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(Resolugdes, recomendagdes e pareceres)

PARECERES

AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECCAO DE
DADOS

Sobre a proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece os critérios

e mecanismos de determinacio do Estado-Membro responsivel pela andlise de um pedido de

proteccdo internacional apresentado num Estado-Membro por um nacional de um pais terceiro
ou um apdtrida [COM(2008) 820 final]

(2009/C 229/01)

A AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECCAO DE DADOS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 286.°,

Tendo em conta a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 8.°,

Tendo em conta a Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a proteccio
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000,
relativo a protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos Or-
gdos comunitdrios e a livre circulagdo desses dados (?), nomea-
damente o artigo 41.°,

Tendo em conta o pedido de parecer nos termos do n.° 2 do
artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 recebido da Co-
missdo em 3 de Dezembro de 2008,

ADOTOU O SEGUINTE PARECER:

I. INTRODUCAO
Consulta da AEPD
1. A proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do

Conselho que estabelece os critérios e mecanismos de de-

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
() JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

terminagdo do Estado Membro responsdvel pela andlise de
um pedido de protecgio internacional apresentado num
Estado Membro por um nacional de um pais terceiro ou
um apdtrida (adiante referida como «proposta» ou «proposta
da Comissdo» foi enviada pela Comissdo a AEPD para con-
sulta em 3 de Dezembro de 2008, em conformidade com o
n.° 2 do artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001.
Esta consulta deveria ser explicitamente mencionada no
preambulo da decisdo.

2. A AEPD contribuiu para a proposta numa fase preliminar e
muitas das questdes que levantou informalmente durante o
processo de preparacdo foram tomadas em consideracio
pela Comissdo no texto final da sua proposta.

A proposta no seu contexto

3. A proposta  constitui ~uma  reformulagio  do
Regulamento  (CE) n.° 343/2003 do Conselho,
de 18 de Fevereiro de 2003, que estabelece os critérios e
mecanismos de determinacio do Estado Membro responsa-
vel pela andlise de um pedido de asilo apresentado num
Estado Membro por um nacional de um pais terceiro (%) (a
seguir designado Regulamento de Dublim). Foi apresentada
pela Comissdo como parte do primeiro pacote de propostas
destinadas a assegurar uma maior harmonizagio e niveis
mais elevados de proteccdo no dmbito do Sistema Europeu
Comum de Asilo, tal como sugerido no Programa da Haia
de 4-5 de Novembro de 2004 e anunciado no plano de
acgdo em matéria de asilo da Comissdo, de 17 de Junho
de 2008. No Programa da Haia, a Comissdo foi convidada a
concluir a avaliacdo da aplicacdo dos instrumentos juridicos
da primeira fase e a apresentar ao Conselho e ao Parla-
mento Europeu instrumentos e medidas para a segunda
fase de aplicacdo, com vista a sua adopcdo até 2010.

() JO L 50 de 25.2.2003, p. 1.
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4. A proposta foi sujeita a um intensivo processo de avaliagdo

C
C
Vi

e consulta. A proposta atende em especial aos resultados do
relatério sobre a avaliagdo do sistema de Dublim publicado
pela Comissdo em 6 de Junho de 2007 ('), que identificou
um certo niimero de deficiéncias, do ponto de vista juridico
e prético, no sistema em vigor, bem como aos contributos
enviados a Comissdo por virias partes interessadas em res-
posta ao Livro Verde sobre o futuro do Sistema Europeu
Comum de Asilo (2.

. O principal objectivo da proposta é aumentar a eficiéncia

do sistema e garantir niveis mais elevados de protec¢do aos
requerentes de proteccdo internacional sujeitos ao procedi-
mento de Dublim. A proposta tem ainda por objectivo
reforcar a solidariedade para com os EstadosMembros que
se deparam com situagdes de pressdo migratéria excepcio-

nal (%).

. A proposta alarga o ambito de aplicacio do Regulamento

de Dublim a fim de incluir os requerentes (e os beneficid-
rios) de proteccdo subsididria. A alteragdo é necessaria para
assegurar a coeréncia com o acervo comunitdrio, nomea-
damente a Directiva 2004/83/CE do  Conselho,
de 29 de Abril de 2004, que estabelece normas minimas
relativas as condicdes a preencher por nacionais de paises
terceiros ou apdtridas para poderem beneficiar do estatuto
de refugiado ou por pessoas que, por outros motivos, ne-
cessitem de proteccdo internacional, bem como relativas ao
respectivo estatuto e ao teor da protec¢do concedida (¥)
(adiante referida como «Directiva de Qualificacdo»), que in-
troduziu a nocdo de proteccdo subsididria. A proposta har-
moniza também as defini¢des e a terminologia utilizadas
no Regulamento de Dublim com as contidas noutros ins-
trumentos juridicos em matéria de asilo.

. Para melhorar a eficiéncia do sistema, a proposta deter-

mina, em particular, o prazo para a apresentacdo dos pe-
didos de retomada a cargo e reduz o prazo de resposta a
pedidos de informacdo. Clarifica também as cldusulas rela-
tivas & cessacdo da responsabilidade, bem como as circuns-
tancias e os procedimentos de aplicacdo das clausulas dis-
criciondrias (humanitaria e de soberania). Acrescenta regras
em matéria de transferéncias e alarga o mecanismo de
resolugdo de litigios em vigor. A proposta inclui ainda
uma disposicdo sobre a organizagdo de uma entrevista ob-
rigatdria.

. Além disso, e também na Optica de aumentar o nivel de

protec¢do dado aos requerentes, a proposta da Comissdo
prevé o direito de recurso de uma decisdo de transferéncia
assim como a obriga¢do de as autoridades competentes
decidirem se a aplicagdo de tal decisio deve ou ndo ser
suspensa. Prevé o direito a assisténcia juridica efou repre-
sentacdo e a assisténcia linguistica. A proposta reafirma o
principio de que ninguém deve ser colocado em retencdo
apenas pelo facto de solicitar protec¢do internacional.
Alarga também o direito a reunificacio da familia e debru-
case sobre as necessidades dos menores ndo acompanhados
e de outros grupos vulneraveis.

OM(2007) 299.

OM(2007) 301.
er: Exposicdo dos motivos da proposta.

10.

11.

12.

Enfoque do parecer

. O presente parecer debrucase essencialmente sobre as alte-

ra¢des ao texto mais relevantes do ponto de vista da pro-
tecgdo dos dados pessoais:

— as disposi¢des que tém por objectivo uma melhor apli-
cagdo do direito a informacdo, ou seja, que dizem res-
peito ao teor, forma e calenddrio da prestacio de in-
formagdes foram clarificadas, e foi proposta a adop¢io
de um folheto informativo comum,

um novo mecanismo de partilha de informacdes rele-
vantes entre os EstadosMembros antes de as transferén-
cias serem levadas a cabo,

utilizacdo do canal seguro de transmissdo DubliNet para
a troca de informagdes.

1. OBSERVACOES GERAIS

A AEPD apoia os objectivos da proposta da Comissdo, em
especial no que se refere a melhorar a eficiéncia do sistema
de Dublim e a garantir niveis mais elevados de protec¢io
aos requerentes de protec¢do internacional sujeitos ao pro-
cesso de Dublim. A AEPD partilha também das razdes que
levaram a Comissdo a decidir efectuar a revisdo do sistema
de Dublim.

A garantia de um nivel de protec¢do dos dados pessoais
adequado é uma condigdo sine qua non para assegurar tam-
bém o respeito efectivo e um elevado nivel de proteccio de
outros direitos fundamentais. A AEPD emite o presente
parecer na plena consciéncia da dimensio mais alargada
dos direitos fundamentais da proposta, que diz respeito
ndo s6 ao tratamento de dados pessoais mas também a
muitos outros direitos de cidaddos de paises terceiros
efou apatridas, como particularmente o direito de asilo, o
direito a informacio no sentido lato, o direito a reunifica-
¢do da familia, o direito efectivo de recurso, o direito a
liberdade e a livre circulacdo, os direitos da crianga ou os
direitos dos menores nio acompanhados.

Tanto o considerando 34 da proposta como a Exposicido de
Motivos salientam os esforgos envidados pelo legislador
para assegurar a coeréncia da proposta com a Carta dos
Direitos Fundamentais. Neste contexto, a Exposi¢do de Mo-
tivos refere explicitamente a proteccdo dos dados pessoais e
o direito de asilo. A Exposi¢do de Motivos salienta também
o facto de a proposta ter sido apresentada apds uma andlise
aprofundada a fim de garantir que as suas disposicdes sdo
plenamente compativeis com os direitos fundamentais, en-
quanto principios gerais do direito comunitdrio e interna-
cional. No entanto, tendo em mente o mandato da AEPD,
0 presente parecer centrarsed principalmente nos aspectos
da proposta relativos a proteccio dos dados. Neste con-
texto, a AEPD congratulase com a atencdo considerdvel
que foi dada na proposta a este direito fundamental, que
considera essencial para assegurar a eficiéncia do processo
de Dublim dentro do pleno cumprimento das exigéncias
dos direitos fundamentais.
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13. A AEPD nota também que a proposta da Comissdo busca a ¢do dos dados (adiante referidas por «APD») mencionadas

14.

15.

16.

17.

coeréncia com outros instrumentos juridicos que regem o
estabelecimento efou uso de outros sistemas de TI de larga
escala. Em especial, a AEPD gostaria de salientar que tanto
a partilha de responsabilidades relativamente a base de da-
dos como a forma como o modelo de supervisdo é formu-
lado na proposta sio coerentes com o quadro juridico do
Sistema de Informagio de Schengen II e o Sistema de
Informagio sobre Vistos.

A AEPD vé com satisfacio o seu papel no dominio da
supervisdo claramente estabelecido, o que, por razdes Ob-
vias, ndo era o caso no texto anterior.

IIl. DIREITO A INFORMACAO

O n.° 1 alineas f) e g) do artigo 4.° da proposta estipula:

«Apbs a apresentagdo de um pedido de proteccdo interna-
cional, as autoridades competentes dos EstadosMembros
devem informar o candidato a asilo da aplicacio do pre-
sente regulamento e em especial dos seguintes elementos:

f) O facto de as autoridades competentes poderem trocar
dados sobre o requerente unicamente para dar cumpri-
mento as obrigagdes decorrentes do presente regula-
mento;

g) A existéncia do direito de acesso aos dados que lhe
digam respeito e o direito de solicitar que os dados
inexactos sejam corrigidos e que sejam suprimidos os
dados tratados ilicitamente, incluindo o direito de rece-
ber informagdes sobre os procedimentos aplicdveis ao
exercicio de tais direitos e os elementos de contacto das
autoridades nacionais responsaveis pela protecgdo dos
dados competentes para analisar queixas em matéria
de protecgio de dados pessoais».

O n.° 2 do artigo 4.° descreve a forma como as informa-
¢Oes referidas no n.° 1 devem ser fornecidas ao candidato.

A efectiva implementagdo do direito a informacdo é crucial
para o correcto funcionamento do procedimento de Du-
blim. Em particular, é essencial assegurar que as informa-
¢des sejam prestadas de forma a permitir ao candidato a
asilo entender plenamente a sua situagdo bem como todos
os seus direitos, incluindo as fases processuais que pode
seguir na sequéncia das decisdes administrativas tomadas
no seu caso.

Quanto aos aspectos praticos da implementacdo do direito,
a AEPD gostaria de referir o facto de que, em conformidade
com o n.° 1, alinea g), e 0 n.° 2 do artigo 4.° da proposta,
os EstadosMembros devem utilizar um folheto comum para
os candidatos, o qual deverd incluir, entre outras informa-
¢Oes, «os elementos de contacto das autoridades nacionais
responsdveis pela proteccio dos dados competentes para
analisar queixas em matéria de proteccio de dados pes-
soais». Neste contexto, a AEPD gostaria de salientar que,
enquanto as autoridades nacionais responsaveis pela protec-

18.

19.

no n.° 2 do artigo 4.° da proposta sido na verdade compe-
tentes para analisar queixas em matéria de protec¢do de
dados pessoais, a redac¢do da proposta nio deve impedir
o candidato (titular dos dados) de dirigir a sua queixa em
primeiro lugar ao responsavel pelo tratamento dos dados
(neste caso, as autoridades nacionais competentes em ma-
téria da cooperacio de Dublim). A disposi¢do do n.° 2 do
artigo 4.°, na versdo actual, parece implicar que o candidato
deveria apresentar o seu pedido directamente e caso a caso
a APD, enquanto o procedimento normal, e a pratica nos
EstadosMembros, é que o candidato apresenta o seu pedido
em primeiro lugar ao responsédvel pelo tratamento dos da-
dos.

A AEPD sugere também que a redac¢do da alinea g) do
n.° 1 do artigo 4.° deve ser reformulada de forma a clari-
ficar os direitos do candidato. A redaccdo proposta ndo é
clara, uma vez que «o direito de receber informacdes sobre
os procedimentos aplicdveis ao exercicio de tais direitos
(-..)» pode ser interpretado como fazendo parte do direito
de acesso aos dados efou o direito de solicitar que os dados
inexactos sejam corrigidos (...). Além disso, de acordo a
redacgdo actual da disposi¢do atrds referida, os Estados-
-Membros tém a obrigacdo de informar o candidato nio
do teor dos seus direitos mas da sua «existéncia». Uma vez
que esta dltima parece ser uma questdo de estilo, a AEPD
sugere que a alinea g) do n.° 1 do artigo 4.° passe a ter a
seguinte redaccdo:

«dmediatamente apds a apresentacio de um pedido de pro-
tecdo internacional, as autoridades competentes dos Esta-
dosMembros devem informar o candidato a asilo (...):

g) da existéncia do direito de acesso aos dados que lhe
digam respeito e do direito de solicitar que os dados
inexactos sejam corrigidos e que sejam suprimidos os
dados que lhe digam respeito tratados ilicitamente, bem
como dos procedimentos aplicdveis ao exercicio de tais
direitos, incluindo a forma de contactar as autoridades
referidas no artigo 33.° do presente regulamento e as
autoridades nacionais responsdveis pela protec¢do dos
dados».

No tocante aos métodos de prestar informagdes aos candi-
datos, a AEPD remete para os trabalhos realizados pelo
Grupo de Coordenacdo do Controlo do Eurodac (1) (cons-
tituido por representantes das APD de cada um dos Estados
participantes e pela AEPD). Este Grupo estd neste momento
a analisar esta questdo no ambito do Eurodac tendo em
vista propor orientacdes relevantes, logo que os resultados
dos estudos nacionais estejam completos e disponiveis. Em-
bora este estudo diga respeito especificamente ao Eurodac,
os seus resultados deverdo ser interessantes no contexto de
Dublim, uma vez que tratam de questdes tais como linguas|
[traducdes e a avaliacio da compreensdo real da informacdo
pelo candidato a asilo, etc.

() Para uma explicagdo sobre os trabalhos e o estatuto deste Grupo,

ver: http://www.edps.europa.cu/EDPSWEB/edps/lang/en/pid[79. Este
Grupo estd a realizar uma supervisio coordenada do sistema EURO-
DAC. Contudo, do ponto de vista da protec¢do dos dados, os seus
trabalhos terdo igualmente impacto no contexto geral da troca de
informacdes do procedimento de Dublim. Esta informagdo diz res-
peito a0 mesmo sujeito dos dados e ¢é partilhada no mesmo proce-
dimento que lhe diz respeito.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/lang/en/pid/79
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20.

21.

22.

23.

24.

IV. PARA UMA MAIOR TRANSPARENCIA

Quanto as autoridades referidas no artigo 33.° da proposta,
a AEPD congratulase com o facto de a Comissdo ir publicar
uma lista consolidada das autoridades mencionadas no
n.° 1 da disposicdo acima no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia. Se houver alteracdes a mesma, a Comissio devera
publicar uma vez por ano uma lista consolidada actuali-
zada. A publicagdo da lista consolidada contribuird para
assegurar a transparéncia e facilitar a supervisao pelas APD.

V. NOVO MECANISMO DE INTERCAMBIO DE INFORMA-
COES

A AEPD regista a introdugdo do novo mecanismo relativo
ao intercdmbio de informacdes relevantes entre os Estados-
-Membros antes das transferéncias (estipulado no artigo 30.°
da proposta). A AEPD considera legitimo o objectivo desta
partilha de informagdes.

A AEPD regista também a existéncia na proposta de salva-
guardas especificas em matéria de protec¢do de dados, em
conformidade com o artigo 8.° (n.°® 13) da Directiva
95/46/CE relativa a protecgdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulagdo desses dados, tais como: a) consentimento expli-
cito do candidato efou do seu representante, b) supressio
imediata dos dados pelo Estado Membro que procede a
transferéncia logo que esta seja finalizada e ¢) «tratamento
de dados pessoais em matéria de saude (...) realizado ex-
clusivamente por um profissional de sadde que esteja o-
brigado, por for¢a da legislacio nacional ou das regras
estabelecidas por organismos nacionais competentes, a res-
peitar o sigilo profissional ou por outra pessoa obrigada a
sigilo equivalente» (desde que tenha a formacido médica
apropriada). A AEPD apoia também o facto de o inter-
cambio de informacdes se efectuar unicamente através do
sistema seguro «DubliNet» e pelas autoridades previamente
notificadas.

A forma como este mecanismo serd estruturado é de im-
portancia crucial para o cumprimento do regime de pro-
teccdo de dados, em especial atendendo a que o intercim-
bio de informagdes abrangerd também dados pessoais sen-
siveis, tais como, por exemplo, informacdes sobre «even-
tuais necessidades especiais da pessoa a transferir que, em
casos especificos, podem incluir informagdes acerca do seu
estado de satide fisico e mental». Neste contexto, a AEPD
apoia plenamente a incluso do artigo 36.° da proposta,
que obriga os EstadosMembros a tomarem as medidas ne-
cessarias para assegurar que a utilizacdo abusiva dos dados
(-..) € passivel de sangdes, incluindo sanc¢des administrativas
e/ou penais previstas no direito interno.

VI. REGULAMENTACAO DA PARTILHA DE INFORMA-
COES NO AMBITO DO SISTEMA DE DUBLIM

O artigo 32.° da proposta da Comissdo regula a partilha de
informagdes. A AEPD contribuiu numa fase preliminar para
esta disposi¢do e apoia a redac¢do proposta pela Comissio.

25

26.

27.

28.

