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(Rezolutii, recomanddri si avize)

AVIZE

AUTORITATEA EUROPEANA PENTRU PROTECTIA
DATELOR

Avizul Autorititii Europene pentru Protectia Datelor privind propunerea de regulament al

Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a criteriilor si mecanismelor de determinare

a statului membru responsabil de examinarea unei cereri de azil prezentate intr-unul dintre statele
membre de citre un resortisant al unei tiri terte sau un apatrid [COM(2008) 820 final]

(2009/C 229/01)

AUTORITATEA EUROPEANA PENTRU PROTECTIA DATELOR,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 286,

avand in vedere Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, in special articolul 8,

avand in vedere Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date (1),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele
comunitare si privind libera circulatie a acestor date (3), in
special articolul 41,

avand in vedere solicitarea unui aviz in conformitate cu
articolul 28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001,
primitd din partea Comisiei la 3 decembrie 2008,

ADOPTA PREZENTUL AVIZ:

[. INTRODUCERE
Consultarea AEPD
1. Propunerea de regulament al Parlamentului European si al

Consiliului de stabilire a criteriilor §i mecanismelor de

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

determinare a statului membru responsabil de examinarea
unei cereri de azil prezentate intr-unul dintre statele
membre de citre un resortisant al unei tiri terte sau un
apatrid (denumitd 1in continuare ,propunerea” sau
,propunerea Comisiei’) a fost transmisd de citre Comisie
AEPD spre consultare la 3 decembrie 2008, in conformitate
cu articolul 28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
45/2001. Aceastd consultare ar trebui mentionatd in mod
explicit in preambulul regulamentului.

2. AEPD a contribuit la propunere intr-o etapd initiald si
multe dintre punctele pe care le-a ridicat in mod informal
pe parcursul procesului de pregitire au fost luate in consi-
derare de citre Comisie in textul final al propunerii.

Propunerea in contextul acesteia

3. Propunerea este o reformare a Regulamentului (CE) nr.
343/2003 al Consiliului din 18 februarie 2003 de
stabilire a criteriilor si mecanismelor de determinare a
statului membru responsabil de examinarea unei cereri de
azil prezentate intr-unul dintre statele membre de cdtre un
resortisant al unei tari terte () (denumit in continuare
,Regulamentul Dublin”). Aceasta a fost prezentatd de
Comisie ca ficand parte din primul pachet de propuneri
care vizeazd asigurarea unui grad sporit de armonizare in
acest domeniu si a unor standarde de protectie mai ridicate
pentru sistemul european comun de azil, astfel cum s-a
solicitat prin Programul de la Haga din 4-5 noiembrie
2004 si dupd cum s-a enuntat in Planul strategic in
materie de azil al Comisiei din 17 iunie 2008. Programul
de la Haga a invitat Comisia sd incheie evaluarea instru-
mentelor juridice ale primei faze si si inainteze Consiliului
si Parlamentului European instrumentele si masurile celei de
a doua faze, in vederea adoptirii acestora pand in 2010.

() JO L 50, 25.2.2003, p. 1.
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4. Propunerea a ficut obiectul unei evaludri intensive si al

)
)
)
)

. Pentru a

unui proces de consultare. Aceasta tine seama in special
de rezultatele Raportului Comisiei asupra evaludrii
sistemului Dublin prezentat la 6 iunie 2007 ('), care a
identificat o serie de deficiente juridice si practice
existente in sistemul actual, precum si contributii primite
de citre Comisie din partea a diferite parti interesate ca
rispuns la Cartea verde cu privire la viitorul sistem
european comun de azil (3).

. Obiectivul principal al propunerii este de a consolida

eficienta sistemului Dublin §i de a asigura standarde de
protectie mai ridicate acordate solicitantilor de protectie
internationald care fac obiectul procedurii Dublin. in plus,
aceasta vizeazd intdrirea solidarititii fatd de statele membre
care se confruntd cu situatii de presiuni deosebite ale
migratiei (%).

. Prezenta propunere extinde domeniul de aplicare a Regula-

mentului Dublin pentru a include solicitantii (si beneficiarii)
de protectie subsidiard. Modificarea este necesard pentru a
asigura coerenta cu acquis-ul comunitar, si anume Directiva
2004/83/CE a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind stan-
dardele minime referitoare la conditiile pe care trebuie si le
indeplineasci resortisantii tdrilor terte sau apatrizii pentru a
putea beneficia de statutul de refugiat sau persoanele care,
din alte motive, au nevoie de protectie internationald si
referitoare la continutul protectiei acordate (*) (denumitd
in continuare ,Directiva privind standardele minime”), care
a introdus notiunea de protectie subsidiard. De asemenea,
propunerea aliniazd definitiile si terminologia utilizate in
Regulamentul Dublin la cele previzute de alte instrumente
juridice in materie de azil.

consolida eficienta sistemului, propunerea
stabileste in special termenul pentru depunerea cererilor
de reprimire si reduce termenul de raspuns la cererile de
informatii. De asemenea, aceasta clarifici clauzele de
incetare a responsabilitdtii, precum si imprejurdrile si proce-
durile de aplicare a clauzelor discretionare (umanitare si de
suveranitate). Aceasta adaugd norme privind transferurile si
extinde mecanismul existent de solutionare a litigiilor. De
asemenea, propunerea cuprinde o dispozitie privind orga-
nizarea unui interviu obligatoriu.

. In plus si pentru a spori nivelul de protectie acordati soli-

citantilor, propunerea Comisiei prevede dreptul de a
introduce o actiune impotriva unei decizii de transfer,
precum si obligatia autorititii competente de a decide
dacd aplicarea acesteia ar trebui sau nu suspendatd.
Aceasta abordeazid dreptul la asistentd juridicd sifsau repre-
zentare si la asistentd lingvisticid. De asemenea, propunerea
se referd la principiul conform cdruia o persoand nu ar
trebui supusd detentiei numai pentru cd solicitd protectie
internationald. Aceasta extinde, de asemenea, dreptul la
reintregirea familiei si abordeazd nevoile minorilor nein-
sotiti si ale altor grupuri vulnerabile.

COM(2007) 299.
COM(2007) 301.
A se vedea: Expunerea de motive a propunerii.

4 JO L 304, 30.9.2004, p. 12.

10.

11.

12.

Punctele centrale ale avizului

. Prezentul aviz urmeazd si abordeze in principal modifi-

carile textului care sunt cele mai relevante din punct de
vedere al protectiei datelor cu caracter personal:

— dispozitii vizdnd o mai bund punere in aplicare a
dreptului la informare, de exemplu continutul, forma
si termenul de furnizare a informatiilor au fost clari-
ficate si a fost propusd adoptarea unei brosuri comune
de informare;

— un nou mecanism in domeniul schimbului de informatii
relevante intre statele membre inainte de efectuarea
transferurilor;

— utilizarea mijlocului de transmisie sigurd DubliNet
pentru schimbul de informatii.

II. OBSERVATII GENERALE

AEPD sustine obiectivele propunerii Comisiei, in special de
a consolida eficienta sistemului Dublin si de a asigura
standarde de protectie mai ridicate acordate solicitantilor
de protectie internationald care fac obiectul procedurii
Dublin. De asemenea, aceasta intelege motivele pentru
care Comisia a decis sd realizeze revizuirea sistemului
Dublin.

Asigurarea unui nivel adecvat de protectie a datelor cu
caracter personal reprezintdi o conditie sine qua non
pentru a asigura, de asemenea, punerea in aplicare
eficientd si un inalt nivel de protectie a altor drepturi funda-
mentale. AEPD emite prezentul aviz fiind pe deplin
constientd de dimensiunea extinsd a propunerii privind
drepturile fundamentale, care se referd nu numai la prelu-
crarea datelor cu caracter personal, ci si la numeroase alte
drepturi ale resortisantilor tarilor terte si/sau ale apatrizilor,
cum ar fi in special dreptul de azil, dreptul la informare
intr-un sens larg, dreptul la reintregirea familiei, dreptul la o
cale de atac eficientd, dreptul la libertate si liberd circulatie,
drepturile copilului si drepturile minorilor neinsotiti.

Atat considerentul 34 al propunerii, cat si expunerea de
motive subliniazd eforturile depuse de legiuitor pentru a
asigura coerenta propunerii cu Carta drepturilor funda-
mentale. In acest context, expunerea de motive se referd
in mod explicit la protectia datelor cu caracter personal si
la dreptul de azil. De asemenea, expunerea de motive
subliniazd faptul cd propunerea a ficut obiectul unei
examindri aprofundate pentru a avea garantia ca dispozitiile
sale sunt pe deplin compatibile cu drepturile fundamentale,
ca principii generale ale dreptului comunitar si interna-
tional. Totusi, avand in vedere sfera de competentd a
AEPD, prezentul aviz se va axa in principal pe aspectele
propunerii privind protectia datelor. In acest context, AEPD
salutd atentia deosebitd care a fost acordatdi in cadrul
propunerii acestui drept fundamental si considerd cd acest
lucru este esential pentru a asigura eficienta procedurii
Dublin, cu respectarea deplind a cerintelor privind drep-
turile fundamentale.
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13.

14.

15.

16.

17.

De asemenea, AEPD ia act de faptul cd propunerea Comisiei
urmdreste coerenta cu alte instrumente juridice care regle-
menteazd instituirea sifsau utilizarea altor sisteme infor-
matice la scard largd. In special, aceasta doreste si
sublinieze faptul ci atdt impirtirea responsabilittilor cu
privire la baza de date, cat si modul in care modelul de
supraveghere este formulat in cadrul propunerii sunt
coerente cu cadrul Sistemului de Informatii Schengen II si
cu Sistemul de informatii privind vizele.

AEPD salutd faptul cd rolul sdu in domeniul supravegherii a
fost clar stabilit, ceea ce nu s-a intamplat, din motive
evidente, in cazul textului anterior.

III. DREPTUL LA INFORMARE

Articolul 4 alineatul (1) literele (f)-(g) stipuleaza:

,De indatd ce o cerere de protectie internationald este
prezentatd, autoritdtile competente ale statelor membre
informeazd solicitantul de azil in ceea ce priveste

aplicarea prezentului regulament i, in special, referitor la:

(f) faptul ci autoritdtile competente pot face schimb de
date referitoare la solicitant numai in scopul punerii
in aplicare a obligatiilor care decurg din prezentul regu-
lament;

(¢) existenta dreptului de acces la datele care il (o) privesc si
a dreptului de a solicita rectificarea datelor inexacte
referitoare la persoana sa sau stergerea datelor
prelucrate in mod ilegal care il (0) privesc, inclusiv
dreptul de a primi informatii privind procedurile de
urmat pentru exercitarea acestor drepturi si datele de
contact ale autorititilor nationale pentru protectia
datelor care trateazd plangerile referitoare la protectia
datelor cu caracter personal.”

Articolul 4 alineatul (2) descrie modalitatile prin care infor-
matiile mentionate la alineatul (1) al dispozitiei ar trebui
furnizate solicitantului.

Punerea in aplicare eficientd a dreptului la informare este
esentiald pentru buna functionare a procedurii Dublin. In
special, este esential sd se asigure faptul cd informatiile sunt
furnizate astfel incat si permitd solicitantului de azil inte-
legerea deplind a situatiei sale, precum si a sferei drep-
turilor, inclusiv a etapelor procedurale pe care le poate
urma ulterior deciziilor administrative adoptate in cazul
sau.

In ceea ce priveste aspectele practice ale punerii in aplicare
ale dreptului, AEPD doreste sd facd trimitere la faptul c&, in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (g) si alineatul
(2) din propunere, statele membre ar trebui sd utilizeze o
brosurd comund pentru solicitanti, care cuprinde, printre
alte informatii, ,datele de contact ale autoritdtilor
nationale pentru protectia datelor care trateazd plangerile
referitoare la protectia datelor cu caracter personal”. In acest
context, AEPD doreste sd sublinieze faptul cd, in timp ce
autoritdtile nationale pentru protectia datelor (denumite in

18.

19.

