atbilstigus vadibas ieteikumus, tiklidz bis
pieejami un apkopoti valstu izmekléSanu rezultati. Lai gan
§T koordinéta izmeklé$ana attiecas konkréti uz EURODAC,
tas rezultati, visticamak, bis interesanti ari Dublinas
konteksta, jo tajos skatiti tadi jautajumi ka, pieméram, valo-
das[tulkosana un novértéums par to, vai patvéruma meklé-
tajs ir patiesi sapratis informaciju, u.tml.

(") Paskaidrojums par §is grupas darbu un tas statusu ir Seit : http://

www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79. Grupa veic
EURODAC sistémas koordinétu uzraudzibu. Tomér — no datu aizsar-
dzibas redzes viedokla — grupas darbs ir nozimigs ari plasaka
konteksta saistiba ar Dublinas informacijas apmainu. Si informacija
attiecas uz to pasu datu subjektu un ar to apmainas, izmantojot to
pasu procedaru attieciba uz datu subjektu.
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IV. PARSKATAMIBAS VEICINASANA 25. EDAU uzsver — ir svarigi, lai dalibvalstu iestades apmainitos
o o o ar informaciju par personam, izmantojot DubliNet tiklu. Tas
20. g}t)t‘f[cjlba uz prlf(:iksl_l.kuma 33. paita Kmlngt.e.\]am 11)?5&_1(1;1;1 laus ne vien garantét labaku dro$ibu, bet ari informacijas
pauz gandarjumu par to, ka fomisyja publice 55. nodosanas labaku izsekojamibu. Saja sakariba EDAU
panta 1. punkta minéto iestazu konsolidéto sarakstu Eiropas norada uz 2007. gada 6. junija Komisijas dienestu darba
iavter-u.l?as Qﬁaala;q Ves”zf_“- Jabslgrftkstg I %zc_larlti(grozij.gl}n, dokumentu  “Pavaddokuments  Komisijas  zinojumam
01111(151)21 Elenu 1?31_21_ ga akpu 1c%1f1tlejun1natli_ i onsol detu Eiropas Parlamentam un Padomei par Dublinas sistémas
sara stu. Ronsolideta saraksta publicesana palidzes nodro- novértgjumu” (1), kura Komisija atgadina, ka “DubliNet lieto-
§inat parskatamibu un atvieglos DAI parraudzibu. Sana vienmér ir obligta, iznemot (... atkipes’, kas
noteiktas 15. panta 1. punkta otraja dala Komisijas Regula
(EK) Nr. 1560/2003 (2003. gada 2. septembris), ar kuru
paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Padomes
Regulu (EK) Nr. 343/2003, ar ko paredz kriterijus un
V. JAUNS INFORMACUAS APMAINAS MEHANISMS mehe‘lnismus, 13.1 noteiktu dalibva.lsti,. kura ‘ir atblldiga par
tresas valsts pilsona patvéruma pieteikuma izskatisanu, kas
21. EDAU pem véra jauna mehanisma izveidi atbilstigas infor- iesniegts kada no dalibvalstim (3) (turpmak — Dublinas Tste-
macijas apmainai starp dalibvalstim pirms parsitiSanas nosanas regula). EDAU uzst3j, ka ieprick§minétaja 15. panta
veiksanas (noteikts priekslikuma 30. pantd). Vin$ uzskata, 1. punkta noteikta iesp&ja atkapties no DubliNet izmanto-

ka §is informacijas apmainas mérkis ir legitims. $anas biitu jainterpreté ierobeZoti.

22. EDAU ari atzimé, ka priekslikuma ir ietverti ipasi datu

26. Talab priekslikuma ir ieklauti vai citadi formuléti vairaki

23.

24.

aizsardzibas drosibas lidzekli, kas paredzeéti 8. panta 1.-3.
punkta Direktiva 95/46/EK par personu aizsardzibu attie-
ciba uz personas datu apstradi un 3adu datu brivu apriti,
pieméram: a) ir vajadziga pieteikuma iesniedzéja un/vai vina
parstavja neparprotama piekriSana, b) parsatitajai dalibval-
stij nekavéjoties jadzes dati, tiklidz parsiitisana pabeigta, un
¢) tas, ka “datus par personas veselibu apstrada tikai vese-
libas apriipes darbinieks, uz kuru attiecas valsts tiesibu akti
vai valsts kompetento struktiru piepemti noteikumi par
dienesta noslépumu, vai cita persona, kurai jaievéro lidzveér-
tigs pienakums glabat noslépumu” (personai ir jabut izga-
juSai piemérotu medicinisku apmacibu). Vins atbalsta arf to,
ka datu apmainu veiks tikai dro$a “DubiNet” sistéma un to
veiks laicigi informétas iestades.

Mehanisma strukturéSanas veids ir loti batisks ta atbilstibai
datu aizsardzibas rezimam, it ipasi gadijumos, kad informa-
cijas apmaina attieksies ar uz loti konfidencialiem personas
datiem, pieméram, uz informaciju “par jebkadam parsitama
pieteikuma iesniedzgja Ipasam vajadzibam, kas konkrétos
gadijumos var ietvert informaciju par parsiitama pieteikuma
iesniedzéja fiziskas un garigas veselibas stavokli”. Saja saka-
1iba EDAU pilniba atbalsta 36. panta ieklausanu prieksli-
kuma, kura dalibvalstim uzlikts par pienadkumu veikt visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka par jebkadu
saskana ar $o regulu apstradato datu nepareizu izmanto-
Sanu pieméro sodu, tostarp valstu tiesibu aktos piemérotu
administrativu un/vai kriminalu sodu (...).

VI. INFORMACIJAS  APMAINAS  REGLAMENTESANA
DUBLINAS SISTEMA

Komisijas priekslikuma 32. panta ir reglamentéta informa-
cijas apmaina. EDAU jau iepriek§ ir komentgjis $o notei-
kumu un atbalsta Komisijas ierosinato formulgjumu.

27.

28.

(")
)
)

noteikumi, un EDAU pauz gandarjjumu par Siem centie-
niem. Pieméram, priekslikuma jaunais 33. panta 4. punkts
ir formuléts citadi, lai precizétu, ka noteikumus par drosu
elektronisku  parraides kanalu izmantoSanu (paredzéti
Dublinas Istenosanas regulas 15. panta 1. punkta) pieméro
ne vien pieprasijumu parsitisanai, bet ari atbilzu parsati-
$anai un visai rakstiskai korespondencei. Tas, ka svitrots 2.
punkts jaunaja 38. panta — kurd iepriekséja redakcija
(25. pants) bija noteikts, ka dalibvalstim pieprasjumi un
atbildes japarsita “ar metodi, kura nodrosina sapemsanas
apliecindjumu” — precizg, ka dalibvalstim arT $aja zina bitu
jaizmanto DubliNet.

EDAU atzimé, ka Dublinas sistéma personas informacijas
apmaipa ir reglamentéta diezgan maz. Lai gan daZi
personas informacijas apmainas aspekti jau ir skarti
Dublinas istenosanas regula, $aja regula diemzel, skiet,
nav aptverti visi aspekti saistiba ar personas informacijas
apmainu (3).

Saja sakariba biitu jaatzimé, ka par $o jautdjumu — infor-
macijas apmainu par patvéruma meklétaju — ir notikusas
apspriedes arl Eurodac uzraudzibas koordinacijas grupa.
EDAU nevelas paragri ietekmét darba grupas rezultatus,
tomér vélas jau Sobrid minét, ka viens no iesp&amiem
ieteikumiem varétu bt pienemt noteikumus, kas lidzigi
noteikumiem Sengenas SIRENE rokasgrimata.

SEC(2007) 742.

OV L 222, 5.9.2003., 3. Ipp.

Tas klast vél skaidrak redzams, ja salidzina, kada apmera papildu
informacijas apmaina ir reglamentéta Sengenas informacijas sistéma
(SIRENE).
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29.

30.

31.

VII. SECINAJUMI

EDAU atbalsta Komisijas priekslikumu Regulai, ar ko
paredz kritérijus un mehanismus, lai noteiktu dalibvalsti,
kura ir atbildiga par tresas valsts pilsona vai bezvalstnieka
starptautiskas aizsardzibas pieteikuma izskatiSanu, kur§
iesniegts kada no dalibvalstim. Vin$ saprot iemeslus tam,
kapéc japarskata speka esosa sistéma.

EDAU pauz gandarijumu par to, ka Komisijas priekslikums
ir saderigs ar citiem tiesibu aktiem, kuros noteikts sarezgits
tiesiskais regulgjums $aja joma.

EDAU pauz gandarfjumu par to, ka priekslikuma batiska
uzmaniba veltita pamattiesibu ievéro$anai, it ipasi personas
datu aizsardzibai. Vinaprat, $ada pieeja ir batisks prieksno-
teikums Dublinas procediiras uzlaboSanai. EDAU vér§
likumdevéju ipasu uzmanibu uz jaunajiem datu apmainas
mehanismiem, kuros, cita starpa, apmainisies ar loti konfi-
dencialiem patvéruma meklétaju personas datiem.

32.

33.

EDAU velas ari atzimét svarigo darbu, ko 3aja joma ir
veikusi  Eurodac uzraudzibas koordinacijas grupa, un
uzskata, ka grupas darba rezultatus var lietderigi izmantot,
lai labak noteiktu sistémas parametrus.

EDAU uzskata, ka dazas $aja atzinuma ieklautas piezimes
var attistit turpmak, kad praktiski Istenos parskatito
sistému. It Ipasi vips$ ir iecergjis lidzdarboties IstenoSanas
pasakumu noteik$ana attieciba uz informacijas apmainu
DubliNet, ka minéts 33 atzinuma 24. lidz 37. punkta.

Briselé, 2009. gada 18. februari

Peter HUSTINX

Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitajs
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Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja atzinums par ierosinito Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu par pirkstu nospiedumu salidzinasanas sistémas Eurodac izveidi, lai efektivi piemeérotu

Regulu (EK) Nr. [...[...], ar ko paredz kritérijus un mehanismus, lai noteiktu, kura dalibvalsts ir

atbildiga par kada dalibvalsti iesniegta tresas valsts pilsona vai bezvalstnieka starptautiskas
aizsardzibas pieteikuma izskatiSanu (COM(2008) 825)

(2009/C 229/02)

EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un it ipasi ta
286. pantu,

nemot véra Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu un it pasi tas
8. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un tadu datu brivu apriti (*),

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés
un struktiras un tadu datu brivu apriti (), un it ipasi tas
41. pantu,

nemot véra 2008. gada 3. decembri sanemto Komisijas lagumu
nakt klaja ar atzinumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 28.
panta 2. punktu,

IR PIENEMIS SO ATZINUMU.

I. IEVADS
Konsultdcijas ar EDAU

1. lerosinato Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu par
pirkstu nospiedumu salidzinasanas sistémas Eurodac izveidi,
lai efektivi piemérotu Regulu (EK) Nr. [...[...], ar ko paredz
kritérijus un mehanismus, lai noteiktu, kura dalibvalsts ir
atbildiga par kada dalibvalsti iesniegta tresas valsts pilsona
vai bezvalstnicka starptautiskas aizsardzibas pieteikuma
izskatiSanu (turpmak “ierosinatais tiesibu akts” vai “Komi-
sijas ierosinatais tiesibu akts”) Komisija 2008. gada
3. decembri bija nositijusi EDAU konsultacijam saskana
ar Regulas (EK) Nr 45/2001 28. panta 2. punktu. $i konsul-
tacija batu skaidri jamin regulas preambula.

2. Ka minéts paskaidrojuma memoranda, EDAU agraka stadija
jau ir devis ieguldijumu ierosinataja tiesibu akta, un daudzi

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
() OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

aspekti, ko vin$ bija piesaucis neoficiali, ir nemti véra galiga
Komisijas ierosinata tiesibu akta varianta.

Priekslikums konteksta

3. Padomes Regula (EK) Nr. 2725/2000/EK (°) par EURODAC
izveidi (turpmak “EURODAC regula’) ir stajusies speka
2000. gada 15. decembri. Kopienas méroga informacijas
tehnologijas sisttma EURODAC ir izveidota, atvieglojot
Dublinas konvencijas pieméroSanu, lai izveidotu parska-
tamu un darboties spgjigu mehanismu, ka noteikt, kas ir
atbildigs par ES dalibvalstis iesniegtu patvéruma ltigumu
izskatiSanu. Dublinas konvenciju vélak aizstaja ar Kopienas
tiesbu aktu — Padomes Regulu (EK) Nr. 343/2003
(2003. gada 18. februaris), ar ko nosaka kritérijus un meha-
nismus, ka noteikt, kas ir atbildigs par ES dalibvalstis
iesniegtu patvéruma ligumu izskatianu (¥) (turpmak
“Dublinas  regula”) °). EURODAC saka  darboties
2003. gada 15. janvari.

4. lerosinatais tiesibu akts ir parskatita EURODAC regula un
tas istenoSanas regula, Padomes Regula Nr. 407/2002[EK,
un ta mérki, inter alia, ir:

— uzlabot EURODAC regulas isteno$anas efektivitati,

— nodrosinat konsekvenci ar patvéruma acquis, kas ir attis-
tijies kops ieprieks minétas regulas piepemsanas,

— atjauninat vairakus noteikumus, nemot vérta realo noti-
kumu attistibu péc regulas pienemsanas,

— izstradat jaunu apsaimniekosanas sistému.

5. Bitu jauzsver arl tas, ka viens no galveniem ierosinata
tiesibu akta mérkiem ir labak nodrosinat pamattiesibu
respektésanu, it Ipasi personas datu aizsardzibu. Atzinuma
bis analizéts, vai $is ierosinatais tiesibu akts ir pietiekams,
lai sasniegtu minéto meérki.

() OV L 316, 15.12.2000., 1. Ipp.

() OV L 50, 25.2.2003., 1. lpp.

(°) Ari Dublinas regulu paslaik parskata (COM(2008) 820 galiga redak-
cija), 3.12.2008. (parstradats variants). EDAU ir nacis klaja ar atzi-
numu arl par ierosinajumiem Dublinas regulas sakara.
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6. lerosinata tiesibu akta ir pemti véra Komisijas 2007. gada EDAU izmanto doto iesp&ju, lai uzsvértu, ka, lai uzlabotu

10.

11.

junija veikta Dublinas sistémas izvértéjuma (turpmak “izvér-
t&jums”) rezultati — taja ir aptverti pirmie trfis EURODAC
darbibas gadi (2003-2005).

. Reizé atzistot, ka ar regulu izveidota sistéma dalibvalstis ir

istenota kopuma pietickami labi, Komisijas izvért§uma ir
apzinatas daZas problémas saistiba ar pasreiz&jo noteikumu
efektivitati un izceltas tadas problémas, kas ir jarisina, lai
uzlabotu EURODAC sisttmu un atvieglinatu Dublinas
regulas piemérojumu. Konkréti, izvértéjuma bija konstatéts,
ka joprojam dazas dalibvalstis novéloti parsita pirkstu
nospiedumus. Paglaik EURODAC regula ir ieklauti tikai
loti aptuveni termini, kados ir japarsita pirkstu nospiedumi,
un tas var izraisit batiskus kavejumus. Tas ir arkartigi
svarigs jautdjums no sistémas efektivitates viedokla, jo kavé-
jumi parstiSana var panakt pretgjus rezultatus neka ir pare-
dzéts Dublinas regula fiksétajos atbildibas principos.

. Izvértejuma bija uzsverts — ta ka nav efektiva panémiena, ka

dalibvalstim citai citu informét par patvéruma meklétaju
statusu, datu dzéSanas regulacija daudzkart ir izradijusies
neefektiva. Dalibvalstis, kas ievada datus par konkrétam
personam, daudzkart nav informétas, ka cita, izcelsmes
dalibvalsts, datus ir dzésusi, un tadé] nezina, ka ari tam
butu jadzeés dati par tam pasam personam. Tadgjadi nevar
pietickami nodro$inat, lai batu respektéts princips, ka
“datus nedrikst glabat tada forma, kas lauj identificét datu
subjektus ilgaku laiku neka tas ir vajadzigs mérkiem, kam
dati ir vakti".

. Turklat saskana ar izvértgjuma ietverto analizi — tas, ka nav

skaidri precizéts, kuram valsts iestadem ir dota piekluve
EURODAC, traucé Komisijai un Eiropas datu aizsardzibas
uzraudzitdgjam (EDAU) veikt parraudzibu.

Galvena problema, kam pievérsties atzinuma

Nemot véra pasreizé§jo EDAU uzdevumu - bat par
EURODAC parraudzibas iestadi — vin$ ir ipasi ieintereséts
Komisijas ierosinataja tiesibu akta un pozitivos visas
EURODAC sistémas parskatisanas rezultatos.

EDAU norada, ka ierosinatais tiesibu akts aptver dazadus
aspektus saistiba ar patvéruma meklétaju pamattiesibam,
pieméram, tiesibam uz patvérumu, tiesibam uz informaciju
visplasaka nozimé, un tiesibam uz personas datu aizsar-
dzibu. Tomér, nemot véra EDAU uzdevumu, $aja atzinuma
uzmaniba biis pievérsta galvenokart parskatitaja regula risi-
natiem datu aizsardzibas jautdjumiem. Tada sakara EDAU
sveic atzistamo uzmanibu, kas ierosinataja tiesibu akta ir
pievérsta personas datu respektéSanai un aizsardzibai.

12.

13.

14.

15.

EURODAC darbu, par batiski svarigu priek$nosacijumu
bitu jauzskata nodro$inat personas datu augsta limena
aizsardzibas un tas istenosanas efektivitati.