(")

. A AEPD salienta que ¢é importante que as autoridades dos

EstadosMembros partilhem informacdes sobre pessoas atra-
vés da rede DubliNet. Isso garante ndo sé6 uma maior se-
guranca como também uma melhor rastreabilidade das
transacgdes. A este respeito, a AEPD remete para o docu-
mento dos servicos da Comissdo de 6 de Junho de 2007,
intitulado «Documento de acompanhamento do relatério
da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre
a avaliacdo do sistema de Dublim» ('), no qual a Comissio
recorda que «a utilizagdo da DubliNet é obrigatdria, excepto
nos casos referidos no n.° 1, segundo pardgrafo, do
artigo 15.% do Regulamento (CE) n.° 1560/2003 da Co-
missdo, de 2 de Setembro de 2003, relativo as modalidades
de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 343/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, que estabelece os critérios e
mecanismos de determinacdo do Estado Membro responsa-
vel pela andlise de um pedido de proteccdo internacional
apresentado num Estado Membro por um nacional de um
pais terceiro (3) (adiante referido como «regulamento de
aplicagio do Regulamento de Dublim»). A AEPD insiste
que a possibilidade de derrogar a utilizacio da DubliNet
referida no artigo 15.° atrds referido deve ser interpretada
de modo restritivo.

Foram inseridas, ou reformuladas, algumas disposi¢des na
proposta para garantir que esta possibilidade de derrogar a
utilizagdo da DubliNet seja interpretada de modo restritivo,
e a AEPD congratulase com todos estes esfor¢os. Por exem-
plo, o0 novo n.° 4 do artigo 33.° da proposta foi reformu-
lado para tornar mais claro que tanto os pedidos como as
respostas e toda a correspondéncia por escrito estardo su-
jeitos a regras relativas ao estabelecimento de canais segu-
ros de transmissdo electrénica (estipulado no n.° 1 do
artigo 15.° do regulamento de aplicacio do Regulamento
de Dublim). Além disso, a supressio do n.° 2 do novo
artigo 38.° que, no texto anterior (artigo 25.°), obrigava
os EstadosMembros a enviar pedidos e respostas «por qual-
quer via que permita apresentar prova de recepgdo» deverd
tornar claro que os EstadosMembros devem wusar a
DubliNet também neste contexto.

A AEPD regista que muito pouco foi regulado no ambito
do regime de Dublim no que se refere a troca de informa-
¢Oes de cardcter pessoal. Embora certos aspectos do inter-
cambio de informagdes ja tenham sido tratados no regula-
mento de aplicacio do Regulamento de Dublim, o actual
regulamento ndo parece abranger todos os aspectos da
troca de informagdes de cardcter pessoal, o que ¢ de la-
mentar (3).

Neste contexto, vale a pena mencionar que esta questio da
partilha de informagdes sobre o candidato a asilo foi tam-
bém objecto de discussio no ambito do Grupo de Coorde-
nacdo do Controlo do Eurodac. Sem antecipar os resultados
dos trabalhos do Grupo, a AEPD gostaria de mencionar
desde ja que uma das eventuais recomendac¢des poderia
ser a adopcdo de uma série de regras semelhantes as acor-
dadas no Manual SIRENE de Schengen.

SEC(2007) 742.

() JO L 222 de 5.9.2003, p. 3.

C)

Isto tornase ainda mais evidente quando se faz a comparagdo com a
medida em que a troca de informagdes suplementares foi regula-
mentada no 4mbito do Sistema de Informagdo de Schengen (SI-
RENE).
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VIL. CONCLUSOES 32. A AEPD gostaria também de referir os importantes traba-

lh did ta 4 lo G de Coordenaga
29. A AEPD apoia a proposta da Comissdo de regulamento que 08 copreencicos Tista area pero Lupo de Looraenacao

30.

31.

estabelece os critérios e mecanismos de determinacio do
Estado Membro responsavel pela andlise de um pedido de
proteccdo internacional apresentado num dos EstadosMem-
bros por um nacional de pafs terceiro ou um apdtrida. A
AEPD partilha também das razdes que levaram a Comissdo
a decidir efectuar a revisdo do actual sistema.

A AEPD congratulase com a coeréncia da proposta da
Comissdo com outros instrumentos juridicos que regula-
mentam o complexo quadro juridico relativo a este domi-
nio.

A AEPD congratulase com a atencdo considerdvel dada
nesta proposta ao respeito pelos direitos fundamentais,
em especial relativamente a proteccdo dos dados pessoais.
A AEPD considera esta abordagem um prérequisito essen-
cial do melhoramento do processo de Dublim. A AEPD
chama em particular a atencdo dos legisladores para os
novos mecanismos de intercimbio de dados que envolve-
rdo, nomeadamente, dados pessoais extremamente sensiveis
dos candidatos a asilo.

33.

do Controlo do Eurodac, e estd convicta que os resultados
dos trabalhos do Grupo podem contribuir, com utilidade,
para uma melhor formulacio das caracteristicas do sistema.

A AEPD considera que algumas das observacdes constantes
deste parecer podem ser mais bem desenvolvidas depois de
ver a implementacdo prética do sistema revisto. Em parti-
cular, tenciona contribuir para a definicdo das medidas de
implementacdo relativas ao intercimbio de informagdes
através da DubliNet, tal como mencionado nos
pontos 24 a 27 do presente parecer.

Feito em Bruxelas, a 18 de Fevereiro de 2009.

Peter HUSTINX
Autoridade Europeia para a Protecgdo de Dados
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Sobre a proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a criagio do
Sistema «Eurodac» de comparagio de impressdes digitais para efeitos da aplicacio efectiva do
Regulamento (CE) n. [...[...] (que estabelece os critérios e mecanismos de determinacio do
Estado-Membro responsivel pela andlise de um pedido de protecgio internacional apresentado
num dos Estados-Membros por um nacional de um pais terceiro ou um apdtrida) [COM(2008) 825]

(2009/C 229/02)

A AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECCAO DE DADOS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o seu artigo 286.°,

Tendo em conta a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, nomeadamente o seu artigo 8.°,

Tendo em conta a Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protec¢do
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000,
relativo a protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6r-
gdos comunitdrios e a livre circulagdo desses dados (%), nomea-
damente o seu artigo 41.°,

Tendo em conta o pedido de parecer nos termos do n.° 2 do
artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 recebido da Co-
missdo em 3 de Dezembro de 2008,

ADOPTOU O SEGUINTE PARECER:

I. INTRODUCAO
Consulta da AEPD

1. Em 3 de Dezembro de 2008, a Comissio enviou a AEPD
para consulta, nos termos do n.° 2 do artigo 28.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001, a proposta de regulamento
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a criagdo do
Sistema «Eurodac» de comparagio de impressdes digitais
para efeitos da aplicacio efectiva do Regulamento (CE)
n.° [...[...] (que estabelece os critérios e mecanismos de
determinacio do EstadoMembro responsavel pela anélise
de um pedido de proteccdo internacional apresentado
num dos EstadosMembros por um nacional de um pais
terceiro ou um apatrida) (a seguir denominada «proposta»
ou «proposta da Comissdo»). Essa consulta deverd ser ex-
plicitamente mencionada no predmbulo do regulamento.

2. Tal como referido na exposicdo de motivos, a AEPD deu o
seu contributo para a presente proposta numa fase anterior

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
() JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.

e muitos dos pontos por si suscitados informalmente foram
tidos em conta no texto final da proposta da Comissio.

O contexto da proposta

3. O Regulamento (CE) n.° 2725/2000 (}) do Conselho,
de 11 de Dezembro de 2000, relativo a criacdo do sistema
«Eurodac» (a seguir designado «Regulamento Eurodacy), en-
trou em vigor em 15 de Dezembro de 2000. O Eurodac,
um sistema informdtico a nivel da Comunidade, foi criado
para facilitar a aplicagdo da Convengdo de Dublim, que
visava estabelecer um mecanismo claro e vidvel para deter-
minar o EstadoMembro responsdvel pela andlise de um
pedido de asilo apresentado num dos EstadosMembros. A
Convengdo de Dublim foi posteriormente substituida por
um acto juridico comunitdrio, o Regulamento (CE)
n.° 343/2003 do Conselho, de 18 de Fevereiro de 2003,
que estabelece os critérios e mecanismos de determinagio
do EstadoMembro responsavel pela andlise de um pedido
de asilo apresentado num dos EstadosMembros por um
nacional de um pais terceiro (*) (a seguir designado «Regu-
lamento de Dublim») (°). O Eurodac comecou a funcionar
em 15 de Janeiro de 2003.

4. A proposta consiste na revisio do Regulamento Eurodac e
do seu regulamento de execugdo, o Regulamento
n.° 407/2002/CE do Conselho, e visa nomeadamente:

— melhorar a eficdcia da aplicacio do Regulamento Euro-
dac,

— assegurar a coeréncia com o acervo em matéria de asilo
que evoluiu desde a adopcio do referido regulamento,

— actualizar determinadas disposi¢des tendo em conta as
evolucdes factuais ocorridas desde a adopg¢do do regu-
lamento,

— estabelecer um novo quadro de gestdo.

5. Salientese também que um dos principais objectivos da
proposta ¢ assegurar melhor o respeito pelos direitos fun-
damentais, nomeadamente a protec¢do dos dados pessoais.
O presente parecer analisard se as disposi¢des da proposta
cumprem esse objectivo de forma adequada.

() JO L 316 de 15.12.2000, p. 1.

(% JO L 50 de 25.2.2003, p. 1.

(°) O Regulamento de Dublim também estd a ser revisto [COM(2008)
820 final], de 3.12.2008 (reformulagdo). A AEPD também deu pa-
recer sobre a proposta relativa a este regulamento.
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6. A proposta tem em conta os resultados do relatério sobre a posito, a AEPD sauda a atencdo considerdvel que a pro-

10.

11.

avaliacdo do sistema de Dublim, de Junho de 2007, elabo-
rado pela Comissdo (a seguir denominado «relatério de
avaliacdo»), que abrange os primeiros trés anos de funcio-
namento do Eurodac (2003-2005).

. Embora reconhecendo que o sistema instituido no regula-

mento foi aplicado de forma geralmente satisfatéria nos
EstadosMembros, o relatério de avaliagio da Comissio
identificou alguns problemas relacionados com a eficdcia
das disposi¢des actuais e destacou os que tém de ser resol-
vidos para melhorar o sistema Eurodac e facilitar a aplica-
¢do do regulamento de Dublim. Em particular, o relatério
referiu o atraso persistente na transmissio das impressdes
digitais por alguns EstadosMembros. O regulamento Euro-
dac actualmente prevé apenas um prazo muito vago para a
transmissdo das impressdes digitais, o que, na pratica, pode
causar atrasos significativos. Tratase de uma questdo crucial
para a eficicia do sistema, uma vez que qualquer atraso na
transmissdo se pode traduzir em resultados contrarios aos
principios de responsabilidade enunciados no Regulamento
de Dublim.

. O relatério de avaliagio sublinhou também que a auséncia

de um método eficaz para os EstadosMembros se informa-
rem mutuamente da situagdo em que se encontra um re-
querente de asilo levou em muitos casos a uma gestio
ineficaz da supressio de dados. Frequentemente, os Esta-
dosMembros que inserem dados sobre uma determinada
pessoa ignoram que outro EstadoMembro de origem supri-
miu dados e, por conseguinte, ndo se apercebem de que
também deveriam suprimir os dados que possuem em re-
lagdo a essa pessoa. Consequentemente, ndo se pode asse-
gurar suficientemente a observancia do principio de que «os
dados pessoais devem ser conservados de forma a permitir
a identificacdo das pessoas em causa apenas durante o
periodo necessdrio para a prossecucio das finalidades
para que foram recolhidos».

. Além disso, segundo a andlise apresentada no relatério de

avaliacdo, a imprecisdo relativa a designacdo das autorida-
des nacionais que tém acesso ao Eurodac impede a Comis-
sdo e a Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados de
desempenharem o seu papel de controlo.

Aspectos centrais do presente parecer

Dado o papel de autoridade de controlo que actualmente
desempenha em relagdo ao Eurodac, a AEPD estd particu-
larmente interessada na proposta da Comissdo e no resul-
tado positivo da revisdo do sistema Eurodac no seu con-
junto.

A AEPD regista que a proposta inclui vdrios aspectos rela-
cionados com os direitos fundamentais dos requerentes de
asilo, como sejam o direito de asilo, o direito a informagdo
num sentido mais lato e o direito a protec¢do dos dados
pessoais. Todavia, dada a missio da AEPD, o presente pa-
recer centrarsed sobretudo nas questdes relativas a protec-
¢do de dados tratadas no regulamento revisto. A este pro-

12.

13.

14.

15.

posta dedica ao respeito e a protecgio dos dados pessoais e
aproveita a oportunidade para salientar que garantir um
elevado nivel de proteccdo dos dados pessoais e uma maior
eficdcia na sua aplicacdo na prética devem ser considerados
prérequisitos essenciais para melhorar o funcionamento do
Eurodac.

O presente parecer aborda sobretudo as seguintes alteragdes
ao texto, visto serem as mais relevantes do ponto de vista
da proteccdo dos dados pessoais:

— o controlo pela AEPD, inclusive nos casos em que parte
da gestio do sistema estd confiada a outra entidade
(como uma empresa privada),

— o processo de recolha de impressdes digitais, incluindo
a defini¢do dos limites de idade,

— os direitos dos titulares dos dados.

1. OBSERVACOES GERAIS

A AEPD satida o facto de a proposta procurar a coeréncia
com os demais instrumentos juridicos que regem a criagdo
efou utilizagdo de outros sistemas informdticos de grande
escala. Em particular, a partilha de responsabilidades em
relagio a base de dados, bem como o modo como o mo-
delo de supervisio foi formulado na proposta, sio compa-
tiveis com os instrumentos juridicos que criam o Sistema
de Informagdo Schengen II (SIS 1I) e o Sistema de Informa-
¢do sobre Vistos (VIS).

A AEPD constata a compatibilidade da proposta com a
Directiva 95/46/CE e com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001. Neste contexto, satida em particular os novos
considerandos 17, 18 e 19, que estipulam que a Directiva
95/46/CE e o Regulamento (CE) n.° 45/2001 se aplicam ao
tratamento de dados pessoais efectuado em aplicacio do
regulamento proposto respectivamente pelos EstadosMem-
bros e pelas instituicdes e pelos 6rgdos comunitrios im-
plicados.

Por dltimo, a AEPD chama a atencdo para a necessidade de
garantir também a coeréncia total entre os regulamentos
Eurodac e de Dublim e aproveita a oportunidade do pre-
sente parecer para dar indicagdes mais precisas em relagdo
a essa coeréncia. A AEPD regista, porém, que em determi-
nados aspectos esta questdo ja foi tratada na proposta, por
exemplo na exposi¢io de motivos, que menciona que a
«coeréncia com o Regulamento de Dublim (bem como as
preocupacdes em matéria de proteccio dos dados, nomea-
damente o principio da proporcionalidade) serd assegurada
gracas a um alinhamento do periodo de conservacdo dos
dados relativos aos nacionais de paises terceiros ou apatri-
das objecto da recolha de impressdes digitais na sequéncia
de uma passagem irregular da fronteira externa com o
prazo durante o qual o n.° 1 do artigo 14.° do Regula-
mento de Dublim atribui a responsabilidade com base nes-
sas informagdes (ou seja, um ano).».
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16.

17.

18.

19.

1. OBSERVACOES ESPECIFICAS

IIL.1. Supervisio pela Autoridade Europeia para a Pro-
tec¢do de Dados

A AEPD satida o modelo de supervisio enunciado na pro-
posta, bem como as tarefas especificas que lhe foram con-
fiadas por forca dos artigos 25.° ¢ 26.° da proposta. O
artigo 25.° confia a AEPD duas tarefas de supervisdo:

— «verificar que as actividades de tratamento de dados
pessoais efectuadas pela autoridade de gestdo sejam rea-
lizadas nos termos do Regulamento» (n.° 1 do
artigo 25.9), e

— «assegurar que seja efectuada, no minimo a cada quatro
anos, uma auditoria das actividades de tratamento de
dados pessoais da autoridade de gestdo, de acordo com
as normas internacionais de auditoriav.

O artigo 26.° trata da questio da cooperagio entre as
autoridades nacionais de controlo e a AEPD.

A AEPD constata também que a proposta apresenta uma
abordagem semelhante a utilizada no SIS II e no VIS: um
sistema estratificado de supervisio em que as autoridades
responsaveis pela protecgio de dados e a AEPD supervisio-
nam, respectivamente, a actuacdo a nivel nacional e a nivel
da UE, havendo um sistema de cooperacdo entre ambos os
niveis. O modo como o modelo de cooperagdo estd pre-
visto na proposta reflecte também a prética actual que se
revelou eficaz e incentivou uma estreita colaboragdo entre a
AEPD e as autoridades responsdveis pela protec¢io de da-
dos. Por isso, a AEPD satda a sua formalizagdo na proposta
e o facto de, ao prevélo, o legislador ter assegurado a
coeréncia com os sistemas de controlo dos outros sistemas
informaticos de grande escala.

I1.2. Subcontratagio

A AEPD constata que a proposta ndo aborda a questdo da
subcontratagdo de parte das tarefas da Comissdo a outra
organizagio ou entidade (como uma empresa privada). No
entanto, a Comissdo recorre comummente a subcontrata-
¢do na gestdo e desenvolvimento quer do sistema quer da
infraestrutura de comunicagdo. Embora a subcontratacio
em si ndo seja contrdria as exigéncias em matéria de pro-
tecgdo de dados, é necessdrio que haja importantes salva-
guardas para assegurar que a aplicabilidade do Regulamento
(CE) n.° 45/2001, incluindo a supervisio da proteccdo de
dados pela AEPD, nio seja de todo afectada pela subcon-
tratacio de actividades. Além disso, também devem ser
adoptadas salvaguardas adicionais de cardcter mais técnico.

A este respeito, a AEPD sugere que, no dmbito da revisio
do Regulamento Eurodac, sejam estabelecidas salvaguardas

20.

21.

22.

23.

()

juridicas idénticas as previstas nos instrumentos juridicos
do SIS 1II, nas quais se especifique que mesmo quando a
Comissdo confia a gestio do sistema a outra autoridade
isso «ndo devera ter repercussdes negativas sobre qualquer
mecanismo de controlo eficaz instituido ao abrigo do di-
reito comunitdrio, quer se trate do Tribunal de Justica, do
Tribunal de Contas ou da Autoridade Europeia para a Pro-
teccdo de Dados» (n.° 7 do artigo 15.° da Decisdo e do
Regulamento SIS II).

As disposi¢des sdo ainda mais precisas no artigo 47.° do
Regulamento SIS II, que estipula o seguinte: «Caso a Co-
missdo delegue as suas responsabilidades noutro 6rgdo ou
orgdos (...), deve assegurar que a Autoridade Europeia para
a Protec¢do de Dados tenha o direito e a possibilidade de
desempenhar cabalmente as suas fungdes, designadamente
de efectuar verificagdes in loco e de exercer quaisquer ou-
tras competéncias que lhe tenham sido atribuidas pelo
artigo 47.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001>.