)

continuare ,APD”), mentionate la articolul 4 alineatul (2)
din propunere, sunt intr-adevdr competente pentru a trata
plangerile referitoare la protectia datelor cu caracter
personal, formularea propunerii nu ar trebui si impiedice
solicitantul (persoana vizatd) si adreseze o plangere in
principal controlorului pentru protectia datelor (in acest
caz, autorititile competente nationale insdrcinate cu
cooperarea Dublin). Dispozitia de la articolul 4 alineatul
(2), in formularea actuald, pare si implice faptul cd solici-
tantul ar trebui sd adreseze cererea sa — direct si in fiecare
caz — autoritdtii nationale pentru protectia datelor, in timp
ce, conform procedurii standard si practicii din statele
membre, solicitantul depune plangerea prima datd la
controlorul pentru protectia datelor.

AEPD propune, de asemenea, ca textul de la articolul 4
litera (g) sd fie reformulat pentru a clarifica drepturile
care trebuie acordate solicitantului. Formularea propusi
este neclard, intrucat poate fi interpretatd in sensul consi-
derarii ,dreptului de a primi informatii privind procedurile
de urmat pentru exercitarea acestor drepturi (...)” drept
parte a dreptului de acces la date sifsau a dreptului de a
solicita rectificarea datelor inexacte (...). In plus, conform
formuldrii actuale a dispozitiei sus-mentionate, statele
membre trebuie sd informeze solicitantul nu cu privire la
continutul drepturilor, ci cu privire la ,existenta” acestora.
Avand in vedere ci aceasta din urmd pare a fi o chestiune
stilisticd, AEPD propune reformularea articolului 4 alineatul
(1) litera (g) dupd cum urmeazi:

,De indatd ce o cerere de protectie internationald este
prezentatd, autoritdtile competente ale statelor membre
informeazi solicitantii de azil (...) referitor la (...):

(g) dreptul de acces la datele care il (o) privesc si dreptul de
a solicita rectificarea datelor inexacte referitoare la
persoana sa sau stergerea datelor prelucrate in mod
ilegal care il (o) privesc, precum si privind procedurile
de urmat pentru exercitarea acestor drepturi, inclusiv
datele de contact ale autorititilor mentionate la
articolul 33 din prezentul regulament si ale autoritatilor
nationale pentru protectia datelor.”

In ceea ce priveste metodele de furnizare a informatiilor
citre solicitanti, AEPD face trimitere la lucrdrile intreprinse
de Grupul de coordonare a supravegherii Eurodac (!)
(alcdtuit din reprezentanti ai autorititii pentru protectia
datelor din fiecare din statele participante si AEPD).
Grupul respectiv examineazd in prezent aceasti chestiune
in cadrul EURODAC in vederea propunerii unor orientdri
relevante, de indati ce rezultatele investigatiilor nationale
vor fi disponibile si vor fi reunite. Desi aceastd investigatie
coordonatd se referd in mod precis la EURODAC, consta-
tarile sale vor fi probabil de interes si in contextul Dublin
intrucat abordeazd chestiuni precum limbile/traducerile si
evaluarea intelegerii reale a informatiilor de citre solici-
tantul de azil etc.

Pentru explicatii privind lucririle si statutul acestui grup, a se vedea:

http:/[www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid[79. Acest
grup exercitd o supraveghere coordonatd a sistemului EURODAC.
Totusi, din punct de vedere al protectiei datelor, lucrdrile sale vor
avea, de asemenea, un impact in contextul general al schimbului de
informatii din cadrul sistemului Dublin. Aceste informatii se referd la
aceeasi persoand vizatd, iar schimbul acestora se face urmand aceeasi
procedurd in privinta acesteia.
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IV. CATRE TRANSPARENTA 25. AEPD subliniazi ci este important ca autoritdtile din statele
. . . . . membre sd facd schimb de informatii referitoare la persoane

20. Ir} ceea ce priveste autorlteiule mentionate lva artlcohlll' 33 utilizand refeaua DubliNet. Aceasta permite nu numai
din Jpropunere, AEPD salutd .plﬂ.)hcarea d? catre Corp1s1e a garantarea unei mai bune securitdti, ci si asigurarea unei
unet l}ste C,OHSOI,“,jate a autor{taplog menionate la alnlleatul mai bune trasabilititi a tranzactiilor. in acest sens, AEPD
(1), dm dispozitia sus-mentionata in .}ufnalul .Qﬁfl?l al face trimitere la documentul de lucru al serviciilor Comisiei
Uniunii Europene. In Vcazul in-care exista I?Odlﬁcarl, als din 6 iunie 2007 ,Document de insotire a Raportului
listei, .Cotnlsm pu blica 0 d.a ta pe an o lista cons.ohflata Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu asupra
acFuallzata. Publicarea _hSt_el consohdate va contribui la evaludrii sistemului Dublin” (1), in care Comisia reaminteste
asigurarea transparenet i va facilita supravegherea de faptul cd ,utilizarea retelei DubliNet este obligatorie in toate
catre APD. cazurile, cu exceptia derogdrilor definite la articolul 15

alineatul (1) al doilea paragraf” din Regulamentul (CE) nr.

V. UN NOU MECANISM iN DOMENIUL SCHIMBULUI DE 1560/20103 ;l Co;nisiei din 215eptem11)r.ie 2003 de stabilire
INFORMATII a normelor de aplicare a Regu amentu ux.(CE) nr..343/2003

’ al Consiliului de stabilire a criteriilor si mecanismelor de

21. AEPD ia act de introducerea unui nou mecanism in determinare a statului membru responsabil de examinarea
domeniul schimbului de informatii relevante intre statele unei cereri de azil prezentate intr-unul dintre statele
membre inainte de efectuarea transferurilor (previzut la membre de citre un resortisant al unei tari terte (3
articolul 30 din propunere). AEPD considerd cid scopul (denumit in continuare ,Regulamentul de aplicare a
acestui schimb de informatii este legitim. Conventiei de la Dublin”). AEPD insistd asupra faptului ci

posibilitatea derogarii de la utilizarea retelei DubliNet
mentionate la articolul 15 alineatul (1) sus-mentionat ar

22. De asemenea, AEPD ia act de existenta unor garantii trebui interpretatd in mod restrictiv.
specifice privind protectia datelor in cadrul propunerii, in
conformitate cu articolul 8 alineatele (1)-(3) din Directiva
95/46/CE privind protectia persoanelor fizice in ceea ce 26. Anumite dispozitii au fost addugate sau reformulate in
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera cadrul propunerii pentru a asigura acest lucru, iar AEPD
circulafie a acestor date, precum: (a) consimgdmantul salutd toate aceste eforturi. De exemplu, noul articol 33
explicit al solicitantului sifsau al reprezentantului acestuia, alineatul (4) din propunere a fost reformulat pentru a
(b) stergerea imediatd a datelor de cétre statul membru clarifica faptul ¢ nu numai cererile, ci si rdspunsurile si
expeditor dupd incheierea transferurilor si (c) ,prelucrarea intreaga corespondentd scrisi fac obiectul unor norme
datelor cu caracter personal privind sinitatea numai de un privind instituirea mijloacelor de transmisie electronicd
cadru medical supus, in conformitate cu dreptul intern ori sigurd [prevazute la articolul 15 alineatul (1) din Regula-
cu normele stabilite de autorititile nationale competente, mentul de aplicare a Conventiei de la Dublin]. in plus,
obligatiei secretului profesional sau de altd persoana eliminarea alineatului (2) din cadrul noului articol 38,
supusd, de asemenea, unei obligatii echivalente in ceea ce care in textul anterior (articolul 25) obliga statele membre
priveste secretul” (care a beneficiat de o instruire medicald sd transmita cererile si raspunsurile ,printr-un mijloc care
corespunzdtoare). De asemenea, aceasta susfine faptul cd furnizeazd o dovadi de primire”, se face pentru a clarifica
schimbul se va realiza numai prin intermediul sistemului faptul ci statele membre ar trebui si utilizeze refeaua
securizat ,DubliNet” si de citre autorititile notificate in DubliNet si in aceastd privinta.
prealabil. ’ ’

23. Modul in care acest mecanism urmeazi a fi structurat este 27. AEPD ia act de fap.t.ul cd, in cadrul sistemului Dublin,
de o deosebiti importantd pentru respectarea de citre schimbul d? 1rA1forma§11‘ cu caracter personal nu a fost regle-
acesta a regimului de protectie a datelor, in special avand mentat de.cat intr-o micd mdsurd. Desi anumite aspecte ale
in vedere ca schimbul de informatii va acoperi, de sch.1mbu1u1 au fost. Fle]a abordate. in Regulamentql di:
asemenea, date cu caracter personal extrem de sensibile, aplicare a Conventiei de la Dublin, es.te regretabil cd
cum ar fi de exemplu informatii privind ,orice nevoi pre;entul .regu!ament 0u par¢ a acopert toage aspectele
speciale ale persoanei care va fi transferatd, care, in cazuri schimbului de informafii cu caracter personal ().
specifice, pot include informatii privind starea fizicd si
mentald a persoanei vizate”. In acest context, AEPD .
sustine pe deplin includerea articolului 36 din propunere 28. In acest context, meritd mentionat faptul cd aceastd
care obligd statele membre si adopte mdsurile necesare chestiune a schimbului de informatii referitoare la solici-
pentru a se asigura ci orice utilizare frauduloasi a datelor tantul de azil a ficut, de asemenea, obiectul discutiilor in
(-..) se pedepseste prin sanctiuni, inclusiv sanctiuni de cadrul Grupului de coordonare a supravegherii Eurodac.
naturd administrativi si/sau penald in conformitate cu legi- Fird a anticipa rezultatele lucrdrilor grupului, AEPD
slatia nationald. doreste sa mentioneze deja in aceastd etapd cd una din

posibilele recomandiri ar putea fi adoptarea unui set de
norme similare celor convenite in manualul Schengen
VI. REGLEMENTAREA SCHIMBULUI DE INFORMATII iN SIRENE.
CADRUL SISTEMULUI DUBLIN
24. Articolul 32 din propunerea Comisiei reglementeazi () SEC(2007) 742.

schimbul de informatii. AEPD a contribuit intr-o etapad
initiald la aceastd dispozitie si sustine formularea propusid
de Comisie.

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

)

Acest lucru devine si mai evident dacd este comparat cu mdsura in
care schimbul de informatii suplimentare a fost reglementat in cadrul
Sistemului de Informatii Schengen (SIRENE).
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VII. CONCLUZII 32. De asemenea, AEPD doreste sd facd trimitere la lucririle
importante intreprinse in acest domeniu de Grupul de coor-

29. AEPD sustine propunerea Comisiei de regulament de P itreprinse t " P

30.

31.

stabilire a criteriilor $i mecanismelor de determinare a
statului membru responsabil de examinarea unei cereri de
azil prezentate intr-unul dintre statele membre de citre un
resortisant al unei tdri terte sau un apatrid. Aceasta intelege
motivele pentru revizuirea sistemului actual.

AEPD salutd coerenta propunerii Comisiei cu alte
instrumente juridice care reglementeazd cadrul juridic
complex al acestui domeniu.

AEPD salutd atentia deosebitd acordatd in cadrul propunerii
respectdrii drepturilor fundamentale, in special protectiei
datelor cu caracter personal. AEPD considerd ci aceastd
abordare reprezintd o conditie prealabili esentiald pentru
imbundtdtirea procedurii Dublin. Aceasta atrage in mod
deosebit atentia legiuitorului asupra noilor mecanisme de
schimb de date, care vor implica, printre altele, datele cu
caracter personal extrem de sensibile ale solicitantilor de
azil.

33.

donare a supravegherii Eurodac si considerd ci rezultatele
lucrdrilor grupului pot contribui in mod util la 0 mai buna
formulare a caracteristicilor sistemului.

AEPD considerd cd unele din observatiile formulate in
prezentul aviz pot fi dezvoltate ulterior luand in consi-
derare aspectele practice ale punerii in aplicare a sistemului
revizuit. In special, aceasta intentioneazd si contribuie la
definirea masurilor de punere in aplicare privind schimbul
de informatii prin intermediul retelei DubliNet astfel cum se
mentioneazd la punctele 24-27 din prezentul aviz.

Adoptat la Bruxelles, 18 februarie 2009.