Atzinuma uzmaniba ir pievérsta galvenokart $adiem doku-
menta izdaritiem grozjjumiem - jo tie ir pasi svarigakie no
personas datu aizsardzibas viedokla:

— EDAU nodrosinata parraudziba, ari gadijumos, ja dalu
no sistémas apsaimniekosanas uztic citam vienibam
(pieméram, privatiem uzpémumiem),

— pirkstu nospiedumu nemsanas procediira, ari vecuma
robezu noteiksana,

— datu subjektu tiesibas.

Il. VISPAREJAS PIEZIMES

EDAU ir gandarits, ka ierosinataja tiesibu akta ir méginats
nodrosinat konsekvenci ar citiem juridiskiem instrumen-
tiem, kas regulé citu lielu IT sistemu izveidi un/vai lieto-
jumu. It pasi, kopigi pienakumi pret datu bazi, ka ar tas,
ka ierosinataja tiesibu aktd ir formuléts parraudzibas
modelis, saskan ar juridiskiem instrumentiem, ar ko izveido
Sengenas Informacijas sistému II (SIS 1) un Vizu informa-
cijas sistemu (VIS).

EDAU norada uz ierosinata tiesibu akta saskanu ar Direk-
tivu 95/46/EK un Regulu (EK) Nr. 45/2001. Tada sakara
EDAU ir ipadi gandarits par jauniem apsvérumiem — 17.,
18. un 19. —, kas nosaka, ka Direktiva 95/46/EK un Regula
(EK) Nr. 45/2001 attiecas uz personas datu apstradi, ko,
piemérojot ierosinato regulu, attiecigi veic dalibvalstis un
iesaistitas Kopienas iestades un struktiras.

Visbeidzot, EDAU pievér§ uzmanibu vajadzibai ari pilniba
nodrosinat savstarpégju EURODAC regulas un Dublinas
regulas saskanu, un izmanto iespéu $aja atzinuma dot
precizakas norades par saskanu. Vin$§ tomeér norada, ka
daza zipa $is jautajums jau ir apliikots ierosinataja tiesibu
akta, t. i, paskaidrojuma memoranda, kura ir minéts, ka
“saskanu ar Dublinas regulu (ka ari ar datu aizsardzibas
aspektiem, it Ipasi saméribas principu) panaks, laiku, cik
ilgi jaglaba dati par treso valstu pilsopiem vai bezvalstnie-
kiem, kam pirkstu nospiedumu paraugi ir nemti saistiba ar
nelikumigu aréjas robezas $kérsoSanu, saskanojot ar laiku,
lidz kadam Dublinas regulas 14. panta 1. punkta ir noteikta
atbildiba, pamatojoties uz tadu informaciju (t. i, viens
gads).”
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16.

17.

18.

[Il. KONKRETAS PIEBILDES

IIl.1. Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitija veikta
parraudziba

EDAU ir gandarits par parraudzibas modeli, kas ir ietverts
ierosinataja tiesibu akta, ka arl par konkrétiem uzdevu-
miem, kas vinam ir uzticéti saskana ar ierosinatd tiesibu
akta 25. un 26. pantu. Ar 25. pantu EDAU ir uzticéti
divi parraudzibas uzdevumi:

— parbaudit, “vai valdes veiktas datu apstrades darbibas
notiek saskana ar So regulu” (25. panta 1. punkts), un

— nodrosinat, ka “valdes veikto personas datu apstrades
darbibu revizija saskana ar starptautiskiem revizijas
standartiem notiek vismaz reizi Cetros gados”.

26. panta uzmaniba ir pievérsta attiecigu valstu parrau-
dzibas iestazu un EDAU savstarpéjas sadarbibas jautaju-
miem.

EDAU ari norada, ka ierosinataja tiesibu akta ir paredzéta
lidziga pieeja ka tai, ko lieto SIS IT un VIS — vairaku slanu
parraudzibas sistéma, kura attiecigu valstu datu aizsardzibas
iestades (Data Protection Authorities — DPA) un EDAU attie-
cigi parrauga valstu un ES limenus, un ir izveidota abu
limenu savstarpgjas sadarbibas sistéma. Tas, kads sadarbibas
modelis ir paredzéts ierosinataja tiesibu akta, ari atspogulo
pasreizgjo praksi, kas ir izradijusies efektiva un ir veicinajusi
ciesu EDAU un DPA savstarpéju sadarbibu. Talab EDAU
sveic ta ieklauSanu ierosinataja tiesibu akta un to, ka lidz-
tekus likumdevgji ir nodro$indjusi saskanu ar citu lielu IT
sistému parraudzibu.

[11.2. Apaksuznéméji

EDAU norada, ka ierosinataja tiesibu akta nav aplikots
jautajums par apaksligumu slégsanu, dalu Komisijas uzde-
vumu ar apaksligumiem uzticot citam organizacijam vai
vienibam (pieméram, privatiem uznémumiem). Komisija
tomér parasti izmanto apaksligumus, apsaimniekojot un
izstradajot gan sistému, gan sazinas infrastruktiru. Kaut
gan apaksligumu slégSana pati par sevi nav pretruna datu
aizsardzibas prasibam, bitu jaizstrada svarigi aizsardzibas
elementi, lai nodrosinitu, ka Regulas (EK) Nr. 45/2001
piemérojamibu, ari EDAU veikto datu aizsardzibas parrau-
dzibu nekadi neskartu apaksligumos paredzétas darbibas.
Turklat batu japienem ari tehniskaki papildu aizsardzibas
elementi.

19.

20.

21.

22.

23.

()

Tada sakara EDAU ierosina, ka, parskatot EURODAC
regulu, bitu japaredz lidzigi juridiskas aizsardzibas elementi
ka tie, kas ir ietverti SIS II juridiskos instrumentos, noradot,
ka pat tad, ja Komisija uztic sistémas apsaimniekoSanu
citam iestadém, tas “nelabvéligi neietekmés nevienu eso$u
kontroles mehanismu, kas ir paredzéts Kopienas tiesibas, lai
ta batu Tiesa, Revizijas palata vai Eiropas datu aizsardzibas
uzraudzitdjs” (15. panta 7. punkts, SIS I [émums un
regula).

SIS 11 Regulas 47. pants ir vél precizaks, jo taja ir paredzéts
— “Ja Komisija delegé pienakumus (...) citai struktirai vai
struktiram (...), ta nodroSina, ka Eiropas datu aizsardzibas
uzraudzitagjam ir tiesibas un iespgja pilniba pildit uzticétos
uzdevumus, arl uz vietas veikt parbaudes un istenot visas
citas pilnvaras, kas vipam ir uzticétas ar Regulas (EK) Nr.
45/2001 47. pantu”.

Ieprieks minétie noteikumi dod vajadzigo skaidribu, runajot
par sekam, ko rada apaksligumi par dalas Komisijas uzde-
vumu uzticéanu citam iestadem. EDAU talab ierosina, ka
noteikumus, ar ko panakt tadas pasas sekas, pievieno Komi-
sijas ierosinatajam tiesibu aktam.

L.3. Pirkstu nospiedumu  pemsanas
(3. panta 5. punkts un 6. pants)

procediira

lerosinata tiesibu akta 3. panta 5. punkta ir runa par
pirkstu nospiedumu pemsanas procediiru. Panta ir teikts,
ka procediru “nosaka un pieméro saskana ar attiecigas
dalibvalsts praksi un saskana ar aizsardzibas pasakumiem,
kas ir paredzéti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta,
Cilvektiesibu un pamatbrivibu aizsardzibas konvencija un
Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencija par bérna
tiesibam.” lerosinata tiesibu akta 6. panta ir paredzéts, ka
mazakais vecums, kad var pemt pieteikuma iesniedzéja
pirkstu nospiedumus, ir 14 gadi, un pirkstu nospiedumi
ir janem 48 stundas péc pieteikuma iesniegSanas.

Pirmkart, rundjot par vecuma ierobeZojumiem, EDAU
uzsver vajadzibu nodrosinat ierosinata tiesibu akta saskanu
ar Dublinas regulu. EURODAC sistéma ir izveidota, lai
nodrosinatu efektivu Dublinas regulas piemérojumu. Tas
nozimé, ja rezultatos pasreizgjas Dublinas regulas parskati-
Sana ietekmés tas piemérojumu nepilngadigiem patvéruma
mekletajiem, tam bitu jaatspogulojas EURODAC regula (1).

Tada sakara EDAU pievérs uzmanibu tam, Komisijas ierosinajums

parskatit Dublinas regulu, ar ko ta ir nakusi klaja 2008. gada
3. decembri (COM(2008) 820 galiga redakcija) “nepilngadigos”
definé ka “tadus tresas valsts pilsonus vai bezvalstniekus, kam veél
nav 18 gadu”.
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24,

25.

26.

27.

28.

()

Otrkart, rundjot par vecuma ierobeZojumiem pirkstu
nospiedumu nemsanai vispar, EDAU vélas aizradit, ka
liclaka dala paslaik pieejamas dokumentacijas ir teikts, ka,
cilvékiem novecojot, kritas identifikacijas precizitate, izman-
tojot pirkstu nospiedumus. Tada sakara der ciei sekot VIS
istenosanas sakara veiktiem pétijumiem par pirkstu nospie-
dumu pems$anu. EDAU neizdara nekadas spekulacijas par
iespgjamiem pétijumu rezultatiem, bet vins jau $aja stadija
vélas uzsveért, ka visos gadijumos, kad pirkstu nospiedumu
nemsana izradas neiesp&jama vai ta dotu neizmantojamus
rezultatus, ir svarigi izmantot rezerves procediiras, un tam
batu pilniba jarespekté cilvéka ciena.

Treskart, EDAU norada uz likumdevéju centieniem nodro-
Sinat pirkstu nospiedumu pemsanas noteikumu saskanu ar
starptautisko  cilvéktiesibu un  Eiropas cilvéktiesibu
prasibam. Tomer vin$ pievér§ uzmanibu gritibam, ar ko
ir sastapu$as vairakas dalibvalstis, nosakot to, cik gadu ir
jauniem patvéruma meklétajiem. Itin biezi patvéruma
mekletaji vai nelegali imigranti ir bez identifikacijas doku-
mentiem, un, lai noskaidrotu, vai viniem janem pirkstu
nospiedumi, ir janosaka vinu vecums. Panémieni, ko
izmanto, lai to noskaidrotu, vairakas dalibvalstis ir nopietns
iemesls debatem.

Tada sakara EDAU pievér§ uzmanibu tam, ka EURODAC
parraudzibas koordinacijas grupa (') ir sakusi saskanotu §
jautdgjuma parbaudi, un tas rezultatiem — tie ir gaidami
2009. gada pirma pusé — batu jaatvieglina vienotu proce-
diru izstrade $aja joma.

EDAU, beidzot izteikties par $o jautdjumu, norada uz vaja-
dzibu ES mérogos cik vien iesp&jams pilnigak koordinét un
saskanot pirkstu nospiedumu nemsanas procediras.

IIL.4. Labakie panémieni (4. pants)

lerosinata tiesibu akta 4 panta 1. punkta ir teikts — “Valde,
ko finansé no Eiropas Savienibas visparéja budzeta, péc
parejas posma klast atbildiga par EURODAC operativo
vadibu. Valde sadarbiba ar dalibvalstim nodrosina, ka
centralas sistémas vajadzibam vienmér izmanto vislabako
pieejamo tehnologiju, kurai veic rentabilitates analizi.”
Kaut gan EDAU sveic to, ka 4. panta 1. punkta ir ietverta
tada prasiba, vin$ vélas uzsvert, ka vardkopa “vislabaka
pieejama tehnologija”, ka teikts iepriek§ minétos notei-
kumos, biitu jaaizstaj ar formuléjumu “vislabakie pieejamie
panémieni”, jo tie aptver gan izmantojamo tehnologiju, gan
to, ka struktiiru projekté, biivé, uztur un izmanto.

Lai izprastu grupas darbu un statusu, skat. — http://www.edps.europa.
eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79. Grupa saskanoti parrauga
EURODALC sistemu.

29.

30.

31.

32.

33.

IIL.5. Priekslaiciga datu dzésana (9. pants)

lerosinata tiesibu akta 9. panta 1. punkta ir risinats jauta-
jums par priekslaicdigu datu dzesanu. Minétais noteikums liek
izcelsmes dalibvalstim centralaja sistéma dzést datus
“saistiba ar personam, kas ir ieguvusas kadas dalibvalstis
pilsonibu pirms 8. pantd minéta termina beigam”, lidzko
izcelsmes dalibvalsts uzzina, ka attieciga persona ir ieguvusi
pilsonibu. EDAU ir gandarits par pienakumu dzést datus, jo
tas atbilst datu kvalitates principam. Turklat EDAU uzskata,
ka minéta noteikuma parskatiana dod iespé&ju aicinat dalib-
valstis izstradat un ieviest procediiras, ka nodro$inat uzti-
camu un laicigu (ja iesp&jams, automatisku) datu dzéanu,
ja kads cilveks sanem kadas dalibvalsts pilsonibu.

Turklat EDAU vélas noradit, ka 9. panta 2. punkts, kura ir
runa par priekslaicigu datu dzéSanu, batu japarstrada, jo
ierosinatais formulgjums nav skaidrs. Runajot par stilistiku,
EDAU ierosina vardu “tas” noteikumos aizstat ar vardu
“vini”.

[L.6. Tadu treSo valstu pilsonpu datu glabasanas laiks,
kuri ir aizturéti par nelegalu robezas skérsosanu
(12. pants)

lerosinata tiesibu akta 12. panta ir runa par datu glabasanu.
EDAU velas noradit, ka nolikt 1 gadu (nevis 2 gadus ka
pasreizéja regula) par datu glabasanas laiku ir labs datu
kvalitates principa piemérojums, jo tas paredz, ka datus
nevajadzétu glabat ilgak neka ir vajadzigs, lai sasniegtu
mérki, ka de] tos apstrada. Tas ir apsveicams dokumenta
uzlabojums.

L.7. Iestades, kas var pieklat EURODAC sistémai
(20. pants)

Bitu ieteicams tads pants, kura blitu paredzéts, ka valde
publicé, kadam iestadém ir dota piekluve EURODAC
datiem. Tas palidzés panakt labaku parskatamibu un radis
praktiski izmantojamu instrumentu, ar ko labak parraudzit
sistému, piem., ja to dara DPA.

I11.8. Elektroniska datu apstrades uzskaite (21. pants)

lerosinata tiesibu akta 21. panta ir runa par visu datu
apstrades operaciju uzskaiti centralaja sistéma. 21. panta
2. punkta ir teikts, ka tadu uzskaiti datu aizsardziba vaja-
dzétu izmantot tikai, lai noteiktu, vai datus var apstradat
(). Tada sakara var precizét, ka izmantojums attiecas ari uz
datu apstrades iestazu veiktam iek$&jam revizijam.


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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I11.9. Datu subjektu tiesibas (23. pants) “Visam personam, uz ko attiecas 31 regula, izcelsmes dalib-
Ists (...) d ina ) -
34. lerosinata tiesibu akta 23. panta 1. punkta e) apak$punkta valsts (...) dara zinamu (...

35.

36.

37.

ir teikts:

“Visam personam, uz ko attiecas 31 regula, izcelsmes dalib-
valsts (...) dara zinamu —

e) ka pastav tiesibas uz piekluvi datiem, kas attiecas uz
attiecigam personam, ka ari tiesibas lgt izlabot nepa-
reizus datus, kas attiecas uz vinam, vai dzést nelikumigi
apstradatus datus, kas attiecas uz vinam, ka ari tiesibas
sapemt informaciju par minéto tiesibu istenoSanas
procedaram un kontaktinformaciju par 25. panta
1. punktd minétajam valstu parraudzibas iestadém,
kam ir jaizskata stidzibas personas datu aizsardzibas
joma”.

EDAU norada, ka efektivi istenot tiesibas uz informaciju ir
batiski svarigi, lai EURODAC funkcionétu, ka paredzéts.
Konkréti — batiski ir nodrosinat, lai patvéruma meklétajiem
informaciju daritu zinamu ta, lai vigi pilniba izprastu situa-
ciju, ka ari tiesibu apjomus un procesualus pasakumus, ko
var veikt péc tam, kad vinu lieta ir pienemti administrativi
léemumi.

Rundjot par tiesibu istenoSanas praktiskiem aspektiem,
EDAU vélas uzsvért, ka, lai gan datu aizsardzibas iestades
(DPA) ir patiesi kompetentas izskatit personas datu aizsar-
dzibas joma celtas prasibas, ierosinata tiesibu akta formu-
lgjumam nevajadzétu liegt pieteikumu iesniedzéjus (datu
subjektus) prasibas adresét galvenokart datu apstradatajiem.
23. panta 1 punkta ) apakSpunkts — kads tas ir tagad —
Skiet paredzam, ka pieteikuma iesniedzgjiem vajadzétu
ligumus — tie$i un vienmeér — iesniegt datu aizsardzibas
iestadem (DPA), kaut gan standartprocediira un prakse
dalibvalstis ir tada, ka pieteikumu iesniedzgji prasibas
iesniedz datu apstradatajiem.

EDAU ari ierosina parformulét 23. panta 1. punkta e)
apakspunktu, lai klatu skaidraks, kadas tiesibas ir paredzéts
dot pieteikumu iesniedzgjiem. lerosinatais formuléjums nav
skaidrs, jo to var interpretét ta, ka “tiesibas sanemt infor-
maciju par minéto tiesibu istenoSanas procediram (...)"
pieder pie tiesibam pieklit datiem un/vai tiesibam lagt
labot neprecizus datus (...). Turklat saskapa ar ieprieks
minéto noteikumu pasreizéjo formulgjumu dalibvalstim ir
jainformé personas, uz ko attiecas regula, nevis par tiesibu
saturu, bet par to, ka “tadas pastav”. Ta ka iepriek§ minétais
Skiet stilistikas jautajums, EDAU ierosina 23. panta 1.
punkta e) apakS$punktu parstradat $adi:

38.

