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OPINIE

EUROPEJSKI INSPEKTOR OCHRONY DANYCH

Opinia Europejskiego Inspektora

Ochrony Danych w

sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajagcego kryteria i mechanizmy

ustalania panstwa czlonkowskiego odpowiedzialnego za rozpatrzenie wniosku o udzielenie

ochrony mig¢dzynarodowej zlozonego w jednym z pafistw czltonkowskich przez obywatela kraju
trzeciego lub bezpanstwowca (COM(2008) 820 wersja ostateczna)

(2009/C 229/01)

EUROPEJSKI INSPEKTOR OCHRONY DANYCH,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczeg6lnosci jego art. 286,

uwzgledniajac Karte praw podstawowych Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jej art. 8,

uwzgledniajac dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w  zakresie przetwarzania danych osobowych

i swobodnego przeplywu tych danych (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym
przeplywie takich danych (), w szczegdlnosci jego art. 41,

uwzgledniajac wniosek o wydanie opinii ztozony zgodnie z art.
28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i otrzymany od
Komisji w dniu 3 grudnia 2008 r.,

PRZYJMUJE NASTEPUJACA, OPINIE:

I. WPROWADZENIE
Konsultacje z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych

1. Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady ustanawiajacego kryteria i mechanizmy usta-
lania panstwa czlonkowskiego odpowiedzialnego za

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.
() Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1.

rozpatrzenie wniosku o udzielenie ochrony miedzynaro-
dowej zlozonego w jednym z panstw czlonkowskich
przez obywatela pafistwa trzeciego lub bezpafistwowca
(zwany dalej ,wnioskiem” lub ,wnioskiem Komisji”) zostat
przedlozony przez Komisj¢ Europejskiemu Inspektorowi
Ochrony Danych do konsultagi w dniu 3 grudnia
2008 r., zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
45/2001. O konsultacjach tych nalezy wyraznie wspomnieé
w preambule rozporzadzenia.

2. Europejski Inspektor Ochrony Danych zglaszal na wczes-
niejszych etapach uwagi do proponowanego rozporza-
dzenia i wiele kwestii, ktére w sposéb nieformalny poru-
szyl w czasie procesu przygotowawczego, zostalo przez
Komisje uwzglednionych w ostatecznej wersji wniosku.

Kontekst wniosku

3. Omawiany wniosek stanowi przeksztalcenie rozporza-
dzenia Rady (WE) nr 343/2003/WE z dnia 18 lutego
2003 r. ustanawiajacego kryteria i mechanizmy okreslania
panstwa czlonkowskiego wlasciwego dla rozpatrywania
wniosku o azyl, wniesionego w jednym z panstw czlon-
kowskich przez obywatela panstwa trzeciego (}) (zwanego
dalej ,rozporzadzeniem dublinskim”). Zostal on przedsta-
wiony przez Komisje jako cz¢$¢ pierwszego pakietu wnio-
skéw majacych na celu zwigkszenie harmonizacji w tej
dziedzinie i wprowadzenie lepszych standardéw ochrony
dla celow wspdlnego europejskiego systemu azylowego,
do czego zachgca program haski z 4-5 listopada 2004 r.
i co zostalo ogloszone w planie polityki azylowej Komisji
z dnia 17 czerwca 2008 r. W programie haskim zacheca
si¢ Komisj¢ do przeprowadzenia oceny instrumentow
prawnych pierwszego etapu i przedstawienia Radzie
i Parlamentowi Europejskiemu instrumentéw i S$rodkow
drugiego etapu do przyjecia przed rokiem 2010.

() Dz.U. L 50 z 25.2.2003, s. 1.



C 2292

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

23.9.2009

4. Wniosek byl przedmiotem gruntownych ocen i konsultacji.

Uwzglednia on w szczegblnosci wyniki sprawozdania
Komisji z oceny systemu dubliniskiego, ktére zostato przed-
stawione w dniu 6 czerwca 2007 r. (') i w ktérym opisano
szereg probleméw natury praktycznej i prawnej wystepuja-
cych w aktualnym systemie, a takze zawarto uwagi przed-
stawione Komisji przez poszczegblne podmioty zaintereso-
wane strony w odpowiedzi na zielong ksiege w sprawie
przysztosci  wspélnego  europejskiego  systemu  azylo-
wego (3).

. Gléwnym celem wniosku jest poprawa wydajnosci systemu

dubliniskiego i zapewnienie lepszych standardéw ochrony
przyznawanej osobom wystepujacym o miedzynarodowa
ochrong zgodnie z procedurg dublifiska. Ponadto ma on
zwigkszy¢ solidarno§¢ z tymi pafistwami cztonkowskimi,
ktore spotykaja si¢ ze szczegdlng presja migracyjna (?).

. Whiosek rozszerza zakres zastosowania rozporzadzenia na

osoby wystepujace o ochrone uzupelniajaca (lub korzysta-
jace z takiej ochrony). Zmiana ta jest konieczna do zapew-
nienia spéjnosci ze wspdlnotowym dorobkiem prawnym,
a w szczeg6lnosci z dyrektywa Rady 2004/83/WE z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie minimalnych norm dla
kwalifikacji i statusu obywateli panistw trzecich lub bezpan-
stwowcow jako uchodzcow lub jako osoby, ktére z innych
wzgledéw potrzebuja migdzynarodowej ochrony oraz
zawarto$ci przyznawanej ochrony (*) (zwana dalej ,dyrek-
tywa kwalifikacyjna”), w ktérej to dyrektywie wprowadzono
pojecie ochrony uzupelniajacej. Dodatkowo we wniosku
uzgodniono  terminologi¢ i  definicje  zastosowane
w rozporzgdzeniu dublifskim z terminami zawartymi
w pozostalych aktach prawnych dotyczacych azylu.

. Z myS$la o poprawie wydajnosci systemu we wniosku okre-

§lono w szczegélnosci termin sktadania wnioskéw
o wtorne przyjecie i skrécono termin udzielania odpo-
wiedzi na wnioski o udzielenie informacji. We wniosku
zawarto rowniez bardziej precyzyjne klauzule wygasnigcia
odpowiedzialno$ci oraz dokladniej opisano okolicznosci
i procedury dotyczace stosowania klauzul dyskrecjonalnych
(klauzula humanitarna i klauzula suwerennosci). We
wniosku dodano réwniez przepisy dotyczace przekazy-
wania i rozszerzono aktualny mechanizm rozstrzygania
sporoéw. Wniosek zawiera rowniez przepis dotyczacy orga-
nizowania obowiazkowych rozméw.

. Ponadto, miedzy innymi w celu zwigkszenia poziomu

ochrony przyznanej wnioskodawcom, wniosek Komisji
przewiduje prawo odwolania si¢ od decyzji o przekazaniu
jak réwniez zobowiazuje wlasciwe organy do rozstrzygania,
czy wykonanie takiej decyzji nalezy zawiesi¢. Porusza on
kwesti¢ prawa do pomocy lub reprezentacji prawnej oraz
do pomocy jezykowej. Wniosek odwoluje si¢ takze do
zasady, zgodnie z ktorg nikt nie powinien by¢ zatrzymany
tylko dlatego, ze ubiega si¢ o ochron¢ migdzynarodows.
Rozszerza tez prawo laczenia rodzin i wychodzi naprzeciw
potrzebom nieletnich pozbawionych opieki i innych grup
znajdujacych si¢ w szczegdlnie trudnej sytuacji.

OM(2007) 299.

C

COM(2007) 301.

Zob. uzasadnienie wniosku.
Dz.U. L 304 z 30.9.2004, s. 12.

10.

11.

12.

Zakres opinii

. Niniejsza opinia ma na celu gléwnie przeanalizowanie tych

zmian w tekscie, ktore s3 najwazniejsze z punktu widzenia
ochrony danych osobowych, a mianowicie:

— przepiséw majacych na celu usprawnienie wykony-
wania prawa do informacji, tj. zmian polegajacych na
doprecyzowaniu tresci i formy informacji oraz
terminéw ich przekazywania, a takze zaproponowano
przyjecie wspélnej ulotki informacyjne;j,

— nowego mechanizmu dzielenia si¢ przez panistwa
czlonkowskie istotnymi informacjami przed przeprowa-
dzeniem przekazania,

— wykorzystania bezpiecznego kanatu lgcznosci sieci
DubliNet do wymiany informacji.

II. UWAGI OGOLNE

Europejski  Inspektor Ochrony Danych popiera cele
wniosku Komisji, w szczegdlnosci te dotyczgce poprawy
wydajnosci systemu dublinskiego i zapewnienia lepszych
standardéw ochrony przyznawanej osobom wystepujacym
o ochrong migdzynarodowg zgodnie z procedurg
dublinska. Rozumie takze powody, dla ktérych Komisja
postanowila przystapi¢ do modyfikacji systemu dublin-
skiego.

Wprowadzenie odpowiedniego poziomu ochrony danych
osobowych jest warunkiem koniecznym do zapewnienia
skutecznego wykonania i wysokiego poziomu ochrony
innych praw podstawowych. Europejski Inspektor Ochrony
Danych wydajac niniejszg opini¢ jest w pelni $wiadomy, ze
istotnym elementem wniosku jest ochrona praw podstawo-
wych, co dotyczy nie tylko przetwarzania danych osobo-
wych, ale takze wielu innych praw obywateli panstw trze-
cich lub bezpanstwowcow, w szczegdlnosci takich jak
prawo do azylu, prawo do informacji w ogélnym rozu-
mieniu tego pojecia, prawo do laczenia rodzin, prawo do
skutecznego $rodka prawnego, prawo do wolnosci
i swoboda przemieszczania si¢, prawa dziecka lub prawa
nieletnich pozbawionych opieki.

Zaréwno w motywie 34. wniosku, jak i w uzasadnieniu
podkresla si¢ dzialania podejmowane przez prawodawce
w celu zapewnienia zgodno$ci wniosku z Kartg praw
podstawowych. W tym kontekscie uzasadnienie odnosi si¢
w spos6b wyrazny do ochrony danych osobowych i prawa
do azylu. W uzasadnieniu podkresla si¢ réwniez, ze
wniosek zostal zlozony po gruntownej analizie, ktéra
miala wykazal, czy jego przepisy sa w pelni zgodne
z prawami podstawowymi jako ogélnymi zasadami prawa
wspolnotowego i miedzynarodowego. Z uwagi na zakres
kompetencji Europejskiego Inspektora Ochrony Danych
niniejsza opinia skupia¢ si¢ bedzie jednak gltéwnie na
aspektach wniosku dotyczacych ochrony danych. Euro-
pejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem odno-
towuje zatem, ze temu prawu podstawowemu po$wieca sie
we wniosku duzo uwagi i przypomina, ze jest to niezbedne
do zapewnienia sprawnego dzialania procedury dublinskiej
przy pelnym poszanowaniu wymogéw dotyczacych praw
podstawowych.
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13. Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza tez, ze wniosek powinien by¢ sformulowany tak, aby wniosko-

14.

15.

16.

17.

Komisja starala si¢, aby jej wniosek byl spéjny z innymi
instrumentami prawnymi regulujgcymi tworzenie lub uzyt-
kowanie innych duzych systeméw informatycznych.
W szczegblnosci Inspektor pragnie podkreslié, ze zaréwno
podzial obowiazkow dotyczacych bazy danych, jak
i sposéb okreslenia modelu nadzoru we wniosku zgodne
sa z ramami systemu informacyjnego Schengen drugiej
generacji oraz wizowego systemu informacyjnego.

Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
odnotowuje, ze jego rola w dziedzinie nadzoru zostala
wyraznie okreslona, czego z oczywistych wzgledéw brako-
walo w poprzedniej wersji tekstu.

[II. PRAWO DO INFORMACJI

Artykut 4 ust. 1 lit. f)—g) wniosku stanowi:

Niezwlocznie po zlozeniu przez osobg ubiegajaca si¢ o azyl
wniosku o udzielenie ochrony procedury miedzynarodowej,
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego informuja ja
o stosowaniu niniejszego rozporzadzenia, a w szczegodl-
nosci o:

f) ,fakcie, ze wlasciwe organy moga wymienia¢ dane na jej
temat, wylacznie w celu wypelnienia zobowiazan wyni-
kajacych z niniejszego rozporzadzenia;

istnieniu prawa dostepu do danych jej dotyczacych oraz
prawa do zadania poprawienia nieprawidlowych danych
jej dotyczacych lub usunigcia danych jej dotyczacych
przetwarzanych niezgodnie z prawem, w tym prawa
do otrzymania informacji o procedurach stuzacych
wykonaniu tych praw oraz danych kontaktowych krajo-
wych organdéw ochrony danych rozpatrujacych skargi
dotyczace ochrony danych osobowych.”

)]
R

W art. 4 ust. 2 opisane s3 metody dostarczania wniosko-
dawcy informacji, o ktérych mowa w ust. 1 tego przepisu.

Skuteczne wykonywanie prawa do informacji niezbedne
jest do wiasciwego funkcjonowania procedury dublinskiej.
W szczegblnosci konieczne jest dostarczanie informacji
w taki sposéb, aby osoba ubiegajaca si¢ o azyl w pekni
rozumiala swoja sytuacje oraz przystugujace jej prawa,
w tym procedury, z ktorych moze skorzystaé
w odpowiedzi na decyzje administracyjne podjete w jej
sprawie.

Jesli chodzi o aspekty praktyczne wykonywania tego prawa,
Europejski Inspektor Danych Osobowych pragnie przypo-
mnieé, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. g) i ust. 2 wniosku
panstwa czlonkowskie powinny stosowaé¢ wspdlng ulotke
dla wnioskodawcéw, ktéra powinna zawieraé m.in. ,dane
kontaktowe krajowych organdéw ochrony danych wihasci-
wych do rozpatrywania skarg dotyczacych ochrony danych
osobowych”. W zwigzku z tym Europejski Inspektor
Ochrony Danych pragnie podkresli¢, ze chociaz krajowe
organy ochrony danych, wymienione w art. 4 ust. 2
wniosku, s3 faktycznie organami wlasciwymi do rozpatry-
wania skarg dotyczacych ochrony danych osobowych, to

18.

19.

dawca (osoba, ktdrej dane dotyczg) mial mozliwos¢ skiero-
wania wniosku przede wszystkim do administratora danych
(w tym przypadku s3 to wlasciwe organy krajowe odpowie-
dzialne za wspélprace dublifiska). Tres¢ art. 4 ust. 2
w obecnej formie zdaje si¢ sugerowal, ze wnioskodawca
powinien swoj wniosek przedkladaé — bezposrednio i w
kazdym przypadku - krajowemu organowi ochrony
danych, chociaz zgodnie ze standardowymi procedurami
i praktykami przyjetymi w panstwach cztonkowskich wnio-
skodawca sklada skarge najpierw u administratora danych.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zaleca takze zmiang
brzmienia art. 4 ust. 1 lit. g), tak aby doprecyzowad, jakie
prawa  przyznane  beda  wnioskodawcy.  Tekst
w proponowanej wersji jest niejasny, poniewaz mozliwa
jest interpretacja, zgodnie z ktéra ,prawo do otrzymywania
informacji o procedurach stuzacych wykonaniu tych praw
(-..)" jest we wniosku uznawane za czg$¢ prawa dostepu do
danych lub prawa do zadania poprawienia nieprawidto-
wych danych (...). Ponadto w obecnej wersji powyzszego
przepisu pafistwa cztonkowskie majg informowaé wniosko-
dawcg nie o tresci jego praw, ale o ich ,istnieniu”. Poniewaz
wydaje si¢, ze ten drugi problem jest kwestig stylu, Euro-
pejski Inspektor Ochrony Danych zaleca, aby nadaé art. 4
ust. 1 lit. g) nastgpujace brzmienie:

,Niezwlocznie po zlozeniu przez osobe ubiegajaca sie
o azyl wniosku o udzielenie ochrony migdzynarodowej,
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego informujg ja

o (...):

g) prawie dostepu do dotyczgcych jej danych oraz prawie
do zadania poprawienia nieprawidlowych danych jej
dotyczacych lub usuniecia danych jej dotyczacych prze-
tworzonych niezgodnie z prawem, jak réwniez proce-
durach stuzacych wykonywaniu tych praw, co obejmuje
réwniez dane kontaktowe organéw, o ktérych mowa
w art. 33 niniejszego rozporzadzenia, oraz krajowych
organdéw ochrony danych.”

Jesli chodzi o metody dostarczania informacji wniosko-
dawcom, Europejski Inspektor Ochrony Danych wskazuje
na dzialania podejmowane przez grupe ds. koordynowania
nadzoru nad systemem Eurodac (') (w sklad ktérej wchodza
przedstawiciele —organdéw ochrony danych kazdego
z uczestniczgcych panstw oraz Europejski Inspektor
Ochrony Danych). Grupa aktualnie analizuje t¢ kwestie
w ramach systemu Eurodac w celu zaproponowania whasci-
wych wskazowek, kiedy tylko zostang opracowane
i udostgpnione wyniki krajowych postgpowan wyjasniaja-
cych. Chociaz takie skoordynowane postgpowanie wyjas-
niajace dotyczy w szczegdlnosci systemu Eurodac, wnioski
z niego najprawdopodobniej beda tez interesujace z punktu
widzenia procedury dublinskiej, poniewaz dotycza takich
kwestii, jak jezyki/ttumaczenia oraz ocena faktycznego
zrozumienia informacji przez osobe ubiegajacy si¢ o azyl

itd.

(") Wyjasnienie dotyczgce dzialan i statusu tej grupy dostepne jest pod

nastepujacym  adresem: http:/[www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/
site/mySite/pid/79. Grupa zajmuje si¢ skoordynowanym nadzorem
systemu Eurodac. Z punktu widzenia ochrony danych jej prace beda
jednak mialy tez ogdlny wplyw na wymiang informacji w systemie
dublinskim. Informacje te odnosza si¢ do tej samej osoby, ktorej
dane dotycza i wymieniane sa w ramach tej samej procedury
Z nig zwigzanej.


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

Jesli chodzi o organy, o ktérych mowa w art. 33 wniosku,
Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
odnotowuje, ze Komisja opublikuje w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej kompletny wykaz organéw wymienionych
w ust. 1 wymienionego wyzej przepisu. W przypadku poja-
wienia si¢ zmian w tym wykazie Komisja bedzie co roku
publikowaé jego zaktualizowang, kompletng wersj¢. Publi-
kowanie kompletnego wykazu pomoze w utrzymaniu prze-
jrzystosci i ulatwi organom ochrony danych czynnosci
nadzoru.

V. NOWY MECHANIZM WYMIANY INFORMAC(JI

Europejski Inspektor Ochrony Danych zwraca uwage na
wprowadzenie nowego mechanizmu wymiany istotnych
informacji migedzy pafstwami czlonkowskimi przed prze-
prowadzeniem przekazania (ustanowionego w art. 30
wniosku). Uznaje on, ze taka wymiana informacji jest
uzasadniona.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zwraca takze uwage,
ze we wniosku przewidziano szczegdlowe zabezpieczenia
ochrony danych — zgodnie z art. 8 ust. 1-3 dyrektywy
95/46/WE w  sprawie ochrony oséb fizycznych
w  zakresie  przetwarzania  danych  osobowych
i swobodnego przeplywu tych danych - takie jak: a)
wyrazna zgoda wnioskodawcy lub jego przedstawiciela, b)
natychmiastowe usunigcie danych przez przekazujace
panstwo czlonkowskie po zakonczeniu przekazania oraz
¢) ,Przetwarzanie danych osobowych dotyczacych zdrowia
przeprowadzane jest wylacznie przez pracownikéw stuzby
zdrowia zobowiazanych do zachowania tajemnicy zawo-
dowej na mocy przepiséw krajowych lub regul ustanowio-
nych przez wlasciwe organy krajowe lub inng osobe, na
ktérej spoczywa réwnorzedny obowigzek zachowania
tajemnicy.”  (posiadajace  odpowiednie  przeszkolenie
medyczne). Uznaje on réwniez za stuszne to, ze wymiana
bedzie prowadzona wylacznie za posrednictwem bezpiecz-
nego systemu DubliNet i ze wlaiciwe organy beda powia-
damiane z wyprzedzeniem.

Wybdr struktury tego mechanizmu ma kluczowe znaczenie
dla zapewnienia jego zgodnosci z systemem ochrony
danych, w szczegblnosci ze wzgledu na to, ze wymiana
informacji dotyczy¢ bedzie réwniez szczegdlnie chronio-
nych danych osobowych, na przyklad informacji o ,na
temat szczegélnych potrzeb wnioskodawcy, ktéry ma
zostal przekazany, ktére w okreslonych przypadkach obej-
mowa¢ mogg informacje na temat stanu zdrowia fizycz-
nego i psychicznego wnioskodawcy, ktéry ma zostaé prze-
kazany”. W zwiazku z tym Europejski Inspektor Ochrony
Danych w pelni popiera umieszczenie we wniosku art. 36,
ktéry zobowigzuje panstwa czlonkowskie do podej-
mowania niezbednych krokow, tak aby wszystkie przy-
padki niewlasciwego korzystania z danych (...) podlegaly
sankcjom, w tym karom administracyjnym lub sankcjom
karnym, zgodnie z przepisami prawa krajowego.