Peter HUSTINX
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor
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Avizul Autorititii Europene pentru Protectia Datelor privind propunerea de regulament al

Parlamentului European si al Consiliului privind instituirea sistemului ,Eurodac” pentru

compararea amprentelor digitale in scopul aplicirii eficiente a Regulamentului (CE) nr. [...[...] (de

stabilire a criteriilor si mecanismelor de determinare a statului membru responsabil de examinarea

unei cereri de azil prezentate intr-unul dintre statele membre de citre un resortisant al unei tiri
terte sau de citre un apatrid) [COM(2008) 825]

(2009/C 229/02)

AUTORITATEA EUROPEANA PENTRU PROTECTIA DATELOR,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 286,

avind in vedere Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, in special articolul 8,

avand in vedere Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date (1),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele
comunitare si privind libera circulatie a acestor date (3), in
special articolul 41,

avand in vedere solicitarea unui aviz in conformitate cu
articolul 28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001
primitd la 3 decembrie 2008 din partea Comisiei,

ADOPTA PREZENTUL AVIZ:

[. INTRODUCERE
Consultarea AEPD

1. Propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind instituirea sistemului ,Eurodac” pentru
compararea amprentelor digitale in scopul aplicarii
eficiente a Regulamentului (CE) nr. [...[...] [de stabilire a
criteriilor si mecanismelor de determinare a statului
membru responsabil de examinarea unei cereri de azil
prezentate intr-unul dintre statele membre de citre un
resortisant al unei tdri terte sau de citre un apatrid]
(denumitd in continuare ,propunerea” sau ,propunerea
Comisiei”) a fost transmisd de citre Comisie AEPD spre
consultare la 3 decembrie 2008, in conformitate cu
articolul 28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
45/2001. Aceastd consultare ar trebui mentionatd in mod
explicit in preambulul regulamentului.

2. Astfel cum a fost mentionat in expunerea de motive, AEPD
a contribuit la prezenta propunere intr-un stadiu initial, iar

() JO L 281, 23.11.1995, p. 31.

JO
() JO L 8, 12.1.2001, p. 1.

multe dintre punctele pe care le-a ridicat in mod informal
au fost luate in considerare in textul final al propunerii
Comisiei.

Propunerea in contextul acesteia

3. Regulamentul (CE) nr. 2725/2000 al Consiliului (%) privind
instituirea sistemului ,Eurodac” (denumit in continuare
,Regulamentul  Eurodac”) a intrat in vigoare la
15 decembrie 2000. Eurodac, sistem informatic comunitar,
a fost conceput si faciliteze aplicarea Conventiei de la
Dublin, menitd si instituie un mecanism clar si operativ
de determinare a responsabilitdtii privind cererile de azil
prezentate intr-unul dintre statele membre. Conventia de
la Dublin a fost ulterior inlocuitd de un instrument legi-
slativ comunitar, Regulamentul (CE) nr. 343/2003 al Consi-
liului din 18 februarie 2003 de stabilire a criteriilor si
mecanismelor de determinare a statului membru
responsabil de examinarea unei cereri de azil prezentate
intr-unul dintre statele membre de citre un resortisant al
unei tdri terte () (denumit in continuare ,Regulamentul
Dublin”) ().  EURODAC a devenit operational la
15 ianuarie 2003.

4. Propunerea reprezintdi o revizuire a Regulamentului
Eurodac si a regulamentului de punere in aplicare a
acestuia, Regulamentul (CE) nr. 407/2002 al Consiliului,
si vizeazd inter alia:

— imbundtdtirea eficientei punerii in aplicare a Regula-
mentului Eurodac;

— garantarea coerentei cu acquis-ul in domeniul azilului,
astfel cum a evoluat in urma adoptdrii regulamentului
sus-mentionat;

— actualizarea unei serii de dispozitii tindnd seama de
evolutiile factuale ulterioare adoptarii regulamentului;

— instituirea unui nou cadru de gestionare.

5. De asemenea, ar trebui subliniat faptul ¢ unul dintre obiec-
tivele principale ale propunerii este de a garanta mai
eficient respectarea drepturilor fundamentale, in special
protectia datelor cu caracter personal. Prezentul aviz va
analiza dacd dispozitiile propunerii vizate indeplinesc cores-
punzdtor acest obiectiv.

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

(*) JO L 50, 25.2.2003, p. 1.

(°) Regulamentul Dublin face in prezent, de asemenea, obiectul unei
revizuiri [COM(2008) 820 final], 3.12.2008 (versiune reformatd).
AEPD a emis, de asemenea, un aviz privind propunerea Dublin.
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6.

10.

11.

Propunerea tine seama de rezultatele Raportului Comisiei
de evaluare a sistemului Dublin din iunie 2007 (denumit in
continuare ,raportul de evaluare”), care acoperd primii 3 ani
de functionare a Eurodac (2003-2005).

. Desi recunoaste cd sistemul instituit de regulament a fost

pus in aplicare in statele membre in general in mod satis-
facitor, raportul de evaluare al Comisiei a identificat
anumite dificultdti legate de eficienta dispozitiilor actuale
si a evidentiat punctele care trebuie solutionate in vederea
imbundtatirii sistemului Eurodac si a facilitdrii aplicdrii
Regulamentului Dublin. In special, raportul de evaluare a
constatat faptul ci unele din statele membre transmit in
continuare amprentele digitale cu intarziere. Regulamentul
Eurodac nu fixeazd in prezent decit un termen foarte vag
pentru transmiterea amprentelor digitale, ceea ce, in
practic, poate cauza intdrzieri semnificative. Aceasta
reprezintd un aspect crucial pentru eficienta sistemului,
deoarece transmiterea tardivi poate conduce la rezultate
contrare principiilor de responsabilitate prevazute de Regu-
lamentul Dublin.

. Raportul de evaluare a subliniat, de asemenea, faptul ci

absenta unei metode eficiente care si permitd statelor
membre si se informeze reciproc in privinta statutului
unui solicitant de azil a condus in numeroase cazuri la
gestionarea ineficientd a stergerilor de date. Statele
membre care introduc date referitoare la o anumitd
persoand adesea nu sunt la curent cu faptul cd un alt stat
membru de origine a sters date si, prin urmare, nu stiu cd
ar trebui, de asemenea, sd steargd datele referitoare la acea
persoand. In consecint3, nu se poate asigura in mod cores-
punzdtor respectarea principiului conform ciruia ,niciun fel
de date nu trebuie péstrate intr-o forma care permite iden-
tificarea persoanelor vizate o perioadd mai lungd decat este
necesar in vederea atingerii scopurilor pentru care au fost
colectate”.

. In plus, conform analizei prezentate in raportul de evaluare,

desemnarea imprecisd a autoritdtilor nationale care au acces
la Eurodac limiteaza rolul de monitorizare al Comisiei si al
Autoritdtii Europene pentru Protectia Datelor.

Punctele centrale ale avizului

Avand in vedere rolul siu actual de autoritate de supra-
veghere a Eurodac, AEPD este in mod deosebit interesatd
de propunerea Comisiei si de rezultatele pozitive ale revi-
zuirii sistemului Eurodac in ansamblu.

AEPD remarci faptul cd propunerea implica diferite aspecte
legate de drepturile fundamentale ale solicitantilor de azil,
precum dreptul de azil, dreptul la informare in sens larg si
dreptul la protectia datelor cu caracter personal. Totusi,
avand in vedere misiunea AEPD, prezentul aviz se va axa
in principal pe chestiunile de protectie a datelor abordate
de regulamentul revizuit. In acest sens, AEPD saluti atentia
deosebitd acordatd in cadrul propunerii respectirii si

12.

13.

14.

15.

protectiei datelor cu caracter personal. Cu aceastd ocazie,
AEPD subliniazd cd asigurarea unui inalt nivel de protectie
a datelor cu caracter personal si punerea in aplicare mai
eficientd a acestuia ar trebui considerate o conditie prea-
labild esentiald pentru imbundtitirea functiondrii Eurodac.

Prezentul aviz abordeazd in principal urmdtoarele modi-
ficiri ale textului, dat fiind c3 acestea sunt cele mai
relevante din punct de vedere al protectiei datelor cu
caracter personal:

— supravegherea de citre AEPD, inclusiv in cazurile in
care o parte a gestiondrii sistemului este incredintatd
unei alte entitdti (precum o companie privatd);

— procedura de luare a amprentelor digitale, inclusiv
definirea limitelor de varstd;

— drepturile persoanei vizate.

II. OBSERVATII GENERALE

AEPD salutd faptul ci propunerea vizeazd coerenta cu alte
instrumente juridice care reglementeazd instituirea sifsau
utilizarea altor sisteme IT la scard largd. In special,
impdrtirea responsabilitdtilor privind baza de date, precum
si modul in care modelul de supraveghere a fost formulat
in cadrul propunerii sunt coerente cu instrumentele juridice
de instituire a Sistemului de Informatii Schengen II (SIS 1I)
si a Sistemului de Informatii privind Vizele (VIS).

AEPD ia act de coerenta propunerii cu Directiva 95/46/CE
si cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001. in acest context,
AEPD salutd in special noile considerente 17, 18 si 19,
care stipuleazd cd Directiva 95/46/CE si Regulamentul
(CE) nr. 45/2001 se aplicd prelucrdrii datelor cu caracter
personal, efectuatd in aplicarea regulamentului propus, de
citre statele membre i, respectiv, de citre institutiile si
organele comunitare implicate.

In cele din urma, AEPD atrage atentia asupra necesitatii de
a asigura, de asemenea, coerenta deplind intre Regulamentul
Eurodac §i Regulamentul Dublin si, cu ocazia prezentului
aviz, oferd indicatii mai precise cu privire la aceastd
coerentd. Totusi, AEPD remarcd faptul cd, in anumite
privinte, aceastd chestiune a fost deja abordatd in cadrul
propunerii, de exemplu in expunerea de motive, care
mentioneazd c¢i ,coerenta cu Regulamentul Dublin
(precum si solutionarea preocupdrilor privind protectia
datelor, in special respectarea principiului proportionalitatii)
va fi garantatd prin alinierea perioadei de conservare a
datelor privind resortisantii tdrilor terte sau apatrizii
cirora li s-au luat amprentele digitale in legiturd cu
trecerea ilegald a frontierei externe cu perioada pentru
care articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul Dublin
atribuie responsabilitatea pe baza acestor informatii (si
anume un an)”.



C 229/8

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

23.9.2009

16.

17.

18.

[II. OBSERVATII SPECIFICE

IIl.1. Supravegherea de citre Autoritatea Europeand
pentru Protectia Datelor

AEPD salutd modelul de supraveghere previzut in cadrul
propunerii, precum si sarcinile specifice care i-au fost incre-
dintate in temeiul articolelor 25 si 26 din propunere.
Articolul 25 incredinteazi AEPD doud sarcini de supra-
veghere:

— ,verificd dacd activititile de prelucrare a datelor cu
caracter personal desfisurate de Autoritatea de
gestionare sunt realizate in conformitate cu regula-
mentul” [articolul 25 alineatul (1)] si

— ,garanteazd cd, cel putin la fiecare patru ani, se
realizeazd un audit al activitdtilor de prelucrare a
datelor cu caracter personal desfisurate de Autoritatea
de gestionare, in conformitate cu normele internationale
de audit”.

Articolul 26 abordeazi chestiunea cooperdrii dintre autori-
tatile nationale de supraveghere si AEPD.

De asemenea, AEPD remarcd faptul cd propunerea
avanseazd o abordare similard celei utilizate in cadrul SIS
II si VIS: un sistem stratificat de supraveghere prin care
autoritdtile pentru protectia datelor (APD) si AEPD suprave-
gheaz3 nivelul national si, respectiv, nivelul european, cu un
sistem de cooperare instituit intre cele doud niveluri. Modul
in care modelul de supraveghere este preconizat in cadrul
propunerii reflectd, de asemenea, practica actuald, care s-a
dovedit eficientd §i a incurajat o strinsd colaborare intre
AEPD si APD. Prin urmare, AEPD saluti formalizarea
acestuia in cadrul propunerii si faptul ci, atunci cind a
prevdzut acest lucru, legiuitorul a asigurat coerenta cu
sistemele de supraveghere ale altor sisteme IT la scard largi.