39.

40.

41.

42.

g) ka attiecigdm personam ir tiesibas uz piekluvi datiem,
kas attiecas uz vinam, ka arl tiesibas lagt izlabot nepa-
reizus datus par vinam, vai dzést nelikumigi apstradatus
datus par vinam, ka ari par minéto tiesibu isteno$anas
procedaram un kontaktinformaciju par 25. panta
1. punktd minétajam valstu parraudzibas iestadém”.

Domajot tada pasa virziena, 23. panta 10. punkta bitu
jaizdara 3adi grozijumi: “Katras dalibvalsts parraudzibas
iestade saskana ar Direktivas 95/46/EK 28. panta 4. punktu
vajadzibas gadijuma (vai — péc datu subjektu liguma) palidz
datu subjektiem istenot vinu tiesibas.” EDAU vélas vélreiz
uzsvert, ka datu aizsardzibas iestades iejaukSanas patiesiba
nebiitu vajadziga; gluzi pretgji — datu apstradatajiem vaja-
dzétu justies aicinatiem attiecigi reagét uz datu subjektu
prasibam. Tas pats ir spéka, ja ir jasak dazadu dalibvalstu
iestazu savstarpéja sadarbiba. Datu apstradatajiem bitu
galvenokart jabat atbildigiem par ligumu izskatiSanu un
sadarbibu $aja sakara.

Ciktal ir runa par 23. panta 9. punktu, EDAU sveic gan
paSu minéta punkta mérki (taja ir paredzéts kontroléti
izmantot “ipasu parmekléSanu” — tas ir ieteikts datu aizsar-
dzibas iestazu pirmaja parskata par saskanotam
parbaudém), bet arl ir gandarits par procediiru, ar ko ir
ierosinats to panakt.

Ciktal ir runa par papémieniem, ka informét pieteikuma
iesniedzgjus, EDAU norada uz Eurodac Parraudzibas koor-
dinacijas grupas veikto darbu. Minéta grupa paslaik izskata
minéto jautdgjumu EURODAC sistéma, lai — lidzko attiecigu
valstu veiktu analizu rezultati bas apzinati un apkopoti —
dotu pareizas norades.

IV. SECINAJUMI

EDAU atbalsta ierosinato Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu par pirkstu nospiedumu salidzinasanas sistémas
Eurodac izveidi, lai efektivi piemérotu Regulu (EK)
Nr. [...[...], ar ko paredz kritérijus un mehanismus, lai
noteiktu, kura dalibvalsts ir atbildiga par kada dalibvalst
iesniegta tre$as valsts pilsona vai bezvalstnieka starptautis-
kas aizsardzibas pieteikuma izskatiSanu.

EDAU sveic ierosinataja tiesibu akta paredzéto parraudzibas
modeli, ka ar vietu un uzdevumus, kas jaunaja sistéma ir
uzticéti vinam. Paredzétais modelis liecina, ka pasreizeja
prakse ir efektiva.



23.9.2009. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 22911
43. EDAU norada, ka ar ierosinato tiesibu aktu ir ieceréts karigi no ta, vai tas lieto patveruma meklétajiem vai citam

44,

45,

46.

panakt saskanu ar citiem juridiskiem instrumentiem, kas
regulé citu lielu IT sistému izveidi un/vai lietojumu.

EDAU sveic atzistamo uzmanibu, kas ierosinataja tiesibu
akta ir veltita pamattiesibu un it Ipasi personas datu aizsar-
dzibas respektéSanai. Atzinuma par Dublinas regulas
parskatiSanu jau ir minéts, ka EDAU uzskata tadu pieeju
par batiski svarigu priekSnoteikumu patvéruma procediiru
uzlabo$anai Eiropas Savieniba.

EDAU pievér§ uzmanibu vajadzibai nodrosinat pilnigu
savstarpéju EURODAC regulas un Dublinas regulas
saskanu.

EDAU saskata vajadzibu ES mérogos labak koordinét un
saskanot pirkstu nospiedumu nemsanas procediiras — neat-

47.

personam, kam pieméro EURODAC procediru. EDAU
pievers Ipasu uzmanibu jautajumam par vecuma ierobezo-
jumiem, nemot pirkstu nospiedumus, un it Ipasi -
gritibam, ar ko sastopas vairakas dalibvalstis, nosakot
jaunu patveruma meklétaju gadus.

EDAU uzsver, ka datu subjektu tiesibu noteikumi ir japa-
dara skaidraki, un ipasi uzsver, ka attiecigu valstu datu
apstradataji ir galvenie atbildigie par tadu tiesibu nodrosi-
najumu.

Briselé, 2009. gada 18. februari

Peter HUSTINX
Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitajs
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Lemumam par informacijas tehnologijas izmantoSanu muitas vajadzibam (5903/2/09 REV 2)

(2009/C 229/03)

EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un it Ipasi ta
286. pantu,

nemot véra Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu un it ipasi tas
8. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti (1),

nemot véra Padomes Pamatlemumu 2008/977/TI (2008. gada
27. novembris) par tadu personas datu aizsardzibu, ko apstrada,
policijas un tiesu iestadém sadarbojoties kriminallietas ()
(turpmak teksta Padomes Pamatlémums 2008/977/TI),

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadeés
un strukt@ras un par $adu datu brivu apriti (%), it Ipasi tas
41. pantu,

IR PIENEMIS SO ATZINUMU.

I. IEVADS
Apspriedes ar EDAU

1. Francijas Republikas ierosme piepemt Padomes Lémumu
par informacijas tehnologijas izmantoSanu muitas vaja-
dzibam publicéta Oficialaja ~ Vestnesi 2009. gada
5. februari (*). Nedz dalibvalsts, kas to ierosindja, nedz
Padome neliidza EDAU atzinumu par $o ierosmi. Tomeér
Eiropas Parlamenta Pilsonu brivibu, tieslietu un iekslietu
komiteja lidza EDAU sniegt komentarus par Francijas
ierosmi saskapa ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 41. pantu,
sakara ar Eiropas Parlamenta atzinumu par ierosmi. Ja
lidzigos gadijumos (°) EDAU sniedza atzinumu pats péc
savas ierosmes, arl $0 atzinumu jauzskata par atbildi uz
$o Eiropas Parlamenta lagumu.

2. Péc EDAU domam pasreizgjais atzinums bitu japiemin
Padomes lémuma preambula, tapat ka vipa atzinums ir
minéts vairakos juridiskos instrumentos, kas ir pienemti
péc Komisijas priekslikuma.

3. Lai gan dalibvalstij, kas saskana ar ES Liguma VI sadalu nak
klaja ar ierosmi juridiska rakstura pasikumam, nav juri-

1 L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.

() ov

() OV L 350, 30.12.2008., 60. Ipp.

() OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

() OV C 29, 5.2.2009., 6. Ipp.

(®) No visjaunakajiem skatit Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitaja atzi-
numu par 15 dalibvalstu ierosmi grozit Padomes Lémumu par Euro-
just stiprindSanu un grozijumiem Lémuma 2002/187/TI, OV C 310,
5.12.2008., 1. Ipp.

disku saistibu liigt EDAU konsultaciju, piemérojamie notei-
kumi tomér neliedz lugt $adu konsultaciju. EDAU pauz
noZélu, ka $aja gadijuma nedz Francijas Republika, nedz
Padome nav logusi vina konsultaciju.

4. EDAU uzsver, ka, nemot véra notikumu attistibu saistiba ar
Padomes priekslikumu, $aja atzinuma sniegtie komentari
balstas uz priekslikuma 2009. gada 24. februara versiju
(5903/2/09 REV 2), kura ir publicéta Eiropas Parlamenta
majas lapa (°).

5. EDAU uzskata, ka vajadzigs plasaks skaidrojums par
ierosmes pamatojumu, ka arl par daziem taja ieklautajiem
pantiem un mehanismiem. Vin$ pauz noZélu, ka saistiba ar
ierosmi nav veikts ietekmes izvertéjums, ka ari nav pievie-
nots paskaidrojo§s memorands. Tas ir vajadzigs elements,
ar ko stiprina parskatamibu un - plasak — likumdosanas
procesa kvalitati. Informativi paskaidrojumi arT atvieglinatu
vairaku priekslikuma ieklautu ierosinajumu izveértésanu,
pieméram, saistiba ar vajadzibu Eiropolam un Eurojust
pieskirt piekluvi muitas informacijas sistémai (MIS) un tas
pamatojumu.

6. EDAU ir némis véra Atzinumu 09/03, ko sagatavoja
Muitas kopiga parraudzibas iestade saistiba ar projektu
Padomes Lémumam par informatikas tehnologiju izmanto-
$anu muitas vajadzibam 2009. gada 24. marta.

Priekslikums konteksta

7. Muitas informacijas sistémas (turpmak — “MIS”) juridisko
pamatu patlaban nosaka gan ar pirma, gan tresa pilara
instrumentiem. Tre$a pilara juridisko pamatu, ar ko regla-
menté sistému, veido galvenokart 1995. gada 26. jilija
Konvencija, kas izstradata, pemot véra Liguma par Eiropas
Savienibu K3. pantu, par informacijas tehnologijas izman-
tofanu muitu vajadzibam (turpmak — “MIS konvencija” (7),
ka ari 1999. gada 12. marta un 2003. gada 8. marta
protokoli.

8. Pasreizgja datu aizsardzibas sistéma ietver Eiropas Padomes
1981. gada 28. janvara Konvenciju par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz automatisku personas datu apstradi
(turpmak — “Eiropas Padomes Konvencija 108”). Turklat
Pamatlémums 2008/977/TI ir piemérojams MIS.

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

libe_20090330_1500.htm
() OV C 316, 27.11.1995., 33. Ipp.


http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/libe_20090330_1500.htm
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9.

10.

11.

12.

Sisttmas pirma pilara dalu reglamenté ar Padomes
1997. gada 13. marta Regulu (EK) Nr. 515/97 par
dalibvalstu parvaldes iestazu savstarpéu palidzibu un So
iestazu un Komisijas sadarbibu, lai nodro$inatu muitas un
lauksaimniecibas tiesibu aktu pareizu piemérosanu (1).

MIS konvencijas mérkis saskana ar tas 2. panta 2. punktu ir
“palidzét noveérst, izmeklet un saukt pie atbildibas par
smagiem valstu likumu parkapumiem, izmantojot atru
informacijas izplatiSanu, kas lauj kapinat dalibvalstu muitas
parvalzu sadarbibas un kontroles procediru efektivitati”.

Saskana ar MIS konvenciju muitu informacijas sistému
veido centrala datu baze, kas ir pieejama, izmantojot termi-
nalus katra dalibvalsti. Pargjas svarigakas iezimes ir $adas:

— MIS konvencija paredzéts, ka MIS ietilpst vienigi dati,
tostarp arl personas dati, kas ir vajadzigi, lai sasniegtu
meérki un kuri iedaliti $adas kategorijas: a) preces; b)
transportlidzekli; ¢) uzpémumi; d) personas; e) krap-
Sanas tendences; f) piecjama ekspertize (%),

— Ciktal tas ir vajadzigs, lai sasniegtu sistémas merki,
dalibvalstis nosaka, kadi elementi ieklaujami MIS atbil-
stosi katrai no pédéam trim minétajam kategorijam.
Pédgjas divas kategorijas neieklauj personas datu
elementus. TieSa piekluve muitas informacijas sistémas
datiem patlaban ir vienigi katras dalibvalsts izraudzitam
valsts iestiddeém. Sis valsts iestades ir muitu parvaldes,
bet tas var bt ari citas iestades, kas saskana ar attie-
cigas dalibvalsts likumiem, noteikumiem un proce-
diram ir kompetentas rikoties, lai sasniegtu konvencija
nosprausto meérki,

— Dalibvalstis  drikst izmantot Muitas informacijas
sistémas datus tikai, lai sasniegtu konvencija nosprausto
mérki; tomeér ar tas dalibvalsts ieprieks€ju atlauju, kas
attiecigos datus ievadijusi sistéma, un ievérojot tas pare-
dzétos nosacijumus, dalibvalstis var izmantot tos ari
administrativiem un citiem meérkiem. Tika izveidota
Apvienota uzraudzibas iestade, lai uzraudzitu MIS
tresa pilara aspektu.

Ar Francijas ierosmi, kas balstas uz Liguma par Eiropas
Savienibu 30. panta 1. punkta a) apakSpunktu un
34. panta 2. punktu paredzéts aizstat MIS konvenciju, ka
ari 1999. gada 12. marta protokolu un 2003. gada
8. marta protokolu, lai pielagotu sistémas tresa pilara
dalu pirma pilara instrumentiem.

() OV L 82, 22.3.1997., 1. Ipp.

(%) Priekslikuma pievienota jauna kategorija — g) aizturétie, atsavinatie

vai konfiscétie priek$meti.

13.

14.

15.

16.

17.

Tomér priekslikuma paredzéts vairak, nevis tikai aizstat
MIS konvencijas tekstu ar Padomes lémumu. Ar to pare-
dzéts grozit batisku skaitu konvencijas noteikumu un
paplasinat pasreizgjo piekluvi MIS, nodrosinot piekluvi
Eiropolam un Eurojust. Turklat priekslikuma ieklauti lidzigi
noteikumi par MIS darbibu, ka izklastits minétaja Regula
(EK) Nr. 766/2008, pieméram, attieciba uz muitas failu
identifikacijas datu bazes izveidi (VI nodala).

Priekslikuma nemti véra ari jauni juridiski instrumenti,
pieméram, Pamatlémums 2008/977/TI un Pamatlémums
2006/960/TI (2006. gada 13. decembris) par Eiropas Savie-
nibas dalibvalstu tiesibaizsardzibas iestazu informacijas un
izlikdatu apmainas vienkar$osanu (3).

Priekslikuma meérki inter alia ir $adi:

— veicinat sadarbibu starp muitas parvaldém, izstradajot
procediras, saskana ar kuram muitas parvaldes varétu
rikoties kopigi un apmainities ar personas datiem un
citiem atbilstigiem datiem par nelikumigas tirdzniecibas
darbibam, izmantojot jaunu tehnologiju $adas informa-
cijas apstradei un parraidei. Uz §im apstrades darbibam
attiecas Eiropas Padomes Konvencijas 108 nosacijumi,
Pamatlémuma 2008/977/TI nosacijumi un principi, kas
ietverti Eiropas Padomes Ministru padomes leteikuma R
(87) 15 (1987. gada 17. septembris), ar ko reglamenté
personas datu lietoSanu policija,

— veicinat papildinamibu ar darbibam, ko veic, sadarbo-
joties ar Eiropolu un Eurojust, pieskirot $im struktGram
pieeju Muitas informacijas sistémai.

Saja sakariba MIS mérkis saskana ar priekslikuma 1. pantu
“ir palidzét novérst, izmeklét smagus valsts tiesibu aktu
parkapumus un saukt par tiem pie atbildibas, nodroinot
datu atraku pieejamibu un tadgjadi palielinot dalibvalstu
muitas parvalzu sadarbibas un kontroles procediiru efekti-
vitati”. Sis noteikums liela méra atbilst MIS konvencijas
2. panta 2. punktam.

Lai sasniegtu So mérki, ar priekslikumu paplasina MIS datu
pielietojumu, sistémas ieklaujot mekléSanas funkciju un
iespgju veikt stratégisku vai operativu analizi. EDAU atzimé
mérka papladinasanu un apkopojamo un apstradajamo
personas datu kategoriju saraksta papildinasanu, ka ari to
datu subjektu saraksta paplasinasanu, kam ir tieSa pieeja
MIS.

() OV L 386, 29.12.2006., 89. Ipp.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Atzinuma galvenais uzsvars

Nemot véra savu MIS pirma pilara galvenas dalas parrau-
dzitaja lomu, EDAU ir ipasi ieintereséts $aja ierosmé un
notikumu attistiba Padomé saistiba ar ierosmes saturu.
EDAU uzsver, ka janodrosina saskanota un visaptverosa
pieeja, lai saskanotu sistémas pirma un tre$a pilara dalas.

EDAU atzimg, ka priekslikuma ieklauti dazadi ar pamattie-
sibam saistiti aspekti, it ipasi personas datu aizsardzibu, ka
arl tiesibam uz informaciju un citam datu subjektu
tiesibam.

Attieciba uz pasreizéjo datu aizsardzibas rezimu MIS
konvencija EDAU japiemin, ka vairaki pasreizgjas konven-
cijas noteikumi bija jagroza un jaatjaunina, nemot véra to,
ka tie vairs neatbilst pasreizéjam datu aizsardzibas
prasibam un standartiem. EDAU izmanto 3o izdevibu, lai
uzsvértu, ka augstas aizsardzibas pakapes nodro$inasana
personas datiem un tas efektivaka istenosana praksé bitu
jauzskata par bitisku priek$noteikumu, lai uzlabotu MIS
darbu.

Péc dazam visparigam ievadpiezimém $aja atzinuma
pieverias galvenokart $adiem jautdjumiem, kas ir batiski
no personas datu aizsardzibas viedokla:

— datu aizsardzibas mehanismi sistéma,

— muitas failu identifikacijas datu baze,

— Eurojust un Eiropola piekluve sistémai (proporcionali-
tate un vajadziba pieskirt piekluvi $sim struktfram),

— parraudzibas modelis MIS kopuma,

— to iestazu saraksts, kam ir piekluve MIS.

II. VISPARIGAS PIEZIMES
Konsekvence starp sistemas pirmd un tresa pilara dalam

Ka minéts ievadpiezimés, EDAU ir Ipasi ieintereséts jauna-
kaja notikumu attistiba saistiba ar MIS tresa pilara dalu,
nemot véra, ka vin$ jau pilda parraudzibas uzdevumus
par pirma pilara galveno dalu saskana ar jauno Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu 766/2008 (%), lai nodrosi-
natu muitas un lauksaimniecibas tiesibu aktu pareizu
piemeéroSanu.