VI. REGULACJA WYMIANY INFORMACJI W RAMACH
SYSTEMU DUBLINSKIEGO

Artykut 32 wniosku Komisji reguluje dzielenie si¢ informa-
gami. Europejski Inspektor Ochrony Danych zglaszal
weczesniej uwagi do tego przepisu i aprobuje jego tresé
w wersji aktualnie zaproponowanej przez Komisje.

25

26.

27.

28.

. Europejski Inspektor Ochrony Danych podkresla, ze wazne
jest, aby organy pafistw czlonkowskich prowadzily
wymiang danych osobowych za pomoca sieci DubliNet.
Pozwala to nie tylko na zapewnienie lepszej ochrony, ale
réwniez umozliwia lepsza identyfikowalnos¢ transakji.
W zwigzku z tym Europejski Inspektor Ochrony Danych
wskazuje na dokument roboczy stuzb Komisji z dnia
6 czerwca 2007 r. ,Dokument uzupehiajacy do sprawoz-
dania Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady z oceny
systemu dublifiskiego”, (1) w ktérym Komisja przypomina,
ze ,stosowanie DubliNet jest zawsze obowigzkowe,
z wyjatkiem przypadkéw okreSlonych w art. 15 ust. 1
akapit drugi” rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1560/2003
z dnia 2 wrze$nia 2003 r. ustanawiajagcego szczegdtowe
zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 343/2003
ustanawiajgcego kryteria i mechanizmy okreslania panistwa
czlonkowskiego wlasciwego dla rozpatrywania wniosku
o azyl, zlozonego w jednym z panstw czlonkowskich
przez obywatela pafistwa trzeciego (3) (zwanego dalej
,dublinskim rozporzadzeniem wykonawczym”). Europejski
Inspektor Ochrony Danych obstaje przy stanowisku, ze
mozliwo$¢ dopuszczenia odstepstw od stosowania systemu
DubliNet, o ktérej mowa w wyzej wymienionym art. 15
ust. 1, powinna by¢ interpretowana w sposob zawezajacy.

Niektére przepisy wniosku zostaly wilasnie w tym celu
dodane lub zmienione, co Europejski Inspektor Ochrony
Danych przyjmuje z zadowoleniem. Na przyklad nowy
art. 33 ust. 4 wniosku zostal przeformulowany tak, aby
uscisli¢, ze nie tylko wnioski, ale réwniez odpowiedzi
i cala korespondencja bedzie podlegal przepisom doty-
czacym ustanawiania bezpiecznych kanaléw lacznosci elek-
tronicznej (o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 dublifiskiego
rozporzadzenia wykonawczego). Ponadto usuniecie ust. 2
w nowym art. 38, ktérego poprzednia wersja (art. 25)
zobowigzywala pafistwa cztonkowskie do wysytania wnio-
skéw i odpowiedzi ,metodg, ktéra zapewnia otrzymanie
dowodu odbioru” ma na celu doprecyzowanie, Ze panstwa
czlonkowskie réwniez i w tym zakresie powinny stosowaé
DubliNet.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza, ze jesli
chodzi o wymiang danych osobowych w ramach systemu
dublinskiego wprowadzono relatywnie niewiele uregu-
lowan. Chociaz niektére aspekty wymiany zostaly juz poru-
szone w dublinskim rozporzadzeniu wykonawczym,
aktualne rozporzadzenie nie obejmuje niestety, jak sig
wydaje, wszystkich aspektéw wymiany danych osobo-
wych (%).

W zwigzku z tym nalezy wspomnieé, Ze kwestia wymiany
informacji dotyczacych oséb ubiegajacych si¢ o azyl byla
réwniez omawiana na forum grupy ds. koordynowania
nadzoru nad systemem Eurodac. Europejski Inspektor
Ochrony Danych nie chce uprzedzaé wynikéw prac grupy,
jednak juz teraz pragnie wspomnieé, ze jednym
z mozliwych zalecenn mogloby by¢ przyjecie zbioru prze-
piséw podobnych do tych wprowadzonych w podreczniku
Sirene Schengen.

(1) SEC(2007) 742.
() Dz.U. L 222 z 5.9.2003, s. 3.
() Staje si¢ to jeszcze bardziej widoczne przy poréwnaniu z zakresem,

w jakim informacje uzupelniajace zostaly uregulowane w ramach
systemu informacyjnego Schengen (SIRENE).
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VII. WNIOSKI

Europejski Inspektor Ochrony Danych popiera wniosek
Komisji w sprawie rozporzadzenia ustanawiajgcego kryteria
i mechanizmy ustalania pafistwa cztonkowskiego odpowie-
dzialnego za rozpatrzenie wniosku o udzielenie ochrony
miedzynarodowej zlozonego w jednym z panstw czlon-
kowskich przez obywatela kraju trzeciego lub bezpan-
stwowca. Rozumie on powody, dla ktérych modyfikowany
jest obecny system.

Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
odnotowuje, ze wniosek Komisji jest spojny z innymi
instrumentami prawnymi tworzacymi zlozone ramy
prawne w tym zakresie.

Europejski Inspektor Ochrony Danych jest réwniez zado-
wolony, ze we wniosku po$wigcono duzo uwagi prawom
podstawowym, w szczeg6lnosci ochronie danych osobo-
wych. Uznaje on takie podejcie za wazny warunek
udoskonalenia procedury dublinskiej. Szczegdlng uwage
prawodawcéw zwraca on na nowe mechanizmy wymiany
danych, ktére bedag stosowane m.in. w przypadku szcze-

32.

33.

g6lnie chronionych danych osobowych oséb ubiegajacych
si¢ o azyl.

Europejski Inspektor Ochrony Danych pragnie réwniez
zwrécié uwage na istotne prace wykonane w tej dziedzinie
przez grupe ds. koordynowania nadzoru nad systemem
Eurodac i uwaza, ze wyniki prac grupy moga by¢ bardzo
przydatne w lepszym okreleniu elementéw systemu.

Europejski Inspektor Ochrony Danych uznaje, ze niektore
spoéréd obserwacji zawartych w niniejszej opinii moga
zosta¢ rozwinigte po praktycznym wdrozeniu zmodyfiko-
wanego systemu. W szczegélnoSci zamierza on zglosi¢
uwagi do okreslenia $rodkéw wykonawczych dotyczacych
wymiany informacji za posrednictwem sieci DubliNet, jak
wspomniano w art. 24—27 niniejszej opinii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lutego 2009 r.

Peter HUSTINX
Europejski Inspektor Ochrony Danych
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Opinia Europejskiego Inspektora Ochrony Danych w sprawie wniosku na temat rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego ustanowienia systemu Eurodac do poréwnywania

odciskow palcow w celu skutecznego stosowania rozporzadzenia (WE) nr [...[...] (ustanawiajacego

kryteria i mechanizmy ustalania pafistwa czlonkowskiego odpowiedzialnego za rozpatrzenie

wniosku o udzielenie ochrony miedzynarodowej ztozonego w jednym z pafistw czlonkowskich
przez obywatela kraju trzeciego lub bezpanstwowca) (COM(2008) 825)

(2009/C 229/02)

EUROPEJSKI INSPEKTOR OCHRONY DANYCH,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 286,

uwzgledniajagc Karte praw podstawowych Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jej art. 8,

uwzgledniajac dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w  zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeplywu tych danych ('),

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym
przeplywie takich danych (?), w szczegdlnosci jego art. 41,

uwzgledniajac wniosek o wydanie opinii ztozony zgodnie z art.
28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i otrzymany od
Komisji w dniu 3 grudnia 2008 r.,

PRZYJMUJE NASTEPUJACA OPINIE:

[. WPROWADZENIE
Konsultacje z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych

1. Wniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady dotyczacego ustanowienia systemu Eurodac
do poréwnywania odciskéw palcéw w celu skutecznego
stosowania rozporzadzenia (WE) nr [...[...] [ustanawiaja-
cego kryteria i mechanizmy ustalania pafistwa czlonkow-
skiego  odpowiedzialnego za rozpatrzenie wniosku
0 udzielenie ochrony migdzynarodowej zlozonego
w jednym z panstw czlonkowskich przez obywatela kraju
trzeciego lub bezpafistwowca] (zwany dalej ,wnioskiem”
lub ,wnioskiem Komisji”) zostal w dniu 3 grudnia
2008 r. przekazany przez Komisj¢ Europejskiemu Inspek-
torowi Ochrony Danych do konsultacji, zgodnie z art. 28
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001. O konsultacjach
tych nalezy wyraznie wspomnie¢ w preambule rozporza-
dzenia.

2. Jak wspomniano w uzasadnieniu, Europejski Inspektor
Ochrony Danych zglaszal na wcze$niejszych etapach

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.
() DzU. L 8 z 12.1.2001, s. 1.

uwagi do przedmiotowego wniosku i wiele z jego niefor-
malnych komentarzy zostato uwzglednionych
w ostatecznej wersji wniosku Komisji.

Kontekst wniosku

3. Rozporzadzenie Rady nr 2725/2000/WE (}) z dnia
11 grudnia 2000 r. dotyczace ustanowienia systemu
Eurodac (zwane dalej ,rozporzadzeniem Eurodac”) weszlo
w zycie w dniu 15 grudnia 2000 r. Eurodac, ogélnowspdl-
notowy system informatyczny, zostal stworzony w celu
ulatwienia stosowania konwencji dublifiskiej, ktéra miala
na celu ustanowienie przejrzystego i sprawnego mecha-
nizmu okreslania odpowiedzialnosci za wnioski o azyl skla-
dane w jednym z pafstw czlonkowskich. Konwencja
dublinska zostala nastepnie zastgpiona wspdlnotowym
aktem prawnym - rozporzadzeniem Rady (WE) nr
343/2003 z dnia 18 lutego 2003 r. ustanawiajagcym
kryteria i mechanizmy okreslania panstwa czlonkowskiego
wlasciwego dla rozpatrywania wniosku o azyl, wniesionego
w jednym z panstw czlonkowskich przez obywatela
panstwa trzeciego () (zwanego dalej ,rozporzadzeniem
dublinskim”) (°).  Eurodac  zaczgt dziala¢ w  dniu
15 stycznia 2003 r.

4. Wniosek stanowi zmiang rozporzadzenia Eurodac i jego
rozporzadzenia wykonawczego, ktérym jest rozporza-
dzenie Rady nr 407/2002/WE; ma on na celu migdzy
innymi:

— usprawnienie dotyczace stosowania rozporzadzenia
Eurodac,

— zapewnienie spdjnosci ze wspélnotowym dorobkiem
prawnym dotyczacym azylu powstalym od czasu przy-
jecia wyzej wymienionego rozporzadzenia,

— aktualizacje szeregu przepisow z uwzglednieniem
zmian stanu faktycznego, do ktérych doszto od czasu
przyjecia rozporzadzenia,

— ustanowienie nowych ram dotyczgcych zarzadzania.

5. Nalezy réwniez podkresli¢, ze jednym z gléwnych celow
wniosku jest zapewnienie pelniejszego poszanowania praw
podstawowych, a w szczegdlnosci ochrony danych osobo-
wych. Niniejsza opinia ma na celu przeanalizowanie, czy
przepisy zawarte w przedmiotowym wniosku odpowiednio
wypelniajg ten cel.

() Dz.U. L 316 z 15.12.2000, s. 1.

(% Dz.U. L 50 z 25.2.2003, s. 1.

(°) Rozporzadzenie dublifiskie jest obecnie réwniez przedmiotem zmian
(COM(2008) 820 wersja ostateczna), 3.12.2008 (przeksztalcenie).
Europejski Inspektor Ochrony Danych wydal réwniez opini¢ doty-
czacg wniosku dublifiskiego.
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6. Wniosek uwzglednia wyniki sprawozdania Komisji z oceny osobowych. Korzystajac z okazji, Inspektor pragnie podkre-

10.

11.

systemu dublinskiego z czerwca 2007 r. (zwanego dalej
,sprawozdaniem z oceny”), ktéra dotyczy pierwszych 3
lat funkcjonowania Eurodac C (lata 2003-2005).

. W sprawozdaniu z oceny Komisja uznala, ze system usta-

nowiony rozporzadzeniem zostal w panstwach czlonkow-
skich wdrozony w sposéb na ogdl zadowalajacy, jednak
wskazala takze na pewne problemy dotyczace wydajnosci
aktualnych przepisow i okreslita kwestie, ktére nalezy
rozwigzal  w  celu usprawnienia systemu Eurodac
i ulatwienia stosowania rozporzadzenia dublinskiego.
W sprawozdaniu w szczegdlnosci odnotowano, ze niektdre
panstwa czlonkowskie nadal przekazujg odciski palcow
z opéznieniem. Rozporzadzenie Eurodac przewiduje
obecnie jedynie bardzo nieprecyzyjny termin przesylania
odciskéw palcéw, co w praktyce moze prowadzi¢ do
znacznych opdznien. Kwestia ta ma kluczowe znaczenie
dla  skutecznoici  systemu,  poniewaz  zwloka
w przekazywaniu moze powodowal rezultaty sprzeczne
z zasadami ustalania odpowiedzialnosci ustanowionymi
w rozporzadzeniu dublifiskim.

. W sprawozdaniu z oceny podkreSlono tez, ze brak

wydajnej metody pozwalajacej panstwom czlonkowskim
wymienia¢ informacje na temat statusu oséb ubiegajacych
sie o azyl prowadzil wielokrotnie do nieefektywnego zarza-
dzania procesem usuwania danych. Pafistwa czlonkowskie,
ktére wprowadzaja dane dotyczace konkretnych oséb sa
czesto nieswiadome faktu, ze inne panstwo czltonkowskie
pochodzenia skasowalo takie dane i dlatego nie zdaja sobie
sprawy, ze powinny usunaé takze swoje dane dotyczace
tych oséb. W rezultacie nie mozna w dostatecznym
stopniu zapewni¢ przestrzegania zasady stanowigcej, ze
,zadne dane nie powinny by¢ przechowywane w formie
umozliwiajacej identyfikacje oséb, ktérych dane te dotycza,
przez okres dluzszy niz ten potrzebny do celéw, do jakich
dane zostaly zgromadzone”.

. Ponadto, zgodnie z analizg zawartg w sprawozdaniu

z oceny, brak jasnego okreslenia krajowych organéw majg-
cych dostgp do systemu Eurodac utrudnia Komisji
i Europejskiemu Inspektorowi Ochrony Danych pelnienie
powierzonej im roli polegajacej na monitorowaniu.

Zakres opinii

Z uwagi na swa aktualng role organu nadzorczego
w stosunku do Eurodac, Europejski Inspektor Ochrony
Danych jest szczegdlnie zainteresowany wnioskiem Komisji
i pozytywnym wynikiem modyfikacji calego systemu
Eurodac.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza, ze wniosek
obejmuje rézne aspekty dotyczace praw podstawowych
os6b ubiegajacych si¢ o azyl, takie jak prawo do azyly,
prawo do informacji w szerokim rozumieniu tego pojecia
czy prawo do ochrony danych osobowych. Z uwagi na
misj¢ Europejskiego Inspektora Ochrony Danych niniejsza
opinia skupia si¢ gtéwnie na poruszanych w zmienianym
rozporzadzeniu kwestiach, ktére zwigzane sa z ochrong
danych. W tym kontekscie Europejski Inspektor Ochrony
Danych z zadowoleniem odnotowuje fakt, ze we wniosku
duzo uwagi po$wigcono poszanowaniu i ochronie danych

12.

13.

14.

15.

§li¢, ze zapewnienie wysokiego poziomu ochrony danych
osobowych i sprawniejsze zastosowanie takiej ochrony
w praktyce powinno by¢ traktowane jako warunek wstepny
niezbedny dla poprawy funkcjonowania systemu Eurodac.

Niniejsza opinia dotyczy przede wszystkich nastepujacych
zmian brzmienia, poniewaz s3 one najbardziej istotne
z punktu widzenia ochrony danych osobowych:

— nadzér ze strony Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych, facznie z przypadkami, w ktérych zarzadzanie
systemem powierza si¢ czgSciowo innemu podmiotowi
(na przyklad spélce prywatnej),

— procedura  pobierania  odciskéw  palcéw, lacznie

z okresleniem granic wieku,
— prawa osoby, ktorej dane dotycza.

II. UWAGI OGOLNE

Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
odnotowuje, ze autorzy wniosku starali si¢ zachowal sp6j-
no$¢ z innymi instrumentami prawnymi regulujacymi
tworzenie lub  wykorzystywanie innych obszernych
systemow informatycznych. W szczegdlnosci podzial odpo-
wiedzialno$ci w zakresie bazy danych oraz sposéb okre-
§lenia modelu nadzoru we wniosku s3  spdjne
z instrumentami prawnymi ustanawiajgcymi system infor-
macyjny Schengen II (SIS 1I) oraz wizowy system informa-

cyjny (VIS).

Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza tez spdj-
no$¢ wniosku z dyrektywa 95/46/WE i rozporzadzeniem
(WE) nr 45/2001. W zwiazku z tym Europejski Inspektor
Ochrony  Danych  przyjmuje z  zadowoleniem
w szczegdlnosci nowe motywy 17, 18 i 19, ktére stanowia,
ze na mocy proponowanego rozporzgdzenia dyrektywa
95/46/WE i rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 majg zasto-
sowanie do przetwarzania danych osobowych — odpo-
wiednio — przez panstwa czlonkowskie i przez odnosne
instytucje i organy wspdlnotowe.

Ponadto, Europejski Inspektor Ochrony Danych zwraca
uwage na potrzebe doprowadzenia do pelnej spéjnosci
migdzy rozporzadzeniem Eurodac i rozporzadzeniem
dublinskim i korzystajac z okazji pragnie w niniejszej opinii
przedstawi¢ bardziej szczegblowe wskazowki dotyczace
takiej zgodno$ci. Zauwaza on jednak, ze w niektérych
aspektach kwestia ta zostala juz we wniosku uwzgledniona,
np. w uzasadnieniu, w ktérym wspomina sig, ze: ,potrzeba
zapewnienia sp6jnosci z rozporzadzeniem dublifiskim (oraz
uwzglednienia probleméw zwigzanych z ochrong danych,
w szczegblnosci dotyczacych przestrzegania zasady propor-
cjonalnosci) zostanie zaspokojona przez uzgodnienie
okresu przechowywania danych na temat obywateli krajow
trzecich oraz bezpafstwowcéw, od ktérych pobrano
odciski palcéw w zwigzku z nielegalnym przekroczeniem
granicy zewnetrznej, z okresem przez ktéry, zgodnie z art.
14 ust. 1 rozporzadzenia dublifiskiego, panstwo cztonkow-
skie pozostaje odpowiedzialne na podstawie tej informacji
(tzn. okresem jednego roku)”.
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17.

18.

[Il. UWAGI SZCZEGOLOWE

II.1. Nadz6r ze strony FEuropejskiego Inspektora

Ochrony Danych

Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
przyjmuje model nadzoru ustanowiony we wniosku, jak
réwniez konkretne zadania, ktére zostaly mu przydzielone
na mocy art. 25 i 26 wniosku. Artykut 25 powierza Euro-
pejskiemu Inspektorowi Ochrony Danych dwa zadania
z zakresu nadzoru:

— ,sprawdzanie, czy dzialania organu zarzadzajacego
zwiazane z przetwarzaniem danych osobowych prze-
prowadzane sg zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem”
(art. 25 ust. 1), oraz

— ,zapewnianie, by audyt dzialan organu zarzadzajacego
zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych prze-
prowadzany byl zgodnie z migdzynarodowymi standar-
dami audytu, co najmniej raz na cztery lata”.

Artykut 26 porusza kwesti¢ wspolpracy miedzy krajowymi
organami nadzorczymi a Europejskim Inspektorem
Ochrony Danych.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza takze, ze
we wniosku zaproponowano podejscie podobne do tego,
ktére przyjeto w odniesieniu do systeméw SIS 1I i VIS:
wielowarstwowy system nadzoru, w ramach ktérego
krajowe organy ds. ochrony danych i Europejski Inspektor
Ochrony Danych sprawuja nadzér odpowiednio na
szczeblu krajowym i na szczeblu UE, a migedzy tymi
dwoma szczeblami funkcjonuje system wspotpracy. Model
wspllpracy przewidziany we wniosku odzwierciedla
rowniez aktualne praktyki, ktére okazaly si¢ wydajne
i doprowadzily do nawigzania $cistej wspolpracy miedzy
Europejskim Inspektorem Ochrony Danych a krajowymi
organami ds. ochrony danych. Dlatego tez Europejski
Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem przyjmuje
fakt, ze prawodawca w sposéb formalny uwzglednil te
wspolprace we wniosku, zapewniajgc jednocze$nie sp6jnosé
z systemami nadzoru innych obszernych systeméw infor-
matycznych.