II.2. Subcontractare

AEPD ia act de faptul cd propunerea nu abordeazd
chestiunea subcontractdrii unei parti a sarcinilor Comisiei
citre o altd organizatie sau entitate (precum o companie
privatd). Totusi, subcontractarea este utilizatd in mod
obisnuit de Comisie in gestionarea si dezvoltarea atit a
sistemului, cat si a infrastructurii de comunicare. Desi
subcontractarea in sine nu este contrard cerintelor de
protectie a datelor, ar trebui instituite garantii importante
pentru a asigura faptul cd aplicabilitatea Regulamentului
(CE) nr. 45/2001, inclusiv supravegherea de citre AEPD a
protectiei datelor, rdmane in intregime neafectatd de
subcontractarea  activititilor. In plus, ar trebui de
asemenea adoptate garantii suplimentare cu un caracter
mai tehnic.

19

20.

21.

22.

23.

()

. In acest sens, AEPD propune ca in cadrul revizuirii Regu-

lamentului Eurodac sd se prevadd garantii juridice similare
celor avute in vedere in cadrul instrumentelor juridice ale
SIS 1I, precizdnd ci, si atunci cand Comisia incredinteaza
gestionarea sistemului unei alte autorititi, aceasta ,nu aduce
atingere niciunui mecanism de control efectiv exercitat, in
conformitate cu dreptul comunitar, de citre Curtea de
Justitie, Curtea de Conturi sau de citre Autoritatea
Europeand pentru Protectia Datelor” [articolul 15 alineatul
(7), Decizia si Regulamentul SIS II].

Dispozitiile sunt si mai precise la articolul 47 din Regula-
mentul SIS II, care stipuleazi: ,In cazul in care (...) Comisia
deleagd responsabilititi citre un alt organism sau alte
organisme, (...) aceasta se asigurd cd Autoritatea
Europeand pentru Protectia Datelor are dreptul si posibi-
litatea de a-si indeplini pe deplin misiunea, inclusiv de a
proceda la verificri la fata locului si de a exercita orice alte
competente care i-au fost conferite in temeiul articolului 47
din Regulamentul (CE) nr. 45/2001".

Dispozitiile sus-mentionate oferd o claritate necesard in ceea
ce priveste consecintele subcontractirii unei pirgi a
sarcinilor Comisiei citre alte autoritdti. Prin urmare, AEPD
propune addugarea in textul propunerii Comisiei a unor
dispozitii vizand acelasi efect.

1.3. Procedura de luare a amprentelor
[articolul 3 alineatul (5) si articolul 6]

digitale

Articolul 3 alineatul (5) din propunere abordeazi procedura
de luare a amprentelor digitale. Dispozitia respectivd
stipuleazd cd procedura ,se stabileste si aplici in confor-
mitate cu practica nationald a statului membru in cauzd si
in conformitate cu garantiile previzute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, de Conventia pentru
apdrarea drepturilor omului si a libertitilor fundamentale
si Conventia europeand a drepturilor omului i de
Conventia Organizatiei Natiunilor Unite cu privire la drep-
turile copilului”. Articolul 6 din propunere prevede ci
limita inferioard de wvarstd pentru luarea amprentelor
digitale ale unui solicitant este de 14 ani, iar acestea se
fau in termen de cel mult 48 de ore de la data depunerii
cererii.

In primul rand, in ceea ce priveste limita de varsti, AEPD
subliniazd necesitatea de a asigura coerenta propunerii cu
Regulamentul Dublin. Sistemul Eurodac a fost instituit in
vederea asigurdrii aplicdrii eficiente a Regulamentului
Dublin. Aceasta inseamnd cd, in cazul in care rezultatele
revizuirii in curs a Regulamentului Dublin au un impact
asupra aplicdrii acestuia pentru solicitantii de azil minori,
acest lucru ar trebui si se reflecte in Regulamentul
Eurodac (1).

In acest sens, AEPD atrage atentia asupra faptului ci propunerea

Comisiei privind revizuirea Regulamentului Dublin prezentatd la
3 decembrie 2008 [COM(2008) 820 final] defineste un ,minor”
drept ,un resortisant al unei tdri terte sau un apatrid cu varsta sub
18 ani”.
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25.

26

27.

28.

()

. In al doilea rand, in ceea ce priveste stabilirea limitelor de

varstd pentru luarea amprentelor digitale in general, AEPD
doreste sd sublinieze cd majoritatea documentatiei dispo-
nibile in prezent tinde sd indice faptul ci exactitatea iden-
tificdrii prin luarea amprentelor digitale descreste odatd cu
procesul de imbitranire. In acest sens, este de dorit si se
urmeze indeaproape studiul privind luarea amprentelor
digitale realizat in cadrul punerii in aplicare a VIS. Fird a
anticipa rezultatele studiului, AEPD doreste si sublinieze
deja in aceastd etapd cd in toate cazurile in care luarea
amprentelor digitale se dovedeste imposibildi sau ar
conduce la rezultate care nu sunt fiabile, este important
sd se facd trimitere la proceduri alternative, care ar trebui
sd respecte pe deplin demnitatea persoanei.

In al treilea rand, AEPD remarci eforturile depuse de
legiuitor pentru a asigura respectarea cerintelor interna-
tionale si europene in materie de drepturile omului de
citre dispozitiile privind luarea amprentelor digitale.
Totusi, aceasta atrage atentia asupra dificultdtilor intalnite
in cteva state membre privind determinarea varstei
tinerilor solicitanti de azil. Foarte adesea, solicitantii de
azil sau imigrantii ilegali nu posedd documente de identi-
ficare, iar pentru a stabili dacd ar trebui si li se ia amprente
digitale, trebuie determinatd virsta acestora. Metodele
utilizate in aceastd privingd fac obiectul unor dezbateri
numeroase in diferite state membre.

In acest sens, AEPD atrage atentia asupra faptului ¢i Grupul
de coordonare a supravegherii Eurodac () a lansat o
inspectie coordonati privind aceastd chestiune, ale cirei
rezultate — preconizate pentru prima jumdtate a anului
2009 — ar trebui sd faciliteze stabilirea unor proceduri
comune in aceastd privintd.

Ca observatie finald asupra acestei chestiuni, AEPD
considerd ci sunt necesare o mai bund coordonare §i o
mai bund armonizare la nivelul UE a procedurilor de
luare a amprentelor digitale cat mai mult posibil.

[I1.4. Cele mai bune tehnici existente (articolul 4)

Articolul 4 alineatul (1) din propunere stipuleazd: ,Dupd o
perioada de tranzitie, o autoritate de administrare, finantatd
de la bugetul general al Uniunii Europene, este responsabild
de gestionarea operationald a Eurodac. Autoritatea de
gestionare asigurd, in cooperare cu statele membre, faptul
cd sistemul central dispune in orice moment de cea mai
buni tehnologie existentd, sub rezerva unei analize cost-
beneficiu”. Desi AEPD salutd cerinta prevazutd la
articolul 4 alineatul (1), aceasta doreste sd remarce faptul
cd expresia ,cea mai bund tehnologie existentd” mentionati
in cadrul dispozitiei de mai sus ar trebui inlocuitd cu
formularea ,cele mai bune tehnici existente”, care include
att tehnologia utilizatd, cit si modul in care instalatia este

Pentru explicatii privind lucrdrile si statutul acestui grup, a se vedea:

http://www.edps.europa.ecu/ EDPSWEB|edps/site/mySite/pid[79. Acest
grup exercitd o supraveghere coordonatd a sistemului EURODAC.

29.

30.

31.

32.

33.

conceputd, construitd, intretinutd si exploatatd.

IIL.5. Stergerea anticipatd a datelor (articolul 9)

Articolul 9 alineatul (1) din propunere abordeazd
chestiunea stergerii anticipate a datelor. Dispozitia
respectivd obligd statul membru de origine sd steargd din
sistemul central ,datele privind persoanele care au dobandit
cetdtenia oricdrui stat membru inainte de expirarea
perioadei mentionate la articolul 8” de indati ce statul
membru de origine afli cd persoana in cauzd a dobandit
cetdtenia. AEPD salutd obligatia de a sterge datele, avand in
vedere cd aceasta corespunde intru totul principiului privind
calitatea datelor. in plus, AEPD considerd ci revizuirea
dispozitiei respective oferd posibilitatea de a 1incuraja
statele membre sd instituie proceduri care sd asigure
stergerea fiabild si la timp (automatd dacd este posibil) a
datelor atunci cind o persoand obtine cetdtenia unuia
dintre statele membre.

De asemenea, AEPD doreste sd sublinieze ci articolul 9
alineatul (2), care abordeazd stergerea anticipatd, ar trebui
reformulat, intrucat formularea propusd este neclard. Ca
observatie stilistici, AEPD propune inlocuirea in cadrul
dispozitiei a cuvantului ,acesta” cu cuvantul ,acestea”.

II1.6. Perioada de conservare a datelor referitoare la un
resortisant al unei tiri terte care este retinut
pentru trecerea ilegald a frontierei (articolul 12)

Articolul 12 din propunere abordeazd conservarea datelor.
AEPD doreste sd remarce faptul cd stabilirea unui interval
de 1 an ca perioadd de conservare a datelor (in loc de 2 ani
in textul actual al regulamentului) constituie o bund aplicare
a principiului privind calitatea datelor care stipuleazd ci
datele nu ar trebui conservate mai mult timp decit este
necesar pentru indeplinirea scopului in care sunt prelucrate.
Aceasta reprezintd o imbundtitire salutard a textului.

IL.7. Lista autorititilor care au acces la EURODAC
(articolul 20)

Dispozitia care prevede publicarea de citre Autoritatea de
gestionare a listei autoritdtilor care au acces la Eurodac este
salutard. Aceasta va facilita obtinerea unei mai mari trans-
parente si crearea unui instrument practic pentru o mai
buni supraveghere a sistemului, de exemplu prin APD.

1I1.8. Inregistriri (articolul 21)

Articolul 21 din propunere se referd la evidenta tuturor
operatiunilor de prelucrare a datelor in cadrul sistemului
central. Articolul 21 alineatul (2) precizeazd cd aceste
evidente ar trebui folosite numai pentru controlul, din
prisma protejarii datelor, al admisibilitatii prelucrarii (...)
In aceastd privintd, ar putea fi clarificat faptul cd aceasta
include, de asemenea, masuri de audit intern.
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34.

35.

36.

37.

I11.9. Drepturile persoanelor vizate (articolul 23)

Articolul 23 alineatul (1) litera (e) din propunere are
urmdtorul continut:

,O persoand care intrd sub incidenta prezentului regu-
lament este informatd de citre statul membru de origine
(-..) cu privire la:

(e) existenta dreptului de acces la datele care le privesc si a
dreptului de a cere rectificarea datelor eronate refe-
ritoare la acestea sau stergerea datelor care le privesc
prelucrate in mod ilegal, inclusiv a dreptului de a primi
informatii despre procedurile de exercitare a acestor
drepturi si datele de contact ale autoritdtilor nationale
de supraveghere mentionate la articolul 25 alineatul (1),
care solutioneazd plangerile referitoare la protectia
datelor cu caracter personal”.

AEPD ia act de faptul c¢d punerea in aplicare eficientd a
dreptului la informare este esentiald pentru buna func-
tionare a Eurodac. In special, este esential sd se asigure cd
informatiile sunt furnizate astfel incat si permitd solici-
tantului de azil intelegerea deplind a situatiei sale, precum
si a sferei drepturilor, inclusiv a etapelor procedurale pe
care le poate urma ulterior deciziilor administrative
adoptate in cazul sdu.

In ceea ce priveste aspectele practice ale punerii in aplicare
a dreptului, AEPD doreste si sublinieze ci, desi APD sunt
intr-adevdr competente sd solutioneze plangeri referitoare la
protectia datelor cu caracter personal, formularea
propunerii nu ar trebui sd impiedice solicitantul (persoana
vizatd) sd adreseze o plangere in principal controlorului
pentru protectia datelor. Dispozitia de la articolul 23
alineatul (1) litera (¢) in formularea sa actuald pare si
implice faptul cd solicitantul ar trebui si formuleze
cererea — direct si in fiecare caz — citre APD, in timp ce,
conform procedurii standard si practicii din statele membre,
solicitantul adreseazd plangerea prima datd controlorului
pentru protectia datelor.