Saja sakariba EDAU vélas pievérst likumdevéja uzmanibu
apstaklim, ka EDAU jau agrak sniedzis komentarus par

() OV L 218, 13.8.2008., 48. Ipp.

24,

25.

26.

28.

() Atzinums (2007.
(COM(2006) 866 galiga redakcija) (OV C 94, 28.4.2007., 3. lpp.).

jautajumiem, kas saistiti ar MIS pirma pilara dalas parrau-
dzibu vairakos atzinumos, it pasi 2007. gada 22. februara
atzinuma (2).

Minétaja atzinuma EDAU uzsvéra, ka “izveidojot un atjau-
ninot dazados instrumentus, ar ko ieceréts stiprinat sadar-
bibu Kopiend, pieméram, MIS, palielinasies personigas
informacijas daudzums, ko savac un ar ko turpmak
apmainds ar dalibvalstu administrativam iestadém un
dazos gadijumos ari ar tre$am valstim. Informacija, ko
apstrada un ar ko turpmak apmainas, var ietvert informa-
ciju par personu iespgamu vai apstiprinatu lidzdalibu
parkapumos muitas vai lauksaimniecibas joma. (...) Turklat
tas klGst vél svarigiks, ja nem véra, kadus datus vac un
kados apmainas, jo Ipasi saistiba ar aizdomam par personu
iesaisti parkapumos un visparéjo apstrades pabeigtibu un
rezultatiem.”

Strategiskas pieejas vajadziba MIS kopuma

EDAU uzsver, ka at3kiriba no grozjjumiem, ko ar Regulu
(EK) Nr. 766/2008 ieviesa pirma pilara instrumenta, ar ko
parvalda MIS, 3aja priekslikuma paredzéts pilnigi parskatit
MIS konvenciju, kas likumdevéam dod izdevibu uzlikot
visu sistému kopuma, pamatojoties uz saskanotu un visap-
tverosu pieeju.

EDAU uzskata, ka S0 pieeju batu javér§ ari uz nakotni.
Jaunaka notikumu attistiba, pieméram, Pamatlémuma
2008/977|TI pienemsana un (iespéjama) Lisabonas liguma
stasanas spéka nakotné biitu pienacigi jaapsver un janem
véra, pienemot lémumus par priekslikuma saturu.

. Attieciba uz Lisabonas liguma stasanos speka EDAU veérs

likumdeveéja uzmanibu uz to, ka dzili jaizanalizé ES pilaru
struktiiras atcel§anas iespgjama ietekme uz MIS, Lisabonas
l[igumam stajoties spéka, nemot véra to, ka patlaban
sisttma ir veidota ka pirma un tresa pilara instrumentu
apvienojums. EDAU pauz nozélu, ka trikst skaidrojosas
informacijas par 3o biatisko notikumu attistibu nakotng,
kas nozimigi ietekmétu juridisko struktiru, ar ko nakotné
parvalditu MIS. Visparinati runajot, EDAU izvirza jauta-
jumu par to, vai nebfitu piemérotak, ja likumdevgjs atliktu
parskatiSanu lidz bridim, kad stasies spéka Lisabonas
ligums, lai izvairitos no jebkadas juridiskas nenoteiktibas.

EDAU aicina nodrosinat konsekvenci ar citam liela méroga
sistemam

EDAU uzskata, ka MIS konvencijas aizstasana kopuma dod
ari labu iespéu nodrosinat MIS saskanotibu ar citam
sistémam un mehanismiem, kas izstradati kop§ konvencijas
pienemsanas. Saja sakariba EDAU aicina nodrosinat saska-
notibu ari parraudzibas modela zipa ar citiem juridiskiem
instrumentiem, it ipasi ar tiem, ar kuriem izveido Sengenas
Informacijas sistému II un Vizu informacijas sistému.

gada 22. februaris) par priekslikumu Regulai
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29.

30.

31.

32.

33.

Saikne ar Pamatlemumu 2008/977/TI

EDAU pauz gandarfjumu par apstakli, ka priekslikuma
nemts véra Pamatlémums par personas datu aizsardzibu,
nemot véra datu apmainu, kas notiek starp dalibvalstim
MIS sistéma. Priekslikuma 20. panta skaidri noteikts, ka
“datu apmainas aizsardzibai saskana ar $o lémumu pieméro
Pamatlemumu 2008/977/TI, izpemot, ja $aja lemuma
noteikts citadi”. EDAU atzimé ari to, ka priekslikuma izda-
ritas atsauces uz pamatlémumu ari citas vietas, pieméram,
4. panta 5. punktad, kurd noteikts, ka neieklayj
Pamatlémuma 2008/977|TI 6. panta uzskaititos datus,
8. panta par tadu datu, kas iegiti no MIS, izmantojumu,
lai panaktu lémuma 1. panta 2. punkta nosprausto mérki,
priekslikuma 22. panta par personu tiesibam attieciba uz
personas datiem MIS un 29. panta par atbildibu un sais-
tibam.

EDAU ir parliecinats, ka pamatléemuma noteiktas koncep-
cijas un principi ir pieméroti saistiba ar MIS, un tadé| tos
vajadzétu piemérot gan juridiskas noteiktibas del, gan tadel,
lai nodrosinatu konsekvenci starp juridiskiem rezimiem.

To sakot, EDAU tomér uzsver, ka likumdevéjam biitu jano-
drodina vajadzigas garantijas, ka laika, kamér vél nav
pilniba istenots Pamatlémums 2008/977/TI saskana ar ta
nobeiguma noteikumiem, neradisies robi datu aizsardzibas
sistéma. Citiem vardiem sakot, EDAU vélas uzsvért, ka vins
dotu prieksroku tadai pieejai, ka visi vajadzigie un pieme-
rotie aizsardzibas mehanismi ir ieviesti, pirms notiek jaunas
datu apmainas.

III. TIPASAS PIEZIMES
Datu aizsardzibas mehanismi

EDAU uzskata, ka tiesibu uz datu aizsardzibu un tiesibu uz
informaciju efektiva istenoana ir batiski elementi Muitas
informacijas sistémas pienacigai darbibai. Datu aizsardzibas
mehanismi ir vajadzigi ne tikai tadé], lai nodrosinatu privat-
personu efektivu aizsardzibu saistiba ar MIS, bet tiem biitu
arT jaatvieglina sistémas pienaciga un efektivaka darbiba.

EDAU vérs likumdevéja uzmanibu uz apstakli, ka vajadziba
péc stipriem un efektiviem datu aizsardzibas mehanismiem
klast pat vél vairak redzama, ja nem véra, ka MIS ir datu
baze, kura balstita drizak uz “aizdomam”, nevis sodiem vai
citiem juridiskiem vai administrativiem lémumiem. Tas
atspogulojas priekslikuma 5. panta, kura paredzéts, ka
“datus attieciba uz 3. panta minétajam kategorijam ieklauj
muitas informacijas sistéma vienigi konstatésanas un zigno-
Sanas, slepenas uzraudzibas, ipasas kontroles un operativas
analizes vajadzibam. (...) izklastito darbibu mérkiem (...)
personas datus (...) drikst ieklaut muitas informacijas
sisttéma tikai tad, ja, Ipasi pamatojoties uz ieprieksgjam
nelikumigam darbibam, ir faktiskas norades, kas liecina,
ka attieciga persona ir izdarijusi, izdara vai izdarls smagus
valsts tiesibu aktu parkapumus.” Nemot véra $o MIS rakstu-

34.

35.

36.

37.

38.

rojumu, priekslikuma ierosinati lidzsvaroti, efektivi un uzla-
boti aizsardzibas mehanismi personas datu aizsardzibai un
kontroles mehanismi.

Attieciba uz priekslikuma konkrétajiem ierosindjumiem
personas datu aizsardzibai EDAU atzimé likumdevéja
centienus nodrosinat vairak aizsardzibas mehanismu, neka
paredzéts MIS konvencija. Tomér EDAU vélas izvirzit
virkni nopietnu bazu saistiba ar datu aizsardzibas noteiku-
miem, it ipasi attieciba uz mérka ierobeZojuma principa
piemeérosanu.

Saja sakara japiemin arf tas, ka pasreizgja atzinuma komen-
tari par datu aizsardzibas mehanismiem neaprobezojas tikai
ar noteikumiem, ar kuriem groza vai paplasina MIS
konvencijas darbibas jomu, bet attiecas ari uz tam dalam,
kas nokopétas no pasreizéjas konvencijas teksta. lemesls, ka
minéts vispargjas piezimes, tam ir EDAU uzskats, ka dazi
no konvencijas noteikumiem, Skiet, vairs neatbilst datu
aizsardzibas prasibam un Francijas ierosme ir laba izdeviba
ar svaigu skatienu paliikoties uz visu sisttmu kopuma un
nodrosinat adekvatu datu aizsardzibas pakapi, kas lidzvér-
tiga pirmaja pilara ietvertajai sistémai.

EDAU ar gandarfjumu atzime, ka MIS var ieklaut vienigi
slégtu un pilnigu personas datu sarakstu. Vin$ pauz ganda-
fjumu arl par to, ka priekslikuma sniegta termina
“personas dati” plasaka definicija salidzindjuma ar MIS
konvenciju. Saskana ar priekslikuma 2. panta 2. punktu
“personas dati” ir jebkura informacija par identificétu vai
identificgjamu fizisku personu (datu subjektu); identifice-
jama persona ir persona, ko var tiesi vai netiesi identificét,
jo Ipasi atsaucoties uz identifikacijas numuru vai vienu vai
vairakiem faktoriem, kas ir raksturigi tas fiziskajai, psiho-
logiskajai, garigajai, ekonomiskajai, kultiiras vai socialajai
identitatei.

Merka ierobeZojums

Tada noteikuma piemérs, kas izraisa nopietnas bazas
saistiba ar datu aizsardzibu, ir priekslikuma 8. pants, kura
paredzets, “ka dalibvalstis var izmantot MIS datus vienigi
tam, lai sasniegtu mérki, kas paredzéts 1. panta 2. punkta.
Tomeér ar tas dalibvalsts iepriekséju atlauju, kas attiecigos
datus ievadijusi sistéma, un ievérojot tas paredzetos nosa-
cijjumus, dalibvalstis var izmantot tos administrativiem un
citiem mérkiem. Sads cits izmantojums saskan ar tiestbu
aktiem, noteikumiem un procediram dalibvalsti, kura vélas
datus izmantot saskana ar Pamatléemuma 2008/977/TI
3. panta 2. punktu”. Sis noteikums, kas attiecas uz tadu
datu izmantoSanu, kas iegiiti no MIS, ir batisks sistémas
struktirai, tadé] tam japiever§ ipasa uzmaniba.

Priekslikuma 8. pantd izdarita atsauce uz Pamatlémuma
2008/977|TI 3. panta 2. punktu, kur minéti “likumibas,
samériguma un mérka principi”. Pamatléemuma 3. panta
noteikts $adi:
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39.

40.

41.

“l.  Kompetentas iestades var vakt personas datus tikai
konkrétiem, precizi formulétiem un likumigiem mérkiem
saistiba ar to pienakumiem, un tos var apstradat tikai
tam mérkim, kuram dati ir iegfti. Datu apstrade ir liku-
miga, adekvata un atbilstiga, un ta nav parmériga apjoma
saistiba ar mérkiem, kuriem dati ir iegati.

2. Datu turpmaka apstrade citiem mérkiem ir pielau-
jama, ja ievéroti $§adi nosacfjumi:

a) tada apstrade nav nesaderiga ar mérkiem, kuriem dati ir
ieguiti;

b) kompetentas iestades ir pilnvarotas apstradat $adus
datus citiem mérkiem saskana ar spéka esosajiem tiesibu
aktiem; ka ari

¢) datu apstrade ir vajadziga un proporcionala minéto citu
mérku sasnieg3anai.”

Neraugoties uz to, ka pieméro Pamatlémuma 2008/977|TI
3. panta 2. punktu, kur paredzéti vispargji nosacijumi,
saskana ar kuriem ir pielaujama apstrade citiem mérkiem,
EDAU vér§ uzmanibu uz apstakli, ka priekslikuma 8. panta
ieklautais nosacijums, atlaujot izmantot MIS datus jebka-
diem iespéamiem administrativiem un citiem meérkiem,
kuri priekslikuma nav definéti, izraisa bazas par datu
aizsardzibas prasibu ievéroSanu, it ipasi par mérka ierobe-
zojuma principa ievéro$anu. Turklat pirma pilara instru-
menta nav atlauta $ada vispariga izmanto$ana. Tadél
EDAU aicina precizét mérkus, kadiem drikst izmantot
datus. Tam ir batiska nozime no datu aizsardzibas
viedokla, jo tas saistits ar datu izmantosanas pamatprinci-
piem liela méroga sistémas — “datus bitu jaizmanto vienigi
precizi definétiem un skaidri ierobezotiem mérkiem, kas ir
reglamentéti juridiskaja sistéma”.

Datu nosiitiSana uz treSam valstim

Priekslikuma 8. panta 4. punkta aplikota datu nosiitiSana
tresam valstim vai starptautiskdm organizacijam. Saja notei-
kuma paredzéts, ka “MIS datus, ar iepriekséju atlauju un
ievérojot nosacijumus, ko noteikusi dalibvalsts, kas $os
datus ievadijusi sistéma, var nositit (...) tresam valstim,
ka ari starptautiskim vai regionalam organizacijam, kuras
vélas tos izmantot. Katra dalibvalsts veic ipasus pasakumus,
lai nodroginatu o datu drosibu, kad tos nosiita dienestiem,
kas atrodas arpus tas teritorijas. So pasakumu aprakstu
nosfita 25. panta minétajai apvienotajai uzraudzibas
iestadei.”

EDAU atzimé, ka 3aja sakariba pieméro Pamatlémuma par
personas datu aizsardzibu 11. pantu. Tomér biitu jauzsver,
ka, nemot veéra priekslikuma 8. panta 4. punkta pieméro-
Sanas visparigo raksturu, ar ko principa ir atlauts dalibval-
stim no MIS iegiitus datus nosatit tre$am valstim, ka ari
starptautiskam vai regionalam organizacijam, kuras velas
tos izmantot, ar $o noteikumu paredzétie drosibas meha-

42.

43.

44,

45.

nismi neb@it nav pietiekami no personas datu aizsardzibas
viedokla. EDAU aicina vélreiz apsvert 8. panta 4. punktu,
lai nodrosinatu vienotu atbilstibas izvértéSanas sistému,
izmantojot attiecigu mehanismu, pieméram, $ada izverte-
$ana varctu iesaistit priekslikuma 26. panta minéto komi-
teju.

Citi datu aizsardzibas mehanismi

EDAU ar gandarjjumu atzimé noteikumus par datu grozi-
$anu (IV nodala, 13. pants), kas ir datu kvalitates principa
bitisks elements. EDAU pauz ipasu gandarijumu par to, ka
salidzinajuma ar MIS konvenciju, $a noteikuma pieméro-
$anas joma ir paplasinata un grozita; tagad taja ieklauta ari
datu labosana un dzéSana. Pieméram, 13. panta 2. punkta
noteikts, ka, ja datu sniedzgja dalibvalsts vai Eiropols
konstaté vai uzzina, ka dati, kurus tie ievadijusi, ir faktiski
kladaini vai ka tie ievaditi vai glabati pretruna ar 3o
lémumu, tie péc vajadzibas tos groza, papildina, labo vai
dz€$ un par to bridina pargjas dalibvalstis un Eiropolu.

EDAU pienem zinasanai V nodalas noteikumus par datu
saglabasanu, kas balstiti galvenokart uz MIS konvenciju un
ar ko cita starpa nosaka laika ierobezojumu no MIS kopétu
datu glabasanai.

IX nodala (Personas datu aizsardziba) atkartoti daudzi
noteikumi no MIS konvencijas. Tomér taja izdarita ari
bitiska izmaina, proti, Pamatlemums par personas datu
aizsardzibu attiecinats uz MIS un priekslikuma 22. panta
minéts, ka “Personu tiesibas attieciba uz personas datiem
muitas informacijas sistéma, jo ipasi to tiesibas uz piekluvi,
datu labosanu, dzéSanu, pieejas liegSanu tiem, Iisteno
saskana ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, noteikumiem un
procedaram, ar ko isteno Pamatlémumu 2008/977/TI, kura
§is tiesibas izmanto.” Saja sakariba EDAU ipasi vélas
uzsvért to, cik svarigi ir saglabat procediru, ar kuru datu
subjekti var istenot savas tiesibas un kas dod viniem iesp€ju
lagt piekluvi jebkura dalibvalsti. EDAU ripigi sekos tam, ka
§is svarigas datu subjektu tiesibas istenos praktiski.

Priekslikuma arT paplasinata MIS konvencijas piemérosanas
joma attieciba uz aizliegumu kopét datus no MIS citas
valsts datu kratuves. MIS konvencijas 14. panta 2. punkta
skaidri noradits, ka “personas datus, ko ieklavusas citas
dalibvalstis, nedrikst kopét no MIS citas valsts datu
kratuvés”. Priekslikuma 21. panta 3. punkta $ada kopésana
ir atlauta attieciba uz “tam kopijam, ko glaba riska parval-
dibas sistémas un ko izmanto tie$am muitas parbaudém
valsts limeni, vai kopijam operativas analizes sistéma,
kuras izmanto darbibu koordinacijai”. Sakara ar o jauta-
jumu EDAU pievienojas Muitas kopigas parraudzibas
iestades Atzinuma 09/03 paustajam piezimém, iIpasi attie-
ciba uz terminu “riska parvaldibas sistémas”, ka ari tam, ka
precizak janorada, kad un kados apstaklos biitu iesp&ama
21. panta 3. punkta atlauta kopeésana.
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drosibu, kas ir biitiski MIS efektivai darbibai (XII nodala).