[I.2. Podwykonawstwo

Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza, ze we
wniosku nie poruszono kwestii powierzania czg$ci zadan
Komisji innym organizacjom lub podmiotom (takim jak
spotki prywatne). Mimo to Komisja powszechnie korzysta
z ustug podwykonawcéw w ramach zarzadzania i rozwoju
systemu oraz infrastruktury komunikacyjnej. Podwykonaw-
stwo samo w sobie nie stoi w sprzecznosci z wymogami
ochrony danych, jednak nalezy wprowadzi¢ odpowiednie
zabezpieczenia, tak aby mie¢ pewno$é, ze podwykonaw-
stwo niektorych dzialan nie bedzie miato zadnego wplywu
na stosowanie rozporzadzenia (WE) nr 45/2001, w tym na
nadzér nad ochrong danych sprawowany przez Europej-
skiego Inspektora Ochrony Danych. Ponadto nalezy przyjaé
dodatkowe zabezpieczenia bardziej technicznej natury.

19

20.

21.

22.

23.

()

. W zwiazku z tym Europejski Inspektor Ochrony Danych

proponuje wprowadzenie w ramach zmiany rozporza-
dzenia Eurodac podobnych zabezpieczeri prawnych do
tych przewidzianych w instrumentach prawnych dotycza-
cych systemu SIS II, tak aby jasno okreslié, ze nawet
w przypadku powierzenia przez Komisj¢ zarzadzania
systemem innemu organowi, Komisja doklada staran, aby
to ,nie wplynglo niekorzystnie na jakikolwiek system skutecznej
kontroli ustanowiony prawem wspdlnotowym, sprawowanej przez
Trybunat Sprawiedliwosci, Trybunat Obrachunkowy lub tez przez
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych” (art. 15 ust. 7
decyzji i rozporzadzenia SIS II).

Przepisy art. 47 rozporzadzenia SIS II sg jeszcze bardziej
szczegOtowe 1 stanowis, ze: ,Jezeli w okresie przejSciowym
Komisja deleguje swoje obowigzki innemu organowi lub
organom (...), zapewnia ona Europejskiemu Inspektorowi
Ochrony Danych prawo oraz mozliwos$¢ pelnego wykony-
wania jego zadai, w tym przeprowadzania kontroli na
miejscu oraz wykonywania wszelkich innych powierzonych
mu uprawniefl na mocy art. 47 rozporzadzenia (WE) nr
45/2001".

Wyzej wymienione przepisy zapewniaja nalezyta jasno$¢ co
do konsekwencji powierzenia czgsci zadan Komisji innym
organom. Europejski Inspektor Ochrony Danych proponuje
zatem dodanie do tresci wniosku Komisji przepiséw maja-
cych taki sam skutek.

[I1.3. Procedura pobierania odciskéw palcéw (art. 3.5
i6)
Artykul 3 ust. 5 wniosku dotyczy procedury pobierania
odciskéw palcow. Przepis ten stanowi, ze procedure te
Justala si¢ i stosuje zgodnie z praktyka obowiazujaca
w danym  panstwie  czlonkowskim i  zgodnie
z gwarancjami ustanowionymi w Karcie praw podstawo-
wych Unii Europejskiej, w Konwencji o ochronie praw

czlowieka 1 podstawowych wolnosci, jak réwniez
w europejskiej konwencji  praw  czlowieka oraz
w  konwencji Organizacji Narodéw  Zjednoczonych

o prawach dziecka”. Artykut 6 wniosku przewiduje, ze
minimalna granica wieku w przypadku wnioskodawcéw,
od ktérych pobiera si¢ odciski palcéw, wynosi 14 lat,
a odciski pobierane s3 nie pbZniej niz w ciggu 48 godzin
od zlozenia wniosku.

Przede wszystkim, jesli chodzi o granice wieku, Europejski
Inspektor Ochrony Danych podkresla potrzebe zapew-
nienia sp6jnosci wniosku z rozporzadzeniem dublifiskim.
System Eurodac zostal ustanowiony w celu zapewnienia
skutecznego  wykonania rozporzadzenia dublinskiego.
Oznacza to, ze jeSli wprowadzenie przedmiotowych
zmian do rozporzadzenia dublifiskiego bedzie mialo
wplyw na jego zastosowanie do maloletnich ubiegajacych
sie o azyl, powinno zostal to odzwierciedlone
w rozporzadzeniu Eurodac ().

W tym wzgledzie Europejski Inspektor Ochrony Danych zwraca

uwage na fakt, Ze we wniosku Komisji dotyczacym zmiany rozpo-
rzadzenia dublinskiego przedstawionym w dniu 3 grudnia 2008 r.
(COM(2008) 825 wersja ostateczna) ,maloletni” oznacza ,obywatela
kraju trzeciego lub bezpanstwowca w wicku ponizej 18 lat”.
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24. Po drugie, jesli chodzi o okreslanie granic wieku dla

25.

26.

27.

28.

)

potrzeb pobierania odciskéw palcéw w ogdle, Europejski
Inspektor Ochrony Danych pragnie pokreslié, ze wigkszo$¢
aktualnie dostepnych dokumentéw zdaje si¢ wskazywad, iz
precyzja identyfikacji na podstawie odciskéw palcéw maleje
wraz z wiekiem danej osoby. W zwiazku z tym zaleca si¢
dokladne monitorowanie badan dotyczacych odciskéw
palcéw prowadzonych w ramach wdrozenia systemu VIS.
Europejski Inspektor Ochrony Danych nie chce uprzedzaé
wynikéw tych badan, jednak juz teraz pragnie podkreslic,
ze we wszystkich sytuacjach, w ktérych pobranie odciskow
palcéw okaze si¢ niemozliwe lub wyniki badania bylyby
niewiarygodne, nalezy skorzysta¢ z procedur awaryjnych,
ktére powinny zapewnia¢ pelne poszanowanie godnosci
danej osoby.

Po trzecie, Europejski Inspektor Ochrony Danych odnoto-
wuje dzialania podejmowane przez prawodawce w celu
zapewnienia zgodnos$ci przepiséw dotyczacych pobierania
palcéw z wymogami miedzynarodowych i europejskich
przepiséw dotyczacych praw czlowieka. Mimo to Inspektor
zwraca uwage na trudnosci, na ktdére napotykaja niektére
panstwa czlonkowskie w zwigzku z ustalaniem wieku
mlodych o0séb ubiegajacych si¢ o azyl. Bardzo czesto
osoby ubiegajace si¢ o azyl lub nielegalni imigranci nie
maja dokumentéw tozsamosci, a w celu ustalenia, czy
nalezy od nich pobra¢ odciski palcéw konieczne jest okre-
Slenie ich wieku. Metody stosowane w tym celu sa przed-
miotem wielu dyskusji w poszczeg6lnych pafistwach czton-

kowskich.

W zwigzku z tym Europejski Inspektor Ochrony Danych
zwraca uwage na fakt, ze grupa ds. koordynowania
nadzoru nad systemem Eurodac (') rozpoczeta skoordyno-
wanga kontrole dotyczaca tej kwestii, a jej wyniki — ktorych
ogloszenie przewidziane jest na pierwsza polowe 2009 r. —
powinny ufatwi¢ okreslenie wspdlnych procedur w tym
zakresie.

Reasumujac, Europejski Inspektor Ochrony Danych
dostrzega potrzebe lepszej koordynacji i harmonizacji na
szczeblu UE procedur pobierania odciskéw palcow w jak
najwigkszym mozliwym zakresie.

II1.4. Najlepsze z dostepnych technik (art. 4)

Artykut 4 ust. 1 wniosku stanowi: ,Po okresie przej-
Sciowym odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie operacyjne
systemem Eurodac spoczywaé bedzie na organie zarzadza-
jacym, finansowanym z budzetu ogdlnego Unii Europej-
skiej. Organ zarzadzajacy zapewnia, we wspllpracy
z panstwami czlonkowskimi, by w systemie centralnym
stosowane byly zawsze, gdy przemawiaja za tym wyniki
analizy kosztow i korzysci, najlepsze z dostepnych techno-
logii”. Chociaz Europejski Inspektor Ochrony Danych
z zadowoleniem przyjmuje wymdg przewidziany w art. 4
ust. 1, pragnie zauwazy¢, ze sformulowanie ,najlepsze
z dostepnych technologii” zastosowane w wyzej wymie-
nionym przepisie powinno zostal zastgpione okresleniem

Wyjasnienia dotyczace dzialalnosci i statusu grupy znajduja sie pod

adresem internetowym: http://www.edps.europa.cu/EDPSWEB/edps/
site/mySite/pid[79. Grupa ta sprawuje skoordynowany nadzér nad
systemem EURODAC.

29.

30.

31.

32.

33.

,najlepsze z dostepnych technik”, ktére obejmuje zaréwno
stosowane technologie, jak i metody projektowania,
budowy, konserwagji i eksploatacji instalacji.

II1.5. Wczesniejsze usuniecie danych (art. 9)

Artykul 9 ust. 1 wniosku porusza kwesti¢ wezesniejszego
usunigcia danych. Przepis ten zobowigzuje panstwo czlon-
kowskie pochodzenia do usunigcia z systemu centralnego
,danych odnoszacych si¢ do osoby, ktéra uzyskata obywa-
telstwo ktéregokolwiek z panstw czlonkowskich przed
uplywem okresu, o ktérym mowa w art. 8", zaraz po
tym, gdy tylko pafistwo czlonkowskie pochodzenia uzyska
informacje, ze dana osoba uzyskala takie obywatelstwo.
Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
przyjmuje obowigzek usunigcia danych, poniewaz jest on
zgodny z zasada jakoSci danych. Ponadto, Europejski
Inspektor Ochrony Danych uwaza, ze zmiana tego przepisu
jest okazja, aby zacheci¢ panstwa czlonkowskie do wpro-
wadzenia procedur zapewniajacych rzetelne i terminowe (w
miare mozliwoSci automatyczne) usuniecie danych odno-
szacych si¢ do osoby, ktéra uzyskala obywatelstwo ktore-
gokolwiek z panstw czlonkowskich.

Co wigcej, Europejski Inspektor Ochrony Danych pragnie
podkreslié, ze art. 9 ust. 2 dotyczacy wczeSniejszego
usuniecia danych powinien zosta¢ zmieniony, poniewaz
w obecnym brzmieniu jest on niejasny. Tytulem poprawki
stylistycznej Europejski Inspektor Ochrony Danych sugeruje
zastgpienie sformulowania ,to panstwo” wyrazeniem ,te
panstwa”.

L.6. Okres przechowywania danych obywateli krajow
trzecich zatrzymanych w zwigzku z nielegalnym
przekroczeniem granicy (art. 12)

Artykul 12 wniosku dotyczy przechowywania danych.
Europejski Inspektor Ochrony Danych pragnie zauwazy¢,
ze  ustanowienie  okresu  przechowywania  danych
o dlugosci do 1 roku (zamiast 2 lat przewidzianych
w aktualnej wersji rozporzadzenia) stanowi przyklad
dobrego zastosowania zasady jakosci danych, ktéra przewi-
duje, Ze dane nie powinny by¢ przechowywane przez okres
dluzszy niz potrzebny do realizacji celéw, do jakich dane te
sa przetwarzane. Zmiana ta jest pozadana.

IL.7. Wykaz organéw majacych dostgp do Eurodac
(art. 20)

Przepis przewidujacy publikowanie przez organ zarzgdza-
jacy wykazu organéw majgcych dostep do danych Eurodac
stanowi pozadang zmiang. Pozwoli to na poprawe prze-
jrzystosci i stanowi¢ bedzie praktyczne narzedzie umozli-
wiajace lepszy nadzér nad systemem, np. przez organy ds.
ochrony danych.

II1.8. Rejestr (art. 21)

Artykut 21 wniosku dotyczy prowadzenia rejestru wszyst-
kich operacji zwigzanych z przetwarzaniem danych
w systemie centralnym. Artykul 21 ust. 2 stanowi, Ze
rejestr ten mozna wykorzystywaé tylko do monitorowania,
czy operacje przetwarzania s dopuszczalne w $wietle zasad
ochrony danych (...). W zwiazku z tym wskazane byloby
wyjasnienie, Ze obejmuje to takze Srodki kontroli whasnej.
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35.
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II1.9. Prawa osoby, ktérej dane dotycza (art. 23)

Artykut 23 ust. 1 lit. e) wniosku stanowi:

,Pafistwo Czlonkowskie pochodzenia podaje osobie objetej
zakresem niniejszego rozporzadzenia (...) nastgpujgce
informacje:

¢) o prawie do dostepu do danych dotyczacych tej osoby
oraz prawie do zadania poprawienia nieprawidlowych
danych dotyczacych tej osoby lub usunigcia danych
dotyczacych tej osoby przetworzonych niezgodnie
z prawem, lacznie z prawem otrzymania informacji na
temat procedur korzystania z tych praw, jak réwniez
dane kontaktowe krajowych organéw nadzorczych,
o ktérych mowa w art. 25 ust. 1, ktdre rozpatruja skargi
dotyczace ochrony danych osobowych”.

Europejski  Inspektor Ochrony Danych zauwaza, ze
skuteczne stosowanie prawa do informacji jest bardzo
wazne dla prawidlowego funkcjonowania systemu Eurodac.
W szczegblnosci konieczne jest dostarczanie informacji
w taki sposéb, aby osoba ubiegajaca si¢ o azyl w pehni
rozumiala swojg sytuacje oraz przyslugujace jej prawa,
w tym procedury, z ktérych moze skorzystaé
w nastepstwie decyzji administracyjnych podjetych w jej
sprawie.

Jesli chodzi o aspekty praktyczne wykonywania tego prawa,
Europejski Inspektor Ochrony Danych pragnie podkresli¢,
ze chociaz krajowe organy ds. ochrony danych, wymie-
nione sg faktycznie organami wlasciwymi do rozpatrywania
skarg dotyczacych ochrony danych osobowych, to wniosek
powinien by¢ sformutowany tak, aby wnioskodawca (osoba,
ktorej dane dotyczg) mial mozliwo$¢ skierowania wniosku
przede wszystkim do administratora danych. Zawarty
w art. 23 ust. 1 lit. e) przepis w obecnym brzmieniu
zdaje si¢ sugerowal, ze wnioskodawca powinien swoj
wniosek przedklada¢ — bezposrednio i w kazdym przy-
padku — krajowemu organowi ds. ochrony danych, chociaz
zgodnie ze standardowymi procedurami i praktykami przy-
jetymi w panstwach czlonkowskich wnioskodawca sklada
skarge najpierw u administratora danych.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zaleca takze zmiang
brzmienia art. 23 ust. 1 lit. e), tak aby doprecyzowad, jakie
prawa  przyznane  beda  wnioskodawcy.  Tekst
w proponowanym brzmieniu jest niejasny, poniewaz
mozliwa jest interpretacja, zgodnie z ktérg ,prawo otrzy-
mania informacji na temat procedur korzystania z tych
praw (...)" jest we wniosku uznawane za czg$¢ prawa
dostegpu do danych lub prawa do zadania poprawienia
nieprawidlowych  danych (... Ponadto  zgodnie
z obecnym brzmieniem powyzszego przepisu panstwa
czlonkowskie majg informowal osob¢ objetg zakresem
rozporzadzenia nie o tresci jej praw, ale o ich ,istnieniu”.
Poniewaz wydaje si¢, Ze ten drugi problem jest kwestia
stylu, Europejski Inspektor Ochrony Danych zaleca, aby
art. 23 ust. 1 lit. e) otrzymal nastepujace brzmienie

,Pafistwo Czlonkowskie pochodzenia podaje osobie objetej
zakresem niniejszego rozporzadzenia (...) nastgpujgce
informacje:

38.
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g) o prawie dostepu danych dotyczacych tej osoby oraz
prawie do zadania poprawienia nieprawidtowych danych
jej dotyczacych lub usunigcia danych jej dotyczacych
przetworzonych niezgodnie z prawem, jak réwniez
o procedurach stuzacych wykonywaniu tych praw, co
obejmuje takze dane kontaktowe krajowych organéw
nadzorczych, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1”.

Na tej samej zasadzie art. 23 ust. 10 powinien otrzymaé
nastepujace brzmienie: ,W kazdym panstwie cztonkowskim
krajowy organ nadzorczy, w stosownych przypadkach (lub:
na wniosek osoby, ktérej dane dotycza), wspiera osobe,
ktorej dane dotycza, zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy
95/46/WE, w wykonywaniu jej praw”. Europejski Inspektor
Ochrony Danych pragnie ponownie podkreslié, ze inter-
wencja organu ds. ochrony danych nie powinna by¢ zasad-
niczo konieczna; wrecz przeciwnie — nalezy zachecaé admi-
nistratora danych, aby odpowiednio reagowal na skargi
o0s6b, ktérych dane dotycza. To samo dotyczy przypadkow,
w ktérych potrzebna jest wspolpraca miedzy organami
réznych panstw cztonkowskich. To administratorzy danych
powinni by¢ przede wszystkim odpowiedzialni za rozpat-
rywanie wnioskéw i podejmowanie wspélpracy w tym
zakresie.

Jesli chodzi o art. 23 ust. 9, Europejski Inspektor Ochrony
Danych z zadowoleniem przyjmuje nie tylko samo zalo-
zenie tego przepisu (ktoéry przewiduje kontrole korzystania
z prawa do przeprowadzania ,specjalnych przeszukiwan”,
zgodnie z zaleceniami organéw ds. ochrony danych zawar-
tymi w ich pierwszym sprawozdaniu w sprawie skoordy-
nowanych kontroli), ale takze z satysfakcja odnotowuje
zaproponowang w tym celu procedure.

Jesli chodzi o metody udzielania informacji wniosko-
dawcom, Europejski Inspektor Ochrony Danych wskazuje
na dzialania podejmowane przez grupe ds. koordynowania
nadzoru nad systemem Eurodac. Grupa ta aktualnie anali-
zuje t¢ kwestic w ramach systemu Eurodac w celu zapro-
ponowania wiasciwych wskazowek, kiedy tylko zostang
opracowane i udostgpnione wyniki krajowych postepowan
wyjasniajacych.

IV. KONKLUZJE

Europejski Inspektor Ochrony Danych popiera wniosek
w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacego ustanowienia systemu Eurodac do
poréwnywania odciskéw palcoéw w celu skutecznego stoso-
wania rozporzgdzenia (WE) nr [...[...] ustanawiajgcego
kryteria i mechanizmy ustalania panistwa cztonkowskiego
odpowiedzialnego za rozpatrzenie wniosku o udzielenie
ochrony miedzynarodowej zlozonego w jednym z panstw
cztonkowskich przez obywatela kraju trzeciego lub bezpan-
stwowca.

Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem
przyjmuje model nadzoru zaproponowany we wniosku,
jak réwniez role i zadania przydzielone mu w nowym
systemie. Przewidziany model odzwierciedla aktualne prak-
tyki, ktére okazaly si¢ wydajne.
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43. Europejski Inspektor Ochrony Danych z zadowoleniem pobierania odciskow palcow, zar6wno w stosunku do o0séb

44,

45.

46.

zauwaza, ze autorzy wniosku starali si¢ zachowaé sp6jnosé
z innymi instrumentami prawnymi regulujacymi tworzenie
lub wykorzystywanie innych obszernych systeméw infor-
matycznych.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zauwaza, ze we
wniosku duzo uwagi podwigcono poszanowaniu praw
podstawowych, a w szczegdlnosci ochronie danych osobo-
wych. Jak juz wspomniano w opinii dotyczacej zmiany
rozporzadzenia dublinskiego, Europejski Inspektor Ochrony
Danych uznaje to podejscie za warunek wstepny niezbedny
dla usprawnienia procedur udzielania azylu w Unii Europej-
skiej.

Europejski Inspektor Ochrony Danych zwraca uwage na
potrzebe doprowadzenia do pelnej spdjnosci miedzy
rozporzadzeniem Eurodac i rozporzadzeniem dublifnskim.

Europejski Inspektor Ochrony Danych dostrzega potrzebe
lepszej koordynacji i harmonizacji na szczeblu UE procedur

47.

ubiegajacych si¢ o azyl jak i innych oséb objetych proce-
durg Eurodac. Zwraca on szczegblng uwage na kwestig
granic wieku w zwiazku z pobieraniem odciskéw palcow,
a w szczegélnosci na problemy, jakie niektére panstwa
czlonkowskie napotykaja w zwiazku z okresleniem wicku
milodych oséb ubiegajacych si¢ o azyl.

Europejski Inspektor Ochrony Danych obstaje przy stano-
wisku, ze konieczne jest doprecyzowanie procedur dotycza-
cych praw osob, ktérych dane dotycza i podkresla
w szczeg6lnodci, ze to przede wszystkim krajowi administ-
ratorzy danych odpowiedzialni sa za zapewnienie wyko-
nania takich praw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lutego 2009 r.

Peter HUSTINX
Europejski Inspektor Ochrony Danych
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Opinia Europejskiego Inspektora Ochrony Danych na temat inicjatywy Republiki Francuskiej na
rzecz przyjecia decyzji Rady w sprawie stosowania technologii informatycznych do potrzeb
celnych

(2009/C 229/03)

EUROPEJSKI INSPEKTOR OCHRONY DANYCH,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 286,

uwzgledniajac Karte¢ praw podstawowych Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jej art. 8,

uwzgledniajac dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w  zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeplywu tych danych, ().

uwzgledniajac decyzje ramowa Rady 2008/977[WSiSW z dnia
27 listopada 2008 r. w sprawie ochrony danych osobowych
przetwarzanych w ramach wspdlpracy policyjnej i sadowej
w sprawach karnych, (2).