De asemenea, AEPD propune reformularea literei (e) de la
articolul 23 alineatul (1) pentru a clarifica drepturile care
trebuie acordate solicitantului. Formularea propusi este
neclard, intrucit poate fi interpretatd in sensul considerdrii
,dreptului de a primi informatii despre procedurile de exer-
citare a acestor drepturi (...)” ca parte a dreptului de acces
la date sifsau a dreptului de a cere rectificarea datelor
eronate (...). in plus, conform formulirii actuale a dispo-
zitiei sus-mentionate, statele membre trebuie sd informeze
persoana care intrd sub incidenta regulamentului nu cu
privire la continutul drepturilor, ci cu privire la ,existenta”
acestora. Avand in vedere cd cea din urmd pare a fi o
chestiune stilisticd, AEPD propune ca articolul 23
alineatul (1) litera (e) sd fie reformulat dupd cum urmeazi:

38.

39.

40.

41.

42.

,O persoand care intrd sub incidenta prezentului regu-
lament este informatd de citre statul membru de origine
(-..) cu privire la(...):

(g) dreptul de acces la datele care o privesc si dreptul de a
cere rectificarea datelor eronate referitoare la aceasta sau
stergerea datelor care o privesc prelucrate in mod ilegal,
precum si despre procedurile de exercitare a acestor
drepturi, inclusiv datele de contact ale autorititilor
nationale de supraveghere mentionate la articolul 25
alineatul (1)".

Urmand aceeasi logicd, articolul 23 alineatul (10) ar trebui
modificat dupd cum urmeazi: Jn fiecare stat membru,
autoritatea nationald de supraveghere asistd, dupd caz
(sau: la cererea persoanei vizate), persoanele vizate in
conformitate cu articolul 28 alineatul (4) din Directiva
95/46/CE in exercitarea drepturilor acestora”. Din nou,
AEPD doreste si sublinieze c¢d o interventie a APD nu ar
trebui, in principiu, si fie necesard; dimpotrivd, controlorul
pentru protectia datelor ar trebui incurajat sd raspunda intr-
un mod adecvat la plangerile persoanelor vizate. Acelasi
lucru se aplicd atunci cind este necesard cooperarea intre
autorititi din diferite state membre. Controlorii pentru
protectia datelor ar trebui sd fie in principal responsabili
de gestionarea cererilor si sd coopereze in acest sens.

In ceea ce priveste articolul 23 alineatul (9), AEPD salutd nu
numai scopul in sine al dispozitiei respective (care are in
vedere controlul utilizarii ,ciutirilor speciale” astfel cum au
recomandat autoritdtile pentru protectia datelor in primul
lor raport privind inspectiile coordonate), ci ia act cu satis-
factie si de procedura propusd pentru indeplinirea acestuia.

In ceea ce priveste metodele de furnizare a informatiilor
catre solicitanti, AEPD face trimitere la lucrdrile intreprinse
de Grupul de coordonare a supravegherii Eurodac. Grupul
respectiv examineazd in prezent aceastd chestiune in cadrul
EURODAC pentru a propune — de indatd ce rezultatele
investigatiilor nationale vor fi cunoscute si reunite —
orientdri relevante.

IV. CONCLUZII

AEPD sustine propunerea de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind instituirea sistemului
,Eurodac” pentru compararea amprentelor digitale in
scopul aplicdrii eficiente a Regulamentului (CE) nr. [.../...]
de stabilire a criteriilor si mecanismelor de determinare a
statului membru responsabil de examinarea unei cereri de
azil prezentate intr-unul dintre statele membre de citre un
resortisant al unei tari terte sau de cdtre un apatrid.

AEPD salutd modelul de supraveghere propus in cadrul
propunerii, precum si rolul si sarcinile care i-au fost incre-
dintate in cadrul noului sistem. Modelul preconizat reflectd
practica actuald, care s-a dovedit eficientd.
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43,

44,

45.

46.

AEPD ia act de faptul cd propunerea vizeazd coerenta cu
alte instrumente juridice care reglementeazd instituirea
sifsau utilizarea altor sisteme IT la scard larga.

AEPD salutd atentia deosebitd acordatd in cadrul propunerii
respectdrii drepturilor fundamentale, in special protectiei
datelor cu caracter personal. Astfel cum a fost, de
asemenea, mentionat in avizul privind revizuirea Regula-
mentului Dublin, AEPD considerd aceastd abordare drept
o conditie prealabild esentiald pentru imbundtitirea proce-
durilor de azil in Uniunea Europeand.

AEPD atrage atentia asupra necesitatii de a asigura coerenta
deplind intre Regulamentul Eurodac si Regulamentul
Dublin.

AEPD considerd ¢ sunt necesare o mai buni coordonare si
o mai bunid armonizare la nivelul UE a procedurilor de
luare a amprentelor digitale, care se referd la solicitantii

47.

de azil sau la orice alte persoane care fac obiectul
procedurii Eurodac. Aceasta atrage in mod deosebit
atentia asupra chestiunii limitelor de vérstd pentru luarea
amprentelor digitale si, in special, asupra dificultitilor
intdlnite in cateva state membre privind determinarea
varstei tinerilor solicitanti de azil.

AEPD insistd asupra clarificirii dispozitiilor privind drep-
turile persoanelor vizate si, in special, subliniaz faptul cd
controlorii pentru protectia datelor la nivel national sunt in
principal responsabili de asigurarea aplicdrii acestor
drepturi.

Adoptat la Bruxelles, 18 februarie 2009.

Peter HUSTINX
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor
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Avizul Autorititii Europene pentru Protectia Datelor privind Initiativa Republicii Franceze in
vederea adoptirii deciziei Consiliului referitoare la utilizarea tehnologiei informatiei in domeniul
vamal (5903/2/09 REV 2)

(2009/C 229/03)

AUTORITATEA EUROPEANA PENTRU PROTECTIA DATELOR,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 286,

avand in vedere Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, in special articolul 8,

avand in vedere Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date (1),

avand in vedere Decizia-cadru 2008/977/JAl a Consiliului din
27 noiembrie 2008 privind protectia datelor cu caracter
personal prelucrate in cadrul cooperdrii politienesti si judiciare
in materie penald (%),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele
comunitare si privind libera circulatie a acestor date (°) si, in
special, articolul 41 al acestuia,

ADOPTA PREZENTUL AVIZ:

[. INTRODUCERE
Consultarea AEPD

1. Initiativa Republicii Franceze in vederea adoptdrii deciziei
Consiliului referitoare la utilizarea tehnologiei informatiei
in domeniul vamal a fost publicatd in Jurnalul Oficial la
5 februarie 2009 (*). Nu a fost solicitatd consilierea AEPD
cu privire la aceastd initiativd nici de citre statul membru
care a propus-o, nici de citre Consiliu. Cu toate acestea,
Comisia pentru libertati civile, justitie si afaceri interne din
cadrul Parlamentului European i-a solicitat AEPD si
formuleze observatii pe marginea initiativei Frantei, in
conformitate cu articolul 41 din Regulamentul (CE) nr.
452001, in contextul avizului Parlamentului European
cu privire la initiativi. In cazurile similare (%), in care
AEPD a emis un aviz cu privire la propria initiativa,
prezentul aviz trebuie sd fie de asemenea considerat drept
o reactie la solicitarea Parlamentului European.

2. In opinia AEPD, prezentul aviz ar trebui mentionat in
preambulul la decizia Consiliului, in acelasi mod in care
avizul acesteia este mentionat intr-o serie de instrumente
juridice adoptate pe baza unei propuneri a Comisiei.

3. Chiar daci, in cazul unui stat membru care preia initiativa
privind o masuri legislativd in conformitate cu titlul VI din
Tratatul UE, nu este stipulatd nicio obligatie legald de a

L 281, 23.11.1995, p. 31.
L 350, 30.12.2008, p. 60.
L 8, 12.1.2001, p. 1.

O]
O)
(0)
O C 29, 5.2.2009, p. 6.

]
]
]
J
Protectia Datelor privind Initiativa a 15 state membre in vederea

adoptarii unei decizii a Consiliului privind consolidarea Eurojust si
modificarea Deciziei 2002/187/JAl, JO C 310, 5.12.2008, p. 1.

solicita consilierea AEPD, normele aplicabile nici nu
impiedicd solicitarea unei asemenea consilieri. AEPD isi
exprimd regretul cd nici Republica Francezd, nici Consiliul
nu i-au solicitat consilierea in cazul de fata.

4. AEPD subliniazd faptul c&, datoritd evolutiilor in curs in
privinta propunerii in cadrul Consiliului, observatiile
prezentate in prezentul aviz se bazeazd pe versiunea
propunerii din 24 februarie 2009 (5903/2/09 REV 2),
care a fost publicatd pe site-ul web al Parlamentului
European (°).

5. AEPD a identificat nevoia de explicatii suplimentare cu
privire la justificarea initiativei in sine, precum si cu
privire la unele articole si mecanisme specifice din cadrul
initiativei. AEPD 1isi exprimd regretul cu privire la absenta
unui studiu de impact sau a unei expuneri de motive care
sd Insoteascd initiativa. Aceasta reprezintd un element
necesar care consolideazd transparenta si, in general,
calitatea procesului legislativ. Informatiile explicative ar
facilita, de asemenea, evaluarea unei serii de sugestii din
cadrul propunerii, de exemplu in ceea ce priveste nece-
sitatea si justificarea accesului la SIV care urmeazd si fie
acordat Europol si Eurojust.

6. AEPD a luat in considerare Avizul 09/03 emis, la
24 martie 2009, de Autoritatea comund de control al
vamilor cu privire la proiectul de decizie a Consiliului
privind utilizarea tehnologiei informatiei in domeniul
vamal.

Propunerea si contextul acesteia

7. Cadrul juridic pentru Sistemul de Informatii al Vamilor
(denumit in continuare ,SIV”) este reglementat in
momentul de fatd atdt de instrumente din primul pilon,
cat si de instrumente din al treilea pilon. Cadrul juridic al
celui de al treilea pilon care reglementeazd sistemul constd
in principal din Conventia din 26 iulie 1995, incheiatd in
temeiul articolului K.3 din Tratatul privind Uniunea
Europeand, privind utilizarea tehnologiei informatiei in
domeniul vamal [denumitd in continuare ,Conventia” ()],
precum si din protocoalele din 12 martie 1999 si 8 martie
2003.

8. Mecanismele existente privind protectia datelor implicd
aplicarea Conventiei Consiliului Europei pentru protejarea
persoanelor fatd de prelucrarea automatizatd a datelor cu
caracter personal din 28 ijanuarie 1981 (denumitd in
continuare ,Conventia nr. 108 a Consiliului Europei”). In
plus, Decizia-cadru 2008/977[JAI se aplicd SIV in temeiul
propunerii.

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

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


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

10.

11.

12.

Partea sistemului care tine de primul pilon este regle-
mentatd de Regulamentul (CE) nr. 515/97 al Consiliului
din 13 martie 1997 privind asistenta reciprocd intre auto-
rititile administrative ale statelor membre i cooperarea
dintre acestea si Comisie in vederea asigurdrii aplicdrii
corespunzitoare a legislatiei din domeniile vamal si
agricol (1).

Obiectivul Conventiei SIV, in conformitate cu dispozitiile
articolului 2 alineatul (2), a fost acela de a ,ajuta la
prevenirea, investigarea si urmdrirea penald a infractiunilor
grave impotriva legislatiilor nationale intdrind, printr-o
rapidd difuzare a informatiilor, eficacitatea procedurilor de
cooperare si de control ale autorititilor vamale ale statelor
membre”.

in conformitate cu Conventia SIV, Sistemul de Informatii al
Vamilor este format dintr-o baza de date centrald accesibild
prin terminalele aflate in fiecare din statele membre. Alte
trasdturi principale sunt urmdtoarele:

— Conventia SIV prevede cd SIV poate include numai
date, inclusiv date cu caracter personal, necesare
atingerii scopului, din urmdtoarele categorii: (a)
mdrfuri; (b) mijloace de transport; (c) intreprinderi; (d)
persoane; (e) tendinte de fraudd; (f) competente dispo-

nibile (%);

— statele membre stabilesc elementele care urmeazi si fie
incluse in SIV corespunzdtoare fiecdreia dintre ultimele
trei categorii, iIn mdsura in care aceastd actiune este
necesard pentru atingerea obiectivului sistemului.
Datele cu caracter personal nu trebuie in niciun caz
si fie introduse in ultimele doud categorii. Accesul
direct la datele cuprinse in Sistemul de Informatii al
Vimilor este rezervat in momentul de fatd exclusiv
autoritdtilor nationale desemnate de fiecare stat
membru. Aceste autorititi nationale sunt autoritdti
vamale, dar pot include in egald masurd alte autorititi
abilitate, in conformitate cu actele cu putere de lege,
normele administrative si procedurile statului membru
respectiv, sd actioneze in vederea atingerii obiectivului
Conventiei;

— statele membre pot utiliza datele din Sistemul de
Informatii al Vamilor numai pentru a atinge obiectivul
Conventiei; cu toate acestea, sub rezerva unei autorizdri
prealabile si a conditiilor impuse de citre statul
membru care le-a introdus in sistem, acestea pot sd
utilizeze respectivele date, in scop administrativ sau in
alt scop. A fost instituiti o autoritate comund de
control pentru a supraveghea partea din SIV care tine
de al treilea pilon.