Muitas failu identifikacijas datu baze

Priekslikuma pievienoti noteikumi par muitas failu identi-
fikacijas datu bazi (16.-19. pants). Tas atbilst muitas failu
identifikacijas datu bazes izveidei pirma pilara instrumenta.
Lai gan EDAU neapSauba, ka 3adas jaunas datu bazes
saistiba ar MIS ir vajadzigas, vin$ vér§ uzmanibu uz to,
ka vajadzigi atbilsto$i datu aizsardzibas mehanismi. Saja
sakariba EDAU pauz gandarfjumu par faktu, ka 21. panta
3. punkta paredzétais iznémums neattiecas uz muitas failu
identifikacijas datu bazem.

Eiropola un Eurojust piekluve MIS

Priekslikuma paredzéts pieskirt piekluvi sistémai Eiropas
Policijas birojam (Eiropolam) un Eiropas Tiesiskas sadar-
bibas vienibai (Eurojust).

Pirmkart, EDAU uzsver, ka skaidri jadefiné iemesls, kadél
pieskir piekluvi, un jaizvérté piekluves paplasinasanas same-
rigums un nepiecieSamiba. Informacija par to, kade] japa-
plasina piekluve sistémai, pieskirot to Eiropolam un Euro-
just, nav sniegta. EDAU ari uzsver, ka gadijumos, kas saistiti
ar piekluvi datu bazém, funkcionalitatei un personas infor-
macijas apstradei, ir ieprieks skaidri jaizvérte ne vien $adas
piekluves noderigums, bet ari §ada priekslikuma redla un
dokumentéta nepiecieSamiba. EDAU uzsver, ka iemeslu
pamatojums nav sniegts.

EDAU ari aicina teksta skaidri definét konkrétas misijas,
kadam Eiropolam un Eurojust var pieskirt piekluvi datiem.

Saskana ar 11. pantu “Eiropolam atbilstigi savam pilnvaram
un savu uzdevumu veikSanai ir tiesibas pieklat datiem, kas
ievaditi MIS, veikt tajos tie$u meklesanu un ieklaut minétaja
sisttma datus”.

EDAU pauz gandarjjumu par priekslikuma paredzétajiem
ierobezojumiem, pieméram:

— izvirzot nosacijumu, ka MIS informacijas izmantosanai
ir vajadziga tas dalibvalsts pickriSana, kas datus ievadi-
jusi sistéma,

— ierobezojumus Eiropola tiesibam parsitit datus tre$am
valstim (atkal — vienigi ar tas dalibvalsts piekriSanu, kas
datus ievadijusi sistema),

— ierobezotu piekluvi MIS (pilnvaroti darbinieki),

— Eiropola apvienota uzraudzibas iestade parrauga Eiro-
pola darbibu.

EDAU gribétu noradit ari to, ka visur, kur priekslikuma
izdarita atsauce uz Eiropola konvenciju, bitu janem véra
ari Padomes lémums, uz ka pamata, sakot no 2010. gada
1. janvara, Eiropols kliis par ES agentaru.

55.

56.

57.

58.

noteikts, ka “ievérojot IX nodalu, Eiropas Tiesiskas sadar-
bibas vienibas (Eurojust) valstu locekliem un vinu asisten-
tiem atbilstigi savam pilnvaram ir tiesibas pieklit datiem,
kas ievaditi muitas informacijas sistéma saskana ar 1., 3.,
4., 5. un 6. pantu, un veikt tajos meklé$anu.” Saistiba ar to
dalibvalstu piekriSanu, kuras ievadijusas datus, priekslikuma
paredzéti lidzigi mehanismi ka Eiropolam paredzétie.
leprieks sniegtie komentari par to, ka japamato nepieciesa-
miba sniegt piekluvi, ka ari par atbilstigiem un vajadzigiem
ierobezojumiem, ja $adu piekluvi pieskir, attiecinami ari uz
Eurojust.

EDAU pauz gandarfjumu par to, ka piekluve MIS ierobe-
zota, pieskirot to tikai valstu locekliem, vinu vietniekiem
un asistentiem. EDAU tomér atzimé, ka 12. panta 1. punkta
minéti tikai valstu locekli un asistenti, savukart pargjos
12. panta punktos minéti arl valstu loceklu vietnieki.
Likumdevéjam 3aja sakariba biatu jaievie§ skaidriba un
konsekvence.

Parraudziba — celd uz saskanotu, konsekventu un visaptverosu
modeli

Sakara ar ierosinato MIS tresa pilara dalas parraudzibu,
EDAU vérs likumdevéja uzmanibu uz to, ka janodrosina
visas sistémas pastaviga un visaptvero$a parraudziba. Bitu
janem véra sarezgita juridiska sistéma, ar ko parvalda MIS,
balstoties uz diviem juridiskiem pamatiem, un juridiskas
skaidribas un praktisku apsvérumu dé] bitu jaizvairas no
diviem dazadiem parraudzibas modeliem.

Ka atzinuma minéts jau agrak, EDAU patlaban darbojas ka
parraugs sistémas pirma pilara centralajai dalai. Tas notiek
saskana ar 37. pantu Regula (EK) Nr. 515/97, kura
noteikts, ka “Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitajs
parrauga MIS atbilstibu Regulai (EK) Nr. 45/2001”. EDAU
atzimé, ka Francijas priekslikuma ierosinataja parraudzibas
modeli $is vina pienakums nav nemts véra. Parraudzibas
modelis ir balstits uz MIS kopigas parraudzibas iestades
pienakumiem.

Lai gan EDAU augstu vérté MIS kopigas parraudzibas
iestades veikto darbu, vin$ uzsver divus iemeslus, kadél
batu japieméro koordinéts parraudzibas modelis, kas atbilst
vina pareizgjiem parraudzibas pienakumiem saistiba ar
citam liela méroga sistémam. Pirmkart, $ads modelis
nodrosinatu ieks€ju konsekvenci starp sistémas pirma un
tre$a pilara dalam. Otrkart, tas nodrosinatu ari konsekvenci
ar modeliem, kas izveidoti citam liela méroga sistémam.
Tade] EDAU ierosina MIS kopuma izmantot modeli, kas
lidzigs tam, kadu izmanto SIS 1I (*koordinéta parraudziba”
vai “dazadu limenu modelis”). Ka minéts EDAU atzinuma
par MIS pirma pilara dalu, “saistiba ar SIS II Eiropas likum-
devéja iestade ir izvélgjusies uzraudzibas modela racionali-
zaciju, piemérojot ieprieks aprakstito dazadu limenu modeli
darbibas videés, kas saistitas gan ar pirmo, gan ar treSo
pilaru”).
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59. EDAU uzskata, ka vispiemérotakais risinajums, lai to 65. Vin$ pauz noZz€lu par to, ka nav skaidrojosu dokumentu,
nodrodinatu, batu ieviest vienotaku parraudzibas sistému, kuri varétu sniegt daZus vajadzigus paskaidrojumus un
jau parbaudito modeli, kas pamatojas uz tris limenu struk- informaciju par dazu no priekslikuma noteikumu mérkiem
tiru — datu aizsardzibas iestade valstu méroga, EDAU un specifiku.
centrdlaja limeni un koordinacija starp abiem. EDAU ir
par hec.mat_s., ka MIS vl.<o_n vencljas alzvietosana _d? dv vienrer- 66. EDAU aicina priekslikuma vairak uzmanibas veltit tam, ka
z&u iesp&u nodrosinat uzraudzibas vienkar§osanu un o dioi fiski datu aizsardzib hanismi. Ving
lielaku konsekvenci, kas pilniba atbilst citam liela méroga Ea}a z8! SPC_CQ 1SKL - cattt alzsakr “ askmli ar(lllsml. s
sisttmam (VIS, SIS 11, Eurodac). do_““ate vairakus jautajumus, kur prakfiscu dafu aizsar-
zibas mehanismu IstenoSanu varétu istenot labak, it
ipasi saistiba ar mérka ierobezojumu attieciba uz MIS ieva-

60. Visbeidzot, koordinéta parraudzibas modeli labak nems dito datu izmanto$anu. EDAU uzskata, ka tas ir batisks
véra arl tas izmainas, ko ieviesis Lisabonas liguma stasanas prieks$noteikums, lai uzlabotu Muitas informacijas sistémas
speka un atteik§anas no ES pilaru struktiras. darbibu.

61. EDAU atturas jautdjuma par to, vai koordinéts parrau- 67. EDAU aicina priekslikuma ieklaut koordinétu parraudzibas
dzibas modelis prasitu izdarit grozijumus pirma pilara modeli. Biitu janem véra, ka EDAU patlaban pilda parrau-
instrumenta, ar ko parvalda MIS, proti, Regula (EK) dzibas pienakumus saistiba ar sistémas pirmo pilaru. Vins
Nr. 7662008, bet vin§ vérs likumdevéja uzmanibu uz uzsver, ka saskanotibas un konsekvences dé| vislabaka
to, ka $is aspekts jaizanalizé ari no juridiskas konsekvences pieeja ir piemerot koordinétu parraudzibas modeli ari attie-
viedokla. ciba uz sistémas treSo pilaru. Tur, kur tas vajadzigs un

atbilstigs, tads modelis nodro$inatu ari konsekvenci ar
o o citiem juridiskiem instrumentiem, ar ko parvalda citu liela
To iestazu saraksts, kam ir piekluve MIS méroga IT sistému izveidi un/vai lietosanu.

62. 7. panta 2. punkta paredzéts pienakums katrai dalibvalstij
nosiitit pargjam dalibvalstim, ka ari 26. panta minétajai 68. EDAU aicina sniegt plasaku skaidrojumu par to, kadel
komitejai sarakstu ar tam  kompetentajam iestadem, japieskir piekluve Eurojust un Eiropolam, un par tas samé-
kuram 4 ir pieSkirusi tiesibas pieklat MIS, noradot kadiem rigumu. Vin$ uzsver, ka priekslikuma par $o jautdgjumu nav
datiem katra iestade drikst pieklat un — kadam vajadzibam. sniegts pietickami daudz skaidrojosas informacijas.

63. EDAU vér§ uzmanibu uz apstakli, ka priekslikuma pare- 69. EDAU ari uzstdj uz to, ka janostiprina priekslikuma
dZétS Viel’ﬁgi, ka starp daHbValSﬁm bﬁtu jéapmainés ar 8. panta 4. pants par datu nodoéanu treSam Valsﬁm vai
informaciju par to, kurdm iestadém ir piekluve MIS, un starptautiskim organizacijam. Pie ta pieder vajadziba
ka tam biitu jainformé 26. panta minéta komiteja, bet nodrosinat vienotu atbilstibas izvértésanas sistému.
nav paredzéta $ada iestazu saraksta publikacija. Tas ir
bédigi, jo $ada publikacija palidzétu panakt labaku parska- L ) oo
tamibu un izveidotu praktisku instrumentu sistémas efek- 70. EDAP_ dicina 1ek1.aut .notelkumu par to lestazu s_araksEa
tivai parraudzibai, ko veiktu, pieméram, datu aizsardzibas plibhkacuu, kam Ir ple.klllwe MIS, lai p_ahelmatu parskata-
iestades. mibu un atvieglinatu sistémas parraudzibu.

IV. SECINAJUMI Briselé, 2009. gada 20. aprili

64. EDAU atbalsta priekslikumu Padomes lémumam par infor-

macijas tehnologijas izmanto$anu muitas vajadzibam. Vins
uzsver, ka Padomé notiekosa likumdosanas darba dé] vina
komentari nav balstiti uz priekslikuma galiga teksta.

Peter HUSTINX

Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs
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Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitija atzinums par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulai, ar kuru attieciba uz cilvekiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr.

726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zilu registréSanas un uzraudzibas

Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru un par priekslikumu Eiropas Parlamenta

un Padomes Direktivai, ar ko farmakovigilances joma groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétaim zilem

(2009/C 229/04)

EIROPAS DATU AIZSARDZIBAS UZRAUDZITAJS,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un it Ipasi ta
286. pantu,

nemot véra Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu un it ipasi tas
8. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un tadu datu brivu apriti (1),

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés
un struktiras un par tadu datu brivu apriti (%), un it Ipasi tas
41. pantu,

IR PIENEMIS SO ATZINUMU.

I. IEVADS

lerosinajumi grozit pasreizéjo medikamentu uzraudzibas (phar-
macovigilance) sistému

1. Komisija 2008. gada 10. decembri pienéma divus prieksli-
kumus par to, kadus grozijumus attiecigi izdarit Regula (EK)
Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK (%). Eiropas Parla-
menta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (%) ir
noteiktas Kopienas procediras, ka atlaut un parraudzit
cilvékiem un veterinaram vajadzibam paredzétas zales, un
izveido Eiropas Zalu agentiru (Se turpmak — “European
Medicines Agency — EMEA”). Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK (°) ir noteikumi par cilvé-
kiem domatu medikamentu Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz Ipasiem dalibvalstu limena procesiem. lerosinatie grozi-
jumi ir saistiti ar tam abu medikamentu uzraudzibai (phar-
macovigilance) veltito instrumentu dalam, kas attiecas uz
cilvékiem domatiem medikamentiem.

2. Medikamentu uzraudzibu (angl. Pharmacovigilance; farmako-
vigilance) var definét ka zinatni un darbibas saistiba ar zalu
blakusparadibu konstataciju, izvértéSanu, izprasanu un
noveérsanu (°). Medikamentu uzraudzibas (pharmacovigilance)

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.

() OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

(}) COM(2008) 664 galiga redakcija un COM(2008) 665 galiga redak-
cija.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

(°) Skat. abu ierosinato tiesibu aktu paskaidrojumu memorandu 3. Ipp.

sistéma, kas paslaik darbojas Eiropa, lauj slimniekiem un
veselibas apriipes darbiniekiem darit attiecigdm valstu un
privatam  struktiiram zinamas nelabveligas reakcijas uz
zalem, kas attiecigu valstu un Eiropas mérogos ir iesaistitas
$aja joma. EMEA izmanto datu bazi, kas aptver visu Eiropu
(EudraVigilance datu bazi), jo agenttra ir centralais vadibas
punkts, kur§ sanem zinojumus par iespéjamam nelabveé-
ligam reakcijam uz zalém.

3. Medikamentu uzraudziba (pharmacovigilance) ir uzskatama
par obligatu papildinajumu Kopienas sistémai, ar ko atlayj
lietot medikamentus, un tas darbiba ir sakusies 1965. gada,
kad ir pienemta Padomes Direktiva 65/65/EEK (7).

4. No priekslikumiem pievienota paskaidrojumu raksta un
ietekmes novértgjuma izriet, ka pasreizéja medikamentu
uzraudzibas (pharmacovigilance) sistémai ir vairakas vajas
vietas, tostarp arl nav isti skaidrs, kadi uzdevumi un piena-
kumi ir uzticeti dazadajiem iesaistitajiem darbibu veicgjiem,
procediras, ki zinot par nelabvéligam zalu lietosanas
sekam, ir sarezgitas, ir japastiprina medikamentu dro§uma
parskatamiba un jauzlabo iespéjas informét par to, ka ari
jaracionalizé medikamentu radito apdraudgjumu regulacijas
planosana.

5. Ir ieceréts, ka abi priekslikumi novérsis tadas nepilnibas un
uzlabos un stiprinas Kopienas medikamentu uzraudzibas
(pharmacovigilance) sistému, un tas galvenais meérkis bis
izverst labaku sabiedribas veselibas aizsardzibu, nodrosinat

pareizu ieksgja tirgus darbibu un vienkarSot spéka esosos
noteikumus un procediras (8).

Personas dati medikamentu uzraudzibas joma un EDAU sniegtas
konsultacijas

6. Pasreizéjas medikamentu uzraudzibas (pharmacovigilance)
sistémas darbiba pladi izmanto personas datu apstradi.
Minétie dati ir ietverti zinojumos par negativam reakcijam
uz zalém, un tos var uzskatit par datiem, kas ir saistiti ar
attiecigu personu veselibu (“veselibas aizsardzibas datiem —
health data”), jo tie atklaj informaciju par zalu lietojumu un
ar to saistitam veselibas problémam. Uz tadu datu apstradi
attiecas Regulas (EK) Nr. 45/2001 10. panta un Direktivas
95/46[EK 8. panta (°) ietvertie stingrie datu aizsardzibas
noteikumi. To, cik svarigi ir aizsargat tadus datus, nesen

() OV 22, 9.2.1965., 369. Ipp.

(%) Skat paskaidrojumu memorandu 2. Ipp.

(°) Skat. veselibas aizsardzibas datu definiciju — 15. lidz 17. punktu —
EDAU 2008. gada 2. decembra atzinuma par ierosinato slimnieku
tiesibu aizsardzibas direktivu veselibas kopsanas parrobezu pakalpo-
jumu joma, kurs ir pieejams interneta — http://www.edps.curopa.cu
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10.

11.

(10
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atkartoti ir uzsvérusi Eiropas Cilvéktiesibu tiesa sakara ar
Eiropas Cilvéktiesibu konvencijas 8. pantu — “Personas datu,
it ipasi medicinas datu aizsardziba ir Joti svariga, lai persona
varétu izmantot tiesibas uz privatas un gimenes dzives
neaizskaramibu, ka garantéts Konvencijas 8. panta” (10).

. Par spiti tam nekadas atsauces uz datu aizsardzibu nav

ieklautas pasreizéja Regulas (EK) Nr. 726/2004 un Direk-
tivas 2001/83EK variant3, iznemot vienu konkrétu atsauci
regula, kas biis turpmak aplikota 21. punkta un turpmak.

. Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitajs (EDAU) pauz nozélu,

ka datu aizsardzibas aspekti nav pemti véra ierosinatajos
grozijumos, un ka ar vinu nav notikusas oficialas konsulta-
cijas saistiba ar abiem grozijumu ierosindjumiem, ka pare-
dzéts  Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punkta. Talab $aja atzinuma ir aplitkots minétas regulas
41. panta 2. punkts. EDAU iesaka atsauci uz $o atzinumu
ieklaut abu ierosinato tiesibu aktu preambula.

. EDAU norada — lai gan datu aizsardziba nav pietickami

nemta véra nedz medikamentu uzraudzibas (pharmacovigi-
lance) tiesiskaja regulégjuma, nedz ierosinatajos tiesibu aktos,
centralizétas Kopienas EudraVigilance sistémas izmantojums
noteikti rada ar datu aizsardzibu saistitas problémas. Tada
sakara EMEA 2008. gada junija informé&ja EDAU, ka pasrei-
z&a EudraVigilance sistéma ir provizoriski japarbauda
saskana Regulas (EK) Nr. 45/2001 27. pantu.

Sis atzinums un EDAU secindjumi par provizorisko
parbaudi (ko Sogad ir paredzéts publicét) noteikti mazliet
parklasies. Tomér katrs no minétajiem instrumentiem
pievérSas citiem aspektiem — ja atzinuma uzmaniba ir
centréta uz vispar§ju tiesisko regulgjumu, kas ir sistémas
pamata, ka izriet no Regulas (EK) Nr. 726/2004 un Direk-
tivas 2001/83/EK, un tajas ierosinatiem grozijumiem, provi-
zoriskd parbaude ir sika datu aizsardzibas analize, centréta
uz to, ka paslaik spéka esosie noteikumi ir sikak izstradati
turpmakos EMEA vai Komisijas un EMEA kopigi izdotos
instrumentos (piem., lémumos un pamatnostadnés), un ka
EudraVigilance sistéma reali darbojas.

Saja atzinuma vispirms bits dots vienkarSots ES medika-
mentu uzraudzibas (pharmacovigilance) sistémas skaidrojums,
kas izriet no Regulas (EK) Nr. 726/2004 un Direktivas
2001/83/EK — kadas tas ir paslaik. Péc tam bis analizéta
vajadziba apstradat personas datus sakara ar medikamentu
uzraudzibu. Péc tam bis aplikoti Komisijas ierosinatie

Skat. ECHR 2008. gada 17. jalijs, I pret Somiju (iesn. Nr. 20511/03),

38. punkts, un ECHR 2008. gada 25. novembris, Armonas pret
Lietuvu (iesn. Nr. 36919/02), 40. punkts.

12.

13.

14.

tiesibu akti, kas paredz uzlabot pasreizéjo un ieceréto
tiesisko regulgjumu, un doti ieteikumi, ka nodro$inat un
uzlabot datu aizsardzibas standartus.

[I. ES MEDIKAMENTU UZRAUDZIBAS SISTEMA -
PERSONAS DATU APSTRADES UN DATU AIZSAR-
DZIBAS APSVERUMI

Informacijas vaksana un izplatiSana iesaistitie darbibu veiceji

Vairaki darbibu veicgji Eiropas Savieniba vac un izplata
informaciju par medikamentu raditam nelabveligam
sekam. Attiecigu valstu mérogos divi galvenie darbibu
veicgji ir tirgh laiSanas atlauju turétaji (uznéméjsabiedribas,
kas ir pilnvarotas laist medikamentus tirga), un kompe-
tentas attiecigu valstu iestades (iestades, kas atbild par
tirgdi laiSanas atlauju izdosanu). Kompetentas valstu iestades
pieskir atlaujas lietot razojumus saskana ar attiecigu valstu
procediram, pie ka pieder “savstarpgjas atzisanas proce-
dara” un “decentralizéta procediira” ('!). Razojumiem, ko
atlauts lietot, izmantojot ta dévéto centralizéto procediiru,
ar Eiropas Komisija var darboties ka kompetenta iestade.
Svariga papildu darbibu veicgja Eiropas mérogos ir EMEA.
Viens §is agentfiras uzdevums ir nodrosinat informacijas
izplatiSanu par nelabvéligdm reakcijam uz Kopiena lietot
atlautiem medikamentiem, izmantojot datu bazi, kas ir
ieprieks minéta EudraVigilance datu baze.

Personas datu vakSana un glabasana attiecigu valstu mérogos

Direktiva 2001/83/EK ir aptuveni runats par dalibvalstu
pienakumu izmantot medikamentu uzraudzibas (pharmaco-
vigilance) sistému, kura vac “zalu parraudzibai lietderigu”
informaciju  (102. pants). Saskana ar Direktivas
2001/83/EK 103. un 104. pantu (skat. arT Regulas (EK)
Nr. 726/2004 23. un 24. pantu), tirgi laiSanas atlauju
turétajiem ir jabht pasiem savai medikamentu uzraudzibas
(pharmacovigilance) sistémai, lai uznemtos pienakumus un
saistibas par saviem tirgii laistiem raZojumiem, un vaja-
dzibas gadijuma nodrosinatu pareizu ricibu. Informaciju
vac tiesi no veselibas apriipes profesiondliem vai slimnie-
kiem. Visa informacija, kas ir svariga no kada medikamenta
radito apdraudgjumu un doto labumu viedokla, tirgd
laisanas atlauju turétdjiem ir elektroniski jadara zinams
kompetentai iestadei.

Direktiva 2001/83/EK gan nav Ipasi precizéts, kada infor-
macija par nelabvéligam sekam bitu javac attiecigu valstu
meérogos, ka ta bitu jaglaba vai ka ta biatu jadara zinama.
Dokumenta 104. un 106. pants attiecas tikai uz “zinoju-
miem”, kas jasastada. Sikak izstradati noteikumi par tadiem
zinojumiem ir rodami pamatnostadnés, ko izstradd Komi-
sija, sazinajusies ar EMEA, dalibvalstim un ieinteresétam
pusém — saskana ar 106. pantu. Pamatnostadnés par cilvé-
kiem domatu medikamentu uzraudzibu (pharmacovigilance)
(8¢ turpmak — “pamatnostadnes”) ir dota atsauce uz ta
dévétiem “zinojumiem par konkrétiem medikamentu lieto-
juma dro$uma starpgadijumiem” (Individual Case Safety
Reports; e turpmak — “ICSR”), tie ir zipojumi par

(") Skat. ietekmes novertgjumu 10. Ipp.
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15.

16.

17.

nelabvéligam sekam, ko medikamenti rada konkrétam slim-
niekam (12). No pamatnostadném izriet, ka viens obligatas
informacijas elements — ko obligati prasa ICSR — ir identi-
ficgjams slimnieks. (1%). Ir noradits, ka slimniekus var iden-
tificét péc inicialiem, slimnieku numuriem, dzimsanas datu-
miem, svara, auguma un dzimuma, péc slimnicas uzskaites
numuriem, péc slimibas vésturém, informacijas par slim-
nieku vecakiem (14).

Ja uzsver to, ka slimniekus var identificét, tadas informacijas
apstrade nonak tiesi Direktiva 95/46/EK nosprausto datu
aizsardzibas noteikumu darbibas joma. Patiesi, kaut gan
slimniekus nenosauc varda, var apkopot dazadus informa-
cijas elementus (piem., slimnicas nosaukumu, dzimsanas
datumu, inicialus) un IpaSos apstaklos (piem., slégtas
kopienas vai mazas apdzivotas vietas) vinus identificét.
Talab informacija, ko apstrada medikamentu uzraudzibas
sakara, biitu jauzskata par tadu, kas ir saistita ar identificé-
jamam fiziskam personam Direktivas 95/46/EK 2. panta a)
punkta nozimé (**). Kaut gan nedz Regula, nedz Direktiva
tas nav skaidri formuléts, tas ir atzits pamatnostadnés, kur
ir noradits, ka informacijai batu jabat cik vien iesp&ams
pilnigai, pemot véra ES tiesibu aktus par datu aizsar-
dzibu (19).

Ir jauzsver, ka, par spiti pamatnostadném, attiecigu valstu
meérogos zinoSana par nelabvéligam sekam nebit nenotiek
vienadi. Par to sikak bas runats Se turpmak 24. un 25.
punkta.

EudraVigilance datu baze

Batiski svariga vieta ES medikamentu uzraudzibas (pharma-
covigilance) sistéma ir uzticéta EudraVigilance datu bazei, ko
uztur EMEA. Jau noradits, ka EudraVigilance ir centralizéts
datu apstrades tikls un parvaldibas sistéma, lai zinotu par
iespgjamam nelabvéligam reakcijam uz zalém un izvértétu
tas izstrades laika, ka ari péc tam, kad ir atlauts zales laist
Eiropas Kopienas un pie Eiropas Ekonomiskas zonas piede-

Skat. 9.A pantu noteikumos, kas regulé medikamentus Eiropas

Savieniba — pamatnostadnes cilvékiem domatu medikamentu uzrau-
dzibai, kuras var atrast interneta — http:/[ec.europa.cu/enterprise/
pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008 pdf

Skat pamatnostadnu 57. Ipp.

Sk. 13. zemsvitras piezimi.

Direktivas 95/46/EK 2. panta a) punkta “personas dati” ir definéti ka
“visa informacija, kas ir saistita ar kadu identificétu vai identifice-
jamu fizisku personu (“datu subjektu”); identificéjamas personas ir
tadas, ko tiesi vai netie$i var identificét, konkréti, noradot personas
kodu vai vienu vai vairakus attiecigai personai raksturigus fiziskas,
fiziologiskas, garigas, saimnieciskas, kulttiras vai socialas identitates
faktorus.” Apsvéruma Nr. 26 ir precizéts sikak — “... lai noteiktu, vai
personu var identificét, batu japem véra visi lidzekli, ko logiski
varétu izmantot personas datu apstradatajs vai jebkura cita persona,
lai min&to personu identificétu”. Sikaku analizi skat. 29. panta darba
grupas atzinuma Nr. 4/2007 par personas datu koncepciju (doku-
ments Nr. WP 136), kas ir pienemts 2007. gada 20. jinija un
pieejams internetd  (http://ec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy/
index_en.htm). Tas attiecas uz Regulu (EK) Nr. 45/2001.

('%) Sk. 13. zemsvitras piezimi.

18.

19.

20.

21.

22.

rigo valstu tirgh. Juridiskais pamats EudraVigilance datu
bazei ir rodams Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta
1. punkta d) apak$punkta.

Paslaik EudraVigilance datu bazei ir divas dalas, proti — 1)
informacija, kas izriet no kliniskam parbaudém (kas notiek,
pirms zales laist tirgDi, un talab to dévé par laiku pirms
atlaujas sanemsanas) un 2) informacija, kas izriet no zino-
jumiem par nelabvéligam sekam (ko vac péc tam, un talab
to dévé par laiku péc atlaujas sanemsanas). Uzsvars 3aja
atzinuma ir likts uz laiku péc atlaujas sanemsanas, jo iero-
sinatie grozijumi ipasi attiecas uz to.

EudraVigilance datu bazé ir dati par slimniekiem, kas nak no
ICSR. EMEA sanem ICSR no kompetentam attiecigu valstu
iestadém (skat. Direktivas 2001/83/EK 102. pantu un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 22. pantu), un dazos gadijumos
tiesi no tirgh laiSanas atlauju turétajiem (skat. Direktivas
2001/83/EK 104. pantu un Regulas (EK) Nr. 726/2004
24. pantu).

Saja atzinuma uzsvars ir likts uz slimnieku personas infor-
macijas apstradi. Batu tomér janem veéra, ka EudraVigilance
datu bazé ari ir personas informacija par cilvekiem, kas
strada kompetentas attiecigu valstu iestad@s, vai par tirgii
lai§anas atlauju turétajiem, ja vini piegada informaciju datu
bazei. Tadu cilveku vardi un uzvardi, adreses dati, kontak-
tinformacija, dati par identifikacijas dokumentiem glabajas
sisttma. Cita personas informacijas kategorija ir dati par ta
dévétam par medikamentu uzraudzibu atbildigam kvalifi-
cétam personam (Qualified Persons Responsible for Pharmaco-
vigilance), ko tirgli laiSanas atlauju turétaji ir izvirzijusi,
pamatojoties uz Direktivas 2001/83/EK 103. pantu. Acim-
redzot tiesibas un pienakumi, ko rada Regula (EK)
Nr. 45/2001, pilniba attiecas uz tadas informacijas apstradi.

Piekluve EudraVigilance datu bazei

Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta d) apaks-
punkta ir noteikts, ka datu bazei batu jabat visu laiku
pieejamai visam dalibvalstim. Veselibas apriipes profesiona-
liem, tirgh lai§anas atlauju turétajiem un plasai sabiedribai
turklat ir jadod pietieckama piekluve datu bazei, garantgjot
personas datu aizsardzibu. Ka iepriek§ noradits 7. punkta,
§is ir vienigais pants gan regula, gan Direktiva 2001/83/EK,
kur ir pieminéta datu aizsardziba.

57. panta 1. punkta d) apakspunkts ir radijis $adu piekluves
rezZimu. Kad EMEA sanem ICSR, to tiesi ievada EudraVigi-
lance vartos, kur EMEA, kompetentas attiecigu valstu
iestades ka ari Komisija var pilniba pieklat. Kad EMEA ir
apstiprinajusi ICSR (parbaudijusi autentiskumu un unikali-
tati), informaciju no ICSR parsiita Istajai datu bazei. EMEA,
kompetentas attiecigu valstu iestades, ka ari Komisija var
pilniba pieklat datu bazei, bet tirgh laianas atlauju turéta-
jiem ir dota piekluve tikai datu bazei — ar daZiem ierobe-
zojumiem, proti, piekluve tikai tadiem datiem, ko vini pasi


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
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ir satijusi uz EMEA. Apkopota informacija par ICSR
beidzot nonak EudraVigilance vietné, kam var pieklat plasa
sabiedriba, arl veselibas apriipes profesionali.

EMEA tikla lapa 2008. gada 19. decembri publicgja
piekluves politikas projektu, lai plasa sabiedriba iepazitos
ar to (V). Dokumenta ir redzams, ka EMEA paredz istenot
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta d) apaks-
punktu. EDAU Isuma vélreiz aplikos minéto tematu, sakot
no 48. punkta.

Pasreizejas sistemas vajums un datu aizsardzibas elementu nepie-
tiekamiba

Komisijas veiktais ietekmes novértgjums liecina, ka ES
medikamentu uzraudzibas sistéma, ko uzskata par sarezgitu
un nepietiekami skaidru, ir vairaki trikumi. Par vienu no
galvenajiem trikumiem gan valstu, gan Eiropas mérogos
uzdod sarezgito datu vaksanas, glabasanas un dazadu
darbibu veicgju kopiga lietojuma sistemu. Stavokli vel
vairak sarezgi tas, ka dalibvalstis Direktivu 2001/83/EK
isteno dazadi ('%). Tadgjadi kompetentas attiecigu valstu
iestades, ka ari EMEA biezi sastopas ar nepilnigiem vai
atkartotiem zinojumiem par nelabveligu reakciju uz
zalém (19).

Tas tapéc, ka, lai gan ICSR saturs ir aprakstits ieprieks
minétajas pamatnostadnes, dalibvalstu zina ir atstats
pienemt lémumus par to, ka tadus zinojumus Istenot attie-
cigu valstu mérogos. Pie ta pieder gan sazinas lidzekli, ko
tirgti laiSanas atlauju turétdji izmanto zinojumiem kompe-
tentam attiecigu valstu iestadem, un reala zinojumos
ietverta informacija (lai Eiropa zinotu par zalu raditam
problemam, nav jalieto standartizétas veidlapas). Turklat
dazas kompetentas attiecigu valstu iestades zinojumiem
var piemérot ipaSus kvalitates kritérijus, lai tos pienemtu
(atkariba no to satura, ta, cik tie ir pilnigi, utt.), bet citas
valstis ta var nebat. Ir skaidri redzams, ka valstu limeni
izmantota pieeja parskatu sniegS§anai un ICSR izvértéSanai
no kvalitates un kvantitates aspekta, tiesi ietekmé to, ka
sagatavo EMEA adresétus parskatus, piem., EudraVigilance
datu baze.

EDAU vélétos uzsvert, ka iepriek§ minétie trikumi ne tikai
rada praktiskas neértibas, bet ari nopietni apdraud pilsonu
veselibas aizsardzibas jomas datu aizsardzibu. Kaut gan, ka
izriet no ieprieksgjiem punktiem, veselibas aizsardzibas
jomas datu apstrade medikamentu uzraudzibas gaita notiek

Skat. 2008. gada 19. decembra projektu — EudraVigilance piekluves

politika cilvéekiem domatu zalu joma, kas atrodas vietné http:/[www.
emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf

(18) Skat. ietekmes novértéjuma 17. Ipp.
(") Sk. 18. zemsvitras piezimi.
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28.

29.

30.

31.

vairakas stadijas, un paslaik nav tiesibu aktu, kas paredzétu
aizsargat tadus datus. Vienigais iznémums ir vispargja
atsauce uz datu aizsardzibu Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta d) apak$punkta, kas attiecas tikai uz
pedgjo datu apstrades stadiju, proti, uz EudraVigilance datu
bazes datu pieejamibu. Turklat nepietiekama skaidriba par
dazadu apstradé iesaistito darbibu veicgju uzdevumiem un
pienakumiem, ka ari konkrétu pasas apstrades standartu
trikums apdraud apstradajamo personas datu konfidencia-
litati un integritati, ka arf mazina atbildibu par tiem.