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym
przeplywie takich danych, (). w szczegdlnosci jego art. 41,

PRZYJMUJE NASTEPUJACA OPINIE:

[. WPROWADZENIE
Konsultacje z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

1. Inicjatywe Republiki Francuskiej majaca na celu przyjecie
decyzji Rady w sprawie wykorzystania technologii informa-
tycznych dla potrzeb celnych opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym z dnia 5 lutego 2009 r.(*) Ani panstwo
czlonkowskie, ktére wystapito z t3 inicjatywa, ani Rada
nie zasiegnely w jej sprawie opinii Inspektora. Inspektor
zostal jednak poproszony o uwagi co do inicjatywy —
zgodnie z art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 —
przez parlamentarng Komisje Wolnosci Obywatelskich,
Sprawiedliwosci i Spraw Wewnetrznych w  kontekscie
opinii Parlamentu Europejskiego w sprawie tej inicjatywy.
Cho¢ w podobnych przypadkach (°) Inspektor wydawat
opinie z wlasnej inicjatywy, niniejsza nalezy uznaé za
odpowiedZ na wniosek Parlamentu Europejskiego.

2. Inspektor sadzi, ze o niniejszej opinii nalezy wspomnie¢
w preambule do decyzji Rady, tak jak to zrobiono
w  przypadku innych jego opinii wspomnianych
w roéznych aktach prawnych przyjetych na podstawie
wnioskéw Komisji.
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w sprawie inicjatywy 15 panstw czlonkowskich majacej na celu
przyjecie decyzji Rady w sprawie wzmocnienia Eurojustu i zmiany
decyzji 2002/187[WSiSW Dz.U. C 310 z 5.12.2008, s. 1.

3. Cho¢ panstwo czlonkowskie wystepujace z inicjatywa
w sprawie $rodka prawnego na mocy tytutu VI Traktatu
UE nie ma prawnego obowigzku zwraca¢ si¢ do Inspektora
o0 opinig, stosowne zasady tego nie wykluczajg. Inspektor
ubolewa, ze ani Republika Francuska, ani Rada nie wysta-
pily do niego o porad¢ w tym przypadku.

4. Poniewaz prace Rady nad wnioskiem jeszcze trwaja,
Inspektor podkresla, ze uwagi przedstawione w niniejszej
opinii odnoszg si¢ do wersji z dnia 24 lutego 2009 r.
(dok. 5903/2/09 REV 2) opublikowanej na stronie interne-
towej Parlamentu Europejskiego (°).

5. Inspektor sadzi, ze nalezy lepiej wyjasni¢, czym uzasad-
niona jest sama inicjatywa i co oznaczajg okreSlone arty-
kuly i mechanizmy w niej zawarte. Ubolewa réwniez,
ze inicjatywie nie towarzysza ocena skutkow regulacji ani
uzasadnienie. S to niezbedne elementy zwigkszajace prze-
jrzysto$¢, a w szerszej perspektywie — jako$¢ procesu legi-
slacyjnego. Wyjasnienia pomoglyby takze oceni¢ szereg
propozycji zawartych w  projekcie, np. konieczno§é
i zasadno$¢ udzielenia Europolowi i Eurojustowi dostepu
do systemu informacji celne;j.

6. Inspektor wzigl pod uwage opinie¢ 09/03 Wspdlnego
Organu Nadzorczego ds. Cel z dnia 24 marca 2009 r.
dotyczacg projektu decyzji Rady w sprawie stosowania
technologii informatycznych do potrzeb celnych.

Kontekst wniosku

7. System informacji celnej (zwany dalej ,systemem”) jest
obecnie regulowany aktami zaréwno pierwszego, jak
i trzeciego filaru. Ramy prawne trzeciego filaru to gléwnie
Konwencja z dnia 26 lipca 1995 r. sporzadzona na
podstawie artykulu K.3 Traktatu o Unii Europejskiej
w sprawie wykorzystania technologii informatycznej dla
potrzeb celnych (zwana dalej ,konwencja” () oraz proto-
koly z dnia 12 marca 1999 r. i z dnia 8 marca 2003 r.

8. Obecne uzgodnienia dotyczace ochrony danych przewiduja
m.in. stosowanie Konwencji Rady Europy z dnia
28 stycznia 1981 r. o ochronie oséb w zwigzku
z automatycznym przetwarzaniem danych osobowych
(zwanej dalej ,konwencja nr 108 Rady Europy”). Ponadto
na mocy projektu do systemu ma zastosowanie decyzja
ramowa Rady 2008/977/WSiSW (zwana dalej ,decyzja
ramowg 2008/977[WSiSW”).

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

libe_20090330_1500.htm
() Dz.U. C 316 z 27.11.1995, 5. 33.
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9. Pierwszofilarowa czg$¢ systemu jest regulowana rozporza- 1999 r. i protokét z dnia 8 marca 2003 r., po to by

10.

11.

12.

dzeniem Rady (WE) nr 515/97 dnia 13 marca 1997 r.
w sprawie wzajemnej pomocy miedzy organami administ-
racyjnymi panstw czlonkowskich i wspdlpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi a Komisjag w celu zapewnienia
prawidlowego stosowania przepiséw prawa celnego
i rolnego (!).

Celem konwencji byla — zgodnie z jej art. 2 ust. 2 — pomoc
w  zapobieganiu, prowadzeniu dochodzenia i $ciganiu
powaznych naruszen przepisow krajowych poprzez zwigk-
szenie, dzigki szybkiemu rozpowszechnianiu informacji,
skuteczno$ci wspélpracy i procedur kontroli administracji
celnych panstw cztonkowskich.

W mysl konwencji o CIS system informacji celnej sklada
si¢ z centralnej bazy danych dostgpnej z terminali umiejs-
cowionych w kazdym panstwie cztonkowskim. Jego pozos-
tale gléwne cechy sa nastepujace:

— konwencja przewiduje, ze system bedzie zawieral
wylacznie dane, w tym dane osobowe, niezbg¢dne do
realizacji jego celu; bedg to dane z nastgpujacych kate-
gorii: a) towary; b) Srodki transportu; c) przedsigbior-
stwa; d) osoby; e) tendencje w dziedzinie naduzyé
finansowych; f) dostepna wiedza specjalistyczna (?),

— panstwa czlonkowskie okreslaja pozycje, ktére nalezy
wprowadzi¢ do systemu, odpowiadajace kazdej z trzech
ostatnich kategorii w zakresie niezbednym do osigg-
niecia celu systemu. W dwoch ostatnich kategoriach
nie umieszcza si¢ zadnej pozycji dotyczacej danych
osobowych. Bezposredni dostep do danych zawartych
w systemie informacji celnej jest zastrzezony dla
organéw  krajowych wyznaczonych przez kazde
panstwo czlonkowskie. Tymi organami krajowymi sa
administracje celne, ale zgodnie z przepisami ustawo-
wymi, wykonawczymi i procedurami danego parstwa
czlonkowskiego do dzialania dla osiagniecia celu okre-
Slonego w konwencji wlaczy¢ mozna réwniez inne
uprawnione organy,

— pafstwa czlonkowskie mogg korzysta¢ z danych uzys-
kanych z systemu informacji celnej jedynie dla osiag-
nigcia celu konwencji; jednakze mogg one wykorzy-
stywaé je do celéw administracyjnych lub innych
po uprzednim uzyskaniu pozwolenia od panstwa
czlonkowskiego, ktére wprowadzilo dane do systemu,
i z zastrzezeniem warunkéw nalozonych przez to
panstwo. Utworzono wsp6lny organ nadzorczy,
ktorego zadaniem jest nadzorowanie czesci systemu
podlegajacej trzeciemu filarowi.

Francuska inicjatywa, oparta na art. 30 ust. 1 lit. a) i
art. 34 ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej, ma na celu
zastgpienie konwencji oraz protokotu z dnia 12 marca

() Dz.U. L 82 z 22.3.1997, s. 1.

() We wniosku dodano nowa kategori¢: g) przedmioty zatrzymane,

zajete lub skonfiskowane.

13.

14.

15.

16.

17.

dostosowac trzeciofilarowg cz¢$¢ systemu do instrumentéw
pierwszego filaru.

Jednak projekt przewiduje nie tylko zastapienie konwencji
decyzja Rady. Modyfikuje takze znaczng liczbe przepisow
konwencji i poszerza obecny dostep do systemu, zapew-
niajgc go Europolowi i Eurojustowi. Zawiera ponadto prze-
pisy o funkcjonowaniu systemu podobne do przepisow
zawartych w wyzej wymienionym rozporzadzeniu (WE)
nr 766/2008, np. jezeli chodzi o utworzenie identyfikujacej
bazy danych rejestru celnego (rozdzial VI).

Projekt uwzglednia takze nowe instrumenty prawne, takie
jak decyzja ramowa 2008/977/WSiSW oraz decyzja
ramowa 2006/960/WSiSW z dnia 13 grudnia 2006 r.
w sprawie uproszczenia wymiany informacji i danych
wywiadowczych miedzy organami $cigania panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej (3).

Projekt ma z zalozenia mig¢dzy innymi:

— zacie$ni¢ wspolprace miedzy administracjami celnymi
i w tym celu ustanowi¢ procedury, dzigki ktérym admi-
nistracje celne beda mogly dziala¢ wspdlnie oraz
wymienia¢ dane osobowe i inne dane na temat niele-
galnego handlu, wykorzystujac nowe technologie do
zarzgdzania takimi informacjami i ich przekazywania.
Takie  przetwarzanie  podlega  postanowieniom
konwencji nr 108 Rady Europy, przepisom decyzji
ramowej  2008/977[WSiSW, a takie zasadom
zawartym w zaleceniu R (87) 15 Komitetu Ministréw
Rady Europy z dnia 17 wrzesnia 1987 r. regulujacym
wykorzystanie danych osobowych przez policje,

— zwickszy¢  komplementarno$¢  wzgledem  dzialan
prowadzonych w ramach wspélpracy z Europolem
i Eurojustem, umozliwiajgc tym podmiotom dostep
do systemu informacji celne;j.

Celem systemu jest zatem — zgodnie z art. 1 projektu —
,pomaga w zapobieganiu powaznym naruszeniom prze-
piséw krajowych, w prowadzeniu dochodzefi w sprawie
tych naruszen i w ich Sciganiu i w tym celu ma mozliwie
szybko udostepnia¢ dane, a przez to zwigkszal skutecz-
no$¢ procedur wspélpracy i kontroli stosowanych przez
administracje celne panstw czlonkowskich”. Przepis ten
w duzej mierze opiera si¢ na art. 2 ust. 2 konwencji.

Aby mozna bylo osiagnaé te cele, projekt rozszerza zakres
wykorzystania danych z systemu oraz przewiduje
kwerendy w systemach i mozliwo$¢ analizy strategicznej
lub operacyjnej. Inspektor odnotowuje, ze rozszerzono
cel i wykaz kategorii gromadzonych i przetwarzanych
danych osobowych oraz wykaz osob, ktérych dane
dotycza, majacych bezpo$redni dostep do systemu.

() Dz.U. L 386 z 29.12.2006, s. 89.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Zakres opinii

Poniewaz Inspektor pelni obecnie role organu nadzorczego
wobec najwazniejszej czeSci pierwszofilarowej czesci
systemu, jest szczegélnie zainteresowany przedmiotows
inicjatywa i zwiazanymi z jej treSciag nowymi wydarzeniami
w Radzie. Podkresla, ze dostosowanie do siebie pierwszo-
i trzeciofilarowej czgSci systemu wymaga spdjnego
i wszechstronnego podejicia.

Inspektor odnotowuje, ze w projekcie pojawiaja si¢ rézne
aspekty zwigzane z prawami podstawowymi, zwlaszcza
ochrona danych osobowych, prawo do informacji oraz
inne prawa oséb, ktorych dane dotycza.

Jezeli chodzi o obecny system ochrony danych przewi-
dziany w konwencji, Inspektor nie moze nie wspomnie(,
ze niektére jej  przepisy wymagajg modyfikacji
i wuaktualnienia, poniewaz nie spelniajg obecnych
wymogéw i standardow ochrony danych. Inspektor
korzysta z okazji, by podkreslié, ze od zwigkszenia
ochrony danych osobowych i jej skuteczniejszego wdra-
zania w praktyce w zasadniczym stopniu zalezy, czy
system bedzie dzialaé lepiej.

W niniejszej opinii przedstawiono najpierw kilka uwag
ogdlnych, a nastgpnie poruszono przede wszystkim naste-
pujace kwestie wazne dla ochrony danych osobowych:

— gwarangje ochrony danych w systemie,

— baza danych rejestru celnego dla celéw identyfikacyj-
nych,

— dostep Eurojustu i Europolu do systemu (proporcjonal-
no$¢ i konieczno$¢ tego dostepu),

— model nadzoru nad caloicig systemu,
— wykaz organéw majacych dostep do systemu.

Il. UWAGI OGOLNE
Spdjnos¢ migdzy pierwszo- a trzeciofilarowg czgscig systemu

Jak wspomniano we wprowadzeniu, Inspektor jest szcze-
g6lnie zainteresowany nowymi wydarzeniami dotyczacymi
trzeciofilarowej czesci systemu, poniewaz sprawuje juz role
nadzorczg wobec centralnej czgsci jego czesci pierwszofi-
larowej — zgodnie z nowym rozporzadzeniem (WE)
nr  766/2008 zmieniajgcym  rozporzadzenie  (WE)
nr 515/97 w sprawie wzajemnej pomocy migdzy organami
administracyjnymi pafstw czlonkowskich i wspdlpracy (1)
w celu zapewnienia prawidlowego stosowania przepisow
prawa celnego i rolnego.

Przy tej okazji Inspektor chciatby zwréci¢ uwage prawo-
dawcy na fakt, ze kwestie zwigzane z nadzorem nad pierw-
szofilarowa czgscia systemu poruszal juz w niektérych
dotychczasowych opiniach, zwlaszcza w opinii z dnia
22 lutego 2007 r. (3.

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 48.
(%) Opinia z dnia 22 lutego 2007 r. w celu zapewnienia prawidlowego

stosowania przepiséw prawa celnego i rolnego (COM(2006) 866
wersja ostateczna), Dz.U. C 94 z 28.4.2007, s. 3.

24,

25.

26.

27.

28.

W opinii tej Inspektor podkreslil, ze ,tworzenie
i ulepszanie réznych aktéw stuzacych zacie$nianiu wspot-
pracy we Wspdlnocie, tj. SIC, FIDE oraz europejskiego
zbioru danych, pocigga za soba zwigkszenie ilosci danych
osobowych, ktére beda gromadzone i wymieniane migdzy
organami  administracyjnymi panstw  czlonkowskich,
a w niektérych przypadkach takze migdzy panstwami trze-
cimi. Przetwarzane i przekazywane dane osobowe moga
zawiera¢ informacje o rzekomym lub udowodnionym
udziale danych oséb w dzialaniach niedozwolonych
w obszarze celnym lub rolnym. (...) Ponadto jego
znaczenie zwicksza sie, jeSli wzig¢ pod uwage rodzaj
gromadzonych i przekazywanych danych, zwlaszcza podej-
rzenia o udzial danych oséb w dzialaniach niedozwolo-
nych, jak rowniez ogélny cel i wyniki przetwarzania”.

Potrzeba strategicznego podejscia do catosci systemu

Inspektor podkresla, ze projekt — inaczej niz poprawki
wprowadzone rozporzadzeniem (WE) nr 766/2008 do
pierwszofilarowego instrumentu, ktéremu podlega system
— przewiduje gruntowng modyfikacje konwencji, co daje
prawodawcy mozliwo$¢ szerszego spojrzenia na caly
system i  zastosowania  przy  tym  spdjnego
i wszechstronnego podejicia.

Zdaniem Inspektora podejscie to musi by¢ takze zoriento-
wane ku przysztosci. Podczas decydowania o  treci
projektu nalezy dokladnie rozwazy¢ i uwzgledni¢ nowe
wydarzenia, takie jak przyjecie decyzji ramowej
2008/977|WSiSW oraz (ewentualne) wejscie w Zycie trak-
tatu z Lizbony.

Jesli chodzi o wejscie w Zycie traktatu z Lizbony, Inspektor
zwraca uwage prawodawcy na fakt, ze nalezy wnikliwie
przeanalizowad, jaki wplyw na system mialoby zniesienie
struktury filarowej UE po wejsciu w zycie tego traktatu,
gdyz obecnie system opiera si¢ na kombinacji aktéw
pierwszo- i trzeciofilarowych. Inspektor ubolewa, ze nie
zamieszczono Wwyjasnien na temat tego waznego przy-
szlego wydarzenia moggcego znacznie wplynaé na ramy
prawne, ktérym podlega system. Moéwigc ogdlniej,
Inspektor stawia pytanie, czy nie byloby wlasciwiej,
gdyby prawodawca poczekal ze zmiang do czasu wejscia
w Zycie traktatu z Lizbony, by uniknaé ewentualnej
niepewnosci prawa.

Inspektor apeluje o uspdjnienie systemu z innymi systemami
o duzej skali

Inspektor jest zdania, ze plan zastgpienia calosci konwencji
daje réwniez dobrg okazje ku temu, by zapewni¢ spéjnosé
systemu z innymi systemami i mechanizmami wprowadzo-
nymi od czasu jej przyjecia. W zwigzku z tym apeluje, by
zadbal¢ o spdjnosé, takze w kwestii modelu nadzoru,
z innymi aktami prawnymi, zwlaszcza tymi, ktore ustana-
wiaja system informacyjny Schengen II i wizowy system
informacyjny.
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33.

Powigzania z decyzjg ramowg 2008/977 [WSiSW

Inspektor z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze z uwagi na
wymiang danych, ktérej w ramach systemu dokonuja
panstwa czlonkowskie, projekt uwzglednia decyzje ramowg
o ochronie danych osobowych. Artykul 20 projektu
wyraznie stwierdza, ze ,jezeli niniejsza decyzja nie stanowi
inaczej, ochrona danych wymienianych na podstawie
niniejszej decyzji podlega przepisom decyzji ramowej
2008/977[WSiSW”. Inspektor odnotowuje, ze takze
inne przepisy projektu odwoluja si¢ do decyzji ramowe;j,
np. art. 4 ust. 5 méwi o niewprowadzaniu danych wymie-
nionych w art. 6 decyzji ramowej 2008/977[WSiSW; art. 8
- o wykorzystywaniu danych uzyskanych z systemu,
by realizowaé cel wskazany w art. 1 ust. 2 decyzji; art.
22 - o prawach osdb, ktérych dane osobowe figurujg
w systemie, a art. 29 — o obowigzkach i odpowiedzialnosci.

Inspektor uwaza, ze koncepcje i zasady przyjete w decyzji
ramowej s3 odpowiednie w kontekscie systemu, i dlatego
powinny mie¢ zastosowanie — zaréwno W interesie
pewnosci prawa, jak i spojnosci systeméw prawnych.

Inspektor zwraca jednak uwage, zZe prawodawca powinien
zadba¢ o niezbedne gwarancje, by przed pelnym wdroze-
niem decyzji ramowej 2008/977[WSiSW, zgodnie z jej
przepisami koncowymi, nie powstala luka w systemie
ochrony danych. Innymi stowy, Inspektor chcialby podkre-
§li¢, ze opowiada si¢ za podejSciem przewidujacym zapew-
nienie niezbednych i stosownych gwarancji, zanim wymie-
niane bedg nowe dane.

lll. UWAGI SZCZEGOLOWE
Gwarangje ochrony danych

Inspektor sadzi, ze skuteczne wdrozenie prawa do ochrony
danych i prawa do informacji to kluczowe elementy, od
ktorych zalezy, czy system informacji celnej bedzie
wlaSciwie funkcjonowad. Gwarancje ochrony danych nie
tylko sa potrzebne, by zapewni¢ skuteczng ochrong
osobom, ktorych dane znajduja si¢ w systemie, lecz takze
powinny poméc we wlasciwym i wydajniejszym funkcjo-
nowaniu tego systemu.

Inspektor zwraca uwage prawodawcy na fakt, Ze zapotrze-
bowanie na zdecydowane i skuteczne gwarancje ochrony
danych staje si¢ jeszcze bardziej widoczne, gdy wziaé pod
uwage, Ze system jest baza danych opartg raczej na ,podej-
rzeniach” niz na wyrokach lub innych decyzjach sadowych
badZz administracyjnych. Jest to odzwierciedlone w art. 5
projektu, ktéry moéwi, ze ,dane z kategorii, o ktérych
mowa w art. 3, wprowadza si¢ do systemu informagji
celnej jedynie do celéw obserwacji, skladania sprawozdan,
niejawnego nadzoru, kontroli szczegélnych oraz analizy
strategicznej i operacyjnej. Dane osobowe (...) mozna
wprowadzal na potrzeby proponowanych dziatan (...) do
systemu informacji celnej jedynie wtedy, gdy istnieja
faktyczne przestanki, wynikajace przede wszystkim
z weczeSniejszych nielegalnych dzialan, ze dana osoba
dopuscita si¢, dopuszcza si¢ lub dopusci si¢ powaznych
naruszeni przepiséw krajowych”. Z uwagi na te ceche
systemu  projekt wymaga wywazonych, skutecznych

34.