Initiativa Frantei, care se bazeazd pe articolul 30 alineatul
(1) litera (a) si articolul 34 alineatul (2) din Tratatul privind
Uniunea Europeand, este menitd sd inlocuiascd Conventia
SIV, precum si Protocolul din 12 martie 1999 si Protocolul

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

(%) Propunerea adaugd o noud categorie: (g) retinerea, punerea sub

sechestru sau confiscarea articolelor.

13.

14.

15.

16.

17.

din 8 martie 2003 pentru a alinia partea din sistem care
tine de al treilea pilon la instrumentele primului pilon.

Cu toate acestea, propunerea depiseste cadrul inlocuirii
textului Conventiei SIV cu o decizie a Consiliului. Aceasta
modificd un numdr semnificativ de dispozitii ale Conventiei
si extinde actualul domeniu de acces la SIV prin acordarea
accesului pentru Europol si Eurojust. in plus, propunerea
include dispozitii similare cu privire la functionarea SIV,
astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 766/2008
mentionat anterior, de exemplu in mdsura in care este
vizatd crearea unei baze de date pentru identificarea
dosarelor vamale (capitolul VI).

De asemenea, propunerea fine seama de noi instrumente
juridice precum Decizia-cadru 2008/977[JAl si Decizia-
cadru 2006/960[JAI din 13 decembrie 2006 privind
simplificarea schimbului de informatii si date operative
intre autoritdtile de aplicare a legii ale statelor membre
ale Uniunii Europene ().

Propunerea vizeazd, printre altele:

— consolidarea cooperdrii intre autorititile vamale, prin
stabilirea de proceduri conform cirora administratiile
vamale si poatd actiona in comun si sd poatd face
schimb de date cu caracter personal si de alte date
referitoare la activitdtile de trafic ilicit, utilizdind noi
tehnologii pentru gestionarea si transmiterea unor
astfel de informatii. Aceste operatiuni de prelucrare
fac obiectul dispozitiilor Conventiei nr. 108 a Consi-
liului Europei, al Deciziei-cadru 2008/977/[JAl si al
principiilor incluse in Recomandarea R (87) 15 a Comi-
tetului de Ministri al Consiliului Europei din
17 septembrie 1987, care reglementeazd utilizarea
datelor cu caracter personal in sectorul politienesc;

— cresterea gradului de complementaritate cu actiunile
intreprinse in contextul cooperdrii cu Europol si
Eurojust, permitdnd accesul acestor organisme la
Sistemul de Informatii al Vamilor.

In acest context, obiectivul SIV, in conformitate cu
articolul 1 din propunere, este acela de a ,ajuta la
prevenirea, investigarea si urmdrirea penald a infractiunilor
grave impotriva legislatiilor nationale, intdrind, printr-o mai
rapidd difuzare a informatiilor, eficacitatea procedurilor de
cooperare si de control ale autorititilor vamale ale statelor
membre”. Aceastd dispozitie reflecti in mare mdsurd
articolul 2 alineatul (2) din Conventia SIV.

Pentru a atinge acest obiectiv, propunerea extinde
domeniul de utilizare a datelor SIV, incluzdnd cdutdri in
sisteme si posibilitatea de a efectua analize strategice sau
operationale. AEPD ia act de extinderea scopului si a listei
de categorii de date cu caracter personal care urmeazd si
fie colectate si prelucrate, precum si de extinderea listei de
persoane vizate care au acces direct la SIV.

() JO L 386, 29.12.2006, p. 89.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Punctele centrale ale avizului

Avand in vedere rolul siu actual de autoritate de control
pentru partea centrald din partea din SIV care tine de
primul pilon, AEPD este in special interesatd de initiativd
si de recentele evolutii din cadrul Consiliului privind
continutul acesteia. AEPD pune accentul pe nevoia de a
asigura o abordare coerentd si cuprinzitoare pentru a
alinia partile din sistem care tin de primul si al treilea
pilon.

AEPD ia act de faptul cd propunerea implici diferite
aspecte privind drepturile fundamentale, in special
protectia datelor cu caracter personal, precum si dreptul
la informare si alte drepturi ale persoanelor vizate.

In ceea ce priveste actualul sistem de protectie a datelor din
Conventia SIV, AEPD trebuie sd mentioneze ci o serie de
dispozitii ale Conventiei actuale au necesitat modificari si
actualizare, avand in vedere cd acestea nu mai respectd
actualele cerinte si standarde privind protectia datelor.
AEPD profitd de aceastd ocazie pentru a sublinia cd
asigurarea unui inalt nivel de protectie a datelor cu
caracter personal si punerea in aplicare mai eficientd a
acestuia ar trebui si fie considerate drept o conditie prea-
labild esentiald pentru imbunatitirea activititii SIV.

Dupd cateva observatii generale, prezentul aviz urmeazd si
abordeze in principal urmitoarele chestiuni relevante din
punct de vedere al protectiei datelor cu caracter personal:

— garantiile privind protectia datelor in sistem;
— baza de date pentru identificarea dosarelor vamale;

— accesul Eurojust si Europol la sistem (proportionalitatea
si necesitatea accesului care urmeazd si fie acordat
acestor organisme);

— modelul de supraveghere pentru SIV in ansamblul siu;
— lista autoritdtilor care beneficiazd de acces la SIV.

II. OBSERVATII GENERALE

Coerenta dintre pdrtile din sistem care tin de primul si al treilea
pilon

Dupd cum s-a mentionat in observatiile introductive, AEPD
este in special interesatd de noile evolutii privind partea din
SIV care tine de al treilea pilon, avind in vedere cd acesta
exercitd deja sarcini de supraveghere pentru partea centrald
din partea care tine de primul pilon, in conformitate cu
noul Regulament (CE) nr. 766/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului () in vederea asigurarii aplicdrii
corespunzdtoare a legislatiei din domeniile vamal si agricol.

In acest context, AEPD doreste si atragi atentia legisla-
torului asupra faptului cd a ficut deja observatii cu
privire la chestiunile referitoare la supravegherea partii

() JO L 218, 13.8.2008, p. 48.
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din SIV care tine de primul pilon intr-o serie de avize, in
special in avizul sdu din 22 februarie 2007 (3).

In avizul respectiv, AEPD a subliniat faptul cd ,crearea si
actualizarea diferitelor instrumente care au ca scop intirirea
cooperdrii comunitare, de exemplu SIV, atrag dupd sine o
crestere a schimbului de informatii cu caracter personal
care vor fi initial colectate si schimbate ulterior cu autori-
tatile administrative ale statelor membre si, in unele cazuri,
cu tdri terte. Prelucrarea §i comunicarea ulterioard a infor-
matiilor cu caracter personal poate include informatii
privind implicarea pretinsd sau confirmatd a unor
persoane fizice in actiuni contraventionale in domeniul
operatiunilor vamale si agricole [...]. In continuare,
importanta sa este mdritd dacd se ia in considerare tipul
de date colectate si comunicate, in special suspiciunile
privind persoane fizice care au fost implicate in contra-
ventii, respectiv finalitatea si rezultatul prelucririlor.”

Nevoia unei aborddri strategice a SIV in ansamblul sdu

AEPD subliniazd faptul cd, spre deosebire de modificarile
introduse prin Regulamentul (CE) nr. 766/2008 la instru-
mentele primului pilon care reglementeazd SIV, propunerea
prevede o revizuire completd a Conventiei SIV, care i oferd
legislatorului posibilitatea de a avea o mai bund viziune de
ansamblu pentru intregul sistem, pe baza unei abordiri
coerente §i cuprinzatoare.

Din punctul de vedere al AEPD, abordarea respectivd
trebuie si fie orientatd spre viitor. Noile evolutii precum
adoptarea Deciziei-cadru  2008/977[JAI si (eventuala)
viitoare intrare in vigoare a Tratatului de la Lisabona ar
trebui sd se reflecte in mod corespunzdtor si si fie luate
in considerare atunci cind se ia decizia cu privire la
continutul propriu-zis al propunerii.

In ceea ce priveste intrarea in vigoare a Tratatului de la
Lisabona, AEPD atrage atentia legislatorului asupra nevoii
de analizd profundi cu privire la eventualele efecte pe care
abolirea structurii pe piloni a UE ar putea si o aibd asupra
SIV atunci cind Tratatul de la Lisabona intrd in vigoare,
avand in vedere ci sistemul se bazeazd actualmente pe o
combinatie de instrumente din primul si al treilea pilon.
AEPD regretd lipsa de informatii explicative cu privire la
aceastd importantd evolutie viitoare, care ar afecta in mod
semnificativ cadrul juridic care va reglementa SIV pe viitor.
Intr-un sens mai larg, AEPD formuleazi o intrebare cu
privire la oportunitatea, in cazul in care legislatorul
amand revizuirea pand la intrarea in vigoare a Tratatului
de la Lisabona, a evitdrii oriciror eventuale incertitudini
juridice.

AEPD pledeazd pentru coerenta cu alte sisteme la scard largd

Din punctul de vedere al AEPD, inlocuirea Conventiei SIV
in ansamblul sdu oferd, de asemenea, o bund oportunitate
de a asigura coerenta SIV cu alte sisteme §i mecanisme care
s-au dezvoltat de la adoptarea conventiei. In acest sens,
AEPD pledeazd pentru coerentd si in privinta unui model
de supraveghere cu alte instrumente juridice, in special cu
cele care instituie Sistemul de Informatii Schengen II si
Sistemul de Informatii privind Vizele.

(3) Avizul din 22 februarie 2007 privind propunerea de regulament
[COM(2006) 866 final], JO C 94, 28.4.2007, p. 3).
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Raportul cu Decizia-cadru 2008/977[JAl

AEPD salutd faptul cd propunerea tine seama de Decizia-
cadru privind protectia datelor cu caracter personal, avand
in vedere schimbul de date dintre statele membre care se
desfisoard in cadrul SIV. Articolul 20 din propunere
stipuleazd clar faptul cd Decizia-cadru 2008/977[JAl se
aplicd protectiei schimbului de date in conformitate cu
prezenta decizie, sub rezerva unor dispozitii contrare in
aceastd decizie. AEPD ia act, de asemenea, de faptul cd
propunerea face trimitere la decizia-cadru si in partea
dispozitivd, de exemplu la articolul 4 alineatul (5), care
stipuleazd cd datele enumerate la articolul 6 din Decizia-
cadru 2008/977[JAl nu se includ, la articolul 8 privind
utilizarea datelor obtinute din SIV pentru atingerea obiec-
tivului mentionat la articolul 1 alineatul (2) din decizie, la
articolul 22 din propunere care vizeazd drepturile
persoanelor in ceea ce priveste datele cu caracter personal
din SIV si la articolul 29, care se referd la responsabilitati si
obligatii.

AEPD considerd cd principiile si conceptele instituite de
respectiva decizie-cadru sunt potrivite in contextul SIV si
prin urmare ar trebui sd fie aplicabile atit din motive de
securitate juridicd, cat si din motive de coerentd intre regi-
murile juridice.

Acestea fiind mentionate, AEPD subliniazd, cu toate
acestea, faptul ci legislatorul ar trebui si prevadd garantiile
necesare cd, in asteptarea punerii in aplicare integrale a
Deciziei-cadru 2008/977/JAl, in conformitate cu dispo-
zitiile finale ale acesteia, nu va fi detectatd nicio lacund in
sistemul de protectie a datelor. Cu alte cuvinte, AEPD
doreste sd sublinieze cd este in favoarea abordirii in
cadrul cdreia garantii necesare si adecvate sunt puse in
aplicare inainte de desfdsurarea unor noi schimburi de date.