As disposicdes acima mencionadas proporcionam a clareza
necessaria no que se refere as consequéncias da subcontra-
tacdo de parte das tarefas da Comissdo a outras autoridades.
Por isso, a AEPD sugere que ao texto da proposta da Co-
missdo sejam aditadas disposicdes para o mesmo efeito.

II.3. Processo de recolha de impressdes digitais (n.° 5
do artigo 3.° e artigo 6.°)

O n. 5 do artigo 3.° da proposta aborda o processo de
recolha de impressdes digitais. Esta disposicdo estipula que
o processo «deve ser determinado e aplicado de acordo
com a prética nacional do EstadoMembro em questdo e
com as salvaguardas estabelecidas na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, na Conven¢do para a
Proteccdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Funda-
mentais, na Convenc¢do Europeia dos Direitos do Homem
e na Convengdo das Nacdes Unidas sobre os Direitos da
Crianga». O artigo 6.° da proposta estipula que o limite
minimo de idade para a recolha das impressdes digitais
de um requerente é 14 anos e que estas devem ser reco-
lhidas o mais tardar 48 horas apds a apresentacio do
pedido.

Em primeiro lugar, no que respeita ao limite de idade, a
AEPD salienta a necessidade de assegurar a coeréncia da
proposta com o Regulamento de Dublim. O sistema Euro-
dac foi criado para garantir a aplicagdo efectiva do Regula-
mento de Dublim, o que significa que se o resultado da
revisdo em curso do referido regulamento tiver efeitos na
sua aplicagdo aos requerentes de asilo menores, isso terd de
se reflectir no Regulamento Eurodac (!).

Neste contexto, a AEPD chama a aten¢do para o facto de a proposta

da Comissdo sobre a revisio do regulamento de Dublim, apresentada
em 3 de Dezembro de 2008 [COM(2008) 820 final] definir «<menor»
como «um nacional de um pais terceiro ou um apétrida com menos
de 18 anos de idade».
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24. Em segundo lugar, no que respeita & determinagdo dos IIl.5. Apagamento antecipado de dados (artigo 9.°)

25.

26.

27.

28.

()

limites de idade para a recolha de impressdes digitais em
geral, a AEPD gostaria de assinalar que a maior parte da
documentagdo actualmente disponivel tende a indicar que a
precisdo da identificacdo através das impressdes digitais
diminui com o processo de envelhecimento. Neste con-
texto, é aconselhdvel seguir de perto o estudo sobre im-
pressdes digitais que estd sendo realizado no dmbito da
aplicagdo do VIS. Sem antecipar os resultados desse estudo,
a AEPD pretende desde ja salientar que, em todos os casos
em que a recolha de impressdes digitais se revele impossivel
ou se traduza em resultados pouco fidveis, é importante
recorrer a processos alternativos, que deverdo respeitar ple-
namente a dignidade da pessoa.

Em terceiro lugar, a AEPD regista os esforcos envidados
pelo legislador para assegurar que as disposi¢des sobre re-
colha de impressdes digitais satisfacam as exigéncias inter-
nacionais e europeias em matéria de direitos humanos.
Todavia, chama a aten¢do para as dificuldades existentes
em vdrios EstadosMembros para determinar a idade de
jovens requerentes de asilo. Muitas vezes, os requerentes
de asilo ou os imigrantes ilegais ndo tém documentos de
identificagdo e, para decidir se se deve proceder a recolha
das suas impressdes digitais, é necessdrio determinar a
idade. Os métodos utilizados para o fazer suscitam muita
polémica em diferentes EstadosMembros.

A este propoésito, a AEPD chama a atencdo para o facto de
o Grupo de Coordenacio do Controlo do Eurodac () ter
langado uma inspeccdo coordenada sobre esta questdo, cu-
jos resultados — aguardados no primeiro semestre de 2009
— deverdo facilitar a defini¢do de procedimentos comuns
nesta matéria.

A guisa de observagio final sobre esta questio, no entender
da AEPD, ¢é necessirio o mais possivel coordenar melhor e
harmonizar a nivel da UE os processos de recolha de im-
pressdes digitais.

II1.4. Melhores técnicas disponiveis (artigo 4.°)

O n.° 1 do artigo 4.° da proposta estipula que: «Apds um
periodo transitorio, uma autoridade de gestdo, financiada
pelo orcamento geral da Unido Europeia, deve ser encarre-
gada da gestdo operacional do Eurodac. A autoridade de
gestdo deve assegurar que, em cooperagdo com os Estados-
-Membros, o Sistema Central beneficie permanentemente da
melhor tecnologia disponivel, sob reserva de uma analise
custobeneficior. Embora se congratule com a exigéncia
enunciada no n.° 1 do artigo 4.°, a AEPD gostaria de
assinalar que a expressio «melhor tecnologia disponivel»
referida nessa disposi¢do deveria ser substituida por «me-
lhores técnicas disponiveis» que inclui tanto a tecnologia
utilizada como o modo de concepgio, construgio, manu-
tengdo e funcionamento da instalacdo.

Para uma explicacio do trabalho e do estatuto deste Grupo ver:

http://www.edps.europa.ecu/EDPSWEB|edps/site/mySite/pid[79.  Este
Grupo estd a exercer um controlo coordenado do sistema Eurodac.

29.

30.

31.

32.

33.

O n° 1 do artigo 9.° da proposta aborda a questio do
apagamento antecipado de dados. Esta disposicdo obriga o
EstadoMembro de origem a apagar do Sistema Central «os
dados referentes a uma pessoa que tenha adquirido a cida-
dania de qualquer EstadoMembro antes do termo do pe-
riodo previsto no artigo 8.% logo que o EstadoMembro de
origem tenha conhecimento de que a pessoa adquiriu essa
cidadania. A AEPD congratulase com a obrigagdo de apagar
os dados, ja que se coaduna bem com o principio da
qualidade dos dados. Além disso, a AEPD acredita que a
revisdo desta disposi¢do constitui uma oportunidade para
incentivar os EstadosMembros a instituirem procedimentos
que assegurem o apagamento fidvel e atempado (automa-
tico, se possivel) de dados quando uma pessoa adquire a
cidadania de um dos EstadosMembros.

Além disso, a AEPD gostaria de salientar que o n.° 2 do
artigo 9.° que trata do apagamento antecipado de dados
deveria ser reformulado, porquanto a redacgdo proposta é
pouco clara. Como observagdo estilistica, a AEPD sugere a
substituicdo do termo «transmitiu» por «transmitiramb.

II1.6. Periodo de conservacio dos dados relativos aos
nacionais de paises terceiros interceptados por
ocasidlo da passagem ilegal de fronteiras

(artigo 12.°)

O artigo 12.° da proposta trata da conservagio de dados. A
AEPD gostaria de assinalar que fixar em 1 ano (em vez de
dois como consta do actual texto do regulamento) o pe-
riodo de conservagdo de dados constitui uma boa aplicagio
do principio da qualidade dos dados, que estipula que estes
devem ser conservados apenas durante o periodo necessario
para cumprir a finalidade para que foram tratados. Tratase
de uma melhoria do texto que é de saudar.

II.7. Lista de autoridades com acesso ao Eurodac
(artigo 20.°)

A disposi¢io que prevé a publicacio pela autoridade de
gestdo da lista de autoridades com acesso ao Eurodac é
bemvinda. Esta disposi¢do contribuird para uma melhor
transparéncia e para criar um instrumento pratico para
uma melhor supervisio do sistema, por exemplo pelas au-
toridades responsdveis pela protec¢do de dados.

II1.8. Registos (artigo 21.°)

O artigo 21.° da proposta diz respeito a conservagio dos
registos de todas as operacdes de tratamento de dados
efectuadas pelo Sistema Central. Lése no n° 2 do
artigo 21.° que esses registos s6 podem ser utilizados
para controlar, nos termos da protec¢do dos dados, o ca-
racter admissivel do tratamento (...). Poderia clarificarse que
isto também inclui medidas de auditoria interna.
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35.

36.

37.

[11.9. Direitos do titular dos dados (artigo 23.°)

Reza a alinea e) do n.° 1 do artigo 23.° da proposta que:

«O EstadoMembro de origem comunica as pessoas abran-
gidas pelo presente Regulamento (...) as seguintes informa-
coes:

) A existéncia de um direito de acesso aos dados que lhe
digam respeito e o direito de solicitar a rectificagdo dos
dados inexactos que lhe digam respeito ou a supressio
dos dados ilegalmente tratados que lhe digam respeito,
incluindo o direito a ser informado sobre os procedi-
mentos para o exercicio de tais direitos e a forma de
contactar as autoridades nacionais de controlo referidas
no n° 1 do artigo 25.°, que recebem as reclamagdes
relativas a protecgdo dos dados pessoais».

A AEPD assinala que a aplicacdo efectiva do direito a in-
formacdo é fundamental para o correcto funcionamento do
Eurodac. Em particular, é essencial assegurar que a infor-
magdo seja prestada de modo a que o requerente de asilo
possa perceber completamente a sua situacdo e o alcance
dos seus direitos, incluindo os procedimentos a seguir na
sequéncia das decisdes administrativas tomadas no seu caso.

Quanto aos aspectos praticos da aplicagdo do direito, a
AEPD gostaria de salientar que embora as autoridades res-
ponsdveis pela protec¢io de dados sejam efectivamente
competentes para receber as reclamagdes relativas a protec-
¢do dos dados pessoais, a redac¢do da proposta nio deve
impedir o requerente (titular do dado) de dirigir primeiro a
reclamagdo ao responsdvel pelo tratamento dos dados. O
disposto na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 23.° na sua versdo
actual parece implicar que o requerente apresente o pedido
— directamente e em cada caso — a autoridade responsa-
vel pela protec¢do de dados, quando o procedimento nor-
malizado e a prdtica existente nos EstadosMembros é o
requerente apresentar primeiro a reclamagio ao responsavel
pelo tratamento dos dados.

A AEPD sugere também a reformulacio da alinea e) do
n.° 1 do artigo 23.° para clarificar os direitos de que
deve beneficiar o requerente. A redac¢do proposta nio é
clara, pois pode ser interpretada como considerando «o
direito a ser informado sobre os procedimentos para o
exercicio de tais direitos (...)» parte do direito de acesso
aos dados efou do direito de solicitar a rectificagdo dos
dados inexactos (...). Além disso, de acordo com a actual
redacgdo da supracitada disposicdo, os EstadosMembros de-
vem informar a pessoa abrangida pelo regulamento ndo do
contetdo dos direitos mas da sua «existéncia». Como esta
dltima parece ser uma questio estilistica, a AEPD sugere
que a alinea e) do n.° 1 do artigo 23.° seja reformulada do
seguinte modo:

«O EstadoMembro de origem comunica as pessoas abran-
gidas pelo presente Regulamento (...) as seguintes informa-
¢oes:

38.

39.

40.

41.

42.

e) O direito de acesso aos dados que lhe digam respeito e o
direito de solicitar a rectificacio dos dados inexactos que
lhe digam respeito ou a supressdo dos dados ilegalmente
tratados que lhe digam respeito, bem como informagio
sobre os procedimentos para o exercicio de tais direitos,
incluindo a forma de contactar as autoridades nacionais
de controlo referidas no n.° 1 do artigo 25.%.

Pela mesma logica, o n.° 10 do artigo 23.° deverd ser
alterado do seguinte modo: «Em cada EstadoMembro, a
autoridade nacional de controlo, se adequado (ou: a pedido
da pessoa em causa), deve prestar assisténcia a pessoa em
causa no exercicio dos seus direitos, nos termos do n.° 4
do artigo 28.° da Directiva 95/46/CE.». Mais uma vez, a
AEPD gostaria de salientar que, em principio, ndo deveria
ser necessdria a intervengdo da autoridade responsédvel pela
protec¢do de dados; pelo contrdrio, deve incentivarse o
responsavel pelo tratamento dos dados a responder adequa-
damente as reclamagdes dos titulares dos dados. O mesmo
se aplica quando é necessaria a cooperagdo entre autorida-
des de diferentes EstadosMembros. Os responsdveis pelo
tratamento dos dados devem ser os primeiros responsdveis
por tratar os pedidos e cooperar para esse efeito.

No que respeita ao n.° 9 do artigo 23.°, a AEPD satida ndo
s6 a finalidade desta disposicio (que prevé o controlo da
utilizagdo de «pesquisas especiais» tal como recomendado
pelas autoridades responsaveis pela proteccdo dos dados no
seu primeiro relatrio sobre inspec¢des coordenadas), mas
regista também com satisfacio o procedimento proposto
para o conseguir.

No que respeita aos métodos para prestar informagdes aos
requerentes, a AEPD remete para o trabalho levado a cabo
pelo Grupo de Coordenagdo do Controlo do Eurodac, que
estd actualmente a analisar esta questio no ambito do Eu-
rodac, tendo em vista propor orientacdes pertinentes, logo
que sejam conhecidos e coligidos os resultados das inves-
tigacOes nacionais.

IV. CONCLUSOES

A AEPD apoia a proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a criagdo do Sistema «Eu-
rodac» de comparacio de impressdes digitais para efeitos da
aplicagio efectiva do Regulamento (CE) n.° [...[...] que
estabelece os critérios e mecanismos de determinacio do
EstadoMembro responsdvel pela andlise de um pedido de
proteccdo internacional apresentado num dos EstadosMem-
bros por um nacional de um pais terceiro ou um apatrida.

A AEPD satida o modelo de controlo apresentado na pro-
posta, bem como o papel e as tarefas que lhe foram con-
fiados no novo sistema. O modelo previsto reflecte a pra-
tica actual que se revelou eficaz.
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43. A AEPD regista que a proposta procura a coeréncia com os asilo ou a outras pessoas sujeitas ao procedimento Eurodac.

44,

45.

46.

demais instrumentos juridicos que regem a criacio efou
utilizacdo de outros sistemas informdticos de grande escala.

A este propésito, a AEPD satda a atencdo consideravel que
a proposta dedica ao respeito pelos direitos fundamentais,
nomeadamente a protec¢do de dados pessoais. Como tam-
bém foi referido no parecer sobre a revisdo do regulamento
de Dublim, a AEPD considera essa abordagem um pré-re-
quisito essencial para melhorar os procedimentos de asilo
na Unido Europeia.

A AEPD chama a atengdo para a necessidade de assegurar a
coeréncia total entre o Regulamento Eurodac e o Regula-
mento de Dublim.

A AEPD considera necessdria uma melhor coordenagio e
harmoniza¢do a nivel da UE dos processos de recolha de
impressdes digitais, digam eles respeito aos requerentes de

A AEPD chama especialmente a atengdo para a questdo dos
limites de idade para a recolha de impressdes digitais, em
particular para as dificuldades existentes em varios Estados-
-Membros para determinar a idade de jovens requerentes de
asilo.

47. A AEPD insiste na clarificacdo das disposicdes relativas aos

direitos dos titulares dos dados, e sublinha em particular
que ¢é aos responsaveis nacionais pelo tratamento de dados
que cabe em primeiro lugar assegurar a aplicagdo desses
direitos.

Feito em Bruxelas, em 18 de Fevereiro de 2009.

Peter HUSTINX
Autoridade Europeia para a Protecgdo de Dados
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Sobre a Iniciativa da Repidblica Francesa referente a uma decisio do Conselho relativa a utilizacio
da informdtica no dominio aduaneiro (5903/2/09 REV 2)

(2009/C 229/03)

A AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECCAO DE DADOS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 286.°,

Tendo em conta a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 8.°,

Tendo em conta a Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo
das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (1),

Tendo em conta a Decisdo-Quadro 2008/977(JAl do Conselho,
de 27 de Novembro de 2008, relativa a protec¢io dos dados
pessoais tratados no ambito da cooperagdo policial e judicidria
em matéria penal (%),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000,
relativo a proteccdo das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos Or-
gdos comunitarios e a livre circulagdo desses dados (%), nomea-
damente o artigo 41.°,

EMITIU O SEGUINTE PARECER:

I. INTRODUCAO
Consulta 4 AEPD

1. A Iniciativa da Republica Francesa tendo em vista a adop-
¢do de uma decisio do Conselho sobre a utilizacio da
informdtica no dominio aduaneiro foi publicada no Jornal
Oficial de 5 de Fevereiro de 2009 (*. Nio foi solicitado o
parecer da AEPD sobre esta iniciativa nem pelo
Estado-Membro que a apresentou, nem tampouco pelo
Conselho. Todavia, a Comissdo das Liberdades, Justica e
Assuntos Internos do Parlamento Europeu solicitou a
AEPD que, ao abrigo do artigo 41.° do Regulamento
(CE) n.° 45/2001, tecesse comentdrios sobre a iniciativa
francesa, no contexto do parecer emitido pelo Parlamento
Europeu sobre a mesma iniciativa. Tal como sucedeu jd em
casos semelhantes (°), em que a AEPD emitiu pareceres por
sua propria iniciativa, também o presente parecer deve ser
visto como reac¢do ao pedido formulado pelo Parlamento
Europeu.

2. No entender da AEPD, o presente parecer deveria ser men-
cionado no predmbulo da decisio do Conselho, a seme-
lhanca do que sucede com vdrios instrumentos juridicos
adoptados com base numa proposta da Comissio, em
que o seu parecer ¢ mencionado.

1
2

" 281 de 23.11.1995, p. 31.
()
)
()
)

joL
JO L 350 de 30.12.2008, p. 60.
JO L 8 de 12.1.2001, p. 1.
JO C 29 de 5.2.2009, p. 6.

5) Ver, no caso mais recente, o Parecer da Autoridade Europeia para a
Protec¢do de Dados sobre a Iniciativa de 15 Estados-Membros tendo
em vista a adop¢do de uma decisdo do Conselho relativa ao reforco
da Eurojust e que altera a Decisio 2002/187[JAL JO C 310, de
5.12.2008, p. 1.

4

3. Embora nio exista obrigagdo juridica de um Estado-Mem-
bro que apresente uma iniciativa relativa a uma medida
legislativa no 4mbito do Titulo VI do Tratado UE solicitar
o parecer da AEPD, as regras aplicaveis também ndo o
impedem de o fazer. A AEPD lamenta que nem a Repi-
blica Francesa nem o Conselho tenham solicitado o seu
parecer no caso vertente.

4. A AEPD sublinha que, tendo em conta os trabalhos em
curso no Conselho a respeito da proposta, as observagdes
apresentadas no presente parecer se baseiam na versio da
proposta de 24 de Fevereiro de 2009 (5903/2/09 REV 2),
que se encontra publicada no sitio web do Parlamento
Europeu (9).

5. A AEPD considera que hd necessidade de melhorar a jus-
tificacdo ndo s6 da prépria iniciativa, mas também de al-
guns artigos e mecanismos especificos nela previstos, e
lamenta que ndo tenha sido feita uma avaliagio de impacto
nem apresentada uma exposi¢do de motivos, em comple-
mento da iniciativa. Tratase de um elemento necessario que
reforca a transparéncia e, de um modo mais geral, a qua-
lidade do processo legislativo. Seria também mais facil
avaliar determinados aspectos da proposta, como por
exemplo os referentes & necessidade e a justificacio do
acesso ao SIA a conceder a Europol e a Eurojust, se fossem
fornecidos mais elementos explicativos.