35.

36.

37.

38.

i uaktualnionych gwarangji, ktéorymi sa ochrona danych
osobowych i mechanizmy kontrolne.

Jezeli chodzi o szczegblowe przepisy projektu dotyczace
ochrony danych osobowych, Inspektor odnotowuje
starania prawodawcy, by zapewnil wigcej zabezpieczen
niz w konwencji. Inspektor jest jednak zmuszony zglosi¢
kilka zasadniczych uwag dotyczacych tych przepisow,
a zwlaszcza zastosowania zasady ograniczenia celu.

Przy tej okazji nalezy wspomnie¢ rowniez o tym, ze uwagi
co do gwarancgji ochrony danych zamieszczone
w niniejszej opinii nie dotycza wylacznie przepiséw mody-
fikujagcych  lub  rozszerzajacych zakres zastosowania
konwengji, ale odnoszg si¢ tez do czgsci tekstu skopiowa-
nych z obowiazujacej konwencji. Przyczyng tego jest fak,
ze — jak wspomniano juz w uwagach ogélnych — zdaniem
Inspektora niektére przepisy konwencji nie spelniajg obec-
nych wymogéw ochrony danych, a francuska inicjatywa
jest dobra okazja do przyjrzenia si¢ na nowo calemu syste-
mowi i zapewnienia odpowiedniej ochrony danych, réwno-
waznej ochronie gwarantowanej w ramach pierwszofila-
rowej czedci systemu.

Inspektor z satysfakcja odnotowuje, ze do systemu moga
zosta wprowadzone tylko dane osobowe z wyczerpujacej
i zamknigtej listy. Z zadowoleniem przyjmuje réwniez fakt,
ze w projekcie znalazla si¢ szersza niz w konwencji defi-
nicja terminu ,dane osobowe”. W my$l art. 2 ust. 2
projektu ,dane osobowe” oznaczaja wszelkie informacje
dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfiko-
wania osoby fizycznej (,0soby, ktérej dotyczg dane”);
osoba mozliwa do zidentyfikowania to taka osoba, ktdra
moze zostaé zidentyfikowana bezposrednio lub posrednio,
w szczegdlnosci na podstawie numeru identyfikacyjnego
lub co najmniej jednego znaku szczegdlnego zwiazanego
z jej tozsamoscia fizyczna, psychologiczng, psychiczng,
ekonomiczng, kulturowg czy spoleczna.

Ograniczenie celu

Przykladem przepisu, ktéry budzi powazne watpliwosci
zwigzane z ochrona danych, jest art. 8 projektu stwierdza-
jacy, ze ,panstwa cztonkowskie mogg wykorzystywaé dane
z systemu informacji celnej jedynie w celu, o ktérym mowa
w art. 1 ust. 2. Moga one jednak wykorzystywaé te dane
do celéw administracyjnych lub innych za uprzednia zgoda
panstwa czlonkowskiego, ktére wprowadzito te dane do
systemu, i pod warunkami postawionymi przez to
panstwo. Wykorzystanie danych do takich innych celow
musi by¢ zgodne z przepisami ustawowymi, wykonaw-
czymi i procedurami panstwa czlonkowskiego, ktére
zamierza te dane wykorzysta¢ zgodnie z art. 3 ust. 2
decyzji ramowej 2008/977[WSiSW”. Przepis ten, dotyczacy
wykorzystania danych uzyskanych z systemu, jest bardzo
istotny dla jego struktury, i dlatego wymaga szczegélnej
uwagi.

W art. 8 projektu odwotano si¢ do art. 3 ust. 2 decyzji
ramowej 2008/977[/WSiSW, ktéry méwi o ,zasadach legal-
nosci, proporcjonalnosci i celowosci”. Artykul 3 decyzji
ramowej stwierdza, co nastepuje:
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,1.  Wlasciwe organy moga gromadzi¢ dane osobowe
tylko do okreslonych, jednoznacznych i legalnych celow
w ramach swoich zadan oraz przetwarza¢ je tylko do
celow, w jakich zostaly zgromadzone. Dane s3 przetwa-
rzane zgodnie z prawem, adekwatnie do celu, w jakim sg
gromadzone, w zwiazku z tym celem i w sposéb niewy-
kraczajacy poza ten cel.

2. Dane wolno przetwarza¢ dalej w innym celu, o ile:

a) nie jest to sprzeczne z celami, w jakich zostaly zgroma-
dzone;

b) wilasciwe organy s3 upowaznione do tego, by przetwa-
rzal takie dane w takim innym celu zgodnie
z obowigzujagcymi przepisami prawa; oraz

¢) przetwarzanie jest konieczne i
wzgledem tego innego celu”.

proporcjonalne

Niezaleznie od zastosowania art. 3 ust. 2 decyzji ramowej
2008/977|WSiSW, wskazujacego og6lne warunki, na
ktérych mozna dopusci¢ przetwarzanie danych do innych
celow, Inspektor zwraca uwage na fakt, ze istniejg watpli-
wosci, czy przepisy art. 8 projektu, umozliwiajace wyko-
rzystanie danych z systemu do ewentualnych niezdefinio-
wanych w projekcie celéw administracyjnych lub innych,
pozwolg  przestrzega¢ wymogéw  ochrony danych,
zwlaszcza zasady ograniczenia celu. Ponadto tak ogdlnego
zastosowania nie dopuszcza instrument pierwszofilarowy.
Inspektor apeluje zatem o uszczegblowienie celow,
w jakich mozna by wykorzystywa¢ dane. Ma to zasadnicze
znaczenie dla ochrony danych, poniewaz chodzi o istote
wykorzystywania danych z systeméw o duzej skali: ,dane
nalezy wykorzystywa¢ tylko w dobrze zdefiniowanych
i wyraznie ograniczonych celach wskazanych w ramach
prawnych”.

Przekazywanie danych pafistwom trzecim

Artykut 8 ust. 4 projektu méwi o danych przekazywanych
panstwom trzecim lub organizacjom migdzynarodowym.
Przepis ten stwierdza, ze ,dane z systemu informacji celnej
mozna — za uprzednig zgoda panistwa czltonkowskiego,
ktére wprowadzito dane do systemu, i pod warunkami
postawionymi przez to pafistwo — przekazywaé do uzytku
(-..) pafistwom innym niz pafistwa czlonkowskie oraz
organizacjom migdzynarodowym lub regionalnym, ktore
pragng wykorzystaé te dane. Kazde panstwo czlonkowskie
przedsigbierze specjalne $rodki, aby zapewni¢ bezpieczen-
stwo tych danych podczas ich przekazywania stuzbom
znajdujacym si¢ poza jego terytorium. Szczegblowy opis
takich $rodkéw nalezy przekazaé wspdlnemu organowi
nadzorczemu, o ktéorym mowa w art. 25”.

Inspektor odnotowuje, ze zastosowanie w tym kontekscie
ma art. 11 decyzji ramowej o ochronie danych osobowych.
Nalezy jednak podkresli¢, ze biorac pod uwage bardzo
ogblny charakter zastosowania przepiséw art. 8 ust. 4
projektu, ktory zasadniczo daje padstwom czltonkowskim
mozliwo$¢ przekazywania danych uzyskanych z systemu
paistwom innym niz panstwa czlonkowskie oraz organi-
zacjom miedzynarodowym lub regionalnym, ktére pragng
wykorzysta¢ te dane, gwarancje ochrony danych osobo-
wych przewidziane w tym przepisie sa daleko niewystar-
czajgce. Inspektor apeluje, by ponownie przeanalizowal

42.

43,

44,

45.

art. 8 ust. 4 1 zapewni¢ jednolity system oceny adekwat-
no$ci o odpowiednim mechanizmie, np. z udzialem komi-
tetu, o ktérym mowa w art. 26 projektu.

Inne gwarancje ochrony danych

Inspektor z satysfakcja odnotowuje przepisy o zmianie
danych (rozdzial 1V, art. 13) bedace waznym elementem
zasady jakoSci danych. Z zadowoleniem przyjmuje
zwlaszcza szerszy niz w konwencji i zmodyfikowany
w stosunku do niej zakres zastosowania tego przepisu,
ktéry méwi teraz takze o korygowaniu i usuwaniu danych.
Na przyklad w mysl art. 13 ust. 3 jezeli dostarczajace
panstwo cztonkowskie lub Europol zauwaza albo dowiedza
si¢, ze wprowadzone przez nie dane s3 niezgodne ze
stanem faktycznym albo zostaly wprowadzone lub sg prze-
chowywane niezgodnie z przepisami decyzji, panstwo to
lub Europol odpowiednio zmieniaja, uzupelniaja, koryguja
lub usuwajg takie dane i powiadamiaja o tym odpowiednio
pozostale panstwa czlonkowskie i Europol.

Inspektor odnotowuje przepisy rozdzialu V o zachowy-
waniu  danych, oparte gléwnie na  konwencji
i przewidujace miedzy innymi ograniczony czas zachowy-
wania danych pochodzacych z systemu.

Rozdzial IX (Ochrona danych osobowych) odzwierciedla
wiele przepisoéw konwencji. Znajduja si¢ w nim jednak
takze istotne zmiany, tzn. zastosowanie do systemu decyzji
ramowej o ochronie danych osobowych oraz fragment
art. 22 projektu méwigcy, ze ,prawa osob, ktérych dane
osobowe figurujg w  systemie informacji  celnej,
w szczeg6lnosci prawo dostepu do nich, prawo zazadania
ich korekty, usuniecia lub zablokowania sa wykonywane
zgodnie z przepisami ustawowymi, wykonawczymi
i procedurami panstwa czlonkowskiego, ktdre stosuje
decyzje ramowg 2008/977[WSiSW i w ktérym osoby te
powoluja si¢ na te prawa”. Przy tej okazji Inspektor
chciatby szczegélnie zaznaczyé, ze wazne jest, by
zachowad procedure pozwalajaca osobom, ktorych dotyczg
dane, powolywal si¢ na swoje prawa i wystepowal
o dostegp w kazdym panstwie czlonkowskim. Inspektor
bedzie uwaznie obserwowal, jak w praktyce wdrazane
jest to wazne prawo przyslugujace osobom, ktérych
dotycza dane.

Projekt rozszerza takze zakres zastosowania konwencji,
jezeli chodzi o zakaz kopiowania danych z systemu do
innych archiwéw z danymi krajowymi. Konwencja
wyraznie stwierdza w art. 14 ust. 2, ze ,danych osobowych
wprowadzonych przez inne panstwa czlonkowskie nie
mozna kopiowaé z systemu informacji celnej do innych
archiwéw z danymi krajowymi”. Artykut 21 ust. 3 projektu
dopuszcza  kopiowanie  ,kopii  przechowywanych
w systemach zarzadzania ryzykiem, ktére stuzg do bezpo-
$rednich krajowych kontroli celnych, lub kopii przechowy-
wanych w systemie analizy operacyjnej, ktory stuzy do
koordynacji dziatan”. Jesli chodzi o ten przepis, Inspektor
przychyla si¢ do uwag Wspdlnego Organu Nadzorczego
ds. Cel wyrazonych w opinii 09/03, zwlaszcza uwag
o terminie ,systemy zarzadzania ryzykiem” oraz
o potrzebie doprecyzowania, kiedy i w jakich okoliczno-
Sciach kopiowanie dopuszczone w art. 21 ust. 3 byloby
mozliwe.
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46. Inspektor z  zadowoleniem  przyjmuje  przepisy 54. O dostepie Eurojustu do systemu mowa jest w art. 12.
o bezpieczenistwie, ktére s podstawa sprawnego funkcjo- Przewiduje on, Ze ,z zastrzezeniem rozdzialu IX przedsta-
nowania systemu (rozdziat XII). wiciele krajowi Europejskiej Jednostki Wspétpracy Sadowej
(Eurojustu) oraz ich asystenci maja — w granicach swojego
Identyfikujgca baza danych rejestru celnego mandatu i w celu realizacji swoich zadan — prawo dostepu
o ) ) L ) do danych wprowadzonych do systemu informacji celnej
47. W prqekge dodano przepisy o identyfikujacej .baz1e zgodnie z art. 1, 3, 4, 5 i 6 oraz do ich przeszukiwania”.
danych rejestru celnego (art. 16-19). Jest to reakcja na Podobnie jak w przypadku Europolu projekt przewiduje
utworzenie takiej bazy w instrumencie pierwszofilarowym. mechanizmy udzielania zgody przez panstwo czlonkow-
Inspektor nie kwestionuje wprawdzie zapotrzebowania na skie, ktére wprowadzito dane. Powyisze uwagi
takie nowe baZX w ramach systemu, ale zwraca uwage, ze o koniecznosci uzasadnienia dostepu, a w przypadku
nalezy zapewni¢ odpowiednie gwarancje ochrony danych. jego przyznania — jego odpowiedniego i niezbednego ogra-
W zwiazku z tym z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze do niczenia dotyczg takze Eurojustu.
baz danych rejestru celnego dla celéw identyfikacyjnych nie
ma zastosowania odstepstwo przewidziane w art. 21 ust. 3.
, , 55. Inspektor z zadowoleniem przyjmuje ograniczenie dostepu
Dostep Europolu i Eurojustu do systernu do systemu do krajowych przedstawicieli, ich zastepcow
48. Projekt daje dostep do systemu Europejskiemu Urzedowi i asystentow. anotowuje jedna}(,. ze art. 12 ust. 1 mowi
Policji (Europolowi) i Europejskiej Jednostce Wspolpracy jedynie o krajowych przedstawicielach i ich asystentach,
Sadowej (Eurojustowi). gdy tymczasem pozostale ustepy tego artykutu — takze
o zastepcach krajowych przedstawicieli. Prawodawca powi-
49. Na wstepie Inspektor podkresla, ze nalezy jasno zdefi- nien w tym kontekscie zadbac o precyzje i spojnosc.
niowa¢ cel dostepu i oceni¢  proporcjonalno$é
i konieczno$¢ jego rozszerzenia. Brak jest informacji
o tym, d]aczego dost@p do systemu maja uzyskac’ Europol Nadzér — ku spéjnemu i wszechstronnemu modelowi
i Eurojust. Inspektor podkresla .takze, € jesli w gre 56. Jezeli chodzi o proponowany nadzér nad trzeciofilarows
wchodzi dostep do baz danych i funkcji oraz przetwa- .
: : o czedcig systemu, Inspektor zwraca uwage prawodawcy na
rzanie danych osobowych, zdecydowanie trzeba najpierw fakt. 3 o3 DV h 126
i nie tvlko w3 & takieoo dostenu. lecz takie akt, ze nalezy zapewni¢ spdjny i wszechstronny nadzér
ocenic nie tyiKo uzylecznosc takieg P, nad calym systemem. Nalezy mie¢ na uwadze skompliko-
faktyczng i udokumentowang potrzebe takiej propozycji. s
. : . wane ramy prawne, ktorym podlega system — oparte na
Inspektor zaznacza, ze nie przedstawiono takiego uzasad- . . ) ‘s
fenia dwoch podstawach prawnych — i dla jasnosci prawa oraz
fera. z powodoéw praktycznych powstrzymac si¢ od tworzenia
. ) . - , L dwoch réznych modeli nadzoru.
50. Inspektor apeluje takze o jasne zdefiniowanie w tekscie,
w jakim dokfadnie celu Europol i Eurojust moga uzyskaé
dostep do danych.
ostep o datlye 57. Jak wspomniano juz wcze$niej, Inspektor jest obecnie
51. W mysl art. 11 ,Europol ma — w granicach swojego e e i weiea Pl
mandatu i w celu realizacji swoich zadan — prawo dostgpu ; ‘ o )

. . . rzadzenia Rady (WE) nr 515/97, zmienionego rozporza-
do danych wprowadzonych do systemu informacji celnej dzeniem (WE) nr 766/2008, stwierdzajac e Furo-
(-..), bezposredniego ich przeszukiwania oraz wprowa- -y . jaom, N
dpania danveh do ¢ ey pejski Inspektor Ochrony Danych nadzoruje zgodnosé
zama danych €o fego systemu . SIC z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001”. Inspektor

) o ) ) zauwaza, ze model nadzoru proponowany we francuskim
52. Inspektor z Zadpwglemem przyjmuje ograniczenia wpro- projekcie nie uwzglednia tej roli. Model nadzoru opiera si¢

wadzone w projekcie, a zwiaszeza: na wspélnym organie nadzorczym systemu.

— uzaleznienie wykorzystania informacji z systemu od

zgodydpanst:va cztonkowskiego, ktbre wprowadzilo te 58. Inspektor docenia prace wspdlnego organu nadzorczego,
ane do systemu, jednak chce zwréci¢ uwage na dwa powody, dla ktérych
) ) o ) nalezaloby zastosowaé skoordynowany model nadzoru,
— ograniczenie mozliwosci przekazywapla d.anych przez spojny z obecng rolg nadzorcza Inspektora w przypadku
Eufopol panstwom trzecim ,(takze )edynlet za zgoda innych systeméw o duzej skali. Po pierwsze, taki model
panstwa czlonkowskiego, ktére wprowadzilo te dane zapewnilby wewnetrzng  spéjnosé  miedzy  trzecio-
do systemu), a pierwszofilarowg czgscia systemu. Po drugie, zapewnitby
) o spojnos¢ z modelami ustanowionymi dla innych systeméw
— ograniczony dostep do systemu (upowaznieni pracow- o duzej skali. Dlatego Inspektor radzi, by do calego
nicy), systemu zastosowa¢ podobny model jak do SIS II (,skoor-
dynowany nadzér” lub ,model wielokierunkowy”).
— kontrolowanie dzialati Europolu przez jego wspdlny Jak wspomniat Inspektor w opinii o pierwszofilarowej
organ nadzorczy. czesci systemu ,w ramach SIS II prawodawca europejski
zdecydowal si¢ na racjonalizacje modelu nadzoru,
53. Inspektor chcialby réwniez wspomnieé, ze tam, gdzie stosujac ten sam wielokierunkowy model, ktéry zostal

projekt odwoluje si¢ do konwencji o Europolu, nalezy
mie¢ na uwadze decyzje Rady, na mocy ktérej od dnia
1 stycznia 2010 r. Europol stanie si¢ agencja UE.

opisany zardwno w czeSciach systemu dzialajacych
w ramach pierwszego filara, jak i tych dzialajacych
w ramach trzeciego”.
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59. Inspektor jest zdania, ze najodpowiedniejszym rozwiaza- 65. Ubolewa z powodu braku dokumentéw uzasadniajacych,

60.

61.

62.

63.

64.

niem w tym celu byloby wprowadzenie bardziej jednoli-
tego systemu nadzoru - juz realizowanego modelu
o strukturze trojkierunkowej: organy ochrony danych na
szczeblu  krajowym, Inspektor na szczeblu centralnym
i koordynacja dzialan miedzy obiema stronami. Inspektor
jest przekonany, ze plan zastgpienia konwencji stwarza
niepowtarzalng okazje, by uprosci¢ i uspdjni¢ nadzor,
w pelni dopasowujac go do innych systeméw o duzej
skali (VIS, SIS II, Eurodac).

Ponadto  skoordynowany model nadzoru bardziej
uwzglednia zmiany, z ktérymi bedzie si¢ wigzad
wejscie w zycie traktatu z Lizbony i zniesienie filarowej
struktury UE.

Inspektor nie zajmuje stanowiska w sprawie tego, czy
ustanowienie skoordynowanego modelu nadzoru wymaga-
toby wprowadzenia zmian do pierwszofilarowego instru-
mentu, ktéremu podlega system, mianowicie do rozporzg-
dzenia (WE) nr 766/2008 zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 515/97, ale zwraca uwage prawodawcy na fake,
ze nalezy przeanalizowal ten aspekt takze z punktu
widzenia spéjnosci prawa.

Wykaz organdw majgcych dostep do systemu

W mysl art. 7 ust. 2 kazde panstwo czlonkowskie ma
obowigzek przestaé pozostalym panstwom czlonkowskim
oraz komitetowi, o ktérym mowa w art. 26, wykaz wlasci-
wych organéw wyznaczonych jako organy majace dostep
do systemu i okresli¢, do jakich danych i w jakim celu
kazdy z tych organéw moze mie¢ dostep.

Inspektor zwraca uwage, Ze projekt przewiduje jedynie
informowanie  pozostalych  panistw  czlonkowskich
i komitetu, o ktérym mowa w art. 26, o organach majg-
cych dostep do systemu, natomiast nie przewiduje publi-
kacji wykazu takich organéw. Nalezy nad tym ubolewad,
poniewaz taka publikacja dalaby wigksza przejrzystosé
i stworzyla praktyczne narzedzie pozwalajace skutecznie
kontrolowaé system np. wilaSciwym organom ochrony
danych.

IV. WNIOSKI

Inspektor popiera projekt decyzji Rady w sprawie stoso-
wania technologii informatycznych do potrzeb celnych.
Podkresla, ze w zwiazku z wcigz toczacymi si¢ w Radzie
pracami legislacyjnymi jego uwagi nie odnosza si¢ do osta-
tecznej wersji tego projektu.