III. OBSERVATII SPECIFICE
Garantii privind protectia datelor

AEPD considerd cd punerea in aplicare eficientd a dreptului
la protectia datelor si dreptul la informare reprezintd
elemente esentiale pentru functionarea adecvatdi a
Sistemului de Informatii al Vimilor. Garantiile privind
protectia datelor nu sunt necesare numai pentru a asigura
protectia eficientd a persoanelor care fac obiectul SIV, dar
ar trebui, de asemenea, s serveascd la facilitarea unei func-
tiondri adecvate si mai eficiente a sistemului.

AEPD atrage de asemenea atentia legislatorului asupra
faptului ci nevoia de garantii solide si eficiente privind
protectia datelor este si mai evidentd atunci cand se
considerd ca SIV este o bazd de date intemeiatd mai
degrabd pe ,suspiciuni” decit pe convingeri sau pe alte
decizii juridice sau administrative. Aceastd situatie este
reflectatd la articolul 5 din propunere, care stipuleazd cd
,datele referitoare la categoriile mentionate la articolul 3 se
introduc in Sistemul de Informatii al Vimilor doar in
scopul observirii si informarii, al supravegherii discrete, al
controalelor specifice si al analizei operationale sau stra-
tegice. In sensul actiunilor propuse (...), datele cu
caracter personal (...) pot fi introduse in Sistemul de
Informatii al Vimilor numai in cazul in care, in special
pe baza unor activititi ilegale prealabile, existd indicii
concrete sugerand cd persoana respectivi a comis sau ci
este in curs de a comite ori ¢ va comite infractiuni grave
impotriva legislatiilor nationale.” Avand in vedere aceastd
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caracteristicd a SIV, propunerea necesitd garantii echilibrate,
eficiente §i actualizate in materie de protectie a datelor cu
caracter personal si de mecanisme de control.

In ceea ce priveste dispozitiile specifice din propunerea
privind protectia datelor cu caracter personal, AEPD ia
act de eforturile depuse de legislator pentru a furniza mai
multe garantii decat cele disponibile in Conventia SIV. Cu
toate acestea, AEPD trebuie si mai exprime o serie de
preocupdri serioase cu privire la dispozitiile referitoare la
protectia datelor si in special cu privire la punerea in
aplicare a principiului limitdrii scopului.

De asemenea, ar trebui si se mentioneze in acest context
faptul cd3 observatiile referitoare la garantiile privind
protectia datelor din prezentul aviz nu se limiteazd
numai la dispozitiile care modifici sau extind domeniul
de aplicare a Conventiei SIV, ci privesc, de asemenea,
parti care sunt copiate din actualul text al conventiei.
Motivul pentru aceastd stare de fapt, dupd cum se
mentioneazd in observatiile generale, este cd, din punctul
de vedere al AEPD, unele dintre dispozitiile Conventiei nu
par a mai satisface actualele cerinte privind protectia
datelor, iar initiativa Frantei reprezintd o bund oportunitate
pentru a avea o noud perspectivd asupra sistemului in
ansamblul siu si pentru a asigura nivelul adecvat de
protectie a datelor, echivalent celui din partea sistemului
care tine de primul pilon.

AEPD ia notd cu satisfactie de faptul cd numai o listd
inchisd si completd a datelor cu caracter personal poate fi
inclusd in SIV. De asemenea, AEDP salutd faptul cd
propunerea furnizeazd o definitie mai extinsd a termenului
,date cu caracter personal’, prin comparatie cu Conventia
SIV. In conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din
propunere, termenul ,date cu caracter personal” inseamnd
orice informatii privind o persoani fizicd identificatd sau
identificabild (,persoana vizatd”); o persoand identificabild
este o persoand care poate fi identificatd, direct sau
indirect, in special prin referire la un numar de identificare
sau la unul sau mai multi factori specifici identititii sale
fizice, psihologice, psihice, economice, culturale sau sociale.

Limitarea scopului

Un exemplu de dispozitii care ridici probleme serioase
privind protectia datelor este articolul 8 din propunere,
care stipuleazd cd statele membre pot utiliza datele
obtinute din Sistemul de Informatii al Vimilor numai
pentru atingerea obiectivului mentionat la articolul 1
alineatul (2). Cu toate acestea, statele membre pot sd
utilizeze respectivele date in scop administrativ sau in alt
scop, sub rezerva unei autorizdri prealabile §i a oriciror
conditii impuse de cdtre statul membru care a introdus
datele in sistem. O astfel de utilizare in alt scop trebuie
sd respecte actele cu putere de lege, normele administrative
si procedurale ale statului membru care cautd sd utilizeze
datele in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din
Decizia-cadru 2008/977[JAL. Aceastd dispozitie privind
utilizarea datelor obtinute din SIV este esentiald pentru
structura sistemului si prin urmare necesitd o atentie
speciald.

Articolul 8 din propunere face trimitere la articolul 3
alineatul (2) din Decizia-cadru 2008/977[JAl, care
abordeazd ,Principii de legalitate, proportionalitate si
scop”. Articolul 3 din decizia-cadru stipuleazd urmadtoarele:
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,1.  Datele cu caracter personal pot fi colectate de auto-
ritdtile competente numai in scopuri specifice, explicite si
legitime in cadrul sarcinilor lor si pot fi prelucrate doar in
scopurile pentru care au fost colectate. Prelucrarea datelor
trebuie si fie legald si adecvatd, relevantd si si nu fie
excesivi in raport cu scopurile pentru care au fost
colectate.

2. Prelucrarea suplimentard intr-un alt scop este permisad
in mdsura in care:

(a) este compatibild cu scopul in care au fost colectate
datele;

(b) autoritdtile competente sunt autorizate sd prelucreze
astfel de date in acest alt scop, in conformitate cu
dispozitiile legale aplicabile; si

(c) prelucrarea este necesard si proportionald in raport cu
acest alt scop.”

Fird a aduce atingere aplicdrii articolului 3 alineatul (2) din
Decizia-cadru  2008/977[JAl care prevede conditiile
generale in care prelucrarea in alt scop poate fi permisd,
AEPD atrage atentia asupra faptului ¢ dispozitiile de la
articolul 8 din propunere, prin permiterea utilizdrii
datelor din SIV in orice eventual scop administrativ sau
in alt scop care nu a fost definit de propunere, ridicd
problema respectdrii cerintelor de protectie a datelor, in
special a principiului limitdrii scopului. In plus, instru-
mentele din primul pilon nu permit o asemenea utilizare
generald. Prin urmare, AEPD solicitd specificarea scopurilor
in care pot fi utilizate datele. Aceasta este de o importantd
vitald din perspectiva protectiei datelor, deoarece abordeazi
principiile de baza ale utilizarii datelor in sistemele la scard
larga: ,datele ar trebui si fie utilizate numai in scopuri bine
definite si clar limitate reglementate de cadrul juridic”.

Transferul de date cdtre tari terte

Articolul 8 alineatul (4) din propunere se referd la datele
care urmeazd si fie transferate citre tdri terte sau orga-
nizatii internationale. Respectiva dispozitie stipuleazd ci,
,sub rezerva autorizdrii prealabile a statului membru care
le-a introdus in sistem si a oricdror conditii pe care acesta
le-a impus, datele obtinute din SIV pot fi transferate (...)
unor state terte, precum si unor organizatii internationale
sau regionale care doresc sd le utilizeze. Fiecare stat
membru ia mdsuri speciale pentru a asigura securitatea
acestor date atunci cind ele sunt transferate cdtre servicii
situate in afara teritoriului propriu. Detaliile referitoare la
aceste mdsuri trebuie si fie transmise autorititii comune de
control mentionate la articolul 25.”

AEPD ia act de faptul cd articolul 11 din Decizia-cadru
privind protectia datelor cu caracter personal se aplicd in
acest context. Cu toate acestea, ar trebui sd se sublinieze ci,
avand in vedere caracterul general al aplicdrii dispozitiilor
articolului 8 alineatul (4) din propunere, care in principiu
permite statelor membre si transfere datele obtinute din
SIV unor state terte, precum $i unor organizatii interna-
tionale sau regionale care doresc si le utilizeze, garantiile
prevdzute in aceste dispozitii nu sunt nici pe departe sufi-
ciente din punct de vedere al protectiei datelor cu caracter
personal. AEPD solicitd o reanalizare a articolului 8
alineatul (4) pentru a se asigura un sistem uniform de
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evaluare a caracterului adecvarii printr-un mecanism
potrivit, de exemplu comitetul la care se face trimitere la
articolul 26 din propunere ar putea fi implicat intr-o astfel
de evaluare.

Alte garantii privind protectia datelor

AEPD ia act cu satisfactie de dispozitiile privind modi-
ficarea datelor (capitolul IV, articolul 13), care constituie
un element important al principiului privind calitatea
datelor. AEPD salutd in special domeniul de aplicare al
respectivelor  dispozitii, extins §i modificat fatd de
Conventia SIV, ceea ce adaugd in momentul de fatd recti-
ficarea si stergerea datelor. De exemplu, articolul 13
alineatul (2) stipuleazd cd, in cazul in care un stat
membru furnizor sau Europol constatd sau sunt atentionate
asupra faptului cd datele pe care le-au inclus contin erori de
fapt sau ci au fost introduse sau ¢ sunt pastrate contrar
dispozitiilor prezentei decizii, acesta modificd, completeazi,
rectificd sau sterge aceste date dupd caz si informeazd
celelalte state membre si Europol cu privire la aceasta.

AEPD ia act de dispozitiile capitolului V privind retinerea
datelor, care se bazeazd in principal pe Conventia SIV si,
printre altele, prevede termene pentru retinerea datelor
copiate din SIV.

Capitolul IX (Protectia datelor cu caracter personal) reflectd
multe dintre dispozitiile Conventiei SIV. Acesta permite, cu
toate acestea, modificarea semnificativd reprezentatd de
aplicarea Deciziei-cadru privind protectia datelor cu
caracter personal in cazul SIV si mentionarea la
articolul 22 din propunere a faptului cd ,drepturile
persoanelor, in ceea ce priveste datele cu caracter
personal din Sistemul de Informatii al Vamilor, in special
dreptul de acces, dreptul de a rectifica, de a sterge sau de a
bloca date, se exercitd in conformitate cu actele cu putere
de lege, normele administrative si procedurale ale statului
membru care pune in aplicare Decizia-cadru 2008/977[JAl
si in care aceste drepturi sunt invocate.” In acest context,
AEPD doreste sd sublinieze 1in special importanta
mentinerii procedurii prin care persoanele vizate si i
ceard propriile drepturi §i si poatd solicita accesul in
fiecare stat membru. AEPD va analiza cu atentie aspectele
practice ale punerii in aplicare a acestui important drept al
persoanelor vizate.

De asemenea, propunerea extinde domeniul de aplicare a
Conventiei CIS atunci cind este vorba de interzicerea
copierii datelor din SIV in alte fisiere de date nationale.
Conventia SIV mentioneazd explicit la articolul 14
alineatul (2) cd ,datele cu caracter personal incluse de
alte state membre nu pot fi copiate din SIV in alte figiere
de date nationale”. La articolul 21 alineatul (3), propunerea
permite ,copierea in sistemele de gestionare a riscurilor
utilizate pentru a orienta controalele vamale la nivel
national sau copierea intr-un sistem de analizd operationald
care si permitd coordonarea actiunilor”. In aceastd privintd,
AEPD impdrtdseste pdrerea exprimatd de Autoritatea
comund de control al vdmilor in Avizul 09/03, in special
cu privire la termenul ,sisteme de gestionare a riscurilor”,
precum si la nevoia de a stipula in continuare cind si in ce
context ar fi posibild copierea permisd la articolul 21
alineatul (3).
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AEPD salutd dispozitiile privind securitatea, care sunt
esentiale pentru functionarea eficientd a SIV (capitolul XII).

Baza de date pentru identificarea dosarelor vamale

Propunerea adaugd dispozitii privind baza de date pentru
identificarea dosarelor vamale (articolele 16-19). Aceasta
reflectd crearea bazei de date pentru identificarea
dosarelor vamale in instrumentul primului pilon. Desi
AEPD nu pune sub semnul intrebdrii necesitatea unor
astfel de baze de date noi in cadrul SIV, aceasta atrage
atentia asupra necesitdtii unor garantii adecvate privind
protectia datelor. In acest context, AEPD salutd faptul ci
exceptia previzutd la articolul 21 alineatul (3) nu se aplici
bazelor de date pentru identificarea dosarelor vamale.