6. A AEPD teve em consideragio o Parecer 09/03 sobre o
projecto de decisdo do Conselho relativa a utilizagdo da
informatica no dominio aduaneiro emitido pela Autoridade
Supervisora Comum no dominio aduaneiro a 24 de Marco
de 2009.

A proposta no seu contexto

7. O enquadramento juridico do Sistema de Informacio
Aduaneiro (a seguir designado por «SIA») regese actual-
mente por instrumentos do Primeiro e do Terceiro Pilares.
O quadro juridico do Terceiro Pilar pelo qual o sistema se
rege é constituido sobretudo pela Convencdo de 26 de
Julho de 1995, estabelecida com base no artigo K3 do
Tratado da Unido Europeia, sobre a utilizagdo da informa-
tica no dominio aduaneiro (a seguir designada por «Con-
ven¢do SIA») (), bem como pelos Protocolos de 12 de
Margo de 1999 e de 8 de Margo de 2003.

8. O regime actual em matéria de proteccio de dados exige a
aplicacdo da Convengdo do Conselho da Europa para a
Proteccdo das Pessoas relativamente ao Tratamento Auto-
matizado de Dados de Caricter Pessoal, de 28 de Janeiro de
1981 (a seguir designada por «Convencdo 108 do Conse-
lho da Europa»). Além disso, a proposta prevé que seja
aplicavel aos SIA a Decisdo-Quadro 2008/977[JAL

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

libe_20090330_1500.htm
() JO C 316 de 27.11.1995, p. 33.


http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/libe_20090330_1500.htm
http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/libe_20090330_1500.htm
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9. A parte do sistema abrangida pelo Primeiro Pilar é regida 2003, para alinhar a parte do sistema abrangida pelo Ter-

10.

11.

12.

pelo Regulamento (CE) n.° 515/97 do Conselho de
13 Marco de 1997 relativo & assisténcia mitua entre as
autoridades administrativas dos Estados-Membros e a cola-
boragéo entre estas e a Comissdo, tendo em vista assegurar
a correcta aplicagdo das regulamentacdes aduaneira e agri-
cola (V).

Nos termos do n.° 2 do artigo 2.° da Convencio SIA, o
objectivo do sistema de informagdo aduaneiro consiste em
«prestar assisténcia na prevencdo, investigacdo e repressao
de infracgdes graves a legislacio nacional, aumentando,
através da rdpida divulgacio de informacdes, a eficicia
dos processos de cooperagio e de controlo das adminis-
tracdes aduaneiras dos Estados-Membros».

Em conformidade com a mesma Convengdo, o Sistema de
Informa¢do Aduaneiro consiste numa base de dados
central acessivel através de terminais instalados em cada
Estado-Membro. Algumas das suas outras principais carac-
teristicas sdo as seguintes:

— A Convengio SIA prevé que o sistema contenha apenas
os dados, incluindo dados pessoais, necessdrios ao cum-
primento do seu objectivo, referentes as seguintes cate-
gorias: a) Mercadorias; b) Meios de transporte; ¢) Em-
presas; d) Pessoas; e) Tendéncias da fraude; f) Conheci-
mentos especializados disponiveis (2),

— Os Estados-Membros determinam quais os elementos a
incluir no SIA relativamente a cada uma das trés alti-
mas categorias, na medida do necessdrio para atingir o
objectivo do sistema. Nas duas Gltimas categorias ndo
devem constar dados pessoais. O acesso directo aos
dados existentes no Sistema de Informacdo Aduaneiro
encontrase actualmente reservado exclusivamente as au-
toridades nacionais designadas por cada Estado-Mem-
bro. Essas autoridades nacionais sdo autoridades adua-
neiras ou outras autoridades igualmente competentes
nos termos das disposi¢des legislativas, regulamentares
e processuais do Estado-Membro em causa para actua-
rem de modo a realizar o objectivo da Convengio,

— Os Estados-Membros s6 podem utilizar os dados obti-
dos a partir do Sistema de Informagdo Aduaneiro para
realizarem o objectivo da Convencio; todavia, podem
utilizar esses dados para fins administrativos ou outros
mediante autorizagdo prévia do Estado-Membro que
introduziu os dados no sistema e observando as con-
di¢des impostas por esse mesmo Estado. Foi criada uma
Autoridade Supervisora Comum para supervisionar a
parte do SIA abrangida pelo Terceiro Pilar,

A iniciativa francesa, que se baseia na alinea a) do n.° 1 do
artigo 30.° e no n.° 2 do artigo 34.° do Tratado da Unido
Europeia, pretende substituir a Convengdo SIA, bem como
os Protocolos de 12 de Marco de 1999 e de 8 de Marco de

() JO L 82 de 22.3.1997, p. 1.

(%) A proposta acrescenta uma nova categoria: g) mercadorias retidas,

apreendidas ou confiscadas.

13.

14.

15.

16.

17.

ceiro Pilar aos instrumentos do Primeiro Pilar.

No entanto, a proposta ndo se limita a substituicdo o texto
da Convengdo SIA por uma decisio do Conselho. Altera
ainda uma quantidade significativa de disposi¢des da Con-
vencdo e alarga a Europol e a Eurojust o acesso ao SIA. A
proposta incorpora, além disso, as disposi¢des similares
relativas ao funcionamento do SIA que se encontram pre-
vistas no ja referido Regulamento (CE) n.° 766/2008, por
exemplo no que toca a criagdo de um ficheiro de identifi-
cagdo dos processos de inquérito aduaneiro (Capitulo VI).

A proposta tem ainda em conta novos instrumentos juri-
dicos como a Decisdo-Quadro 2008/977/JAl e a Decisdo-
-Quadro 2006/960/JAI do Conselho, de 13 de Dezembro
de 2006, relativa a simplificacdo do intercambio de dados e
informacdes entre as autoridades de aplicacio da lei dos
Estados-Membros da Unido Europeia (3).

A proposta visa, nomeadamente:

— reforgar a cooperacdo entre as autoridades aduaneiras,
criando procedimentos no dmbito dos quais estas pos-
sam actuar em conjunto e proceder ao intercimbio de
dados pessoais e de outros dados relacionados com as
actividades ilicitas de tréfico, recorrendo a novas tecno-
logias para gerir e transmitir essas informagdes. Estas
operacdes ficam sujeitas ao disposto na Convengdo 108
do Conselho da Europa e na Decisio-Quadro
2008/977[JAL, bem como a aplicagdo dos principios
enunciados na Recomendac¢io R (87) 15 do Conselho
de Ministros do Conselho da Europa, de 17 de Setem-
bro de 1987, que regulamenta a utilizagdo de dados
pessoais no sector da policia,

— aumentar as complementaridades por meio de ac¢des
desenvolvidas no contexto da cooperagdo com a Euro-
pol e a Eurojust, permitindo que estes organismos te-
nham acesso ao Sistema de Informagdo Aduaneiro.

Neste contexto, o SIA tem por objectivo nos termos do
artigo 1.° da proposta «ajudar a prevenir, investigar e re-
primir infrac¢es graves a legislagdo nacional tornando os
dados mais rapidamente disponiveis e reforcando, assim, a
eficdcia dos procedimentos de cooperagio e controlo das
administracdes aduaneiras dos Estados-Membros». Esta dis-
posicdo corresponde em larga medida ao n.° 2 do
artigo 2.° da Convengido SIA.

A fim de alcangar esse objectivo, a proposta alarga as
possibilidades de utilizacdo dos dados do SIA, incluindo
pesquisas nos sistemas e a realizagdo de andlises estratégi-
cas e operacionais. A AEPD regista que é alargada a fina-
lidade do sistema, bem como a lista das categorias de
dados pessoais a recolher e tratar, e que passa a ser mais
extensa a lista dos titulares dos dados que tém acesso
directo ao SIA.

() JO L 386 de 29.12.2006, p. 89.
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Conteiido essencial do parecer

Tendo em consideracdo o papel de autoridade de controlo
que lhe cabe relativamente aos elementos essenciais da
parte do sistema abrangida pelo Primeiro Pilar, a AEPD
estd particularmente interessada nesta iniciativa e na re-
cente evolugdo dos trabalhos do Conselho sobre o seu
contetido. A AEPD salienta a necessidade de adoptar uma
abordagem coerente e global para a harmonizagio das
partes do sistema que sdo abrangidas pelo Primeiro e
pelo Terceiro Pilares.

A AEPD regista que a proposta compreende varios aspectos
relacionados com os direitos fundamentais, nomeadamente
o direito a proteccdo dos dados pessoais e o direito a
informacdo, além de outros direitos que assistem aos titu-
lares dos dados.

No que toca ao regime de protec¢io de dados actualmente
consagrado na Convengdo SIA, a AEPD néo quer deixar de
referir que havia necessidade de alterar e actualizar vérias
das suas disposicdes em vigor, dado que jd ndo preenchem
nem as exigéncias nem os padrdes dos nossos dias em
matéria de protecgdo de dados. A AEPD aproveita também
esta oportunidade para salientar que garantir um elevado
nivel de proteccdo de dados bem como uma maior eficicia
de sua aplicagdo prética, sao pré-requisitos para o aperfei-
¢oamento do funcionamento do SIA.

Apbs algumas observagdes de cardcter geral, pretendese
abordar no presente parecer principalmente as questdes
que a seguir se enunciam e assumem relevancia do ponto
de vista da proteccdo dos dados pessoais:

— salvaguardas do sistema em matéria de proteccio de
dados,

— ficheiro de identificacio dos processos de inquérito
aduaneiro,

— acesso da Eurojust e da Europol ao sistema (proporcio-
nalidade e necessidade do acesso a conceder a estes
organismos),

— modelo de supervisio previsto para o SIA na sua glo-
balidade,

— lista das autoridades com acesso ao SIA.

1. OBSERVACOES GERAIS

Coeréncia entre as partes do sistema abrangidas pelo Primeiro e
pelo Terceiro Pilares

Como se referiu jd nas observagdes introdutérias, a AEPD
estd particularmente interessada na mais recente evolucio
dos trabalhos referentes a parte do SIA abrangida pelo
Terceiro Pilar, uma vez que exerce jd fun¢des de controlo
dos aspectos centrais da parte abrangida pelo Primeiro
Pilar, nos termos do novo Regulamento (CE)
n.° 766/2008 ('), tendo em vista assegurar a correcta apli-
cagdo das regulamentacdes aduaneira e agricola.

Neste contexto, a AEPD chama a atengdo do legislador para
o facto de ter ja comentado questdes relacionadas com o
controlo da parte do SIA abrangida pelo Primeiro Pilar em

() JO L 218 de 13.8.2008, p. 48.

24.

25.

26.

27.

28.

vérios dos seus pareceres, nomeadamente no Parecer de
22 de Fevereiro de 2007 (3).

No referido Parecer, a AEPD sublinha que «a criagdo e
actualizagdo dos diversos instrumentos destinados a refor-
car a cooperagdo comunitdria, como o SIA, implicam um
aumento da partilha de informagdes pessoais que serdo
recolhidas e posteriormente objecto de intercimbio com
as autoridades administrativas dos Estados-Membros e,
em certos casos, também com paises terceiros. As infor-
magdes pessoais tratadas e posteriormente partilhadas po-
dem incluir informagdes relacionadas com um alegado ou
confirmado envolvimento das pessoas em acg¢des dolosas
na drea das operagdes aduaneiras ou agricolas. (...) Além
disso, a sua importancia é reforgada se se considerar o tipo
de dados recolhidos e partilhados, nomeadamente suspeitas
de pessoas singulares se encontrarem envolvidas em acgdes
dolosas, e a finalidade e o resultado globais de todo o
processo.».

Necessidade de uma abordagem estratégica do SIA na sua glo-
balidade

A AEPD salienta que, ao contrario do que sucedeu com as
alteracdes  introduzidas  pelo  Regulamento  (CE)
n.° 766/2008, no instrumento do Primeiro Pilar que rege
o0 SIA, a proposta prevé uma revisdo completa da Conven-
cdo SIA que dd ao legislador uma visdo mais completa de
todo o sistema, com base numa abordagem coerente e

global.

No entender da AEPD, esta abordagem deve compreender
também uma perspectiva de futuro. Deverd reflectirse de-
vidamente sobre factores mais recentes como a aprovagdo
da Decisdo-Quadro 2008/977/JAl e a (eventual) entrada em
vigor do Tratado de Lisboa e télos em consideragdo antes
de tomar qualquer decisdo sobre o préprio contetido da
proposta.

No que diz respeito ao Tratado de Lisboa, a AEPD chama a
aten¢do do legislador para a necessidade de analisar apro-
fundadamente os efeitos que a abolicio da estrutura em
pilares da UE poderia ter sobre o SIA apés a entrada em
vigor do Tratado, uma vez que o sistema assenta actual-
mente numa combinacdo de instrumentos do Primeiro e
do Terceiro Pilar. A AEPD lamenta a falta de informagdes
que esclarecam este importante novo elemento, que viria
afectar significativamente o quadro juridico pelo qual o SIA
se deverd futuramente reger. Em termos mais gerais, a
AEPD coloca a questdo de saber se ndo seria mais opor-
tuno o legislador adiar a revisdo até a entrada em vigor do
Tratado de Lisboa, a fim de evitar qualquer incerteza juri-
dica.

A AEPD pede coeréncia com outros sistemas de grande dimensdo

Na opinido da AEPD, a substituicdo integral da Convencdo
SIA constitui igualmente uma boa oportunidade para asse-
gurar a coeréncia do SIA com outros sistemas e mecanis-
mos que se desenvolveram desde a aprovagdo da Conven-
¢do. Neste contexto, a AEPD pede coeréncia, inclusiva-
mente no que toca ao modelo de supervisdo, com outros
instrumentos juridicos, em especial os que criam o Sistema
de Informacdo Schengen II e o Sistema de Informacio
sobre Vistos.

(?) Parecer de 22 de Fevereiro de 2007 sobre a proposta de regula-
mento [COM(2006) 866 final], JO C 94 de 28.4.2007, p. 3.
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Relagdo com a Decisido-Quadro 2008/977 [JAI

Considerando o intercdmbio de dados entre os Estados-
Membros que tem lugar no d4mbito do SIA, a AEPD satida
o facto de a proposta ter em conta a Decisio-Quadro
relativa a proteccdo dos dados pessoais. A proposta de
decisdo estipula claramente no seu artigo 20.° que a Deci-
sdo-Quadro 2008/977/JAl ¢é aplicdvel a protecdo do in-
tercimbio de dados realizado nos termos da presente de-
cisdo, salvo disposi¢do em contrario da presente decisdo. A
AEPD regista ainda que a proposta remete também para a
Decisdo-Quadro noutras das suas disposicdes, nomeada-
mente no n.° 5 do artigo 4.°, onde se estipula que ndo
serdo incluidos os dados a que se refere o artigo 6.° da
Decisdo-Quadro 2008/977[JAL no artigo 8.°, sobre a uti-
lizagdo dos dados obtidos a partir do SIA a fim de atingir o
objectivo previsto no n.° 2 do artigo 1.° da decisdo, no
artigo 22.°, referente aos direitos das pessoas em relagdo
aos dados pessoais contidos no SIA, e ainda no artigo 29.°,
em matéria de responsabilidades e obrigagdes.

A AEPD considera que os conceitos e principios estabele-
cidos na Decisio-Quadro sido adequados no contexto do
SIA, pelo que deveriam ser aplicdveis por uma questio
tanto de certeza juridica como de coeréncia entre os regi-
mes juridicos.

Sem prejuizo do que precede, a AEPD ndo deixa de salien-
tar que o legislador deveria prever as necessirias garantias
de que, enquanto se aguarda a plena aplicacdo da Decisdo-
-Quadro 2008/977[JAL de acordo com as suas disposi¢des
finais, ndo se registard nenhum hiato no sistema de pro-
tecgdo de dados. Por outras palavras, a AEPD quer subli-
nhar que é a favor da abordagem que permitir a existéncia
das salvaguardas consideradas necessirias e convenientes
antes de se proceder a novos intercambios de dados.

1. OBSERVACOES ESPECIFICAS
Salvaguardas em matéria de protecgio de dados

A AEPD considera que a implementacdo efectiva do direito
a protecgdo dos dados e o direito a informagdo constituem
elementos fundamentais indispensdveis ao bom funciona-
mento do Sistema de Informa¢io Aduaneiro. A existéncia
de salvaguardas em matéria de protec¢io de dados ndo sé ¢é
necessdria para assegurar a verdadeira protec¢do das pes-
soas cujos dados constem do SIA, mas deve também servir
para facilitar o funcionamento correcto e mais eficiente do
sistema.

A AEPD chama a atengdo do legislador para que a neces-
sidade de salvaguardas sélidas e eficientes em matéria de
proteccdo de dados se torna ainda mais evidente quando se
considera que o SIA constitui uma base de dados que
assenta sobretudo em «suspeitas», e ndo tanto em conde-
nagdes ou noutras decisdes judiciais ou administrativas.
Essa ¢ a reflexdo que se faz do artigo 5.° da proposta de
decisdo, ao estipular que «os dados relativos as categorias
referidas no artigo 3.° serdo introduzidos no Sistema de
Informagdo Aduaneiro unicamente para efeitos de observa-
cdo e informagdo, vigilancia discreta, controlos especificos
e andlise estratégica ou operacional. Para efeitos das ac¢des
propostas (...), os dados pessoais (...) apenas podem ser
incluidos no sistema de informagdo aduaneira se, especial-
mente com base em antecedentes de actividades ilegais,
existirem razdes concretas para crer que a pessoa em ques-
tio cometeu, estd a cometer, ou vird a cometer infracgdes
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graves a legislacio nacional.». Dada esta caracteristica do
SIA, a proposta exige salvaguardas equilibradas, eficientes e
reforcadas em termos de protecgdo dos dados pessoais e de
mecanismos de controlo.

No que toca as disposi¢des especificas da proposta em
matéria de protec¢do de dados pessoais, a AEPD regista o
esforco desenvolvido pelo legislador no sentido de prever
mais salvaguardas do que as consagradas na Convencdo
SIA. Todavia, a AEPD nio pode também deixar de levantar
algumas questdes associadas as disposicdes sobre proteccdo
de dados que lhe suscitam grande apreensdo e se prendem,
concretamente, com a aplicagdo do principio da limitagdo

da finalidade.