66.

67.

68.

69.

70.

ktore moglyby dostarczy¢ pewnych niezbednych wyjasnien
i informacji co do celéw i specyfiki niektérych przepiséw
projektu.

Inspektor apeluje o to, by w projekcie wigcej uwagi
poswieci¢  zapotrzebowaniu na konkretne gwarancje
ochrony danych. Widzi, ze w pewnych kwestiach nalezy
lepiej zadbal o praktyczne wdrozenie gwarancji ochrony
danych; chodzi zwlaszcza o ograniczenie celu wykorzysty-
wania danych wprowadzonych do systemu. Uwaza, ze od
tego w zasadniczym stopniu zalezy, czy system informacji
celnej bedzie lepiej funkcjonowal.

Inspektor apeluje, by w projekcie wprowadzi¢ skoordyno-
wany model nadzoru. Nalezy zauwazy¢, ze Inspektor pelni
obecnie rol¢ nadzorcza wobec pierwszofilarowej czesci
sytemu. Inspektor podkresla, ze dla spdjnosci najlepiej
byloby zastosowaé skoordynowany model nadzoru takze
w przypadku trzeciofilarowej czesci systemu. Ten model
zapewnitby takze - tam gdzie jest to niezbedne
i stosowne — spdjnos¢ z innymi aktami prawnymi, ktérym
podlega tworzenie i/lub stosowanie innych systeméw infor-
matycznych o duzej skali.

Inspektor apeluje, by lepiej wyjasni¢ konieczno$é
i proporcjonalno$¢ udostgpnienia systemu Eurojustowi
i Europolowi. Zwraca uwage, Ze wyja$nief na ten temat
brakuje w projekcie.

Inspektor nalega takze, by zaostrzy¢ przepisy art. 8 ust. 4
projektu dotyczace przekazywania danych pafstwom
niebedgcym  panstwami cztonkowskimi i organizacjom
migdzynarodowym. Nalezy m.in. zapewni¢ jednolity
system oceny adekwatnosci.

Inspektor apeluje, by wprowadzi¢ przepis o publikacji
wykazu organéw majacych dostgp do systemu i w ten
sposéb  zwigkszy¢ przejrzystos¢ i ulatwi¢ nadzér nad
systemenm.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 kwietnia 2009 r.

Peter HUSTINX
Europejski inspektor ochrony danych
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Opinia Europejskiego Inspektora Ochrony Danych w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajagce wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw, odnosnie do nadzoru mnad bezpieczefistwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekdéw, oraz
w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

(2009/C 229/04)

EUROPEJSKI INSPEKTOR OCHRONY DANYCH,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 286,

uwzgledniajac Karte praw podstawowych Unii Europejskiej, a w
szczeg6lnoscei jej art. 8,

uwzgledniajac dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w  zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przepltywu tych danych (1),

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym
przeplywie takich danych (3), a w szczegdlnosci jego art. 41,

WYDAL NASTEPUJACA OPINIE:

I. WPROWADZENIE

Whioski w sprawie zmiany aktualnego systemu nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii

1. W dniu 10 grudnia 2008 r. Komisja przyjeta dwa wnioski
w sprawie zmiany — odpowiednio — rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 i dyrektywy 2001/83/WE (’). Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 ustanawia wspélnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi, a takze Europejska Agencj¢ Lekéw (zwang dalej
,EMEA”) (4. Dyrektywa 2001/83/WE zawiera przepisy
dotyczace wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, regulujac
okreslone procesy na szczeblu panstw czlonkowskich (°).
Whioskowane zmiany dotycza w obydwu dokumentach
fragmentéw zwiazanych z nadzorem nad bezpieczeristwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

2. Nadz6r nad bezpieczenstwem farmakoterapii definiuje sig
jako  badania  naukowe i  dzialania  zwigzane
z wykrywaniem, oceng i zrozumieniem niepozadanych
dzialan produktéw leczniczych oraz zapobieganiem tym
niepozadanym  dzialaniom (%).  Stosowany  obecnie

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, 5. 31.

(@) Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1.

(®) COM(2008) 664 wersja ostateczna i COM(2008) 665 wersja osta-
teczna.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

(°) Zob. uzasadnienia do obydwu wnioskéw na s. 3.

w Europie system nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii umozliwia pacjentom i pracownikom ochrony
zdrowia  zglaszanie  niepozadanych  dzialan  lekéw
odno$nym organom publicznym i prywatnym na szczeblu
krajowym i europejskim. EMEA korzysta
z ogolnoeuropejskiej bazy danych (baza EudraVigilance);
jest to centralny punkt, w ktérym zglasza si¢ podejrzenia
niepozadanych dziatan lekéw i zarzadza takimi informa-
cjami.

. Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest postrze-

gany jako niezbedne uzupelnienie wspélnotowego systemu
zezwolen na produkty lecznicze; zostal on wprowadzony
w 1965 roku wraz z przyjeciem dyrektywy Rady
65/65/EWG (7).

. Jak wynika z uzasadnien oraz z oceny skutkéw regulacji

dotaczonej do wnioskéw, aktualny system nadzoru nad
bezpieczefistwem  farmakoterapii ma wiele slabych
punktéw, do ktorych nalezy brak przejrzyscie okreslonych
16l i obowigzkéw poszczegblnych podmiotéw zaintereso-
wanych, skomplikowane procedury zglaszania przypadkow
niepozadanych dzialan lekéw, potrzeba zwigkszenia prze-
jrzystoSci i usprawnienia komunikacji w zakresie bezpie-
czenstwa lekéw, a takze konieczno$¢ racjonalizacji plano-
wania procesow  zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z lekami.

. Ogélnym celem obydwu wnioskéw jest usunigcie tych

slabych punktéw oraz usprawnienie i wzmocnienie wspol-
notowego systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmako-
terapii w celu poprawy ochrony zdrowia publicznego,
zapewnienia wlasciwego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego i uproszczenia aktualnych przepiséw i procedur. (%)

Dane osobowe w nadzorze nad bezpieczeristwem farmakoterapii
i konsultacja z EIOD

. Calo$ciowe funkcjonowanie aktualnego systemu nadzoru

nad bezpieczefistwem farmakoterapii opiera si¢ na przetwa-
rzaniu  danych osobowych. Dane te s3 zawarte
w sprawozdaniach dotyczacych niepozadanych dziatan
lekéw i moga by¢ uznane za dane dotyczace zdrowia
(,dane dotyczace zdrowia”) o0séb  zainteresowanych,
poniewaz zawierajg informacje na temat przyjmowanych
lekéw i odnos$nych probleméw zdrowotnych. Przetwa-
rzanie takich danych podlega Scistym przepisom
o ochronie danych okreslonym w art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 oraz art. 8 dyrektywy 95/46/WE (°).
Znaczenie ochrony takich danych wielokrotnie podkreslal

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, s. 369.
(%) Zob. uzasadnienia, s. 2.
(°) Zob. definicja danych dotyczacych zdrowia w opinii Europejskiego

Inspektora Ochrony Danych z dnia 2 grudnia 2008 r. dotyczacej
proponowanej  dyrektywy ~ w  sprawie = praw  pacjenta
w transgranicznej opiece zdrowotnej, pkt 15-17, dostepna pod
adresem http://www.edps.curopa.cu
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10.

11.

=

z art. 8 europejskiej konwencji praw czlowieka: ,Ochrona
danych osobowych, w szczegdlnosci danych medycznych,
ma fundamentalne znaczenie w kontekScie korzystania
przez konkretng osobe z jej prawa do poszanowania
zycia prywatnego i rodzinnego, co gwarantuje art. 8
konwengji” (19).

. Mimo to w aktualnej wersji rozporzadzenia (WE) nr

726/2004 i dyrektywy 2001/83/WE brak jest jakichkolwiek
odniesien do ochrony danych, za wyjatkiem jednego,
konkretnego, zawartego w rozporzadzeniu odniesienia,
ktére zostanie oméwione w pkt 21 i kolejnych.

. Europejski Inspektor Ochrony Danych (,EIOD”) ubolewa

nad tym, Ze proponowane zmiany nie uwzgledniaja
aspektow dotyczacych ochrony danych i ze w sprawie
tych dwoch wnioskéw dotyczacych zmian nie podjeto
z nim zadnych formalnych konsultacji, zgodnie z art. 28
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001. Obecna opinia
opiera si¢ wiec zatem na art. 41 ust. 2 tego samego rozpo-
rzadzenia. EIOD zaleca umieszczenie odniesienia do niniej-
szej opinii w preambule do obydwu wnioskéw.

. EIOD zaznacza, ze chociaz kwestie ochrony danych nie

zostaly w  wystarczajgcym  zakresie  uwzglednione
w aktualnych ramach prawnych ani we wnioskach doty-
czacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii,
praktyczne zastosowanie centralnego wspdlnotowego
systemu EudraVigilance budzi oczywiste obawy zwigzane
z ochrong danych. Dlatego tez EMEA w czerwcu 2008
roku poprosita EIOD o kontrole wstepna systemu EudraVi-
gilance na podstawie art. 27 rozporzadzenia (WE) nr
45/2001.

Niniejsza opinia i wnioski EIOD dotyczace kontroli
wstepnej (ktorych opublikowanie przewidziane jest na ten
rok) z koniecznoéci bedg si¢ w pewnym zakresie pokrywac.
Jednakze gléwne cele tych dwéch instrumentéw sg inne:
niniejsza opinia koncentruje si¢ na ogdlnych ramach praw-
nych, na ktorych opiera si¢ system ustanowiony rozporza-
dzeniem (WE) nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE wraz
z proponowanymi do niej zmianami, kontrola wstepna
stanowi natomiast szczegbtowsa analiz¢ ochrony danych
skupiajaca si¢ na tym, w jaki sposob aktualne przepisy
zostaly rozwinigte w pozniejszych instrumentach (np.
decyzjach i wytycznych) wydawanych przez EMEA lub
wspoélnie przez Komisj¢ wraz z EMEA i jak system Eudra-
Vigilance funkcjonuje w praktyce.

W niniejszej opinii najpierw przedstawione zostanie
uproszczone wyjasnienie systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w UE ustanowionego rozporzadze-
niem (WE) nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE w ich
obecnym ksztalcie. Nastepnie przeanalizowana zostanie
potrzeba przetwarzania danych osobowych w zwigzku
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Potem
oméwione zostang wnioski Komisji dotyczace poprawy

Zob. EKPC 17 lipca 2008 r., I przeciwko Finlandii (nr wniosku

20511/03), pkt 38 i EKPC 25 listopada 2008 r., Armonas przeciwko
Litwie (nr wniosku 36919/02), pkt 40.

12.

13.

14.

i przedstawione zostang zalecenia dotyczace zapewniania
i ulepszania standardéw ochrony danych.

II. SYSTEM NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM FARMA-
KOTERAPII W UE: PRZETWARZANIE DANYCH
OSOBOWYCH 1 KWESTIE DOTYCZACE OCHRONY

DANYCH

Podmioty biorgce udziat w zbieraniu i rozpowszechnianiu infor-
magji

Zbieraniem i rozpowszechnianiem informacji na temat
niepozadanych dzialan produktéw leczniczych w  Unii
Europejskiej zajmuje si¢ kilka réznych podmiotéw. Na
szczeblu krajowym dwa gléwne podmioty to posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu (spotki posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie produktéw leczniczych do
obrotu) oraz wiasciwe wladze krajowe (organy odpowie-
dzialne za wydawanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu). Wlasciwe wladze krajowe dopuszczaja poszcze-
gbélne produkty do obrotu na podstawie krajowych
procedur, ktére obejmujg procedure wzajemnego uzna-
wania i procedure zdecentralizowang (!'). W przypadku
produktéw dopuszczanych do obrotu na podstawie tzw.
procedury scentralizowanej organem wilasciwym moze
by¢ réwniez Komisja Europejska. Na szczeblu europejskim
kolejnym istotnym podmiotem jest EMEA. Jednym z zadan
tej agengji jest dbanie o rozpowszechnianie informacji na
temat niepozadanych dzialan produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu we Wspdlnocie za posrednic-
twem bazy danych, ktdrg jest wymieniona wcze$niej baza
EudraVigilance.

Zbieranie i przechowywanie danych osobowych na szczeblu
krajowym

Dyrektywa 2001/83/WE w ogélnym zarysie okresla
obowiazek posiadania przez panstwa czlonkowskie
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
w  ktorym  zbierane s3  informacje  ,uzyteczne
w nadzorowaniu produktéw leczniczych” (art. 102).
Zgodnie z art. 103 i 104 dyrektywy 2001/83/WE (zob.
takze art. 23 1 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu musza
posiada¢ wlasny system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, tak aby méc ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za
swoje produkty wprowadzone na rynek i aby zapewni¢
mozliwo$¢ podjecia dziatah w razie potrzeby. Informacje
zbierane sg od pracownikéw ochrony zdrowia lub bezpo-
$rednio od pacjentéw. Posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zobowigzany jest zglaszaé wlasciwemu
organowi w formie elektronicznej wszystkie informacje
istotne z punktu widzenia bilansu ryzyka i korzysci
produktu leczniczego.

Sama dyrektywa 2001/83/WE nie okresla zbyt precyzyjnie,
jakie informacje dotyczace dzialan niepozadanych nalezy
zbiera¢ na szczeblu krajowym, jak nalezy je przechowywaé
czy przekazywal. Artykuly 104 i 106 wspominaja jedynie
o obowigzku skladania ,sprawozdan”. Bardziej szczegdtowe
przepisy dotyczace tych sprawozdan znajduja  si¢
w wytycznych opracowanych przez Komisje po konsulta-
cjach z EMEA, panstwami czlonkowskimi i stronami zain-
teresowanymi, na podstawie art. 106. W takich wytycznych

(") Zob. ocena skutkéw regulacji, s. 10.
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15.

16.

17.
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14)

(3
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(')

dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(zwanych dalej: ,wytycznymi”) znajduje si¢ odniesienie do
tzw. ,indywidualnych sprawozdan dotyczacych bezpieczen-
stwa przypadku” (,ICSR”), czyli sprawozdafi dotyczacych
niepozadanych dzialan produktéw leczniczych odnosza-
cych si¢ do konkretnego pacjenta ('?). Z wytycznych
wynika, ze jedng z informacji absolutnie wymaganych
w sprawozdaniach ICSR jest ,identyfikowalny pacjent” ('3)
Wytyczne stanowia, ze pacjent moze by¢ zidentyfikowany
na podstawie inicjaléw, numeru pacjenta, daty urodzenia,
wagi, wzrostu i plci, numeru szpitalnej karty pacjenta,
informacji dotyczacych historii choréb pacjenta oraz infor-
magji dotyczacych rodzicéw pacjenta (14).

Z uwagi na podkre$lenie mozliwosci identyfikacji pacjenta,
przetwarzanie takich danych w sposéb oczywisty wchodzi
w  zakres przepiséw o ochronie danych zawartych
w dyrektywie 95/46/WE. Tak wiec chociaz pacjent nie
jest wymieniony z nazwiska, poprzez zestawienie réznych
informacji (np. danych szpitala, daty urodzenia, inicjalow)
i w okreSlonych okoliczno$ciach (np. w zamknietych
spolecznosciach lub niewielkich miejscowosciach) mozliwe
jest jego zidentyfikowanie. Dlatego tez informacje przetwa-
rzane w zwigzku z nadzorem nad bezpieczenstwem farma-
koterapii powinny by¢ zasadniczo traktowane jak infor-
macje dotyczace identyfikowalnej osoby  fizycznej
w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrektywy 95[46/WE (*°).
Chociaz ani dyrektywa, ani rozporzadzenie nie okreslaja
tego jasno, jest to odzwierciedlone w wytycznych, ktore
moéwia, Ze ,informacje powinny by¢ na tyle pelne, na ile
to mozliwe, z uwzglednieniem prawodawstwa UE dotycza-
cego ochrony danych” (*°).

Nalezy réwniez podkreslié, ze pomimo istnienia wytycz-
nych procedury zglaszania dzialan niepozadanych na
szczeblu krajowym sg w niewielkim stopniu ujednolicone.
Kwestia ta zostanie dokladniej oméwiona w pkt 24 i 25
ponizej.

Baza danych EudraVigilance

Kluczowy role w systemie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w UE odgrywa baza danych EudraVigilance

Zob. tom 9A Zasad dotyczacych produktéw leczniczych w Unii

Europejskiej: Wytyczne dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii z uzyciem produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi dostgpne sa pod adresem: http:/[ec.europa.cufenterprise/
pharmaceuticals/eudralex/vol-9[pdf/vol9a_09-2008 pdf

Zob. wytyczne, s. 57.

Zob. przypis 13.

Artykut 2 lit. a) dyrektywy 95/46/WE definiuje ,dane osobowe”
jako ,wszelkie informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej
do zidentyfikowania osoby fizycznej (,0soby, ktérej dane dotyczg”);
osoba mozliwa do zidentyfikowania to osoba, ktérej tozsamos$é
mozna ustali¢ bezposrednio lub posrednio, szczeglnie przez
powolanie si¢ na numer identyfikacyjny lub jeden badz kilka szcze-
gélnych  czynnikéw okreslajacych jej fizyczna, fizjologiczna,
umystowa, ekonomiczng, kulturowa lub spoleczng tozsamos¢”.
Motyw 26 stanowi ponadto, ze: ,.. w celu ustalenia, czy dang
osob¢ mozna zidentyfikowaé, nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie
sposoby, jakimi moze postuzyC sig administrator danych lub inna osoba
w celu zidentyfikowania owej osoby”. Dodatkowe oméwienie znaj-
duje si¢ w art. 29 opinii grupy roboczej 4/2007 dotyczacej pojecia
danych osobowych (dokument WP 136) przyjetej dnia 20 czerwca
2007 r. i dostepnej pod adresem http:/[ec.europa.eufjustice_home/
fsj/privacy/index_en.htm Dotyczy to réwniez rozporzadzenia (WE)
nr 45/2001.

Zob. przypis 13.

18.

19.

20.

21.

22.

prowadzona przez EMEA. Jak juz wspomniano, EudraVigi-
lance to scentralizowana sie¢ przetwarzania danych
i system zarzadzania danymi sluzacy do zglaszania
i oceny podejrzewanych dzialan niepozadanych w trakcie
tworzenia produktéw leczniczych i po uzyskaniu pozwo-
lenia na dopuszczenie ich do obrotu we Wspdlnocie Euro-
pejskiej i w krajach tworzacych Europejski Obszar Gospo-
darczy. Podstawa prawna bazy danych EudraVigilance znaj-
duje si¢ w art. 57 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Obecna baza danych EudraVigilance sklada si¢ z dwdoch
dzialéw, a mianowicie (1) informacji pochodzacych
z badan klinicznych (odbywajacych si¢ przed dopuszcze-
niem leku do obrotu, w okresie zwanym ,okresem przed
dopuszczeniem”) i (2) informacji pochodzacych ze spra-
wozdafi dotyczacych niepozadanych dzialafi (zebranych
juz potem, w okresie zwanym ,okresem po dopuszczeniu”).
Niniejsza opinia skupia si¢ na ,okresie po dopuszczeniu”,
poniewaz na nim koncentrujg si¢ proponowane zmiany.

Baza danych EudraVigilance zawiera dane na temat
pacjentéw pochodzace ze sprawozdan ICSR. EMEA otrzy-
muje sprawozdania ICSR od wiasciwych wladz krajowych
(zob. art. 102 dyrektywy 2001/83/WE i art. 22 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004), a w niektérych przypadkach
takze bezposrednio od posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu (zob. art. 104 dyrektywy 2001/83/WE
i art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004).

Niniejsza opinia skupia si¢ na przetwarzaniu danych osobo-
wych dotyczacych pacjentéw. Nalezy jednak pamietaé, ze
baza danych EudraVigilance zawiera takze dane osobowe
dotyczace 0s6b pracujgcych we wlasciwych wladzach krajo-
wych lub u posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, ktére dostarczajg dane do bazy. W systemie prze-
chowywane sa imiona i nazwiska, adresy, informacje
kontaktowe oraz dane dokumentéw tozsamosci tych
osob. Kolejna kategoria danych osobowych to dane doty-
czace tzw. wykwalifikowanych osob odpowiedzialnych za
nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktére powo-
tywane sa przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 103 dyrektywy 2001/83/WE.
Oczywistym jest wigc, ze prawa i obowiazki wynikajace
z rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 majg w pelni zastoso-
wanie do przetwarzania takich informacji.

Dostgp do bazy danych EudraVigilance

Artykut 57 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
stanowi, ze baza danych powinna by¢ stale dostgpna dla
wszystkich panstw czlonkowskich. Pracownicy ochrony
zdrowia, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i obywatele musza ponadto posiadaé odpowiedni poziom
dostepu do tej bazy danych przy jednoczesnym zapew-
nieniu ochrony danych osobowych. Jak juz wspomniano
w pkt 7, jest to jedyny przepis w rozporzadzeniu
i dyrektywie 2001/83/WE, ktéry zawiera odniesienie do
ochrony danych.