EDAU talab vélas uzsvért — ta ka ES medikamentu uzrau-
dzibas sisttma datu aizsardziba nav ripigi analizéta, tas
atspogulojas tiesiskaja regulgjuma, kas ir pamata, ar tas ir
jaatzist par paSreizgjas sistémas trokumu. Tads trikums
bitu jalabo, izdarot grozijumus spéka esoSos tiesibu aktos.

lIl. MEDIKAMENTU UZRAUDZIBA UN VAJADZIBA PEC
PERSONAS DATIEM

EDAU vélas uzdot pirmo un galveno jautdgjumu — vai iden-
tificéjamu fizisku personu veselibas aizsardzibas jomas datu
apstrade tie3am ir vajadziga visas medikamentu uzraudzibas
(pharmacovigilance) sistémas stadijas (gan attiecigu valstu, gan
ar1 Eiropas meérogos).

Jau ieprieks ir paskaidrots, zinojumos par konkrétiem medi-
kamentu lietojuma dro$uma starpgadijumiem (ICSR) slim-
nieku vardus neuzrada, un vigus neidentificé vispar. Slim-
niekus tomér daZos gadijumos varétu identificét, sastatot
dazadus ICSR informacijas elementus. Dazos gadijumos
no pamatnostadném izriet — ir zinams konkréts slimnieku
skaits, un tas paredz, ka sistéma visuma pielauj iesp&jamibu
atpazit iesaistito personu. Tomér nedz direktiva, nedz
reguld nav pieminéts, ka personu atpazistamiba piederétu
pie medikamentu uzraudzibas sistémas merkiem.

EDAU talab aicina likumdevéjus precizét, vai atpazistamiba
dazados datu apstrades mérogos, un konkrétak — EudraVi-
gilance datu bazes sistéma — patiesi ir ieceréta par medika-
mentu uzraudzibas mérki.

Tada zina der to salidzinat ar ieceréto organu donoru un
transplantacijas rezimu (*°). Organu transplantacija jebkura
organa donora, ka arT attieciga organa sanéméja atpazista-
miba ir arkartigi svariga, it ipasi gadijumos, ja transplanta-
cijai ir smagas nelabvéligas sekas vai reakcija uz to nav
labveliga.

Skat. Komisijas ierosinato Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates un drosibas
standartiem, COM(2008) 818 galigo variantu. Skat. EDAU 2009.
gada 5. marta atzinumu, kas ir piecjams interneta — http:/fwww.
edps.europa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
http://www.edps.europa.eu
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32. EDAU riciba tomér nav pietieckamu pieradijumu, lai varétu

33.

34.

(22

secinat, ka medikamentu uzraudziba atpazistamiba
patie$am ir vienmér vajadziga. Medikamentu uzraudziba ir
zino$ana par nelabvéligam sekam, ko rada medikamenti,
kurus lieto (lielakoties) nezinams skaits cilveku, un kurus
ari lietos (lielakoties) nezinams skaits cilveku. Talab -
vismaz laika péc atlaujas sanemsanas — pastav mazak auto-
matiska un individudla par nelabvéligam sekam sanemtas
informacijas saikne ar attiecigo personu neka gadijumos,
kas attiecas uz informaciju par organiem un kada konkréta
organa transplantacija iesaistitiem cilvekiem. Skaidrs, ka
slimnieki, kas ir lietojusi konkrétus medikamentus un ir
zinojudi par nelabvéligam sekam, ir ieintereséti uzzinat
turpmaku analizu rezultatus. Tas tomér nenozimé, ka iesi-
tita informacija visa medikamentu uzraudzibas gaita vienmer
bitu jasaista ar kadu konkrétu personu. Daudzos gadijumos
pietiktu saistit informaciju par nelabveligam sekam ar
pasiem medikamentiem, jo tas lauj iesaistitiem darbibu
veicgjiem, iespéjams, ar veselibas apriipes profesionalu
starpniecibu, informet slimniekus kopuma par sekam, ko
rada konkrétu medikamentu lietojums.

Ja atpazistamiba vispar ir paredzéta, EDAU vélas atgadinat
analizi, ko vin$ pats ir veicis atzinuma saistiba ar Komisijas
ierosinato direktivu par transplantacijai paredzétu cilvéku
organu kvalitates un drosibas standartiem. Minétaja atzi-
numa vip$ skaidroja datu izsekojamibas, identificéjamibas,
anonimitates un konfidencialitates savstarp&jo saistibu.
Identificgjamiba datu aizsardzibu tiesibu aktos ir loti svarigs
termins (2!). Datu aizsardzibas noteikumi ir spéka saistiba ar
datiem, kas attiecas uz identificetam personam vai
personam, ko var identificet (*?). Datu izsekojamibu, kas
ved uz konkrétu personu, var pielidzinat personas identifi-
cgjamibai. Datu aizsardzibas tiesibu aktos anonimitate ir
atpazistamibas pretstats. Datus uzskata par anonimiem
vien tad, ja personu, uz ko attiecas dati, nevar identificét
(vai atpazit). Anonimitates jédziens talab ir citads neka tas,
ka to parasti saprot ikdiena — t. i., ka cilvékus péc kadiem
datiem nevar identificét, pieméram, tapéc, ka vinu vardi ir
dzesti. Tados gadijumos drizak ir runa par datu konfiden-
cialitati, kas nozimé, ka informacija ir (pilniba) pieejama
tikai tadiem, kam ir dotas piekluves pilnvaras. Kaut gan
atpazistamiba un anonimitate nevar pastavet reize, atpazis-
tamiba un konfidencialitate to var.

Lidztekus atpazistamibai vél cits iemesls, lai varétu slim-
niekus identificét visa medikamentu uzraudzibas gaita,
varétu bit sistémas sekmiga funkcionéSana. EDAU izprot,
ka tad, kad informacija attiecas uz kadu identificgjamu un
talab unikalu cilvéku, attiecigam kompetentam iestadem
(t.i., kompetentam attiecigu valstu iestadém un EMEA) ir
vieglak parraudzit un kontrolet ICSR saturu (piem.,

(?') Skat. EDAU atzinuma 11. lidz 28. punktu.

Skat. Direktivas 95/46/EK 2. panta a) apakSpunktu un Regulas (EK)
Nr. 45/2001 3. panta a) apak$punktu, un sikakus paskaidrojumus
13. zemsvitras piezime.

35.
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parbaudit, vai dati neatkartojas). Kaut gan EDAU izprot
tada kontroles mehanisma vajadzibu, vins nav parliecinats,
ka ar to vien pietiek, lai attaisnotu to, ka dati paliek identi-
ficgjami visas medikamentu uzraudzibas stadijas un it ipasi
EudraVigilance datu bazé. Labak strukturgjot un koordingjot
zino$anas sistému, pieméram, izmantojot decentralizétu
sistému, par ko biis runa 42. punkta un turpmak, no
datu atkartoSanas varétu izvairities jau attiecigu valstu
merogos.

EDAU atzist, ka ipaSos apstaklos datus nevar padarit
anonimus. Ta, pieméram, ir tad, ja kadus medikamentus
lieto Joti maza cilveku grupa. Tados gadijumos bitu japa-
redz ipasi droSibas pasakumi, lai pilditu pienakumus, ko
uzliek datu aizsardzibas joma piepemti tiesibu akti.

Nobeiguma — EDAU nopietni apSauba, vai visas medika-
mentu uzraudzibas stadijas ir vajadziga datu izsekojamiba
un vai ir jaizmanto dati par identificgjamiem slimniekiem.
EDAU apzinas, ka var nebiit iesp&jams visas stadijas noverst
identificgjamu  datu apstradi, it ipasi attiecigu valstu
meérogos, kur notiek reala informacijas vaksana par nelab-
véligam medikamentu izraisitam sekam. Tomér datu aizsar-
dzibu noteikumi prasa, lai veselibas aizsardzibas jomas datu
apstrade notiktu tikai tad, kad ta tie$am ir vajadziga. Iden-
tificgjamu datu izmantojums talab biitu péc iespgjas jasa-
mazina un janovers vai jabeidz tik agra stadija, cik vien
iespgjams — gadijumos, kad tas nav uzskataims par vaja-
dzigu. EDAU talab velétos aicinat likumdevéjus atkartoti
izvértét vajadzibu gan Eiropas meérogos, gan arl attiecigu
valstu mérogos lietot tadu informaciju.

Ir janem véra, ka gadjjumos, kad ir reala vajadziba apstradat
identificgjamus datus, vai ari, ja datus nevar padarit
anonimus (skat. 35. punktu e ieprieks), batu jaizskata teh-
niskas iesp€jas netie$i identificét datu subjektus, piem.,
izmantojot pseidonimu pieskirSanas mehanismus (23).

EDAU talab iesaka Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva
2001/83/EK ieviest jaunu pantu, kura batu teikts, ka Regula
(EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK neskar tiesibas
un pienakumus, ko attiecigi rada Regula (EK) Nr. 45/2001
un Direktiva 95/46[EK, IpaSu atsauci attiecigi dodot uz
Regulas (EK) Nr. 45/2001 10. pantu un Direktivas

Pseidonimu pieskir§ana ir process, ko var lietot, lai sléptu datu

subjektu identitati, reizé uzturot spéka iespéju atvedinat datus uz
konkrétu personu. Pastav dazadas tehniskas iespgjas, piem., redlo
identitasu un pseidonimu glabasana slepeniba, kriptografisku divvir-
zienu algoritmu izmantojums, utt.
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95/46/EK 8. pantu. Tas bitu japapildina ar noradi, ka iden-
tificjamus  veselibas aizsardzibas jomas datus apstrada
vienigi tad, ja tas ir obligati vajadzigs, un iesaistitajam
pusém jebkura medikamentu uzraudzibas stadija bitu jaiz-
vérte, cik liela ir vajadziba to darit.

IV. SIKAKA PRIEKSLIKUMA ANALIZE

Kaut gan ierosinatajos grozijumos datu aizsardziba gandriz
nav nemta véra, sikaka ierosinata tiesibu akta analize tomeér
biis noderiga, jo rada, ka dazas iecerétas parmainas palielina
to sekas datu aizsardzibas joma un attiecigi palielina iespé-
jamus apdraudgumus.

Abu ierosindgjumu galvena iecere ir vairot noteikumu kon-
sekvenci, padarit skaidrakus pienakumus, vienkarSot zino-
$anas sistemu un stiprinat EudraVigilance datu bazi (24).

Skaidraki pienakumi

Komisija ir acimredzami centusies vairot skaidribu par
pienakumiem, ierosinot izdarit grozijumus speka eso$os
tiesibu aktos, lai pasos tiesibu aktos bitu skaidrak noteikts,
kas katram ir jadara. Protams, skaidribas ievieSana par
iesaistito darbibu veicgjiem un vinu attiecigiem pienaku-
miem, zinojot par nelabveligam zalu raditam sekam, vairo
sistémas parskatamibu, un talab ari no datu aizsardzibas
perspektivas ir vértéjama pozitivi. Slimniekiem biitu visuma
jaspg no tiesibu aktiem saprast ka, kad un kas apstrada
vinu personas datus. Tomér paredzéta skaidriba par sais-
tibam un pienakumiem bitu ari tikpat skaidri jasastata ar
saistbam un pienadkumiem, ko rada datu aizsardzibas
tiesibu akti.

PazinoSanas sistémas vienkarsojumi

PazinoSanai sistémas vienkarSojumi bitu janodrosina,
izmantojot valstu zalu droSuma interneta portalus, kas ir
savienoti ar Eiropas zalu dro$umam veltito interneta
portalu (skat. nule ierosinato Direktivas 2001/83/EK 106.
pantu, ka arT Regulas (EK) Nr. 726/2004) 26. pantu. Attie-
cigu valstu interneta portalos biis atklatiba pieejamas veid-
lapas, lai veselibas apriipes profesionali un slimnieki zinotu
par iesp&amam nelabvéligam zalu raditam sekam (skat.
nule ierosinato Direktivas 2001/83/EK 106. panta 3.
punktu, ka arf Regulas (EK) Nr. 726/2004 25. pantu).
Tapat ari Eiropas interneta portala bis informacija, ka
zinot par iesp&jamam nelabveligim sekam, ka ari standart-
veidlapas, lai slimnieki un veselibas apriipes profesionali
interneta zinotu par iesp&jamam nelabvéligam zalu raditam
sekam.

EDAU vélas uzsvért — kaut gan tadu interneta portalu un
standartveidlapu izmantojums stiprinas zinojumu sistémas

(**) Skat. paskaidrojuma rakstu 2. un 3. Ipp.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

efektivitati, tas reizé palielinas datu aizsardzibas apdraudé-
jumu iespgjamibu sisttma. EDAU aicina likumdevéjus
izstradat $adu zinojumu sistému, kas ir saskana ar datu
aizsardzibas tiesibu prasibam. Tas, ka jau noradits, nozimé,
ka vajadziba apstradat personas datus bitu pareizi jaizvérté
no katra apstrades posma viedokla. Tam batu jaatspogu-
lojas attiecigu valstu meérogos organizéta zinosana, ka ari,
piesiitot informaciju EMEA un EudraVigilance datu bazei.
Raugoties plasak, EDAU sirsnigi iesaka izstradat vienadas
valstis izmantojamas veidlapas, jo tas novérstu atskiribas
un tatad dazadus datu aizsardzibas meérogus.

leceréta sistema Skiet, paredz, ka slimnieki var zipot tiesi
EMEA, vai varbit pat tie$i paSai EudraVigilance datu bazei.
Tas nozimétu, ka paslaik, izmantojot EudraVigilance datu
bazi, informacija nonaks EMEA vartos, kam, ka ieprieks
skaidrots 21. un 22. punkta, pilniba var pieklat Komisija
un ari kompetentas attiecigu valstu iestades.

Kopuma EDAU energiski atbalsta decentralizetu zinojumu
sistemu. Sazina ar Eiropas interneta portalu batu jakoording,
liekot lieta attiecigu valstu interneta portalus, ka piena-
kumus nosaka kompetentas attiecigu valstu iestades. Tapat
arT blitu jaizmanto netieSa zino$ana, ko veic slimnieki, t. i.,
kas notiek ar veselibas apriipes profesiondlu starpniecibu
(neatkarigi no ta, vai vipi izmanto interneta portalus),
nevis slimniekiem jadot iespgja zinot tiesi, it ipasi EudraVi-
gilance datu bazei.

Zinosanas sistéma, izmantojot interneta portalus, noteikti
prasa stingrus dro$ibas noteikumus. No tada viedokla
EDAU velétos piesaukt vina iepriek§ minéto atzinumu par
ierosinato parrobezu veselibas apriipes direktivu, it Ipasi to
dalu, kas attiecas uz datu drosibu dalibvalstis un privatumu
e-veselibas aizsardzibas programmas (2°). Minétaja atzinuma
EDAU jau ir uzsvéris, ka privatumam un dro$ibai bitu
japieder pie jebkuras e-veselibas aizsardzibas programmas
izstrades un istenosanas (“individuals privitums — privacy
by design”) (2). Tas pats apsvérums attiecas uz iecerétajiem
interneta portaliem.

EDAU talab vélas ieteikt — nule ierosinatas Regulas (EK) Nr.
726/2004 25. un 26. panta un Direktivas 2001/83/EK
106. panta, kuros ir aplikots jautdjums par sistémas
izstradi, ka zinot par nelabvéligam sekam, izmantojot inter-
neta portalus — ieklaut pienakumu iestradat pareizus priva-
tuma un drosibas pasakumus. Datu konfidencialitates, inte-
gritates un to pieejamibas principu, ka ari principu, kas
paredz atbildibu par datiem, arl varétu pieminét ka
galvenos mérkus drosibas zina — un visas dalibvalstis tie

Skat. 7. zemsvitras piezimé minéto EDAU atzinumu par ierosinato

slimnieku tiesibu aizsardzibas direktivu veselibas kopsanas parro-
bezu pakalpojumu joma, no 32. lidz 34. punktam.
Skat. atzinuma 32. punktu.
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48.

49.

50.

51.

52.

biatu lidzvértigi jagarante. To varétu papildinat ari ar
pareizu tehnisku standartu un lidzeklu izmantojumu,
pieméram, $ifréSanu un digitalu parakstu apstiprinasanu.

EudraVigilance datu bazes stiprinaSana — labaka piekJuve

lerosinatas Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta ir risinats
jautdgjums par EudraVigilance datu bazi. Minétaja panta ir
skaidri teikts, ka datu bazes stiprinasana nozimé to, ka
dazadas iesaistitas puses vairak lietos datu bazi — piegadas
datu bazei vairak informacijas un vairak pieklis informa-
cijai datu baze. Divi 24. panta punkti rada ipasu interesi.

24. panta 2. punkta ir runa par piekluvi datu bazei. Ar to ir
paredzéts aizstat paslaik speka esoso Regulas (EK) Nr.
726/2004 57. panta 1. punkta d) apakSpunktu, par ko
ieprieks bija runa ka par vienigo pantu, kura paslaik ir
pieminéta datu aizsardziba. Atsauce uz datu aizsardzibu ir
saglabata, bet darbibu veicgju skaits, uz ko ta attiecas, ir
samazinats. Ja pasreiz speka esosaja dokumenta ir noradits,
ka pareiza piekluve datu bazei, aizsargajot personas datus,
ir atlauta veselibas apriipes profesionaliem, tirgt laiSanas
atlauju turétajiem un plaai sabiedribai, Komisija tagad iero-
sina no uzskaitijuma svitrot tirgti laiSanas atlauju turétajus
un viniem Jaut piekluvi “tiktal, ciktal tas ir vajadzigs, lai vini
varétu pildit uzticétos medikamentu uzraudzibas (pharmaco-
vigilance) pienakumus”, neminot datu aizsardzibu. Nav
skaidrs, kapéc ta ir darits.