Importa ainda referir neste contexto que as observacdes
formuladas no presente parecer a respeito das salvaguardas
em matéria de proteccio de dados ndo se restringem as
disposicdes que alteram ou alargam o 4mbito da Conven-
cdo SIA, mas se aplicam também as partes copiadas do
actual texto da Convengdo. Assim é porque, como se refe-
riu ja nas observacdes gerais, a AEPD entende que algumas
das disposi¢des da Convencdo ndo satisfazem jd as actuais
exigéncias em matéria de proteccdo de dados e que a ini-
ciativa francesa constitui uma boa oportunidade para fazer
uma nova andlise de todo o sistema e assegurar o nivel
conveniente de protec¢io de dados, equivalente ao propor-
cionado pela parte do sistema que é abrangida pelo Pri-
meiro Pilar.

A AEPD regista com satisfacdo que s6 podem ser incluidos
no SIA os dados pessoais constantes de uma lista fechada e
exaustiva. Sadda igualmente o facto de a proposta definir
os termos «dados pessoais» de uma forma mais alargada do
que a Convengdo SIA. Nos termos do n.° 2 do artigo 2.°,
entendese por «dados pessoais» qualquer informagio rela-
tiva a uma pessoa singular, identificada ou identificdvel
(titular); é considerado identificdvel todo aquele que possa
ser identificado, directa ou indirectamente, nomeadamente
por referéncia a um ndmero de identificagdo ou a um ou
mais elementos especificos da sua identidade fisica, fisiol6-
gica, psiquica, econdmica, cultural ou social.

Limitagdo da finalidade

Refirase como exemplo de uma das disposicdes que sdo
motivo de grave apreensdo em matéria de protec¢io dos
dados o artigo 8.° da proposta, que estipula que «os Esta-
dos-Membros s6 podem utilizar os dados obtidos a partir
do SIA para realizarem o objectivo estabelecido no n.° 2
do artigo 1.°. Todavia, podem utilizar esses dados para fins
administrativos ou outros mediante autorizagdo prévia do
Estado-Membro que introduziu os dados no sistema e ob-
servando as condi¢des impostas por esse mesmo Estado.
Essas outras utilizagdes devem ser conformes com as dis-
posicdes legislativas, regulamentares e processuais do Es-
tado-Membro que pretende utilizar os referidos dados de
acordo com o n.° 2 do artigo 3.° da Decisio-Quadro
2008/977[JAD. Esta disposido referente a utilizacdo dos
dados obtidos a partir do SIA ¢ essencial para a estrutura
do sistema, pelo que se lhe deve especial atencio.

O artigo 8.° da proposta remete para o n.° 2 do artigo 3.°
da Decisdo-Quadro 2008/977/[JAl, que incide sobre os
«Principios da licitude, proporcionalidade e finalidade».
Reza o artigo 3.° da Decisio-Quadro:
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«1.  Os dados pessoais podem ser recolhidos pelas auto-
ridades competentes apenas para finalidades especificadas,
explicitas e legitimas, no ambito das suas funcdes, ¢ podem
ser tratados exclusivamente para a finalidade para que fo-
ram recolhidos. O tratamento dos dados deve ser licito e
adequado, pertinente e ndo excessivo em relagdo a finali-
dade para que foram recolhidos.

2. O tratamento posterior para outras finalidades ¢é ad-
missivel desde que:

a) Nio seja incompativel com a finalidade determinante da
recolha dos dados;

b) As autoridades competentes estejam autorizadas a tratar
esses dados em conformidade com as disposigdes legis-
lativas que lhes sdo aplicaveis; e

¢) O tratamento seja necessirio e proporcionado para a
prossecugdo dessa finalidade.».

Embora o n® 2 do artigo 3.° da Decisio-Quadro
2008/977[JAI preveja condigdes gerais em que é admissivel
o tratamento dos dados para outras finalidades, a AEPD
chama a atengdo para o facto de a disposi¢do do artigo 8.°
da proposta, ao prever a possibilidade de utilizar os dados
para quaisquer fins administrativos ou outros, que a prd-
pria proposta ndo define, levantar problemas quanto ao
cumprimento das exigéncias em matéria de protec¢io de
dados, em especial do principio da limitagdo da finalidade.
Além disso, o instrumento do Primeiro Pilar ndo prevé esse
tipo de utilizagdo geral. Por esse motivo, a AEPD pede que
se especifiquem os fins para os quais os dados podem ser
utilizados. Trata-se de uma questdo de importancia funda-
mental do ponto de vista da proteccio dos dados, uma vez
que afecta os principios essenciais da utilizagdo de dados
nos sistemas de grande dimensdo: «os dados apenas devem
ser usados para fins bem definidos e claramente delimita-
dos no ambito do quadro juridico regulamentar aplicdvel».

Transferéncia de dados para paises terceiros

O n.° 4 do artigo 8.° da proposta rege a transferéncia de
dados para paises terceiros ou organizagdes internacionais.
Estipula este preceito que «os dados obtidos a partir do SIA
podem, mediante autorizagdo prévia do Estado-Membro
que os introduziu no sistema e observando as condi¢des
por ele impostas, ser transferidos para (...) paises terceiros
e (...) organizacdes internacionais ou regionais que deles
pretendam servise. Cada Estado-Membro tomard medidas
especiais para garantir a seguranca dos dados sempre que
estes sejam transferidos para servicos situados fora do seu
territorio. Os detalhes dessas medidas devem ser comuni-
cados a Autoridade Supervisora Comum referida no
artigo 25.%.

A AEPD observa que o artigo 11.° da Decisio-Quadro
relativa @ proteccdo de dados ¢ aplicdvel neste contexto.
Convém todavia sublinhar que, dada a natureza muito ge-
ral da aplicagdo do n.° 4 do artigo 8.° da proposta, que
permite, em principio, que os Estados-Membros trans-
mitam dados obtidos a partir do SIA para paises terceiros
e organizagdes internacionais ou regionais que deles pre-
tendam servir-se, as salvaguardas previstas nessa mesma
disposicdo estdo longe de ser suficientes da perspectiva
da proteccio dos dados pessoais. A AEPD pede que se
reconsidere o conteddo do n.° 4 do artigo 8.°, de modo
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a garantir a uniformidade do sistema de avaliagdo da ade-
quacdo, através do mecanismo mais conveniente, por
exemplo associando ao processo de avaliacio o Comité a
que se refere o artigo 26.° da proposta.

Outras salvaguardas em matéria de protecgio de dados

A AEPD congratula-se com as disposi¢des sobre a alteragdo
de dados (Capitulo IV, artigo 13.°), que constituem um
elemento importante do principio da qualidade dos dados.
A AEPD satda, em particular, o facto de o ambito desta
disposicdo ter sido alterado e alargado por comparacio
com a Convengdo SIA, passando a consagrar o direito de
rectificar e de apagar dados. O n.° 2 do artigo 13.° deter-
mina, por exemplo, que, se um Estado-Membro fornecedor
de dados ou a Europol verificar ou for informado de que
os dados que introduziu sdo factualmente incorrectos ou
foram introduzidos ou armazenados em violacio do dis-
posto na presente decisdo, deve alterar, completar, rectificar
ou apagar os referidos dados, consoante o caso, e informar
os restantes Estados-Membros e a Europol.

A AEPD regista também o disposto no Capitulo V, refe-
rente & conservacio de dados, que se baseia sobretudo na
Convengdo SIA e prevé, nomeadamente, prazos para a
conservacdo dos dados copiados a partir do SIA.

O Capitulo IX (Protec¢do de dados pessoais) reflecte muitas
das disposicdes da Convengdo SIA. Prevé, no entanto, uma
alteracdo significativa, que consiste na aplicagdo da Deci-
sdo-Quadro relativa a proteccdo de dados pessoais ao SIA e
na referéncia, constante do artigo 22.°, a que «os direitos
das pessoas em relagdo aos dados pessoais contidos no
Sistema de Informacdo Aduaneiro, em particular o seu
direito de acesso a esses dados ou de rectificacdo, apaga-
mento ou bloqueamento dos mesmos, s3o exercidos nos
termos das disposicdes legislativas, regulamentares e pro-
cessuais dos Estados-Membros que aplicam a Decisio-Qua-
dro 2008/977[JAI em que esses direitos sejam invocados.».
Neste contexto, a AEPD ndo quer deixar de salientar, em
especial, a importdncia de manter o procedimento pelo
qual os titulares dos dados podem invocar os seus direitos
e solicitar acesso aos dados em qualquer Estado-Membro. A
AEPD analisard atentamente a aplicacdo prdtica deste im-
portante direito dos titulares.

A proposta alarga também o ambito da Convencdo SIA ao
proibir que sejam copiados dados pessoais do SIA para
outros ficheiros de dados nacionais. A Convengdo SIA re-
fere explicitamente no n.° 2 do artigo 14.° que «os dados
pessoais introduzidos por outros Estados-Membros nio
podem ser copiados do Sistema de Informagdo Aduaneiro
para outros ficheiros de dados nacionais». No n.° 3 do
artigo 21.°, a proposta prevé uma derrogagdo «para copias
nos sistemas de gestio de riscos destinados a orientar os
controlos aduaneiros a nivel nacional ou para copias num
sistema de andlise operacional que permita coordenar as
acgdes.». A este respeito, a AEPD faz suas as observagdes
tecidas pela Autoridade Supervisora Comum no dominio
aduaneiro no Parecer 09/03, em especial a propésito dos
termos «sistemas de gestdo de riscos», bem como da ne-
cessidade de estipular mais pormenorizadamente em que
casos e circunstincias seria possivel efectuar as copias au-
torizadas nos termos do n.° 3 do artigo 21.°
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46. A AEPD congratula-se também com as disposi¢des da pro- capitulo IX, dentro dos limites do seu mandato e para
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posta em matéria de seguranca, que sdo essenciais para o
bom funcionamento do SIA (Capitulo XII).

Ficheiro de identificagdo dos processos de inquérito aduaneiro

A proposta estabelece novas disposicdes relativas ao fi-
cheiro de identificacdo dos processos de inquérito adua-
neiro (artigos 16.° a 19.9, o que é consequéncia da sua
criagdo no ambito do instrumento do Primeiro Pilar. Em-
bora a AEPD ndo ponha em causa a necessidade destas
novas bases de dados no quadro do SIA, chama a atencdo
para que ¢ preciso prever as convenientes salvaguardas em
matéria de proteccdo de dados. Neste contexto, satida o
facto de a derrogacdo prevista no n.° 3 do artigo 21.°
ndo ser aplicavel aos ficheiros de identificacdo dos proces-
sos de inquérito aduaneiro.

Acesso da Europol e da Eurojust ao SIA

A proposta concede acesso ao sistema ao Servico Europeu
de Policia (Europol) e a Unidade Europeia de Cooperacio
Judicidria (Eurojust).

Em primeiro lugar, a AEPD salienta que ¢ necessdrio definir
claramente os fins a que se destina e avaliar a proporcio-
nalidade e a necessidade do alargamento desse acesso. Ndo
se esclarecem as razdes por que é necessirio tornar o
acesso ao sistema extensivo a Europol e a Eurojust. A
AEPD salienta também que, quando estd em causa o acesso
a bases de dados, a funcionalidades e ao tratamento de
dados pessoais, é claramente necessdrio avaliar previamente
ndo s6 a utilidade do acesso, mas também a necessidade
real e documentada de fazer tal tipo de proposta. A AEPD
sublinha uma vez mais que ndo foram apresentadas razdes
que o justifiquem.

A AEPD solicita também que seja introduzida no texto
uma definicdo clara e precisa das missdes para as quais
se pode conceder a Europol e a Eurojust o acesso aos
dados.

O artigo 11.° estipula que, «dentro dos limites do seu
mandato e para efeitos de desempenho das suas fungdes,
a Europol tem o direito de aceder aos dados introduzidos
no SIA e de os consultar directamente, bem como de
inserir dados no referido sisteman.

A AEPD manifesta a sua satisfagdo por terem sido estabe-
lecidos na proposta determinados limites, nomeadamente
que:

— a utilizacdo das informagdes recolhidas do SIA fique
sujeita ao consentimento do Estado-Membro que intro-
duziu os dados no sistema,

— a limitagdo da transmissdo de informagdes pela Europol
a paises ou organismos terceiros (somente poderd ser
efectuada com o consentimento do Estado que intro-
duziu os dados no sistema),

— 0 acesso ao SIA seja limitado (pessoal autorizado),

— as actividades da Europol fiquem sujeitas & supervisio
da Instancia Comum de Controlo.

A AEPD gostaria ainda de referir que, sempre que a pro-
posta remete para a Convengdo Europol, se deveria ter em
conta a Decisdo do Conselho segundo a qual, com efeitos a
partir de 1 de Janeiro de 2010, a Europol passa a constituir
uma agéncia da UE.

O acesso da Eurojust ao SIA ¢é regulado pelo artigo 12.° da
proposta, o qual estipula que, «sob reserva do disposto no
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efeitos de desempenho das suas fun¢des, os membros na-
cionais da Eurojust e seus assistentes tém o direito de
aceder aos dados introduzidos no SIA em conformidade
com os artigos 1.2, 3., 4.2, 5% ¢ 6.° e de os consultar.». No
que toca ao consentimento do Estado-Membro que intro-
duziu os dados no sistema, a proposta estabelece neste
caso mecanismos semelhantes aos previstos para a Europol.
Aplicam-se também a Eurojust os anteriores comentarios a
proposito da necessidade ndo s6 de apresentar as razdes
que justificam ser necessdrio conceder esse acesso, mas
também de, sendo concedido, prever os indispenséveis li-
mites adequados.

A AEPD congratula-se com o facto de o acesso ao SIA ter
sido limitado aos membros nacionais, seus adjuntos e as-
sistentes, mas ndo deixa de registar que o n° 1 do
artigo 12.° apenas menciona os membros nacionais e
seus assistentes, enquanto outros nimeros do mesmo ar-
tigo se referem também aos adjuntos. Chama-se atencio do
legislador para que deve assegurar clareza e coeréncia neste
contexto.

Supervisdo — Adoptar um modelo coerente, consistente e global

Relativamente ao controlo que se propde para a parte do
SIA abrangida pelo Terceiro Pilar, a AEPD chama a atengdo
do legislador para que importa assegurar o controlo coe-
rente e global de todo o sistema. Deve terse em conta o
complexo quadro juridico que rege o SIA, assente em duas
bases juridicas, e evitar dois modelos diferentes de con-
trolo, tanto por uma questdo de clareza juridica como
por motivos praticos.

Como ja se referiu, a AEPD exerce fun¢des de controlo dos
aspectos centrais da parte do sistema abrangida pelo Pri-
meiro Pilar, o que decorre do artigo 37.° da Regulamento
(CE) n.° 515/97, com a redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 766/2008, que estipula: «a Autori-
dade Europeia para a Protec¢do de Dados controla a con-
formidade do SIA com o Regulamento (CE) n.° 45/2001.».
A AEPD regista que o modelo de controlo que se encontra
previsto na proposta francesa ndo tem em consideracdo
este papel desempenhado pela AEPD. O modelo de con-
trolo baseia-se no papel da Autoridade Supervisora Co-
mum do SIA.

Embora a AEPD aprecie o trabalho desenvolvido pela Au-
toridade Supervisora Comum do SIA, ndo quer deixar de
salientar duas razdes pelas quais considera que deveria ser
aplicado um modelo de controlo coordenado, coerente
com as suas actuais funcdes de controlo ao nivel de outros
sistemas de grande dimensio. Em primeiro lugar, um sis-
tema desse tipo garantiria a coeréncia interna entre as
partes do sistema que sdo abrangidas pelo Primeiro e
pelo Segundo Pilares. Em segundo lugar, ficaria também
assegurada a coeréncia com os modelos adoptados noutros
sistemas de grande dimensdo. Por esse motivo, a AEPD
aconselha a que se aplique ao SIA, no seu conjunto, um
modelo semelhante ao que ¢é aplicado ao SIS II («<supervisdo
coordenada» ou «modelo estratificado»). Como se refere no
Parecer da AEPD sobre a parte do SIA abrangida pelo
Primeiro Pilar, «<no quadro do SIS 1II, o legislador europeu
optou por uma racionalizacio do modelo de supervisio,
aplicando o mesmo modelo estratificado acima referido
tanto nos ambientes do primeiro como do segundo
pilardo sisteman.
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59. A AEPD considera que a melhor forma de alcancar esse 65. A AEPD lamenta a falta de documentagdo explicativa que
objectivo serd criar um sistema de controlo mais uniforme pudesse fornecer os necessarios esclarecimentos e informa-
que consiste no modelo jd comprovado que se baseia numa cdes acerca dos objectivos e da especificidade de algumas
estrutura estratificada tripla: autoridades responsdveis em das disposi¢des da proposta.
matéria de proteccio de dados ao nivel nacional, AEPD
ao nivel central e coordena¢do entre ambos os niveis. A .
AEPD estd convicta de quega substituicdo da Convengdo 66. A AEPD pede que se dedique na proposta maior atencao a
SIA constitui uma oportunidade dnica para simplificar e necesmdadei de prever salvaguardas especificas em materia
reforcar a coeréncia do sistema de controlo, totalmente de,Protecgao de dados. A AEPD constata que a aplicacdo
de acordo com o que sucede com os sistemas de grande pratica ‘%as sleaguardas em matéria de proteccdo de dados
dimensio (VIS, SIS I, Eurodac). ndo estd suficientemente assegurada sc~)b vdrios aspectos,
nomeadamente no que toca a aplicacdo do principio da
limitacdo das finalidades a utilizacdo dos dados introduzi-

60. Por fim, o modelo de supervisio coordenada permite ainda dos no SIA. A AEPD considera ser esta uma condigio
antecipar mais eficazmente as alteragées que a entrada em essencial para aperfeigoar o funcionamento do Sistema de
vigor do Tratado de Lisboa trard consigo e a abolicdo da Informacio Aduaneiro.
estrutura em pilares da UE.

67. A AEPD pede que se preveja na proposta um modelo de

61. A AEPD ndo se pronuncia sobre a questdo de saber se a supervisdo coordenada. Convém notar que a AEPD exerce
criacdo do modelo de supervisdo coordenada exigiria ou actualmente funcdes de controlo da parte do sistema
nao altel‘agﬁes ao instrumento dO Primeiro Pilar que rege (6] abrangida pelo Primeiro Pilar. Sublinha quey por uma ques-
SIA, nomeadamente o Regulamento (CE) n.° 766/2008 tdo de coeréncia, a melhor abordagem consistiria em tornar
mas chama a atencdo do legislador para a necessidade de o modelo de supervisdo coordenada aplicivel também a
ana}lisar esse aspecto também da perspectiva da coeréncia parte abrangida pelo Terceiro Pilar. Sempre que necessirio
juridica. e conveniente, este modelo garantiria ainda a coeréncia

com outros instrumentos juridicos que regem a criagdo
Lista das autoridades com acesso ao SIA efou utilizacio de outros sistemas informdticos de grande
dimensio.