Artykut 57 ust. 1 lit. d) wprowadzil nastepujace zasady
dostgpu. Po otrzymaniu sprawozdania ICSR przez EMEA
jest ono bezposrednio wprowadzane do bramki EudraVigi-
lance, do ktérej pelny dostep maja EMEA, wlasciwe wladze
krajowe oraz Komisja. Po zatwierdzeniu sprawozdania ICSR
(sprawdzeniu jego autentycznos$ci i niepowtarzalnosci)
przez EMEA, informacje znajdujgce si¢ w sprawozdaniu
ICSR przekazywane sg do wiasciwej bazy danych. EMEA,


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
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whasciwe wladze krajowe i Komisja maja pelny dostep do
bazy danych, natomiast posiadacze pozwolen na dopusz-
czenic do obrotu majg jedynie dostep do bazy
z okreSlonymi ograniczeniami, a mianowicie moga mie¢
wglad jedynie w dane, ktére sami przestali do EMEA. Infor-
macje zbiorcze dotyczace sprawozdan ICSR sa nastepnie
umieszczane na stronie internetowej EudraVigilance, do
ktérej dostep ma ogdét  spoleczenstwa, lacznie
z pracownikami ochrony zdrowia.

23. W dniu 19 grudnia 2008 r. EMEA opublikowala na swojej
stronie internetowej projekt polityki dostgpu w celu jego
konsultacji publicznej (V). Dokument ten pokazuje, w jaki
sposéb EMEA planuje wdrozy¢ art. 57 ust. 1 lit. d) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004. EIOD wroci pokrétce do tego
zagadnienia w pkt 48 niniejszej opinii i kolejnych.

Stabe punkty obecnego systemu i brak zabezpieczeri ochrony
danych

24. Opracowana przez Komisje ocena skutkéw regulacji przed-
stawia szereg stabych punktéw obecnego systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE, ktory uzna-
wany jest za zawily 1 nigjasny. Za jedna
z najwazniejszych wad uznaje si¢ skomplikowany system
zbierania i przechowywania danych oraz ich wymiany
miedzy poszczegdlnymi podmiotami na szczeblu krajowym
i europejskim. Sytuacje dodatkowo komplikuja rozbiez-
nosci w sposobach wdrazania dyrektywy 2001/83/WE
w  poszczegblnych  panstwach  czlonkowskich (19).
W zwiazku z tym wlasciwe wladze krajowe oraz EMEA
czesto spotykaja si¢ z niepelnymi lub powtarzajagcymi sig
sprawozdaniami dotyczacymi przypadkéw niepozadanych
dzialan produktéw leczniczych (*9).

25. Wynika to z tego, ze wprawdzie opis zawartosci sprawoz-
dania ICSR zostal podany w wyzej wymienionych wytycz-
nych, jednak decyzja o sposobie realizacji takich spra-
wozdan na szczeblu krajowym nalezy do panstw czlon-
kowskich. Dotyczy to zar6wno sposobu komunikacji zasto-
sowanego do przeslania sprawozdania przez posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wlasciwym wladzom
krajowym oraz faktycznych informacji zawartych w takich
sprawozdaniach (w Europie brak jest ujednoliconego wzoru
dla takich sprawozdan). Ponadto, niektére wlasciwe wladze
krajowe moga stosowaé szczegdlowe kryteria jakosci doty-
czace dopuszczalno$ci poszczegblnych sprawozdan (na
podstawie ich tresci, kompletnosci itp.), podczas gdy
w innych krajach takie praktyki moga nie mie¢ miejsca.
Oczywistym jest, ze podejScie zastosowane na szczeblu
krajowym w zakresie przedkladania i oceny jakosci spra-
wozdan ICSR przeklada si¢ bezposrednio na sposéb przed-
stawiania takich sprawozdan w EMEA, tj. w bazie danych
EudraVigilance.

26. EIOD pragnie podkreslié, ze wspomniane stabe punkty nie
tylko prowadza do probleméw natury praktycznej, ale
stanowig réwniez powazne zagrozenie dla ochrony danych
dotyczacych zdrowia obywateli. Mimo ze, jak wykazano

(7) Zob. projekt polityki dostepu do bazy EudraVigilance w zakresie
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 19 grudnia
2008 r., ktoéry znajduje si¢ pod adresem http://www.emea.europa.
eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf

(18) Zob. ocena skutkoéw regulagji, s. 17.

(1) Zob. przypis 18.

27.

28.

29.

30.

31.

(20

w poprzednich punktach, przetwarzanie danych dotycza-
cych zdrowia odbywa si¢ na kilku etapach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, nie istnieja obecnie
zadne przepisy dotyczace ochrony takich danych. Jedyny
wyjatek to ogdlne odniesienie do ochrony danych zawarte
w art. 57 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
ktore dotyczy jedynie ostatniego etapu przetwarzania
danych, a mianowicie dostepnosci danych zawartych
w bazie danych EudraVigilance. Ponadto, brak jasnosci
w odniesieniu do 16l i obowiazkéw poszczegblnych
podmiotéw bioracych udzial w przetwarzaniu danych,
a takze brak okreSlonych standardéw samego przetwa-
rzania zagraza poufnosci, a takze spdjnosci i rzetelnosci
przetwarzanych danych osobowych.

EIOD pragnie zatem podkreslié, ze brak dokladnej analizy
ochrony danych, ktéry widoczny jest w ramach prawnych
stanowigcych podstawe systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w UE, réwniez nalezy postrzegac
jako jedna ze slabosci obecnego systemu. Mozna to
poprawi¢ zmieniajac obowiazujace przepisy.

. NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTE-
RAPII I POTRZEBA DANYCH OSOBOWYCH

EIOD pragnie zajal si¢ kwestia podstawowa i ogdlna,
a mianowicie tym, czy przetwarzanie danych dotyczacych
zdrowia identyfikowalnych oséb fizycznych jest faktycznie
konieczne na wszystkich etapach systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii (na szczeblu krajowym
i europejskim).

Jak juz wyjasniono, w sprawozdaniach ICSR pacjent nie
wystepuje z imienia ani nazwiska, a zatem nie jest ziden-
tyfikowany. Jednakze identyfikacja pacjenta nadal moglaby
by¢ w niektérych przypadkach mozliwa na podstawie
zestawienia réznych informacji figurujacych
w  sprawozdaniu ICSR. Jak wynika z wytycznych,
w niektorych przypadkach podany jest konkretny numer
pacjenta, z czego wynika, ze system jako calo$¢ pozwala
na zidentyfikowanie danej osoby. Jednakze ani dyrektywa,
ani rozporzadzenie nie zawierajg odniesien, z ktérych
wynikaloby, Ze mozliwo$¢ identyfikowania o0s6b jest
czescig celu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii.

EIOD wzywa zatem prawodawce do usciSlenia, czy mozli-
wo$¢ identyfikowania 0s6b jest faktycznie jednym z celéw
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii na poszcze-
g6lnych etapach przetwarzania danych, a w szczegélnosci
w ramach bazy danych EudraVigilance.

W zwigzku z tym pouczajgce byloby poréwnanie
z planowanym systemem dawstwa i przeszczepéw
narzadéow (%) W  kontekScie przeszczepéw narzgddw
mozliwo$¢ przyporzadkowania danego narzadu do jego
dawcy, jak réwniez jego odbiorcy jest nadzwyczaj wazna,
szczegblnie w  przypadku powaznych niepozadanych
zdarzen lub reakgji.

Zob. wniosek Komisji w sprawie dyrektywy Parlamentu Europej-

skiego i Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczefistwa narzadow
ludzkich do przeszczepu, COM(2008) 818 wersja ostateczna. Zob.
opinia EIOD z dnia 5 marca 2009 r. dostepna pod adresem http://
www.edps.curopa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
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32. Jednak w kontekscie nadzoru nad bezpieczenstwem farma- informacje dotycza osoby identyfikowalnej, a zatem niepo-

33.

34.

%
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koterapii EIOD nie ma wystarczajagcych dowoddw, aby
stwierdzi¢, ze mozliwo$¢ identyfikacji jest faktycznie
zawsze potrzebna. Nadzér nad bezpieczenstwem farmako-
terapii polega na zglaszaniu niepozadanych dzialan
produktéw leczniczych, ktére sa i beda wykorzystywane
przez (przewaznie) nieznang liczbe ludzi. Istnieje zatem —
przynajmniej w ,okresie po dopuszczeniu” — mniej auto-
matyczne i indywidualne powigzanie miedzy informacjami
dotyczacymi dzialan niepozadanych a dang osoba, tak jak
w przypadku informacji dotyczacych narzadéw i oséb
biorgcych udzial w przeszczepie okreSlonego narzadu.
Oczywistym  jest, ze pacjenci, ktorzy  korzystali
z okreSlonego produktu leczniczego i zglosili dzialania
niepozgdane, s3 zainteresowani wynikami ewentualnych
p6zniejszych analiz. Nie oznacza to jednak, ze zglaszane
informacje musza by¢ w kazdym przypadku przyporzadko-
wane do tej konkretnej osoby na wszystkich etapach
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W wielu
przypadkach wystarczytoby przyporzadkowanie informagji
dotyczacych dzialan niepozadanych do samego produktu
leczniczego, co pozwolitoby zainteresowanym podmiotom,
by¢ moze za posrednictwem pracownikéw ochrony
zdrowia, na informowanie pacjentéw w ogblnym zakresie
o konsekwencjach przyjmowania lub przyjecia okreslonego
produktu leczniczego.

Jezeli w ogdle przewiduje si¢ mozliwo$¢ identyfikacji, EIOD
pragnie przypomnie¢ analize zawarta w jego opinii doty-
czacej wniosku Komisji dotyczacego dyrektywy w sprawie
norm jakosci i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich do prze-
szczepu. W tej opinii inspektor wyja$nil powigzanie migdzy
mozliwoscig $ledzenia, mozliwoscig identyfikacji, anonimo-
woscia i poufnoscig danych. Mozliwos¢ identyfikacji to
termin kluczowy w prawodawstwie z zakresu ochrony
danych (2!). Przepisy dotyczace ochrony danych maja zasto-
sowanie do danych dotyczacych oséb zidentyfikowanych
lub  identyfikowalnych (?3). Mozliwos¢  przyporzadkowania
danych do konkretnej osoby — mozliwos¢ $ledzenia —
mozna  przyréwna¢ do  mozliwosci  identyfikacji.
W prawodawstwie z zakresu ochrony danych anonimo-
wos¢  jest przeciwienstwem mozliwosci identyfikacji,
a zatem mozliwosci $ledzenia. Dane s3 uznawane za anoni-
mowe, tylko jesli niemozliwe jest zidentyfikowanie osoby,
ktérej dotycza dane (lub przyporzadkowanie jej do tych
danych). Pojecie ,anonimowos$ci” rézni si¢ zatem tu od
definicji przyjetej zwyczajowo w zyciu codziennym,
zgodnie z ktérg osoby anonimowej nie mozna zidentyfi-
kowa¢ na podstawie danych, na przyklad dlatego ze jej
nazwisko zostalo wymazane. W takich sytuacjach méwimy
o poufnodci danych, co oznacza, ze informacje s3 (w pekni)
dostepne jedynie dla podmiotéw upowaznionych do uzys-
kania do nich dostgpu. Chociaz mozliwo$¢ $ledzenia
i anonimowo$¢ nie moga istnie¢ jednocze$nie, jest to
mozliwe w przypadku mozliwosci $ledzenia i poufnosci.

Oprécz mozliwosci $ledzenia kolejnym uzasadnieniem
zachowania mozliwosci identyfikacji pacjentéw na wszyst-
kich etapach nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
mogloby by¢ dobre dziatanie systemu. EIOD wie, ze kiedy

Zob. opinia Europejskiego Inspektora Ochrony Danych, pkt 11-28.

Zob. art. 2 lit. a) dyrektywy 95/46/WE i art. 3 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 oraz dalsze wyjasnienia w przypisie 13.

35.

36.

37.

38.
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wtarzalnej, wlasciwym organom (np. wlasciwym wiladzom
krajowym i EMEA) latwiej jest monitorowa¢ i kontrolowaé
tres¢ sprawozdan ICSR (np. w celu ich sprawdzania pod
katem sprawozdan powtarzajacych sig). Chociaz EIOD
dostrzega potrzebe istnienia takiego mechanizmu kontroli,
nie jest przekonany, ze samo to uzasadnialoby przechowy-
wanie identyfikowalnych danych na wszystkich etapach
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
a zwlaszcza w bazie danych EudraVigilance. Powtarzajagcym
si¢ sprawozdaniom mozna by zapobiega¢ juz na szczeblu
krajowym poprzez lepsze ustrukturyzowanie i koordynacje
systemu sprawozdawczosci, na przyklad dzigki wprowa-
dzeniu systemu zdecentralizowanego, co omdéwione zostato
w pkt 42 i kolejnych.

EIOD uznaje, ze w szczegdlnych okolicznosciach niemoz-
liwa jest anonimizacja danych. Jest tak na przyklad
w przypadku korzystania z okre$lonych produktow leczni-
czych przez bardzo waska grupe oséb. W takich przypad-
kach nalezy wprowadzi¢ okre$lone zabezpieczenia, tak aby
wypelnial  zobowigzania, ktére naklada prawodawstwo
z zakresu ochrony danych.

Reasumujac, EIOD ma powazne watpliwosci, czy mozli-
wo$¢ $ledzenia lub wykorzystywania danych dotyczacych
identyfikowalnych pacjentéw jest konieczna na wszystkich
etapach nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
EIOD zdaje sobie sprawg, ze zaniechanie przetwarzania
na kazdym etapie danych identyfikowalnych moze nie
by¢ mozliwe, zwlaszcza na szczeblu krajowym, na ktérym
odbywa si¢ wlasciwe zbieranie informacji dotyczacych
dzialan niepozadanych. Jednakze przepisy dotyczace
ochrony danych wymagaja, aby przetwarzanie danych
dotyczacych zdrowia zachodzilo tylko wtedy, gdy jest abso-
lutnie niezbedne. Wykorzystanie danych identyfikowalnych
nalezy zatem mozliwie jak najbardziej ograniczy¢
i zapobiega¢ mu lub powstrzymywal je na jak najwczes-
niejszym etapie w przypadkach, w ktorych jest ono uzna-
wane za niezbedne. EIOD wzywa zatem prawodawce do
ponownego zbadania koniecznosci wykorzystywania takich
informacji na szczeblu europejskim oraz na szczeblu
krajowym.

Zauwaza sig, ze w przypadkach, w ktorych faktycznie
istnieje potrzeba przetwarzania identyfikowalnych danych
lub kiedy niemozliwa jest anonimizacja danych (zob. pkt
35 powyzej), nalezy zbadaé mozliwosci techniczne posred-
niej identyfikacji oséb, ktérych dane dotycza, np. przy
zastosowaniu pseudonimizacji (33).

EIOD zaleca zatem wprowadzenie w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 i dyrektywie 2001/83/WE nowego artykutu,
ktéry stanowi¢ bedzie, ze przepisy rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 i dyrektywy 2001/83/WE nie naruszaja praw
i obowigzkéw wynikajacych odpowiednio z przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i dyrektywy 95/46/WE,
ze szczegblnym odniesieniem do art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 i art. 8 dyrektywy 95/46/WE. Nalezy

Pseudonimizacja to proces, ktéry mozna zastosowaé do ukrycia
tozsamosci osoby, ktérej dotycza dane, przy jednoczesnym zacho-
waniu lokalizowalnosci tych danych. Istnieja rézne mozliwosci
techniczne, np. bezpieczne przechowywanie list prawdziwych
tozsamosci i przypisanych im pseudoniméw, stosowanie dwukie-

runkowych algorytméw kryptograficznych itd.
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40.

41.

42.

43.

tu jeszcze dodaé, ze identyfikowalne dane dotyczace
zdrowia nalezy przetwarzaé tylko wtedy, gdy bedzie to
absolutnie niezbedne, a podmioty biorgce udzial w tym
przetwarzaniu powinny takg konieczno$¢ bada¢ na kazdym
etapie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

IV. SZCZEGOLOWA ANALIZA WNIOSKU

Chociaz ochrona danych jest praktycznie nieuwzgledniona
w proponowanych zmianach, wskazana wydaje si¢ bardziej
szczegblowa analiza wniosku, poniewaz pokazuje ona, ze
niektére z przewidywanych zmian zwigkszaja skutki
i pézniejsze zagrozenia zwigzane z ochrong danych.

Og6lnym zalozeniem tych dwéch wnioskéw jest poprawa
spojnosci przepisow, precyzyjniejsze okreslenie
obowigzkéw, uproszczenie systemu sprawozdawczosci
i wzmocnienie bazy danych EudraVigilance (>4).

Dokladniejsze objasnienie obowigzkéw

Komisja najwyrazniej probowala dokladniej okresli¢ zakres
obowiazkéw proponujac zmiang aktualnych przepiséow, tak
aby z samego prawodawstwa wyrazniej wynikalo, kto za co
odpowiada. Oczywiscie dokladniejsze okrelenie zaintereso-
wanych podmiotéw i ich zobowigzan w zakresie zglaszania
dzialan niepozadanych wplywa korzystnie na przejrzysto$é
systemu, jest zatem zmiang na lepsze réwniez z punktu
widzenia ochrony danych. Pacjenci powinni by¢ w stanie
z lektury prawodawstwa w ogdlnym zarysie zrozumie¢ jak,
kiedy i przez kogo przetwarzane s3 ich dane osobowe.
Jednakze proponowane wyjasnienie zakresu obowiazkéw
i odpowiedzialno$ci powinno by¢ takze wyraznie przedsta-
wione w kontekscie odpowiedzialnosci i obowigzkow
wynikajacych z prawodawstwa dotyczacego ochrony
danych.

Uproszczenie systemu sprawozdawczosci

Uproszczenie systemu  sprawozdawczo$ci  powinno byé
osiggnigte poprzez wykorzystanie po$wigcconych bezpie-
czenstwu lekéw krajowych portali internetowych, ktére
powiazane sa z europejskim portalem internetowym
poswieconym bezpieczenstwu lekéw (zob. nowo zapropo-
nowany art. 106 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 26
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004). Krajowe portale inter-
netowe zawiera bedg ogélnodostegpne formularze stuzace
pracownikom ochrony zdrowia i pacjentom do zglaszania
podejrzewanych dziatan niepozadanych (zob. nowo zapro-
ponowany art. 106 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE oraz art.
25 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004). Réwniez europej-
skie portale internetowe zawieraC bedg informacje na temat
przesylania sprawozdan, w tym standardowe formularze do
wysylania sprawozdan przez Internet dla pacjentéw
i pracownikow ochrony zdrowia.

EIOD pragnie podkresli¢, ze chociaz wykorzystanie takich
portali internetowych i standardowych formularzy poprawi
wydajno$¢ systemu sprawozdawczosci, zwigkszy jednak
jednoczesnie ryzyko zwigzane z ochrong danych, na jakie
narazony bedzie system. EIOD wzywa prawodawce do

(%) Zob. uzasadnienia, s. 2-3.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

objecia procesu tworzenia takiego systemu sprawozdaw-
czo$ci wymogami prawa o ochronie danych osobowych.
Oznacza to, jak juz wspomniano, ze konieczno$¢ przetwa-
rzania danych osobowych powinna by¢ nalezycie badana
w odniesieniu do kazdego etapu procesu. Powinno to by¢
odzwierciedlane w sposobie organizacji sprawozdai na
szczeblu krajowym oraz w procesie przesylania informacji
do EMEA i do bazy danych EudraVigilance. W szerszej
perspektywie EIOD zdecydowanie zaleca stworzenie na
szczeblu krajowym jednolitych formularzy, ktére zapobieg-
lyby stosowaniu réznych praktyk skutkujacych zréznicowa-
niem pozioméw ochrony danych.

Z planowanego systemu wynika zatem, jak si¢ wydaje, ze
pagenci moga przesyla¢ sprawozdania bezposrednio do
EMEA lub nawet bezposrednio do samej bazy danych
EudraVigilance. Oznaczaloby to, ze w przypadku aktualnej
aplikacji bazy danych EudraVigilance informacje umiesz-
czane w bramce EMEA, jak wyjasniono w pkt 21-22
powyzej, bylyby w pelni dostepne réwniez dla Komisji
i wlasciwych wiadz krajowych.

Ogodlnie rzecz biorgc, EIOD zdecydowanie popiera zdecen-
tralizowany ~ system  sprawozdawczosci.  Komunikacja
z europejskim portalem internetowym powinna by¢ koor-
dynowana przy pomocy krajowych portali internetowych,
za ktére odpowiadaja wlasciwe wladze krajowe. Nalezy
réwniez wykorzystywaé mozliwo$¢ posredniego nadsytania
sprawozdan przez pacjentow, tj. za poSrednictwem pracow-
nikéw ochrony zdrowia (przy pomocy portali interneto-
wych lub nie) zamiast mozliwosci bezposredniego sktadania
sprawozdan przez pacjentéw, szczeg6lnie w odniesieniu do
bazy danych EudraVigilance.