Tresaja 24. panta punkta turklat ir izklastiti noteikumi, ka
pieklat ICSR. Sabiedribas parstavji var ltgt piekluvi, un
viniem to dod 90 dienu laika, “ja datu atklasana neapdraud
zinojumu subjektu anonimitati”. EDAU atbalsta 31 notei-
kuma pamatideju, proti, to, ka atklatiba darit zinamus var
tikai anonimus datus. Tomér — ka skaidrots jau ieprieks —
vind velas uzsvért, ka anonimitate ir jasaprot ka pilniga
neiesp&jamiba identificét personu, kas ir zinojusi par nelab-
véligam sekam (skat. ari 33. punktu).

EudraVigilance sistémas pieejamiba bitu visnota] japarverte,
nemot véra datu aizsardzibu noteikumus. Tas rada ari tieSas
sekas iecerétajai piekluves politikai, ko EMEA ir publicjusi
2008. gada decembri, ka iepriek§ minéts 23. punkta (¥).
Ciktal informacija EudraVigilance datu bazé dabiski attiecas
uz identificgjamam fiziskam personam, piekluvei tadiem
datiem bitu jabat tik ierobeZotai, cik vien iesp&ams.

EDAU talab iesaka ierosinataja Regulas (EK) Nr. 726/2004
24. panta 2. punkta ieklaut teikumu, kura batu konstatéts,

(*7) Skat. ari 15. zemsvitras piezimi.

53.

54.

55.

56.

57.

ka piekluvi EudraVigilance datu bazei regulé saskani ar
tiesbam un pienakumiem, ko rada Kopienas tiesibu akti
datu aizsardzibas joma.

Datu subjektu tiesibas

EDAU vélas uzsvert, ka tad, ja identificgjamus datus tomér
apstrada, pusei, kas atbild par apstradi, biitu jaievéro visas
Kopienas datu aizsardzibas tiesibu aktu prasibas. Tas inter
alia nozimé, ka iesaistita persona biis labi informéta par to,
ko daris ar datiem, un kas tos apstradas, ka ari visa turp-
maka informacija, kas bhtu vajadziga saskana ar Regulas
(EK) Nr. 45/2001 11. pantu un/vai Direktivas 95/46/EK
10 pantu. Attiecigajai personai turklat batu javar izmantot
tiesibas — pieméram, piekluves tiesibas (Direktivas 95/46/EK
12. pants un Regulas (EK) Nr. 45/2001 13. pants), tiesibas
iebilst (Regulas (EK) Nr. 45/2001 18. pants un Direktivas
95/46[EK 14. pants), utt. — attiecigu valstu, ka ari Eiropas
merogos.

EDAU talab vélas ieteikt ierosinato Direktivas 2001/83/EK
101. pantu papildinat ar punktu, kurd bitu teikts, ka,
apstradajot personas datus, cilvekus pareizi informé saskana
ar Direktivas 95/46/EK 10. pantu.

Probléma, kas ir saistita ar piekluvi kada informacijai Eudra-
Vigilance datu bazg, nav risinata nedz paslaik speka esosaja,
nedz ierosinataja tiesibu akta. Ir jauzsver, ka gadijumos, kad
skiet svarigi personas datus paturét datu bazé, ka nupat
noradits, attiecigajiem slimniekiem baitu javar izmantot
tiesibas pieklat saviem personas datiem saskana ar Regulas
(EK) Nr. 45/2001 13. pantu. EDAU talab velas ieteikt
pievienot punktu ierosinatajam 24. pantam, kura batu
teikts, ka tiks veikti pasakumi, kas nodrosinas, lai datu
subjekti varétu istenot piekluves tiesibas saviem personas
datiem, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 45/2001 13. panta.

V. SECINAJUMI UN IETEIKUMI

EDAU ir parliecinats, ka datu aizsardzibas seku pareiza
izvértéjuma trikums medikamentu uzraudzibas (pharmaco-
vigilance) joma ir viens no pasreiz&ja, Regula (EK) Nr.
726/2004 un Direktiva 2001/83/EK ietverta tiesiska regu-
lgjuma trikumiem. lerosinatie Regulas (EK) Nr. 726/2004
un Direktivas 2001/83/EK grozijumi batu jauzskata par
iespeju padarit datu aizsardzibu par pilnvértigu un nozi-
migu medikamentu uzraudzibas elementu.

Vispargja probléma, kas ar to biitu jarisina, ir — vai pastav
reala vajadziba visas medikamentu uzraudzibas stadijas
apstradat personu veselibas aizsardzibas datus. Saja atzi-
numa jau ir skaidrots, ka EDAU nopietni apSauba tadu
vajadzibu un aicina likumdevéjus to parvértét dazados
minéta procesa limenos. Ir skaidrs, ka medikamentu uzrau-
dzibas meérki daudzos gadijumos var sasniegt, daloties
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58.

59.

60.

informacija par nelabvéligam sekam, kas datu aizsardzibu
tiesibu aktu nozimé ir anonima. No zinojumu dubléSanas
var izvairities, izmantojot labi strukturétas datu zinoSanas
procediiras, kas jau darbojas attiecigas valstis.

lerosinatajos grozijumos ir paredzéta vienkar$ota zinoSanas
sisttma un pastiprinata EudraVigilance datu baze. EDAU ir
paskaidrojis, ka tadi grozijumi datu aizsardzibu apdraud
daudz vairak, it Ipasi, ja ir runa par tieSu slimnieku datu
pazinosanu EMEA vai EudraVigilance datu bazei. Tada
sakara EDAU nopietni atbalsta decentralizetu un netiesu zifo-
Sanas sistemu, kura informacijas novadiSanu Eiropas inter-
neta portalam koording, izmantojot valstu interneta
portalus. EDAU uzsver arl to, ka privatums un drosiba
bitu japem veéra, izstradajot un Istenojot tadas zinojumu
sistémas, kuras izmanto interneta portilus (“sistéma inte-
gréts privatums — privacy by design”).

EDAU turklat uzsver, ka tad, kad apstrada datus par iden-
tificétu vai identificgjamu fizisku personu veselibas stavokli,
personai, kas atbild par apstradi, batu jaievéro visas
Kopienas datu aizsardzibu tiesibu aktu prasibas.

EDAU konkréti iesaka:

— ieklaut atsauci uz $o atzinumu abu ierosinato tiesibu
aktu preambula,

— gan Regula (EK) Nr. 726/2004, gan Direktiva
2001/83[EK ieklaut apsverumu, kura batu noradits,
cik svariga medikamentu uzraudziba ir datu aizsardziba,
dodot atsauces uz attiecigiem Kopienas tiesibu aktiem,

— Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK
ieviest jaunu visparéju pantu, kurd biitu noradits, ka —

— Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK
neskar tiesibas un pienakumus, ko attiecigi rada
Regula (EK) Nr. 45/2001 un Direktiva 95/46/EK,
attiecigi  konkréti atsaucoties uz Regulas (EK)

Nr. 45/2001 10. pantu un Direktivas 95/46/EK
8. pantu,

— identificéjamus veselibas aizsardzibas jomas datus
apstrada tikai tad, kad tas ir obligati, un iesaistitajam
pusém tada vajadziba biitu jaizverté katra konkréta
medikamentu uzraudzibas stadija,

— EDAU talab iesaka ierosinataja Regulas (EK) Nr.
726/2004 24. panta 2. punkta ieklaut teikumu, kura
batu konstatéts, ka piekluvi EudraVigilance datu bazei
regulé saskana ar tiesibam un piendkumiem, ko rada
Kopienas tiesibu akti datu aizsardzibas joma,

— pievienot punktu ierosinatajam 24. pantam, kurd batu
teikts, ka tiks veikti pasakumi, kas nodrosinas, lai datu
subjekti varétu Tistenot piekluves tiesibas saviem
personas  datiem, ka paredzéts Regulas  (EK)
Nr. 45/2001 13. panta,

— ierosinato Direktivas 2001/83/EK 101. pantu papildinat
ar punktu, kura batu teikts, ka, apstradajot personas
datus, cilvékus pareizi informé saskapa ar Direktivas
95/46/EK 10. pantu,

— jaunierosinataja Regulas (EK) Nr. 726/2004 25. un
26. panta un Direktivas 2001/83/EK 106. panta, kur
ir runa par zaJu lietojuma nelabvéligu seku zinosanas
sistémas izstradi, izmantojot interneta portalus, ieklaut
pienakumu visam dalibvalstim izstradat lidzvértigus,
pareizus privatuma un droSibas pasakumus, nemot
véra pamatprincipus — datu konfidencialitates, integri-
tates un to pieejamibas principu, ka ari principu, kas
paredz atbildibu par datiem.

Brisele, 2009. gada 22. aprili

Peter HUSTINX
Eiropas datu aizsardzibas uzraudzitajs
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(Informacija)

KOMISIJA

Euro mainas kurss (1)
2009. gada 22. septembris
(2009/C 229/05)

1 euro =

Valita Mainas kurss Valiita Mainas kurss
UsD ASV dolars 1,4780 AUD  Australijas dolars 1,6922
JPY Japanas jena 135,09 CAD  Kanadas dolars 1,5787
DKK Danijas krona 7,4422 HKD  Hongkongas dolars 11,4552
GBP Lielbritanijas marcina 0,90470 NZD Jaunzelandes dolars 2,0484
SEK Zviedrijas krona 10,0940 SGD Singaptras dolars 2,0863
CHF Sveices franks 1,5149 KRW Dienvidkorejas vona 1779,06
ISK Islandes krona ZAR Dienvidafrikas rands 10,9943
NOK Norvégijas krona 8,6280 CNY Kinas juana renminbi 10,0902
BGN Bulgarijas leva 1,9558 HRK  Horvatijas kuna 7,2943
CZK Cehijas krona 25,131 IDR Indonézijas riipija 14 316,85
EEK Igaunijas krona 15,6466 MYR  Malaizijas ringits 5,1434
HUF Ungarijas forints 271,42 PHP Filipinu peso 70,238
LTL Lietuvas lits 3,4528 RUB Krievijas rublis 44,5532
LVL Latvijas lats 0,7055 THB Taizemes bats 49,687
PLN Polijas zlots 41613 BRL Brazilijas reals 2,6726
RON Rumanijas leja 4,2475 MXN Meksikas peso 19,6500
TRY Turcijas lira 2,1882 INR Indijas riipija 70,8900

(") Datu avots: atsauces mainas kursu publicgjusi ECB.
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DALIBVALSTU SNIEGTA INFORMACIJA

To robezskérsosanas vietu saraksta (OV C 316, 28.12.2007., 1. Ipp.; OV C 134, 31.5.2008., 16. Ipp.;

OV C 177, 12.7.2008., 9. Ipp.; OV C 200, 6.8.2008., 10. Ipp.; OV C 331, 31.12.2008., 13. Ipp.; OV C 3,

8.1.2009., 10. Ipp.; OV C 37, 14.2.2009., 10. Ipp.; OV C 64, 19.3.2009., 20. Ipp.; OV C 99, 30.4.2009.,

7. Ipp.) atjauninasana, kas minétas 2. panta 8. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 562/2006, ar kuru ievie§ Kopienas Kodeksu par noteikumiem, kas reglamenté personu
parvietosanos par robezam (Sengenas Robezu kodekss)

(2009/C 229/06)

To robezskérsosanas vietu saraksta publicéSana, kas minéti 2. panta 8. punkta Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 15. marta Regula (EK) Nr. 562/2006, ar kuru ievie§ Kopienas Kodeksu par noteiku-
miem, kas reglamenté personu parvietoSanos par robezam (Sengenas Robezu kodekss), pamatojas uz
informaciju, ko dalibvalstis dara zinamu Komisijai saskand ar Sengenas Robezu kodeksa 34. pantu.

Papildus publikacijai Oficialaja Veéstnest Tiesiskuma, brivibas un drosibas generaldirektorata timekla vietné ir
pieejams ikméne$a atjauninajums.

UNGARIJA
OV C 316, 28.12.2007., 1. Ipp. publicéta saraksta aizstasana.

UNGARIJA-HORVATIJA

Sauszemes robezas

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

2. Beremend—Baranjsko Petrovo Selo 8. Letenye—Gorican Il (automagistrale)
3. Berzence—Gola 9. Magyarboly—Beli Manastir (dzelzcels)
4. Drdvaszabolcs-Donji Miholjac 10. Mohdcs (upe)

5. Drdvaszabolcs (upe, péc pieprasijuma) (*) 11. Murakeresztir—Kotoriba (dzelzcels)
6. Gyékényes—Koprivnica (dzelzcels) 12. Udvar-Dubosevica

*) 07:00-19:00.

UNGARIJA-SERBIJA

Sauszemes robezas

1. Bdcsalmds—Bajmok (**) 6. Roszke—Horgos (dzelzcels)
2. Hercegszdnto—Backi Breg 7. Szeged (upe) (**)

3. Kelebia—Subotica (dzelzcels) 8. Tiszasziget—Djala (Gyala) (**)
4. Mohdcs (upe) 9. Tompa—Kelebija

5. Raszke—Horgos (automagistrale)

(**) Sk. zemsvitras piezimi ().

UNGARIJA-RUMANIJA
Sauszemes robeZas
1. Agerdémajor (Tiborszdllds)-Carei (dzelzcel3) 3. Battonya—Turnu

2. Artdnd—Bors 4. Biharkeresztes—Episcopia Bihorului (dzelzcels)
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. Csengersima—Petea
. Gyula—Virsand
. Kiszombor—Cenad

Kotegydn—Salonta (dzelzcels)

Létavértes—Sdcuieni (***)

10. Lékdshdza—Curtici (dzelzcels)

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

Sauszemes robeZas

1. Barabds—Kosino (***¥)
2. Beregsurdny—Luzhanka
3. Eperjeske-Salovka (dzelzcel3)

4. Lénya—Dzvinkove (****¥)

(****) Sk. zemsvitras piezimi (¥).

(¥*%5%)08:00-16:00.

Gaisa robezas

Starptautiskas lidostas:

1. Budapest Nemzetkozi Repiildtér

2. Debrecen Repiildtér

11.
12.
13.
14.
15.

Meéhkerék—Salonta

Nagylak-Nddlac

Nyirdbrdny-Valea Lui Mihai (dzelzcels)
Nyirdbrdny-Valea Lui Mihai

Villaj-Urziceni

UNGARIJA-UKRAINA

5. Tiszabecs-Vylok

6. Zdhony—Cop (dzelzcel3)

7. Zdhony—Cop

3. Sdrmellék

Lidlauki (darbojas tikai péc pieprasijuma):

1. Békéscsaba
. Budaors

. Fert6szentmiklds

2
3
4. Gyor—Pér
5. Kecskemét
6

. Nyiregyhdza

. Pdpa

. Pécs—Pogdny

. Sidfok—Balatonkiliti
10.
11.

Szeged

Szolnok




C 229/30

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

23.9.2009.

A%

(Atzinumi)

PROCEDURAS, KAS SAISTITAS AR KQPEJ/_\S TIRDZNIECIBAS POLITIKAS
ISTENOSANU

KOMISIJA

Pazinojums par antidempinga pasakumiem attieciba uz Krievijas izcelsmes amonija nitrata importu

(2009/C 229/07)

Péc tam, kad AS Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat bija iesniegusi prasibas pieteikumu, Eiropas Kopienu
Pirmas instances tiesa 2008. gada 10. septembri ar spriedumu lieta T-348/05 atcéla Padomes 2005. gada
21. junija Regulu (EK) Nr. 945/2005 (), ar kuru groza i) Regulu (EK) Nr. 658/2002 (), ar ko pieméro galigo
antidempinga maksajumu attieciba uz Krievijas izcelsmes amonija nitrata importu, un ii) Regulu (EK)
Nr. 132/2001 (%), ar ko pieméro galigo antidempinga maksajumu amonija nitrata importam, kura izcelsme,
cita starpa, ir Ukraina. Péc tam, kad bija sanemts pieprasijums interpretét ieprick§minéto spriedumu, Pirmas
instances tiesa ar 2009. gada 9. julija spriedumu pazinoja, ka 2008. gada 10. septembra sprieduma
rezolutiva dala ir jainterpreté ta, ka 2005. gada 21. jinija Regula (EK) Nr. 945/2005 ir atcelta, ciktal ta
attiecas uz AS Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat.

Tapéc galigos antidempinga maksajumus, kurus AS Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat atbilstigi Padomes
Regulai (EK) Nr. 661/2008 ir samaksajis par amonija nitrata importu uz Eiropas Kopienu, iznemot maksa-
jumus, kuri pieméroti tada amonija nitrata importam, kas atbilst KN kodam 3102 30 90 un 3102 40 90,
atmaksa vai atbrivo no tiem. Maksajuma atmaksasanu vai atbrivoSanu no ta pieprasa no valsts muitas
iestadém saskana ar tiesibu aktiem, ko pieméro muitas joma.

OV L 160, 23.6.2005., 1. Ipp.
() OV L 102, 18.4.2002,, 1. Ipp.
OV L 23, 25.1.2001., 1. Ipp.












Abonementa cenas 2009. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1000 gada (*)

ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 100 ménest (*)

ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + CD-ROM, | 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada

ikgadejs

ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 700 gada

ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 70 ménesi

ES Oficialais Véstnesis, C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 400 gada

ES Oficialais Véstnesis, C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 40 ménesi

ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, ikménesa (apkopojoss) 22 oficialajas ES valodas EUR 500 gada

ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 360 gada

ligumu konkursi, CD-ROM, 2 izdevumi ned€la ES valodas (= EUR 30 ménesi)

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada
konkursu(-iem)

(*) Atseviski drukatie eksemplari: 1 I'dz 32 lappuses: EUR 6
33 dz 64 lappuses: EUR 12
vairak neka 64 lappuses: cena péc pieprasijuma

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiestbu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieS8ams atsevisks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnest L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét 8aja valoda. Tadél Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu CD-ROM formata.

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesr ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

Pardosana un abonementi
Publikaciju biroja maksas izdevumi ir pieejami pie musu komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams Sada
timekla vietné:

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
ar ligumi, tiestbu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu
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