62. O n° 2 do artigo 7.° impde a cada Estado-Membro a
obrigacdo de enviar aos outros Estados-Membros e ao Co- . ) . )
mité a que se refere o artigo 26.° uma lista das autoridades 68. A AEPD solicita mais esglaremmentos a respeito da neces-
competentes que tiver designado para terem acesso directo sidade e \da proporcionalidade do acesso a conceSler a Eu-
aos dados do SIA, referindo os dados a que cada autoridade rojust e 4 Europol e salienta a falta de informagdes expli-
podera ter acesso e com que finalidade. cativas sobre este assunto na proposta.

63. A AEPD chama a atengio para o facto de a proposta 69. A AEPD insiste ainda em que seja reforcada a disposigdo
apenas dispor que os Estados-Membros troquem entre si do n.° 4 do artigo 8.° da proposta, relativo a transmissdo
as informacdes referentes as autoridades que tenham acesso de dados para paises terceiros ou organizacdes internacio-
ao SIA e que o Comité a que se refere o artigo 26.° seja nais, o que implica também a necessidade de garantir a
informado’ nao prevendo porém a publicagao da referida existéncia de um sistema unifOI‘me de aValiaQéO da adequa‘
lista de autoridades. E lamentdvel que assim seja, uma vez ¢do.
que a publicagdo da lista contribuiria para aumentar a
Lransparencia ¢ criar um Instrumento pratico de efectw.a 70. A AEPD solicita que seja inserida no texto uma disposigdo
supervisio do sistema, por ’e).(ernplo por parte das autori- que determine a publicacio da lista das autoridades com
dades competentes em matéria de proteccdo de dados. acesso ao SIA, a fim de aumentar a transparéncia e facilitar

o controlo do sistema.
IV. CONCLUSOES
64. A AEPD apoia o projecto de decisdo do Conselho relativa a

utilizagdo da informética no dominio aduaneiro. Convém
ter presente que, em virtude de os trabalhos legislativos
nido se encontrarem ainda terminados no Conselho, os
seus comentdrios ndo se baseiam na versdo final da pro-
posta.

Feito em Bruxelas, em 20 de Abril de 2009.

Peter HUSTINX

Autoridade Europeia para a Protecgio de Dados



23.9.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

C 229/19

Parecer da Autoridade Europeia para a Proteccio de Dados sobre a proposta de Regulamento do

Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito a farmacovigilincia dos

medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos

comunitdrios de autorizacio e de fiscalizacio de medicamentos para uso humano e veterindrio e

que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, esobre a proposta de Directiva do Parlamento

Europeu e do Conselho que altera a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cédigo comunitirio
relativo aos medicamentos para uso humano

(2009/C 229/04)

A AUTORIDADE EUROPEIA PARA A PROTECCAO DE DADOS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 286.°,

Tendo em conta a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 8.°,

Tendo em conta a Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a proteccio
das pessoas fisicas no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados (1),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2000,
relativo a protec¢do das pessoas fisicas no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos
comunitdrios e a livre circulagdo desses dados (%), nomeada-
mente o artigo 41.°,

EMITIU O SEGUINTE PARECER:

I. INTRODUCAO
Propostas de alteragdo do actual sistema de farmacovigildncia

1. Em 10 de Dezembro de 2008, a Comissdo adoptou duas
propostas relativas a alteracgdo do Regulamento (CE)
n° 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE(®) O
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho (*) estabelece procedimentos comunitérios
de autorizacdo e de fiscalizacgdo de medicamentos para
uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (a seguir denominada EMEA). A Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) con-
tém regras referentes ao codigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano e trata de processos espe-
cificos a nivel do Estado-Membro As alteragdes propostas
referemse as partes relativas a farmacovigilancia dos medica-
mentos para uso humano constantes de ambos os instru-
mentos.

2. Entende-se por farmacovigilancia a ciéncia e as actividades
de detecgdo, avaliacdo, inteligibilidade e prevencdo dos efei-
tos prejudiciais dos medicamentos (°). O sistema de farma-
covigilancia actualmente em vigor na Europa torna possivel

) L 281 de 23.11.1995, p. 31.

) L 8 de 12.1.2001, p. 1.

%) COM(2008) 664 final e COM(2008) 665 final.
) L 136 de 30.4.2004, p. 1.

) L 311 de 28.11.2001, p. 67.

)

aos doentes e profissionais de satide informarem de reac-
¢des adversas aos medicamentos os organismos publicos e
privados relevantes envolvidos a nivel nacional e europeu.
A EMEA gere uma base de dados a nivel europeu (a base de
dados EudraVigilance) que funciona como ponto centrali-
zado para a gestdo e informagdo sobre reac¢des adversas
a medicamentos.

3. A farmacovigilincia é encarada como um complemento
necessdrio ao sistema comunitdrio de autoriza¢do de medi-
camentos que data de 1965, com a adopgdo da Directiva
65/65/CEE ().

4. Como se depreende das Exposicdes dos Motivos e da Ava-
liagdo do Impacto anexos a proposta, o actual sistema de
farmacovigilancia apresenta vérias deficiéncias, que incluem
a falta de clareza relativamente ao papel e responsabilidade
dos virios agentes envolvidos, os complicados processos de
informacdo das reaccdes adversas aos medicamentos, a ne-
cessidade de uma maior transparéncia e melhor comunica-
¢do sobre a seguranca dos medicamentos, bem como a
necessidade de racionalizagio dos planos de gestdo dos
riscos dos medicamentos.

5. A inten¢do geral das duas propostas é remediar estas defi-
ciéncias e melhorar e reforcar o regime comunitrio de
farmacovigilancia com o objectivo de melhor proteger a
satide publica, assegurar o bom funcionamento do mercado
interno e simplificar as regras e processos em vigor (%).

Dados pessoais na farmacovigildncia e consulta da AEPD

6. O funcionamento geral do actual sistema de farmacovigi-
lancia baseia-se no tratamento de dados pessoais. Esses
dados estdo incluidos nas informagdes sobre reaccdes ad-
versas aos medicamentos e podem ser considerados como
dados relativos a satide das pessoas em causa («dados de
satde»), uma vez que revelam informacdes sobre a utiliza-
¢do de medicamentos e os problemas de satde com ela
associados. O tratamento de tais dados estd sujeito as rigo-
rosas regras de proteccdo de dados estabelecidas no
artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e no
artigo 8.° da Directiva 95/46/CE (°). A importancia da pro-
tecgdo desses dados foi recentemente reiterada pelo Tribu-
nal Europeu dos Direitos do Homem no contexto do
artigo 8.° da Convencdo Europeia dos Direitos do Homem:
a protecgdo dos dados pessoais, em particular dos dados

() JO 22 de 9.2.1965, p. 369.

(%) Ver as Exposicdes dos Motivos, p. 2.

(°) Ver defini¢do dos dados relativos & satde constante do parecer da
AEPD, de 2 de Dezembro de 2008, sobre a proposta de directiva
relativa a aplicagdo dos direitos dos doentes em matéria de cuidados
de satide transfronteirios, pontos 15-17, disponivel em http://www.
edps.europa.cu


http://www.edps.europa.eu
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10.

11.

Ver CEDH, de

(')

médicos, é de importancia fundamental para o gozo dos
direitos que qualquer pessoa tem a vida privada e familiar
garantido pelo artigo 8.° da Convengdo (19).

. Apesar disso, ndo foi incluida qualquer referéncia a protec-

¢do de dados no texto actual do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE, com excepg¢do
de uma referéncia especifica no regulamento, que serd dis-
cutida adiante no ponto 21 e seguintes.

. A Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados (AEPD)

lamenta que os aspectos de proteccdo de dados ndo sejam
considerados nas alteragdes propostas e lamenta também
ndo ter sido formalmente consultada sobre as duas propos-
tas de alteracdo como previsto no n.° 2 do artigo 28.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001. O parecer actual baseia-se,
pois, no n.° 2 do artigo 41.° do mesmo regulamento. A
AEPD recomenda que no predmbulo de ambas as propostas
seja incluida uma referéncia ao presente parecer.

. A AEPD regista que, embora a proteccio de dados ndo seja

suficientemente considerada nem no quadro juridico actual
da farmacovigilancia nem nas propostas de alteracdo, a
aplicacdo prética do regime central comunitdrio EudraVigi-
lance levanta claramente questdes nesta matéria. Assim, o
actual regime EudraVigilance foi notificado pela EMEA a
AEPD em Junho de 2008 para uma andlise prévia com
base no artigo 27.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001.

O presente parecer e as conclusdes pela AEPD relativa-
mente a andlise prévia (cuja publicagdo se aguarda para
mais tarde neste ano) incluirdo necessariamente algumas
repeti¢des. No entanto, ¢ diferente o enfoque de ambos
os documentos: enquanto o presente parecer se centra no
quadro juridico geral subjacente ao sistema, tal como de-
corre do Regulamento (CE) n.° 726/0224 e da Directiva
2001/83/CE e das alteragdes propostas a estes instrumen-
tos, a andlise prévia constitui uma andlise pormenorizada
da proteccio de dados com enfoque na forma como as
regras actuais foram desenvolvidas nos instrumentos subse-
quentes (p. ex. decisdes e directrizes) emitidos pela EMEA
ou, conjuntamente, pela Comissio e pela EMEA, e a forma
como o regime EudraVigilance funciona na pratica.

O presente parecer prosseguird, em primeiro lugar, com
uma explicagdo simplificada do sistema de farmacovigilan-
cia. na UE tal como decorre do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e da Directiva 2001/83/CE na sua forma
actual. Subsequentemente, serd analisada a necessidade de
processar os dados pessoais no contexto da farmacovigilan-
cia. Em seguida, serdo discutidas as propostas da Comissdo
para melhorar o quadro juridico actual e previsto, e serdo
feitas recomendagdes sobre a forma como garantir e me-
lhorar os padrdes de proteccdo de dados.

17 de Julho de 2008, Finlandia (pedido
n.° 20511/03), ponto 38 e CEDH, de 25 de Novembro de 2008,
Armonas v. Litudnia (pedido n.° 36919/02), ponto 40.

12.

13.

14.

II. O SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DA UE: TRATA-
MENTO DE DADOS PESSOAIS E CONSIDERACOES EM
MATERIA DE PROTECCAO DE DADOS

Agentes envolvidos na recolha e divulgagio da informagio

Virios agentes estdo envolvidos na recolha e divulgacdo da
informacdo sobre os efeitos prejudiciais dos medicamentos
na Unido Europeia. A nivel nacional, os dois principais
agentes sdo os Titulares de Autoriza¢do de Introdugio no
Mercado (companhias que estio autorizadas a introduzir
medicamentos no mercado) e as Autoridades Nacionais
Competentes (autoridades responsdveis pela autoriza¢ido
de mercado). As Autoridades Nacionais Competentes auto-
rizam os medicamentos através de procedimentos a nivel
nacional, que incluem o «procedimento de reconhecimento
mutuo» e o «procedimento descentralizado» ('!). No que se
refere aos medicamentos autorizados através do chamado
«procedimento centralizado», a Comissdo Europeia pode
actuar também como Autoridade Competente. Outro
agente importante a nivel europeu é a EMEA. Uma das
tarefas desta agéncia é assegurar a divulgacdo da informa-
¢do sobre reacgdes adversas a medicamentos autorizados na
Comunidade, através de uma base de dados que é a ja
referida base de dados EudraVigilance.

Recolha e armazenamento de base de dados pessoais a nivel
nacional

A Directiva 2001/83/CE menciona, em termos gerais, a
responsabilidade dos Estados-Membros em manter um sis-
tema de farmacovigilancia em que s3o recolhidas informa-
¢do uteis em matéria de vigilincia dos medicamentos
(artigo 102.°). Com base nos artigos 103.° ¢ 104.° da
Directiva 2001/83/CE [ver também os artigos 23.° e 24.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004], os Titulares de Auto-
rizagdo de Introducdo no Mercado devem ter montado o
seu proprio sistema de farmacovigilancia a fim de assumi-
rem a responsabilidade pelos medicamentos que introdu-
zem no mercado e assegurarem que as medidas adequadas
sejam tomadas quando necessdrio. A informagdo é reco-
lhida directamente dos profissionais de satide e dos doentes.
Todas as informacdes relevantes para o balango
risco-beneficio de um medicamento tém de ser comunica-
das por via electronica pelo Titular de Autorizagdo de In-
trodugdo no Mercado a Autoridade Competente.

A Directiva 2001/83/CE propriamente dita ndo é muito
precisa acerca do tipo de informagio sobre reac¢des adver-
sas que deve ser recolhida a nivel nacional, a forma como
deve ser armazenada ou como deve ser comunicada. Os
artigos 104.° e 106.° s6 se referem as «comunica¢des»
que tém de ser elaboradas. Nas directrizes emitidas pela
Comissdo apds consulta da EMEA, dos Estados-Membros
e das partes interessadas, podem ser encontradas regras
mais pormenorizadas sobre estas comunicacdes. Nestas di-
rectrizes sobre farmacovigilncia de medicamentos para uso
humano (adiante designadas por «directrizes») é feita refe-
réncia as chamadas «otificacdes de seguranga sobre casos
individuais» (adiante: ICSR), que sdo comunicag¢des dos efei-
tos prejudiciais dos medicamentos relativamente a um

(") Ver a Avaliagdo do Impacto, p. 10.
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15.

16.

17.

)

(*)

14)

(3
*)

(')

doente especifico (1?). Decorre das directrizes que um dos
elementos da informacdo minima exigida pelo ICSR é «wm
doente identificavel» (13). £ indicado que o doente pode ser
identificado pelas iniciais, pelo nimero de doente, data de
nascimento, peso, altura e sexo, nimero de registo hospi-
talar, informacdo sobre a histéria clinica do doente, infor-
magdo sobre os progenitores do doente ('4).

Ao salientar a identificabilidade do doente, o tratamento da
informacdo faz claramente parte do ambito das regras de
protecgdo de dados estabelecidas na Directiva 95/46/CE. Na
verdade, embora o doente nio seja nomeado, é possivel,
juntando as diversas informagdes (p. ex., hospital, data de
nascimento, iniciais) e em condicdes especificas (p. ex., em
comunidades fechadas ou em terras pequenas) identificd-lo.
Por conseguinte, a informacdo tratada no contexto da far-
macovigilancia deve, em principio, ser considerada como
relativa a uma pessoa fisica identificivel na acepgio da
alinea a) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE ('°). Embora
isto ndo esteja claro nem no regulamento nem na directiva,
¢ reconhecido na directiva quando declara que a informa-
¢do deve ser tio completa quanto possivel, atendendo a
legislacdo comunitdria sobre protec¢do de dados (19).

E preciso salientar que, apesar das directrizes, a comunica-
¢do de efeitos prejudiciais a nivel nacional estd longe de ser
uniforme. Isto serd discutido mais a frente nos pontos 24
e 25.

Base de dados EudraVigilance

A base de dados EudraVigilance, mantida pela EMEA, de-
sempenha um papel essencial no sistema de farmacovigi-
lancia da UE. Como ja foi dito, a EudraVigilance é uma rede
de tratamento de dados centralizada e um sistema de gestio
dos dados centralizado relativos a comunicacio e avaliagdo
de reacgdes adversas suspeitas tanto durante o desenvolvi-
mento de autoriza¢des de introdugdo de medicamentos no
mercado como depois dessa introdugdo na Comunidade
Europeia e nos paises que fazem parte do Espaco Econd-
mico Europeu. O fundamento juridico da base de dados
EudraVigilance pode ser encontrado na alinea d) do n.° 1
do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Ver volume 9A das regras que regem os produtos farmacéuticos na

Unido Europeia: directrizes sobre farmacovigilancia de medicamen-
tos para uso humano, que se encontram em http://ec.europa.euf
Jenterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdffval9a_09-2008.pdf
Ver directrizes, p. 57.

Ver a nota de rodapé 13.

A alinea a) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE define «dados
pessoais» como «qualquer informacdo relacionada com uma pessoa
fisica (“titular do dado”); é considerado identificavel todo aquele que
possa ser identificado, directa ou indirectamente, nomeadamente
por referéncia a um ntimero de identificagio ou a um ou mais
elementos especificos da sua identidade fisica, fisioldgica, psiquica,
econdmica, cultural ou social.» O considerando 26 especifica ainda:
«.. que, para determinar se uma pessoa ¢ identificdvel, importa
considerar o conjunto dos meios susceptiveis de serem razoavelmente
utilizados, quer pelo responsdvel pelo tratamento dos dados quer por
qualquer outra pessoa, para identificar a referida pessoa». Para uma
analise mais aprofundada, ver o parecer 4/2007 do Comité do
artigo 29.° sobre o conceito de dados pessoais (documento WP
136), adoptado em 20 de Junho de 2007 e disponivel em http://
Jec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy/index_enhtm Isto ¢é igual-
mente relevante para o Regulamento (CE) n.° 45/2001.

Ver a nota de rodapé 13.

18.

19.

20.

21.

22.

A actual base de dados EudraVigilance consiste em dois
compartimentos, nomeadamente: 1. a informagio resul-
tante dos ensaios clinicos (realizados antes da colocagio
do medicamento no mercado, ou seja, no periodo de
préautorizagdo), e 2. a informagdo proveniente da comuni-
cagio de reaccOes adversas (recolhidas depois, por conse-
guinte, no periodo pds-autorizacdo). O presente parecer
centra-se no periodo pds-autoriza¢do, uma vez que as alte-
ragdes propostas dizem respeito a esta parte.

A base de dados EudraVigilance contém dados sobre doen-
tes provenientes de ISCR. As Autoridades Nacionais Com-
petentes enviam ISCR a EMEA [ver artigo 102.° da Direc-
tiva 2001/83/CE e artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004] e, em alguns casos, os Titulares de Autori-
zacdo de Introdugdo no Mercado fazem-no também direc-
tamente [ver artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE e
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004].

A énfase do presente parecer ¢ colocada no tratamento da
informacdo pessoal acerca dos doentes. No entanto, é de
notar que a base de dados EudraVigilance contém também
informacdes pessoais acerca das pessoas que trabalham para
a Autoridade Nacional Competente ou para os Titulares de
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado quando estes co-
municam as informagdes as bases de dados. O nome com-
pleto, o endereco, os contactos, os elementos dos docu-
mentos de identificagdo dessas pessoas constam do sistema.
Outra categoria de informagdes pessoais sdo os dados sobre
as chamadas pessoas qualificadas responséveis pela farma-
covigilancia, que sdo nomeadas pelos Titulares de Autori-
zacdo de Introducio no Mercado de acordo com o
artigo 103.° da Directiva 2001/83/CE. Obviamente, os di-
reitos e obrigacdes decorrentes do Regulamento (CE)
n.° 45/2001 aplicam-se plenamente ao tratamento destas
informagdes.