W kazdym razie, system nadsylania sprawozdan za posred-
nictwem portali internetowych wymaga Scistych zasad
bezpieczenistwa. W tym kontekscie EIOD pragnie nawigzaé
do swej wczesniej wymienionej opinii dotyczacej propono-
wanej dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdro-
wotnej, szczegélnie do czesci dotyczacej bezpieczenstwa
danych w panstwach czlonkowskich i prywatnosci
w aplikacjach w zakresie e-zdrowia (). W opinii tej
EIOD podkresdlit juz, ze prywatno$¢ i bezpieczenstwo
powinny by¢ czescig projektu i realizacji wszystkich apli-
kacji w zakresie e-zdrowia (domyslna ochrona prywat-
nosci) (2%). Ta sama kwestia dotyczy przewidywanych portali
internetowych.

EIOD zaleca zatem zawarcie obowigzku uwzgledniania
odpowiednich srodkow ochrony prywatnosci
i bezpieczenstwa w nowo zaproponowanych art. 25 i 26
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 106 dyrektywy
2001/83/WE,  ktére  regulujg  kwestie  zwigzane
z tworzeniem — w oparciu o portale internetowe — systemu
sprawozdawczo$ci dzialan niepozadanych. Zasady pouf-
nodci, spdjnosci, wiarygodnosci i dostgpnosci danych
moglyby réwniez zosta¢ wymienione jako gléwne cele

Zob. wymieniona w przypisie 7 opinia Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych w sprawie praw pacjenta w transgranicznej opiece
zdrowotnej, pkt 32-34.

Zob. pkt 32 opinii.
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z zakresu bezpieczenstwa, ktére powinny by¢ zagwaranto-
wane na tym samym poziomie we wszystkich panistwach
czfonkowskich. Mozliwe jest tez uwzglednienie zastoso-
wania wlasciwych standardéw i $rodkéw technicznych,
takich jak szyfrowanie i uwierzytelnianie przy pomocy
podpisu cyfrowego.

Wzmocnienie bazy danych EudraVigilance: poprawa dostgpu

Nowo zaproponowany art. 24 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004  dotyczy  bazy danych  EudraVigilance.
Z artykutu jasno wynika, Ze wzmocnienie bazy danych
oznacza zwigkszenie jej wykorzystania przez poszczegélne
zainteresowane strony w zakresie dostarczania informacji
do bazy i uzyskiwania do nich dostepu. Szczegdlnie inte-
resujace sg dwa ustepy art. 24.

Artykut 24 ust. 2 méwi o dostepnosci bazy danych. Zaste-
puje on obecny art. 57 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, ktéry byl wymieniony wczesniej jako jedyny
przepis aktualnie odnoszacy si¢ do ochrony danych. To
odniesienie do ochrony danych zostalo utrzymane, jednak
zmniejszyla si¢ liczba podmiotéw nim objetych. Aktualna
wersja stanowi, ze pracownicy ochrony zdrowia, posia-
dacze pozwolent na dopuszczenie do obrotu i obywatele
uzyskaja odpowiedni poziom dostgpu do bazy danych
przy jednoczesnej ochronie danych osobowych, Komisja
natomiast proponuje teraz usunaé z tej listy posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i udzieli¢ im prawa
dostepu ,w zakresie umozliwiajgcym im przestrzeganie
obowigzkéw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii” bez zadnego odniesienia do ochrony
danych. Przyczyny tego sg niejasne.

Artykul 24 ust. 3 ustanawia ponadto zasady dostepu do
sprawozdan ICSR. Dostepu moze zazadaé kazdy obywatel
i bedzie on mu przyznany w ciggu 90 dni, ,0 ile ujawnienie
danych nie narusza anonimowosci podmiotéw sprawoz-
dania”. EIOD popiera zamyst tego przepisu, a mianowicie
to, ze mozliwe jest tylko ujawnianie danych anonimowych.
Pragnie jednak podkresli¢, jak juz wezedniej wyjasniano, ze
anonimowo$¢ nalezy interpretowaé jako calkowity brak
mozliwosci zidentyfikowania osoby, ktéra zglosita wysta-
pienie dzialan niepozadanych (zob. takze pkt 33).

Nalezy w ogélnym zakresie ponownie rozwazy¢ dostep do
systemu EudraVigilance w $wietle przepiséw o ochronie
danych. Ma to réwniez bezpo$rednie konsekwencje dla
projektu polityki dostepu opublikowanego przez EMEA
w grudniu 2008 roku i wymienionego w pkt 23 (¥/).
O ile informacje zawarte w bazie danych EudraVigilance
dotyczg identyfikowalnych osob fizycznych, dostep do
takich danych powinien mozliwie jak najbardziej ograni-
czony.

EIOD zaleca zatem umieszczenie w proponowanym art. 24
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 przepisu,
z ktérego wynikal bedzie, ze dostgp do bazy danych
EudraVigilance jest regulowany zgodnie z prawami
i obowigzkami wynikajacymi z prawodawstwa wspolnoto-
wego dotyczacego ochrony danych.

(*’) Zob. tez przypis 15.
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Prawa osoby, ktdrej dotyczg dane

EIOD pragnie podkreslié, ze po przetworzeniu danych
identyfikowalnych strona odpowiedzialna za takie przetwo-
rzenie powinna spelni¢ wszystkie wymogi prawodawstwa
wspolnotowego dotyczacego ochrony danych. Oznacza to
m.in., ze osoba zainteresowana jest $wiadoma tego, co
bedzie si¢ dzialo z danymi i kto bedzie je przetwarzal,
oraz posiada wszelkie inne informacje wymagane zgodnie
z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 lub art. 10
dyrektywy 95/46/WE. Osoba zainteresowana powinna
ponadto mie¢ mozliwo$¢ powolania si¢ na przystugujace
jej prawa na szczeblu krajowym i szczeblu europejskim,
takie jak prawo dostepu do danych (art. 12 dyrektywy
95/46/WE i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001),
prawo sprzeciwu (art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
iart. 14 dyrektywy 95/46/WE) itd.

EIOD zaleca zatem, aby do tresci proponowanego art. 101
dyrektywy 2001/83/WE dodaé ustep, z ktérego wynikaé
bedzie, ze w przypadku przetwarzania danych osobowych
danej osobie przekazane bedg odpowiednie informagje,
zgodnie z trescig art. 10 dyrektywy 95/46/WE.

Kwestia dostepu do whasnych informacji zawartych w bazie
danych EudraVigilance nie zostala poruszona ani
w aktualnym ani w proponowanym prawodawstwie.
Nalezy podkresli¢, ze w przypadkach, w ktérych uznaje
si¢ za niezbedne przechowywanie danych osobowych
w bazie, jak juz wspominano, dany pacjent powinien
mie¢ mozliwo$¢ powolania si¢ na prawo dostgpu do
swoich danych osobowych, zgodnie z art. 13 rozporza-
dzenia (WE) nr 45/2001. EIOD zaleca zatem, aby do
proponowanego art. 24 dodany zostal ustgp, z ktérego
wynikal bedzie, ze podjete zostana Srodki gwarantujace,
iz osoba, ktérej dotycza dane, bedzie mogla wykona¢ przy-
stugujace jej prawo dostepu do dotyczacych jej danych
osobowych, zgodnie z treScig art. 13 rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001.

V. WNIOSKI I ZALECENIA

EIOD jest zdania, ze brak odpowiedniej analizy konsek-
wengcji nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii doty-
czacych ochrony danych stanowi jedng z najwigkszych
slabosci aktualnych ram prawnych ustanowionych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE.
Obecna zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
i dyrektywy 2001/83/WE powinna by¢ postrzegana jako
okazja do wprowadzenia kwestii ochrony danych jako
pelnoprawnej i waznej czeSci nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii.

Kwestig 0gdlna, ktdérg nalezy w tym kontekscie rozwazy¢,
jest faktyczna potrzeba przetwarzania danych osobowych
dotyczacych zdrowia na wszystkich etapach nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii. Jak juz wyjasniono
w niniejszej opinii, EIOD wyraza powazne watpliwosci co
do istnienia takiej potrzeby i wzywa prawodawce do
ponownego rozwazenia tej kwestii na poszczegélnych
etapach nadzoru. Oczywistym jest, ze cel nadzoru nad
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bezpieczenistwem farmakoterapii moze w wielu przypad-
kach zosta¢ osiagniety poprzez wymiang informacji, ktore
dotycza dzialan niepozadanych i ktére s anonimowe
w rozumieniu przepiséw o ochronie danych. Powtarza-
jacym si¢ sprawozdaniom mozna zapobiegaé juz na
szczeblu  krajowym poprzez lepsze ustrukturyzowanie
procedur sprawozdawczosci.

Proponowane zmiany przewiduja uproszczenie systemu
sprawozdawczo$ci i wzmocnienie bazy danych EudraVigi-
lance. EIOD wyjasnil, ze zmiany te powoduja zwigkszenie
ryzyka zwigzanego z ochrona danych, szczegélnie
w sytuacjach, kiedy w gre wchodzi bezposrednie przesy-
fanie sprawozdan pacjentéw do EMEA lub do bazy danych
EudraVigilance. W zwigzku z tym EIOD zdecydowanie
popiera zdecentralizowany i posredni system sprawozdawczosci,
w ktérym komunikacja z europejskim portalem interne-
towym koordynowana jest przy pomocy krajowych portali
internetowych. EIOD podkresla tez, ze prywatno$é
i bezpieczenstwo powinny by¢ czescia projektu i realizacji
systemu sprawozdawczo$ci wykorzystujacego portale inter-
netowe (,domyslna ochrona prywatnosci”).

EIOD podkresla réwniez, ze w przypadku przetwarzania
danych dotyczacych zdrowia zidentyfikowanych lub iden-
tyfikowalnych oséb fizycznych osoba odpowiedzialna za
takie przetwarzanie powinna spelnia¢ wszystkie wymogi
prawodawstwa ~ wspolnotowego  dotyczacego  ochrony
danych.

Bardziej szczegdtowo EIOD zaleca:

— zamieszczenie  odniesienia do  niniejszej  opinii
w preambule do obydwu wnioskéw,

— dodanie do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
i dyrektywy 2001/83/WE motywu, w ktérym podkre-
Slone bedzie znaczenie ochrony danych w kontekscie
nadzoru nad  bezpieczenstwem  farmakoterapii,
z odniesieniami do wlaiciwego prawodawstwa wspol-
notowego,

— dodanie do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
i dyrektywy  2001/83/WE  nowego  artykulu
o charakterze ogélnym, ktéry stanowi¢ bedzie, ze:

— przepisy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
i dyrektywy 2001/83/WE nie naruszajg praw
i  obowigzkéw  wynikajacych  odpowiednio
z przepisow rozporzadzenia (WE) nr 45/2001

i dyrektywy 95/46]WE, ze szczegblnym odniesie-
niem do, odpowiednio, art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 i art. 8 dyrektywy 95/46/WE,

— identyfikowalne dane dotyczace zdrowia nalezy
przetwarzal tylko wtedy, gdy bedzie to absolutnie
niezbe¢dne, a podmioty biorace udzial w tym prze-
twarzaniu powinny taka konieczno$¢ bada¢é na
kazdym etapie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii,

umieszczenie w proponowanym art. 24 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004 zdania, z ktérego wynikac
bedzie, ze dostgp do bazy danych EudraVigilance jest
regulowany zgodnie z prawami i obowigzkami wynika-
jacymi z prawodawstwa wspodlnotowego dotyczacego
ochrony danych,

dodanie do proponowanego art. 24 ustepu, z ktorego
wynika¢ bedzie, ze podjete zostang $rodki gwarantujace,
iz osoba, ktdrej dotycza dane bedzie mogla wykonad
przystugujace jej prawo dostgpu do dotyczacych jej
danych osobowych, zgodnie z trescig art. 13 rozporza-
dzenia (WE) nr 45/2001,

dodanie do proponowanego art. 101 dyrektywy
2001/83|WE ustepu, z ktérego wynikaé bedzie, ze
w przypadku przetwarzania danych osobowych danej
osobie przekazane beda odpowiednie informagje,
zgodnie z trescig art. 10 dyrektywy 95/46/WE,

dodanie do nowo zaproponowanych art. 25 i 26
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 106 dyrektywy
2001/83/WE, ktére dotyczy¢ beda stworzenia systemu
sprawozdawczo$ci w zakresie dzialan niepozadanych
przy pomocy portali internetowych, obowigzku wpro-
wadzenia odpowiednich Srodkéw dotyczacych prywat-
nosci i bezpieczenstwa na takim samym poziomie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
z uwzglednieniem podstawowych zasad poufnosci,
spojnosci, rzetelnosci i dostgpnosci danych.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 kwietnia 2009 r.

Peter HUSTINX
Europejski Inspektor Ochrony Danych
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(Zawiadomienia)

ZAWIADOMIENIA INSTYTUC]I I ORGANOW UNII EUROPE]JSKIEJ

KOMISJA

Kursy walutowe euro (!)
22 wrze$nia 2009 r.

(2009/C 229/05)

1 euro =

Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
UsD Dolar amerykanski 1,4780 AUD  Dolar australijski 1,6922
JPY Jen 135,09 CAD  Dolar kanadyjski 1,5787
DKK Korona duniska 7,4422 HKD Dolar hong kong 11,4552
GBP Funt szterling 0,90470 NZD Dolar nowozelandzki 2,0484
SEK Korona szwedzka 10,0940 SGD Dolar singapurski 2,0863
CHF Frank szwajcarski 1,5149 KRW  Won 1779,06
ISK Korona islandzka ZAR Rand 10,9943
NOK Korona norweska 8,6280 CNY Yuan renminbi 10,0902
BGN Lew 1,9558 HRK Kuna chorwacka 7,2943
CZK Korona czeska 25,131 IDR Rupia indonezyjska 14 316,85
EEK Korona estorfiska 15,6466 MYR  Ringgit malezyjski 5,1434
HUF Forint wegierski 271,42 PHP Peso filipinskie 70,238
LTL Lit litewski 3,4528 RUB Rubel rosyjski 44,5532
LVL Lat totewski 0,7055 THB Bat tajlandzki 49,687
PLN Zloty polski 4,1613 BRL Real 2,6726
RON Lej rumuniski 4,2475 MXN Peso meksykanskie 19,6500
TRY Lir turecki 2,1882 INR Rupia indyjska 70,8900

() Zrddto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez ECB.
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ZAWIADOMIENIA PANSTW CZLONKOWSKICH

Aktualizacja wykazu przej$é granicznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr

562/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajagcego wspélnotowy kodeks zasad

regulujagcych przeplyw os6b przez granice (kodeks graniczny Schengen) (Dz.U. C 316

z 28.12.2007, s. 1; Dz.U. C 134 z 31.5.2008, s. 16; Dz.U. C 177 z 12.7.2008, s. 9; Dz.U. C 200

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

(2009/C 229/06)

Publikacja wykazu przej$¢ granicznych zgodnie z art. 2 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 562/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca 2006 r. ustanawiajacego wspdlnotowy kodeks zasad regu-
lujacych przeplyw oséb przez granice (kodeks graniczny Schengen) opiera si¢ na informacjach przekazanych
Komisji przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 34 kodeksu granicznego Schengen.

Oprécz publikacji w Dzienniku Urzedowym, na stronie internetowej Dyrekeji Generalnej ds. Sprawiedli-
wosci, Wolnosci i Bezpieczenistwa dostepne sg aktualizowane co miesigc informacje.

WEGRY

Nowy wykaz zastgpujgcy wykaz opublikowany w Dz.U. C 316 z 28.12.2007, s. 1.

WEGRY-CHORWACJA

Granice lgdowe

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

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

3. Berzence-Gola 9. Magyarboly-Beli Manastir (kolejowe)
4. Dravaszabolcs-Donji Miholjac 10. Mohdécs (rzeczne)

5. Dréavaszabolcs (rzeczne, na wniosek) (*) 11. Murakeresztar—Kotoriba (kolejowe)
6. Gyékényes—Koprivnica (kolejowe) 12. Udvar-Dubosevica

*) 07:00-19:00.

WEGRY-SERBIA

Granice lagdowe

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgo$ (autostrada)
2. Hercegszanto—Backi Breg 7. Szeged (rzeczne) (**)

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

5. Roszke-Horgos (autostrada)

(**) Zob. przypis (.

WEGRY-RUMUNIA

Granice lgdowe

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

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

. Kotegyan-Salonta (kolejowe)

O 0 N N W

. Létavértes—Sacuieni (***)

10. Lokoshaza—Curtici (kolejowe)

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

Granice lagdowe

1. Barabds—Kosino (***¥)

2. Beregsurany-Luzhanka

3. Eperjeske-Salovka (kolejowe)

4. Lénya—Dzvinkove (¥***¥)

(****) Zob. przypis (*).
(***%%) 08:00-16:00.

Granice powietrzne

Migdzynarodowe porty lotnicze:

1. Budapest Nemzetkozi Repiiltér

2. Debrecen RepiilStér

Lgdowiska (wylgcznie na wniosek):

1. Békéscsaba
. Budaors

. Fertészentmiklds

2
3
4. Gy6r-Pér
5. Kecskemét
6

. Nyiregyhaza

11. Méhkerék—Salonta

12. Nagylak-Nadlac

13. Nyirdbrany-Valea Lui Mihai (kolejowe)
14. Nyirdbrany—Valea Lui Mihai

15. Villaj-Urziceni

WEGRY-UKRAINA

5. Tiszabecs—Vylok
6. Zahony-Cop (kolejowe)
7. Zéhony—Cop

3. Sdrmellék

7. Papa

8. Pécs—Pogany

9. Sitfok—Balatonkiliti
10. Szeged

11. Szolnok
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(Ogloszenia)

PROCEDURY ZWIAZANE Z REALIZACJA WSPC)LNE] POLITYKI HANDLOWE]

KOMISJA

Zawiadomienie o $rodkach antydumpingowych w odniesieniu do przywozu azotanu amonu
pochodzacego z Rosji

(2009/C 229/07)

Sad Pierwszej Instancji Wspdlnot Europejskich, w nastepstwie wniosku zlozonego przez JSC Kirovo-
Chepetsky Khimichesky Kombinat, wyrokiem z dnia 10 wrze$nia 2008 r. w sprawie T-348/05 uniewaznit
rozporzadzenie Rady (WE) nr 945/2005 (') z dnia 21 czerwca 2005 r. zmieniajace (i) rozporzadzenie (WE)
nr 658/2002 (% nakladajace ostateczne clo antydumpingowe na przywéz azotanu amonu pochodzacego
z Rosji i (ii) rozporzadzenie (WE) nr 132/2001 (*) nakladajace ostateczne clo antydumpingowe na przywoz
azotanu amonu pochodzgcego, migdzy innymi, z Ukrainy. W nastepstwie wniosku o interpretacje wymie-
nionego wyzej wyroku Sad Pierwszej Instancji, wyrokiem z dnia 9 lipca 2009 r., zdecydowal, Ze sentencje
wyroku z dnia 10 wrzeSnia 2008 r. nalezy interpretowal w ten sposob, Ze rozporzadzenie (WE)
nr 945/2005 z dnia 21 czerwca 2005 r. jest uniewaznione w zakresie, w ktérym dotyczy JSC Kirovo-
Chepetsky Khimichesky Kombinat.

W rezultacie ostateczne clo antydumpingowe zaplacone zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE)
nr 658/2002 za przyw6z produktéw wytwarzanych i wywozonych do Unii Europejskiej przez JSC
Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat, za wyjatkiem cla antydumpingowego nalozonego na przywéz
produktéw objetych kodami CN 3102 30 90 i 3102 40 90, powinno zosta¢ zwrdcone lub umorzone.
Wnioski o zwrot lub umorzenie sklada si¢ do krajowych organéw celnych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa celnego.

() Dz.U. L 160 z 23.6.2005, s. 1.
() Dz.U. L 102 z 18.4.2002, s. 1.
() Dz.U. L 23 z 25.1.2001, s. 1.












CENY PRENUMERATY w 2009 r. (bez VAT, wtacznie z nhormalng optata za dostawe przesytki)

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, wytacznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

1 000 EUR/rok (*)

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, wylgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

100 EUR/miesigc (*)

Dziennik Urzedowy UE,
wydanie CD-ROM

serie L i C, wersja papierowa + roczne

w 22 jezykach urzedowych UE

1200 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria L, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

700 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria L, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

70 EUR/miesigc

Dziennik Urzedowy UE,

seria C, wyfgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

400 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria C, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

40 EUR/miesigc

Dziennik Urzedowy UE,
(komplet)

serie L i C, miesieczne wydanie CD-ROM

w 22 jezykach urzedowych UE

500 EUR/rok

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia o
przetargach, CD-ROM dwa razy w tygodniu

wielojezyczny: w 23 jezykach
urzedowych UE

360 EUR/rok
(= 30 EUR/miesiac)

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktoérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs
(*) Pojedyncze egzemplarze: od 1 do 32 stron: 6 EUR
od 33 do 64 stron: 12 EUR

powyzej 64 stron: cena ustalana indywidualnie

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczym CD-ROM:-ie.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rézne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Odptatne publikacje, wydawane przez Urzad Publikacji, dostepne sg u naszych dystrybutoréw handlowych.
Wykaz dystrybutoréw handlowych znajduje sie na stronie internetowe;j:

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

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa

Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa oraz aktow przygotowawczych.
Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

s Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