Acesso d base de dados EudraVigilance

A alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 determina que a base de dados deveria ser
permanentemente acessivel a todos os Estados-Membros.
Os profissionais de satde, os Titulares de Autorizagio de
Introducdo no Mercado e o ptiblico devem ainda dispor de
niveis de acesso apropriados a esta base de dados, com a
garantia da proteccio dos dados de caracter pessoal. Como
dito anteriormente no ponto 7, esta é a tnica disposigio,
tanto no regulamento como na Directiva 2001/83/CE, que
faz referéncia a proteccio de dados.

A alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° conduziu ao seguinte
regime de acesso. Logo que a EMEA recebe ICSR, a infor-
macdo ¢é directamente introduzida na plataforma EudraVi-
gilance, que é plenamente acessivel a EMEA, as Autoridades
Nacionais Competentes e a Comissdo. Depois de a infor-
macdo ICSR ter sido validada (verificada quanto a autenti-
cidade e singularidade), pela EMEA, a informacdo ¢é trans-
ferida para a base de dados propriamente dita. Tanto a
EMEA como as Autoridades Nacionais Competentes e a
Comissdo tém pleno acesso a base de dados, enquanto os
Titulares de Autorizacio de Introducdo no Mercado sé tém
acesso a base de dados sob determinadas condi¢des, ou


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

C 229/22 Jornal Oficial da Unido Europeia 23.9.2009

seja, acesso apenas aos dados que eles proprios comunica-
ram a EMEA. A informacio agregada proveniente de ICSR é
finalmente colocada na péagina web da EudraVigilance a que
tem acesso o publico em geral, incluindo profissionais de
satde.

23. Em 19 de Dezembro de 2008, a EMEA publicou um pro-
jecto de politica de acesso na sua pdgina web para consulta
ptblica (7). O documento mostra como a EMEA tenciona
aplicar a alinea d) do n° 1 do artigo 57.° do
Regulamento (CE) n.° 762/2004. A AEPD voltard a esta
questdo a partir do ponto 48 adiante.

Pontos fracos do actual sistema e falta de salvaguardas em ma-
téria de protecgdo de dados

24. A Avaliagio do Impacto da Comissdo aponta um certo
nimero de pontos fracos no actual regime comunitirio
de farmacovigilancia, que é considerado complexo e pouco
claro. A complicacdo do sistema de recolha, armazena-
mento e partilha de dados pelos diversos agentes a nivel
nacional e europeu é apresentado como uma das principais
deficiéncias. Esta situacdo é ainda mais complicada pelo
facto de existirem disparidades na forma como a Directiva
2001/83|CE ¢ aplicada pelos Estados-Membros ('8). Por
conseguinte, tanto as Autoridades Nacionais Competentes
como a EMEA sio frequentemente confrontadas com co-
munica¢des de casos de reacgdes adversas aos medicamen-
tos incompletas ou duplicadas ().

25. Isto deve-se ao facto de, embora ser facultada uma descri-
¢do do conteddo ICSR nas directrizes anteriormente men-
cionadas, ¢ deixada ao critério dos Estados-Membros a de-
cisio sobre a forma como estas comunicacdes sio feitas a
nivel nacional. Isto inclui tanto os meios de comunicacio
utilizados nas comunicacdes dos Titulares de Autorizagio
de Introducdo no Mercado as Autoridades Nacionais Com-
petentes como as informagdes efectivamente incluidas nos
relatérios (ndo sio utilizados formuldrios normalizados
para a comunica¢do de informagdes na Europa). Além
disso, algumas das Autoridades Nacionais Competentes po-
derio aplicar critérios de qualidade especificos a admissibi-
lidade dos relatérios (consoante o seu contetido, quantidade
de informagdo, etc.), enquanto que em outros paises poderd
nio ser o caso. E ébvio que a abordagem utilizada a nivel
nacional para a comunicagdo de informagdes e a avaliagdo
qualitativa do ICRS tem um impacto directo na forma
como as informag()es sdo comunicadas 3 EMEA, por exem-
plo, na base de dados EudraVigilance.

26. A AEPD gostaria de salientar que as deficiéncias atrds apon-
tadas ndo s6 causam inconvenientes praticos como também
constituem uma considerdvel ameaca a protec¢do dos da-
dos relativos a satide dos cidaddos. Embora, tal como se
indicou nos pontos anteriores, o tratamento dos dados

(1) Ver projecto de politica de acesso aos medicamentos para uso
humano, de 19 de Dezembro de 2008, em http://ec.europa.euf
Jenterprisepharmaceuticals/eudralex/vol9/pdffvol9a_092008.pdf

(18) Ver Avaliagdo do Impacto, p. 17.

(1) Ver a nota de rodapé 18.

27.

28.

29.

30.

31.

(20

relativos a saide se realiza em varias fases do processos
da operacdo de farmacovigilancia, ndo existem actualmente
quaisquer disposi¢des para a proteccdo de tais dados. A
tinica excepgdo ¢ a referéncia geral a protecdo de dados
constante da alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, que diz respeito unicamente a
tltima fase do tratamento de dados, nomeadamente a aces-
sibilidade dos dados constantes da base de dados EudraVi-
gilance. Além disso, a falta de clareza em relagdo aos papéis
e responsabilidades dos diversos actores envolvidos no tra-
tamento, bem como a falta de normas especificas para o
tratamento propriamente dito constitui uma ameaca a con-
fidencialidade e também a integridade e responsabilizagdo
pelos dados pessoais tratados.

Por conseguinte, AEPD quer salientar que a auséncia de
uma andlise exaustiva da proteccio de dados, reflectida
no quadro juridico que constitui a base do sistema de
farmacovigilancia na UE deve também ser encarada como
uma deficiéncia do actual sistema. Esta deficiéncia deve ser
remediada através de alteragdes a actual legislacdo.

IlI. FARMACOVIGILANCIA E NECESSIDADE DE DADOS
PESSOAIS

Como ponto preliminar e geral, a AEPD pretende levantar
aqui a questdo de saber se o tratamento de dados relativos
a satde de pessoas fisicas identificdveis ¢ efectivamente
necessdrio em todas as fases do sistema de farmacovigilancia
(tanto a nivel nacional como a nivel europeu).

Tal como explicado acima, no ICSR o doente nio indicado
pelo seu nome e, como tal, ndo ¢ identificado. No entanto,
o doente pode ainda ser identificivel em certos casos atra-
vés da combinagio de vérios elementos de informagdo
constantes do ICSR. Como decorre das directrizes em certas
circunstancias, ¢ dado um ndmero de doente especifico, que
implica que o regime, na sua totalidade, permite a rastrea-
bilidade da pessoa envolvida. No entanto, nem a directiva
nem o regulamento fazem referéncia a rastreabilidade da
pessoa como parte do objectivo do sistema de farmacovigi-
lancia.

A AEPD insta pois o legislador a esclarecer se se pretende
que a rastreabilidade sirva um objectivo da farmacovigilan-
cia a varios niveis do tratamento e, mais especificamente,
no ambito da base de dados EudraVigilancia.

A este respeito, ¢ instrutiva a comparagdo como o regime
previsto para a doagdo e transplantacio de 6rgdos (*°). No
contexto da transplantacdo de 6rgdos, a rastreabilidade de
um 6rgdo para o dador bem como para o receptor é de
importincia fundamental, especialmente nos casos de even-
tos ou reacgdes adversos.

Ver proposta da Comissdo para a Directiva do Parlamento Europeu

e do Conselho relativa a normas de qualidade e seguranca dos
6rgios humanos destinados a transplantacio, COM(2008) 818
final. Ver parecer da AEPD, de 5 de Marco de 2009, em
http:/[www.edps.curopa.eu
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32. Todavia, no contexto da farmacovigilancia, a AEPD ndo Competentes e a EMEA) acompanhar e controlar o con-

dispde de indicacdes suficientes para concluir que a rastrea-
bilidade é, efectivamente, sempre necessdria. Farmacovigi-
lancia significa comunicar os efeitos prejudiciais de medi-
camentos que estdo a ser usados, ou irdo ser usados por (na
maioria dos casos) um nimero desconhecido de pessoas.
Existe portanto — pelo menos no periodo pds-autorizagio
— uma relacio menos automdtica e individual entre a
informacdo sobre os efeitos prejudiciais e a pessoa em
questdo do que no caso da informagdo sobre os érgdos e
os individuos envolvidos na transplantacio de um orgdo
especifico. E 6bvio que os doentes que tenham utilizado
um determinado medicamento e tenham comunicado os

tetido de um ICSR (p. ex., verificar duplicagdes). Embora a
AEPD veja a necessidade de tal controlo, ndo estd conven-
cida de que, por si so, justifique manter os dados identifi-
céveis em todas as fases do processo de farmacovigilancia e,
em especial, na base de dados EudraVigilance. Através de
uma melhor reestruturacio e coordenagio do sistema de
informagdo, por exemplo, através de um sistema descen-
tralizado tal como adiante discutido no ponto 42 e adiante,
a duplicagdo pode ser evitada ja a nivel nacional.

seus efeitos prejudiciais tem Inferesse em conhecer os re- 35. A AEPD reconhece que, em circunstincias especiais, é im-
sultados de qualquer avaliagdo subsequente. No entanto, possivel anonimizar os dados. Isto €, por exemplo, o caso
isto ndo implica que a informagdo comumcac}lz.i deva em de certos medicamentos usados por um ndmero muito
todos os casos ser associada a €ssa pessoa espec1f1'ca atraves limitado de individuos. Para esses casos especificos, devem
de todo O processo de farmaco‘{lgllanc1a.~ Em muitos casos, ser instauradas salvaguardas especiais para cumprir as ob-
deveria ser suficiente associar a informagdo sobre os efeitos rigacdes decorrentes da legislacio de proteccio de dados.
prejudiciais com o préprio medicamento, o que permite
aos agentes envolvidos, eventualmente através de profissio-
nais de satde, informarem os doentes em geral das conse-
uéncias de tomarem ou terem tomado um determinado . . .
quen 36. Para concluir, a AEPD duvida seriamente do facto de a
medicamento. " s .
rastreabilidade ou a utilizacdo de dados relativos a doentes
identificaveis ser necessiria em cada fase do processo de
farmacovigilancia. A AEPD estd ciente de que pode nio ser
o ) o » possivel excluir o tratamento de dados identificiveis em
33. Se apesar disso ¢ mantida a possibilidade de rastreabilidade, cada fase, especialmente a nivel nacional, quando se faz a
a AEPD gostaria de recordar a andlise que fez no seu recolha da informagdo sobre os efeitos prejudiciais propria-
parecer sobre a proposta .da Comissao para a d1{ectlva mente dita. No entanto, as regras de protec¢io de dados
relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgaos exigem que o tratamento de dados relativos a satide s6 seja
humanos <.iest1nados a transplantagao.. Neste parecer, a feito quando ¢ estritamente necessdrio. A utilizagdo de da-
AEPD explicou a relagdo entre rastreabilidade, fonimato dos identificdveis deve por conseguinte ser reduzida o mais
e confidencialidade dos dados. A identificabilidade ¢ um possivel e impedida ou suspendida quando nio é conside-
1 1 3 3 21 , . . . .
termo crucial na legislagdo sobre a protecgao de dados (*!). rada necessaria. A AEPD insta pois o legislador a voltar a
As regras da proteccdo de dados aplicam-se aos dados analisar a necessidade de utilizar essa informagdo a nivel
referentes a pessoas que sdo identificadas ou identificd- europeu, bem como a nivel nacional.
veis (?2). A rastreabilidade dos dados para uma pessoa espe-
cifica pode ser entendida como identificabilidade. Na legis-
lagdo da protecgdo de dados, o anonimato é o oposto de
identificabilidade e, por conseguinte, de rastreabilidade. S6 . .
; PR 37. Note-se que, nos casos em que existe uma real necessidade
se for impossivel identificar (ou retracar) a pessoa com a e
ual os dados se relacionam. € que os dados sio conside- de processar dados identificiveis ou sempre que os dados
d PR Lam, € que o ( ndo possam ser anonimizados (ver ponto 35 acima), deve-
rados an6nimos. A nogdo de «anonimato» ¢, por conse- : PRt . identifi
uinte. diferente da forma como ¢ normalmente entendida riam ser exploradas as possibilidades técnicas de identifica-
guime, diie S ~ ¢do indirecta dos titulares dos dados, por exemplo, através
no dia-a-dia, nomeadamente que um individuo nio pode . PSR
A ; . de mecanismos de pseudonimizacio (23).
ser identificado a partir dos dados enquanto tais, por exem-
plo, porque o seu nome foi retirado. Nestas circunstancias,
¢ costume referir a confidencialidade dos dados, signifi-
cando que a informacdo s6 ¢é (plenamente) acessivel as ) )
pessoas autorizadas a ter acesso a ela. Enquanto que a 38. A AEPD recomendao pois  que se 1ntroduz'a no
rastreabilidade e o anonimato nio podem coexistir, a ras- Regulamento  (CE) n.° 726/2004 e mna Directiva

34.

treabilidade e a confidencialidade podem.

Aparte a rastreabilidade, outra justificativa para manter os
doentes identificdveis durante todo o processo de farmaco-
vigilancia poderia ser o bom funcionamento do sistema. A
AEPD entende que quando a informagdo se refere a um
individuo identificdvel e, como tal, dnico, é facil para as
autoridades competentes (ou seja, as Autoridades Nacionais

2001/83/CE um novo artigo que determine que o disposto
no Regulamento (CE) n.° 726/2004 e na Directiva
2001/83/CE nio prejudicam os direitos e obrigagdes decor-
rentes das disposicdes do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
da Directiva 95/46/CE, respectivamente, com especial refe-
réncia ao artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
ao artigo 8.° da Directiva 95/46/CE, respectivamente. A isto
deve ser aditado que os dados relativos a satde que sdo

(**) A pseudonimizagdo é um processo que pode ser utilizado para

disfarcar a identidade do titular dos dados, mantendo simultanea-
mente a rastreabilidade dos dados. Existem diversas possibilidades

(?') Ver parecer da AEPD, pontos 11-28.
(*?) Ver alinea a) do artigo 2.° da Directiva 95/46/CE e do Regulamento
(CE) n.° 45/2001 e explicacdo constante da nota de rodapé 13.

técnicas, por exemplo, a conservagdo, em seguranca, de listas entre
as identidades verdadeiras e os pseudénimos, a utilizagdo de algo-
ritmos criptograficos biunivocos, etc.
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40.

41.

42.

43.

identificdveis s6 serdo processados quando estritamente ne-
cessdrio, e as partes envolvidas devem avaliar essa necessi-
dade em cada uma das fases do processo de farmacovigi-
lancia.

IV. ANALISE PORMENORIZADA DA PROPOSTA

Embora a protecgio de dados mal seja tomada em consi-
deragdo nas alteracdes propostas, uma andlise mais porme-
norizada continua a ser instrutiva uma vez que demonstra
que as alteragdes consideradas reduzem o impacto e os
subsequentes riscos para a protecgdo de dados.

A intencdo geral das duas propostas é melhorar a coeréncia
das regras, introduzir clareza quanto as responsabilidades,
simplificar o regime de comunicagio da informacio e re-
forgar a base de dados EudraVigilance (>4

Clareza quanto as responsabilidades

E 6bvio que a Comissio procurou melhorar a clareza
quanto as responsabilidades através da alteracdo das dispo-
sicdes em vigor, de forma a que a legislagdo propriamente
dita seja explicita sobre quem deve fazer o qué. Certo que
introduzir clareza quanto aos agentes envolvidos e as res-
pectivas obrigacdes no que se refere a comunicagio de
efeitos prejudiciais melhora a transparéncia do regime e,
por conseguinte, ¢ uma evolugdo positiva também do
ponto de vista da proteccio de dados. Em termos gerais,
os doentes devem poder compreender, a partir da legisla-
¢do, como, quando e por quem os seus dados pessoais
estdo a ser tratados. No entanto, a clareza proposta em
matéria de obrigacdes e responsabilidades deveria também
ser relacionada, de um modo explicito, com as obrigagdes e
responsabilidades decorrentes da legislagdo sobre a protec-
¢do de dados.

Simplificacdo do regime de informagdo

A simplificagdo do regime de informagio deve ser alcan-
cada através da utilizacdo de portais informdticos de segu-
ranca dos medicamentos a nivel nacional, ligados ao portal
informdtico de seguranca dos medicamentos a nivel euro-
peu [ver a recente proposta de artigo 106.° da Directiva
2001/83|CE e de artigo 26.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004]. Os portais informaticos nacionais incluirdo
formuldrios disponibilizados ao ptiblico para comunicagio
de suspeitas de reac¢des adversas, por parte de profissionais
de satide e doentes [ver a recente proposta de n.° 3 do
artigo 106.° da Directiva 2001/83/CE e de artigo 25.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004]. Também o portal infor-
matico europeu incluird informacdo sobre a forma de co-
municar a informacdo, incluindo formuldrios normalizados
para a comunicagio da informacdo por via informdtica
pelos doentes e profissionais de satde.

A AEPD pretende salientar que, embora a utilizacdo desses
portais e formuldrios normalizados melhore a eficicia do
regime de informacdo, aumenta a0 mesmo tempo o risco
do regime em matéria de proteccdo de dados. A AEPD insta

(**) Ver Exposicdo dos Motivos, p. 2-3.

44,

45.

46.

47.

(ZS

)

o legislador a sujeitar o desenvolvimento de tal regime de
informacdo aos requisitos da legislagio em matéria de pro-
teccdo de dados. Isto implica, como jd foi indicado, que a
necessidade de tratamento de dados pessoais deve ser cor-
rectamente avaliada relativamente a cada fase do processo.
Isto deve reflectir-se na forma como a comunicag¢do da
informacdo é organizada a nivel nacional, bem como a
comunica¢io da informagdo a EMEA e a base de dados
EudraVigilance. Num sentido mais lato, a AEPD recomenda
vivamente que sejam desenvolvidos formuldrios uniformes
a nivel nacional, o que impediria que surgissem praticas
divergentes conducentes a vdrios niveis de protec¢do de

dados.

O regime proposto parece implicar que os doentes podem
informar directamente a EMEA, ou talvez directamente a
propria base de dados EudraVigilance. Isto significaria que,
na actual aplicagdo da base de dados da EudraVigilance, a
informacdo serd colocada no portal EMEA que, como foi
explicado atrds nos pontos 2122, ¢ plenamente acessivel a
Comissdo e as autoridades competentes.

Em termos gerais, a AEPD defende com vigor um regime de
informagdo descentralizado. A comunicagdo para o portal in-
formatico europeu deve ser coordenado através da utiliza-
¢do de portais informdticos nacionais, sob a responsabili-
dade das Autoridades Nacionais Competentes. A comunica-
¢do indirecta pelos doentes, por exemplo, através de profis-
sionais de satide, (através da utilizacdo de portais informa-
ticos ou ndo) deveria também ser usada em vez da possi-
bilidade de comunicacdo directa pelos doentes, especial-
mente para base de dados EudraVigilance.

Um sistema de comunica¢do da informacio através de por-
tais informaticos exige, de qualquer forma, regras estritas de
seguranca. A esse respeito, a AEPD gostaria de remeter para
o seu parecer atrds referido sobre a proposta de directiva
relativa aos cuidados de satde transfronteiricos, especial-
mente a parte relativa a seguranca dos dados nos
Estados-Membros e a privacidade nas aplicacdes de satide
em linha (¥°). Neste parecer, a AEPD jd salientou que a
privacidade e a seguranca deviam fazer parte da concepcio
e implementagdo de qualquer aplicagdo de sadde em linha
(«privacidade na concepcio») (2°). O mesmo se aplica aos por-
tais informdticos em apreco.

A AEPD recomendaria pois que se incluisse na proposta de
novos artigos 25.° e 26.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e 106.° da Directiva 2001/83/CE, que tratam
do desenvolvimento de um sistema de comunicacio de
efeitos prejudiciais através de portais informadticos, uma
obrigagdo de incorporar medidas correctas de privacidade
e seguranga. Os principios da confidencialidade, integridade,
responsabilizagdo e disponibilidade dos dados podiam tam-
bém ser mencionados como os principais objectivos em

Ver parecer da AEPD referido na nota de rodapé 7 sobre a proposta

de directiva relativa aos direitos dos doentes em matéria de cuida-
dos de satide transfronteiricos, pontos 32-34.

(*6) Ver ponto 32 do parecer.
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52.

matéria de seguranga, que deveriam ser garantidos ao
mesmo nivel em todos os Estados-Membros. Pode ser ainda
acrescentada a utilizacdo de normas e meios técnicos apro-
priados, tal como cifragem e assinatura digital reconhecida.

Reforco da base de dados EudraVigilance: melhor acesso

O proposto artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004
trata da base de dados EudraVigilance. O artigo esclarece
que o reforco da base de dados implica um maior uso da
mesma pelas diversas partes envolvidas, em termos de dar e
ter acesso a base de dados. Dois niimeros do artigo 24.°
sdo de particular interesse.

O n.° 2 do artigo 24.° diz respeito a acessibilidade da base
de dados. Substitui a actual alinea d) do n° 1 do
artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 729/2004, que ja
foi discutida antes como sendo a tnica disposi¢do que
actualmente se refere a protec¢do de dados. A referéncia
a proteccdo de dados mantém-se, mas o nimero de agentes
a ela sujeitos é reduzido. Enquanto o actual texto indica que
deverdo ser dados niveis adequados de acesso a base de
dados aos profissionais de sadde, aos Titulares de Autori-
zacdo de Introdugdo no Mercado e ao publico, com pro-
teccdo de dados pessoais, a Comissdo propde agora trans-
ferir os Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
desta lista e darl-hes acesso «na medida do necessario para
poderem cumprir as suas obrigagdes de farmacovigilancia»,
sem qualquer referéncia a protec¢do de dados. As razdes
para isto ndo sdo claras.

O terceiro nimero do artigo 24.° estabelece ainda as regras
de acesso ao ICSR. O acesso pode ser solicitado pelo pad-
blico e serd concedido no prazo de 90 dias «a menos que
tal comprometa o anonimato dos sujeitos das comunica-
¢des». A AEPD apoia a ideia subjacente a esta disposigdo,
nomeadamente que s6 dados anénimos podem ser dispo-
nibilizados. No entanto, a AEPD gostaria de salientar, tal
como anteriormente explicado, que o anonimato deve ser
entendido como a completa impossibilidade de identificar a
pessoa que comunicou os efeitos prejudiciais (ver também
o ponto 33).

A acessibilidade do sistema EudraVigilance deveria, em ge-
ral, voltar a ser avaliada a luz das regras de protec¢io de
dados. Isto tem igualmente consequéncias directas para o
projecto de politica de acesso publicado pela EMEA em
Dezembro de 2008, mencionado atrds no ponto 23 (¥).
Na medida em que a informagdo constante da base de
dados EudraVigilance se relaciona necessariamente com
pessoas fisicas identificdveis, o acesso a esses dados deve
ser tdo restritivo quanto possivel.

A AEPD recomenda pois a inclusdo no proposto n.° 2 do
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 de uma
frase que explicite que a base de dados EudraVigilance
serd regulamentada em conformidade com os direitos e
obrigagdes decorrentes da legislagdo comunitdria em maté-
ria de protecgdo de dados.

(*’) Ver também a nota de rodapé 15.
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Direitos dos titulares dos dados

A AEPD gostaria de salientar que, uma vez tratados os
dados identificaveis, a parte responsdvel por tal tratamento
deveria cumprir todos os requisitos da legislacio comuni-
tiria em matéria de proteccio de dados. Isto implica, no-
meadamente, que a pessoa em causa ¢ bem informada do
destino que serd dado aos seus dados e quem os tratard,
além de qualquer outra informacdo adicional requerida com
base no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e/ou
no artigo 10.° da Directiva 95/46/CE. A pessoa em questdo
deverd além disso poder invocar o seu direito de acesso
[artigo 12.° da Directiva 95/46/CE e artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001], o direito a levantar objec-
¢des [artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
artigo 14.° da Directiva 95/46/CE], etc.

A AEPD recomendaria pois que fosse aditado ao proposto
artigo 101.° da Directiva 2001/83/CE um niéimero que
explicitasse que, em caso de tratamento de dados pessoais,
o individuo deve do facto ser correctamente informado em
conformidade com o artigo 10.° da Directiva 95/46/CE.

A questdo do acesso a informagdo que diz respeito ao
proprio, constante da base de dados EudraVigilance nio é
tratada na legislacdo actual e proposta. Importa salientar
que, nos casos em que é considerado necessdrio manter
dados pessoais na base de dados, como acabdmos de dizer,
o doente em questdo deveria poder invocar o seu direito a
aceder aos seus proprios dados em conformidade com o
artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 45/2001. A AEPD
poderia pois recomendar o aditamento de um ndmero ao
proposto artigo 24.° explicitando que serdo tomadas medi-
das que garantam que os titulares dos dados podem exercer
o seu direito de acesso aos dados pessoais que lhe dizem
respeito, nos termos do artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 45/2001.

V. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

A AEPD ¢ de opinido que a falta de uma correcta avaliagio
das implicacdes em matéria de protec¢do de dados na far-
macovigilancia constitui uma das deficiéncias do actual qua-
dro juridico constituido pelo Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e pela Directiva 2001/83/CE. A actual alte-
ragio a este regulamento e a esta directiva deve ser vista
como uma oportunidade para introduzir a proteccdo de
dados como um elemento importante e de pleno direito
na farmacovigilancia.

Uma questdo geral que deve ser tratada é a verdadeira
necessidade de tratamento de dados pessoais relativos a
satide em todas as fases do processo de farmacovigilancia.
Como ja foi dito neste parecer, a AEPD duvida seriamente
desta necessidade e insta o legislador a voltar a avalid-la nos
diversos niveis do processo. E muito claro que o objectivo
da farmacovigilancia pode, em muitos casos, ser alcangado
através da partilha de informagdes sobre os efeitos prejudi-
ciais de uma forma andénima na acep¢do da legislagio da
protec¢io de dados. A duplicagdo da comunicagio
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de informacdes pode ser evitada através de procedimentos
de comunica¢do de dados bem estruturados jd a nivel na-
cional.

As alteragdes propostas tém por objectivo um regime de
comunica¢do da informacdo simplificado e um reforco da
base de dados EudraVigilance. A AEPD explicou que estas
alteragdes conduzem a maiores riscos para a protec¢io de
dados, especialmente quando envolvem a comunicagdo di-
recta de informacdes pelos doentes para a EMEA ou para a
base de dados EudraVigilance. Neste contexto, a AEPD de-
fende vivamente um regime de comunicagdo de informagio
indirecta  descentralizado segundo o qual a comunicagio
para o portal informdtico europeu é coordenado através
da utilizagdo dos portais informdticos nacionais. A AEPD
sublinha ainda que a privacidade e a seguranca devem fazer
parte da concepgdo e da implementacdo de um regime de
comunicac¢do da informacdo através da utilizagdo de portais
informdticos («privacidade na concepgio).

A AEPD salienta ainda que, uma vez que os dados relativos
a satde de pessoas fisicas identificadas ou identificdveis sdo
tratados, a pessoa responsdvel pelo tratamento deve cum-
prir os requisitos da legislacdo comunitdria em matéria de
protecgdo de dados.

Mais especificamente, a AEPD recomenda:

— A inclusdo de uma referéncia a este parecer no predm-
bulo de ambas as propostas;

— A inclusdo, tanto no Regulamento (CE) n.° 726/2004
quanto na Directiva 2001/83/CE, de um considerando
que explicite a importancia da protec¢do de dados no
contexto da farmacovigilancia, com referéncias a rele-
vante legislagio comunitaria;

— a inclusdo, tanto no Regulamento (CE) n.° 726/2004
quanto na Directiva 2001/83/CE, de um novo artigo de
cardcter geral que explicite que:

— as disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e
da Directiva 2001/83/CE ndo prejudicam os direitos
e obrigacdes decorrentes das disposi¢des do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e da Directiva
95/46/CE, com especial referéncia ao artigo 10.°

do Regulamento (CE) n.° 45/2001 e ao artigo 8.°
da Directiva 95/46/CE,

— os dados relativos a satde identificdveis s6 podem
ser objecto de tratamento quando estritamente ne-
cessario, e as partes envolvidas devem avaliar a sua
necessidade em cada uma das fases do processo de
farmacovigilancia;

A inclusio no proposto n.° 2 do artigo 24.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 de uma frase que ex-
plicite que a acessibilidade da base de dados EudraVigi-
lance deve ser regulamentada em conformidade com os
direitos e obriga¢des decorrentes da legislacio comuni-
tiria em matéria de protecgdo de dados;

O aditamento ao proposto artigo 24.° de um nimero
que explicite que serdo instauradas medidas para asse-
gurar que os titulares dos dados podem exercer o seu
direito de acesso aos dados pessoais que lhes dizem
respeito, como previsto no artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 45/2001;

O aditamento ao proposto artigo 101.° da Directiva
2001/83/CE de um ntmero que explicite que, em
caso de tratamento de dados pessoais, a pessoa seja
do facto informada nos termos do artigo 10.° da Di-
rectiva 95/46/CE;

A inclusio nos propostos artigos 25.° e 26.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 e no artigo 106.° da
Directiva 2001/83/CE, que tratam do desenvolvimento
de um regime de comunicagdo de efeitos prejudiciais
através de portais informdticos, uma obrigacdo de in-
corporar medidas correctas de privacidade e seguranga
ao mesmo nivel em todos os Estados-Membros, to-
mando em consideragdo os principios bésicos da con-
fidencialidade, integridade, responsabilizagdo e disponi-
bilidade dos dados.

Feito em Bruxelas, em 22 de Abril de 2009.

Peter HUSTINX
Autoridade Europeia para a Protecgio dos Dados
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INFORMACOES ORIUNDAS DAS INSTITUICOES E DOS ORGAOS DA UNIAO
EUROPEIA

IV

(Informagdes)

COMISSAO

Taxas de cambio do euro (')

22 de Setembro de 2009

(2009/C 229/05)

1 euro =

Moeda Taxas de cambio Moeda Taxas de cambio
usD délar americano 1,4780 AUD délar australiano 1,6922
JPY iene 135,09 CAD délar canadiano 1,5787
DKK coroa dinamarquesa 7,4422 HKD  délar de Hong Kong 11,4552
GBP libra esterlina 0,90470 NZD délar neozelandés 2,0484
SEK coroa sueca 10,0940 SGD ddlar de Singapura 2,0863
CHF franco suico 1,5149 KRW  won sul-coreano 1779,06
ISK coroa islandesa ZAR rand 10,9943
NOK coroa norueguesa 8,6280 CNY yuan-renminbi chinés 10,0902
BGN lev 1,9558 HRK kuna croata 7,2943
CZK coroa checa 25,131 IDR rupia indonésia 14 316,85
EEK coroa estoniana 15,6466 MYR ringgit malaio 5,1434
HUF forint 271,42 PHP peso filipino 70,238
LTL litas 3,4528 RUB rublo russo 44,5532
LVL lats 0,7055 THB baht tailandés 49,687
PLN zloti 4,1613 BRL real brasileiro 2,6726
RON leu 4,2475 MXN peso mexicano 19,6500
TRY lira turca 2,1882 INR rupia indiana 70,8900

(') Fonte: Taxas de cambio de referéncia publicadas pelo Banco Central Europeu.
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INFORMACOES ORIUNDAS DOS ESTADOS-MEMBROS

Actualizacio da lista de pontos de passagem de fronteira referidos no n.° 8 do artigo 2.°,

Regulamento (CE) n.° 562/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece o cédigo

comunitdrio relativo ao regime de passagem de pessoas nas fronteiras (Cédigo das Fronteiras

Schengen) (JO C 316 de 28.12.2007, p. 1; JO C 134, 31.5.2008, p. 16; JO C 177 de 12.7.2008,

p. 9;JO C 200 de 6.8.2008, p. 10; JO C 331 de 31.12.2008, p. 13; JO C 3 de 8.1.2009, p. 10; JO C 37
de 14.2.2009, p. 10; JO C 64 de 19.3.2009, p. 20; JO C 99 de 30.4.2009, p. 7)

(2009/C 229/06)

A publicacio da lista de pontos de passagem de fronteira referidos no n.° 8 do artigo 2.° do Regulamento
(CE) n.° 562/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Margo de 2006, que estabelece o
cbdigo comunitdrio relativo ao regime de passagem de pessoas nas fronteiras (Cédigo das Fronteiras
Schengen), baseia-se nas informagdes comunicadas pelos Estados-Membros & Comissdo nos termos do
artigo 34.° do Cédigo das Fronteiras Schengen.

Além da publicagio no Jornal Oficial, é feita uma actualizacio mensal no sitio Web da Direcgdo-Geral da
Justica, Liberdade e Seguranca.

HUNGRIA
Substituicdo da lista publicada no JO C 316 de 28.12.2007, p. 1.
HUNGRIA-CROACIA

Fronteiras terrestres

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

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

3. Berzence-Gola 9. Magyarboly-Beli Manastir (caminho-de-ferro)
4. Drévaszabolcs-Donji Miholjac 10. Mohécs (rio)

5. Drévaszabolcs (rio, a pedido) (*) 11. Murakeresztir—Kotoriba (caminho-de-ferro)
6. Gyékényes—Koprivnica (caminho-de-ferro) 12. Udvar-Dubosevica

(*) 07:00-19:00.

HUNGRIA-SERVIA

Fronteiras terrestres

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgo$ (caminho-de-ferro)
2. Hercegszant6-Backi Breg 7. Szeged (rio) (**)

3. Kelebia-Subotica (caminho-de-ferro) 8. Tiszasziget-Djala (Gyala) (**)

4. Mohidcs (rio) 9. Tompa—Kelebija

5. Roszke-Horgo$ (via rapida)

(**) Ver nota (¥).

HUNGRIA-ROMENIA

Fronteiras terrestres

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

inho-de-f
(caminho-de-ferro) 4. Biharkeresztes—Episcopia Bihorului

2. Artand-Bors (caminho-de-ferro)
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. Csengersima—Petea
. Gyula-Virsand

. Kiszombor—Cenad

Nl e - N Y |

. Létavértes—Sacuieni (***)

10. Lékoshdza—Curtici (caminho-de-ferro)

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

Fronteiras terrestres

1. Barabds—Kosino (***¥)
2. Beregsurany-Luzhanka
3. Eperjeske-Salovka (caminho-de-ferro)

4. Lénya—Dzvinkove (¥***¥)

(****) Ver nota (¥).
(****¥) - 08:00-16:00.

Fronteiras aéreas

Aeroportos internacionais:

1. Budapeste Nemzetkozi Repiil6tér

2. Debrecen RepiilStér

Aerddromos (funcionam apenas a pedido):

1. Békéscsaba
. Budaors

. Fertészentmiklds

2
3
4. Gy6r-Pér
5. Kecskemét
6

. Nyiregyhaza

. Kotegyan-Salonta (caminho-de-ferro)

11. Méhkerék—Salonta

12. Nagylak-Nadlac

13. Nyirdbrany-Valea Lui Mihai (caminho-de-ferro)
14. Nyirdbrany—Valea Lui Mihai

15. Villaj-Urziceni

HUNGRIA-UCRANIA

5. Tiszabecs—Vylok
6. Zahony-Cop (caminho-de-ferro)
7. Zéhony—Cop

3. Sdrmellék

7. Papa

8. Pécs—Pogany

9. Sitfok—Balatonkiliti
10. Szeged

11. Szolnok
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A%

(Avisos)

PROCEDIMENTOS RELATIVOS A EXECUCAO DA POLITICA COMERCIAL
COMUM

COMISSAO

Aviso relativo as medidas anti-dumping apliciveis as importacdes de nitrato de aménio origindrio da
Russia

(2009/C 229/07)

Na sequéncia de um pedido apresentado pela empresa JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat, o
Tribunal de Primeira Instincia das Comunidades Europeias, pelo acérddo de 10 de Setembro de 2008 no
processo T-348/05, anulou o Regulamento (CE) n.° 945/2005 (') do Conselho, de 21 de Junho de 2005,
que altera 1) o Regulamento (CE) n.° 658/2002 (3 que cria um direito anti-dumping definitivo sobre as
importacdes de nitrato de aménio origindrio da Riissia, bem como 2) o Regulamento (CE) n.° 132/2001 (%)
que cria um direito anti-dumping definitivo sobre as importagdes de nitrato de aménio origindrias, nomea-
damente, da Ucrdnia. Na sequéncia de um pedido de interpretacdo, o Tribunal de Primeira Instancia declarou
ainda, através do seu acérddo de 9 de Julho de 2009, que o dispositivo do acérddo de 10 de Setembro de
2008 deve ser interpretado no sentido de que o Regulamento (CE) n.° 945/2005, de 21 de Junho de 2005,
¢ anulado no que diz respeito a empresa JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat.

Consequentemente, os direitos anti-dumping definitivos pagos pela empresa JSC Kirovo-Chepetsky Khimi-
chesky Kombinat sobre as importagdes de nitrato de amoénio na Comunidade Europeia, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 658/2002 do Conselho, com excepcido dos cobrados aquando da importagio de
nitrato de amoénio actualmente classificado nos c6digos NC 3102 30 90 e 3102 40 90, deverdo ser objecto
de reembolso ou dispensa de pagamento. O reembolso ou a dispensa de pagamento devem ser solicitados as
autoridades aduaneiras nacionais em conformidade com a legislacio aduaneira aplicdvel.

JO L 160 de 23.6.2005, p. 1.
() JO L 102 de 18.4.2002, p. 1.
JO L 23 de 25.1.2001, p. 1.
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