Accesul la SIV pentru Europol si Eurojust

Propunerea acordd accesul la sistem pentru Oficiul
European de Politie (Europol) si pentru Unitatea
Europeand de Cooperare Judiciard (Eurojust).

Tnainte de toate, AEPD subliniazd nevoia de a defini in mod
clar scopul accesului si de a evalua proportionalitatea si
necesitatea extinderii accesului. Lipsesc informatiile cu
privire la motivarea necesitdtii extinderii accesului la
sistem pentru Europol si Eurojust. AEPD subliniazd, de
asemenea, cd, atunci cand sunt in joc accesul la bazele
de date, functionalititile si prelucrarea informatiilor cu
caracter personal, existd o nevoie clard de a evalua in
prealabil nu numai utilitatea unui asemenea acces, ci si
necesitatea reald si fondatd a unei propuneri de acest tip.
AEPD subliniaza faptul ¢ nu a fost oferitd nicio justificare
in privinta motivelor.

AEPD solicitd, de asemenea, includerea in text a unei
definitii clare a misiunilor exacte pentru care Europol si
Eurojust pot garanta accesul la date.

Conform articolului 11, ,in limitele mandatului siu si in
scopul indeplinirii sarcinilor sale, Europol are dreptul de a
avea acces la datele introduse in SIV, de a consulta datele in
mod direct, de a introduce datele in sistem”.

AEPD salutd limitdrile introduse in propunere, precum, in
special:

— supunerea utilizdrii informatiilor din SIV consimti-
mantului statului membru care a introdus datele in
sistem;

— limitdrile impuse comunicdrii de date de cdtre Europol
unor tdri terte (din nou, numai cu acordul statului
membru care a introdus datele in sistem);

— limitarea accesului la SIV (personal autorizat);

— revizuirea de cdtre organismul comun de control a
activititilor Europol.

De asemenea, AEPD ar dori s3 mentioneze cd, de fiecare
datd cand propunerea face trimitere la Conventia Europol,
ar trebui si se tind seama de decizia Consiliului in temeiul
cdreia, incepand cu 1 ianuarie 2010, Europol va deveni
agentie a UE.
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Articolul 12 din propunere abordeazd chestiunea accesului
Eurojust la SIV. Acesta stipuleazd cid ,Sub rezerva capi-
tolului IX, membrii §i asistentii acestora au dreptul, in
limitele mandatului lor §i in scopul indeplinirii sarcinilor
lor, de a avea acces la datele introduse in SIV in confor-
mitate cu articolele 1, 3, 4, 5 si 6 si de a le consulta.”
Propunerea prevede mecanisme privind consimtimantul
statului membru care a introdus datele, similare cu cele
previzute pentru Europol. Observatiile anterioare privind
nevoia de justificare a necesitdtii de a oferi acces, precum
si nevoia de limitdri adecvate si necesare in cazul in care
este permis accesul se aplicd si in cazul Eurojust.

AEPD salutd limitarea accesului la SIV numai la membrii
nationali, la supleantii lor si la asistentii acestora. Cu toate
acestea, AEPD ia act de faptul cd articolul 12 alineatul (1)
se referd numai la membrii nationali si la asistentii acestora,
pe cand alte alineate de la articolul 12 se referd si la
supleantii membrilor nationali. Legislatorii ar trebui si
asigure claritatea si coerenta in acest context.

Supraveghere — Cdtre un model coerent, constant si cuprinzdtor

In ceea ce priveste supravegherea propusd pentru partea
din SIV care tine de al treilea pilon, AEPD atrage atentia
legislatorului asupra necesitdtii de a asigura o supraveghere
constantd si cuprinzdtoare a sistemului in ansamblul sdu.
Ar trebui sd se tind seama de cadrul juridic complex care
reglementeaza SIV, bazat pe doud temeiuri juridice si ar
trebui sd se evite existenta a doud modele diferite de supra-
veghere, din motive de claritate juridici si din ratiuni de
ordin practic.

Dupd cum s-a mentionat anterior in aviz, AEPD actioneaza
in momentul de fatd in calitate de autoritate de supra-
veghere a partii centrale din partea sistemului care tine
de primul pilon. Aceastd situatie este conformd articolului
37 din Regulamentul (CE) nr. 515/97, care stipuleazd ci
,Autoritatea  Europeand  pentru  Protectia  Datelor
controleazd conformitatea SIV cu Regulamentul (CE) nr.
45/2001”. AEPD ia act de faptul cd modelul de supra-
veghere, astfel cum figureazd in propunerea Frantei, nu
tine seama de acest rol. Modelul de supraveghere se
bazeazd pe rolul autorititii comune de control al SIV.

Desi apreciazd activitdtile desfdsurate de autoritatea comund
de control al SIV, AEPD evidentiazd doud motive pentru
care ar trebui aplicat un model de supraveghere coor-
donatd, conform sarcinilor sale actuale de supraveghere
in cadrul altor sisteme la scard largd. In primul rand, un
astfel de model ar asigura coerenta internd dintre partile
sistemului care tin de primul si al treilea pilon. In al doilea
rand, acesta ar asigura coerenta cu modelele instituite in
cadrul altor sisteme la scard largd. Prin urmare, AEPD
recomandd aplicarea pentru SIV, in ansamblul sdu, a unui
model similar celui utilizat in SIS II (,supraveghere coor-
donatd” sau ,model stratificat”). Dupd cum s-a mentionat in
avizul AEPD privind partea din SIV care tine de primul
pilon, ,in cadrul SIS II, legislatorul european a optat
pentru o rationalizare a modelului de supraveghere,
aplicdnd modelul stratificat descris mai sus, in ambele
medii ale sistemului care tin de primul si cel de-al treilea
pilon.”



C 229/18 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 23.9.2009
59. AEPD considerd cd cea mai potrivitd solutie pentru aceastd 65. AEPD regretd lipsa de documente explicative care ar putea
situatie este introducerea unui sistem mai uniform de oferi clarificarea si informarea necesare cu privire la obiec-
supraveghere, modelul deja experimentat bazat pe o tivele si specificitatea catorva dintre dispozitiile propunerii.
structurd  tripld: autorititile responsabile de protectia
datelor la nivel national, AEPD la nivel central si coor- o . . .
. ] OV S 66. AEPD pledeazd pentru acordarea unui atentii sporite in
donarea dintre cele doud. AEPD este convinsd cd inlocuirea cadrul propunerii nevoii de earantii specifice privind
Conventiei SIV oferd oportunitatea unicd de simplificare si P dp lor. AEPD ia i garanit 4 P P! d
de mai multd coerenia in supraveghere, in completd Ic)}rl(;;fﬁ;ax ina tecacl);ll céroralaar12recb(1)1IilSlaseir?1rreateo nizrijebinz
armonie cu alte sisteme la scard larg (VIS, SIS II, Eurodac). . o 518 s
aspectele practice ale punerii in aplicare a garantiilor
privind protectia datelor, in special in ceea ce priveste

60. In cele din urmd, modelul de supraveghere coordonati tine aplicarea }1m1tam scopului in privinta vut1lv12arlv1 datelor
seama, de asemenea, in mai mare misurd, de schimbdirile 1ntr0fil.lse n SIV: VAEPD c.01351dera acezjsta masura drept o
care vor fi determinate de intrarea in vigoare a Tratatului c.onc11;.1‘e prealabild esentiala p.entruvm?bunataprea func-
de la Lisabona si de eliminarea structurii pe piloni a UE. fiondrii Sistemului de Informaii al Vamilor.

s - . 67. AEPD pledeazi pentru includerea in propunere a unui

61. AEPD nu isi exprimd punctul de vedere cu privire la del b 4 p d h A p bp' PRI
eventuala  necesitate, determinatdi de introducerea (riréo f: tfl(l)oziog?it})De aiipgivigloiii}ltug tdr: ?;t;as::ciﬁi adcet
modelului coordonat de supraveghere, a aplicdrii unor p L S ’ .

s : c D supraveghere cu privire la partea din sistem care tine de
modificiri ale instrumentului primului pilon care regle- rimul vilon. AEPD subliniaza faptul ci. din mofive de
menteazd SIV, respectiv Regulamentul (CE) nr. 766/2008, Izoerentép ; .constanté cea maip buné, abordare este
dar AEPD atrage atentia legislatorului asupra nevoii de a rema s Sy SR

; s . N aplicarea modelului de supraveghere coordonatd si in
analiza acest aspect si din perspectiva coerentei juridice. e ; .

; ’ cadrul partii din sistem care tine de cel de al treilea

pilon. Acest model ar asigura, de asemenea, acolo unde

Lista autoritdtilor care beneficiazd de acces la SIV este necesar §i adecvat, cvoe?eng'a c alFe Instrumente
juridice care reglementeazd instituirea sifsau utilizarea

62. Articolul 7 alineatul (2) prevede obligatia fiecirui stat altor sisteme IT la scard largd.
membru de a trimite celorlalte state membre si comitetului
la care se face trimitere la articolul 26 o listd a autoritatilor L o o .
competente pe care a elaborat-o pentru a avea acces la SIV 68. AEPD solicitd mai multe explicatii cu privire la necesitatea
specificind pentru fiecare autoritate datele la care poate si proportionalitatea acordirii de acces pentru Eurojust si
avea acces §i in ce scop Europol. AEPD subliniazi lipsa de informatii explicative cu

’ privire la aceastd chestiune in cadrul propunerii.

63. AEPD. at{age atebm}a asupra faptuluﬁ.cabp(rlop}n;erea Pfe}’ede 69. AEPD insistd, de asemenea, asupra consolidirii dispozitiilor
numlau cd arbtre ul sd §x1slte un sc VH.? € mn orma;ul mstlre de la articolul 8 alineatul (4) din propunere cu privire la
statele merri re cu %ﬂwre a aubto'rltagle.cfare au acces a \; transferul de date unor state terte sau unor organizatii
§1cd statele me}ml rle ;g ftrebul sa informeze cognetu internationale. Aceasta include nevoia de a asigura un
mentionat la articolul 26, Insa nu s-a prevazut publicarea sistem uniform de evaluare a caracterului adecvirii.
unei asemenea liste a autoritdtilor. Este regretabil intrucat
publicarea unui asemenea liste ar ajuta la obtinerea unei
mai bune transparen!;e §1 ar crea un instrument practic 70. AEPD solicitd introducerea unei dlSpOZlEll pr1V1nd

64.

pentru o supraveghere eficientd a sistemului, de exemplu
de citre autoritdtile responsabile de protectia datelor.

IV. CONCLUZII

AEPD sprijind propunerea de decizie a Consiliului privind
utilizarea tehnologiei informatiei in domeniul vamal. AEPD
subliniazd faptul cd, datoritd lucrdrilor legislative in curs de
desfdsurare in cadrul Consiliului, observatiile sale nu se
bazeazd pe textul final al propunerii.

publicarea listei autoritdtilor care au acces la SIV, pentru
a creste transparenta §i pentru a facilita supravegherea
sistemului.

Adoptat la Bruxelles, 20 aprilie 2009.

Peter HUSTINX
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor
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Avizul Autorititii Europene pentru Protectia Datelor privind propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente si privind propunerea de directivi a
Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a
Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

(2009/C 229/04)

AUTORITATEA EUROPEANA PENTRU PROTECTIA DATELOR,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 286,

avand in vedere Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene, in special articolul 8,

avand in vedere Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date (1),

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de citre institutiile §i organele
comunitare si privind libera circulatie a acestor date (3), in
special articolul 41,

A ADOPTAT PREZENTUL AVIZ:

I. INTRODUCERE
Propunerile de modificare a sistemului actual de farmacovigilentd

1. La 10 decembrie 2008, Comisia a adoptat doud propuneri
referitoare la  modificarea Regulamentului (CE) nr.
726/2004 si, respectiv, a Directivei 2001/83/CE (*). Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (¥) stabileste procedurile comunitare privind
autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si instituie Agentia Europeand pentru Medi-
camente (denumitd 1in continuare ,EMEA”). Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°)
contine norme privind codul comunitar cu privire la medi-
camentele de uz uman, in ceea ce priveste procedurile
specifice la nivelul statelor membre. Modificdrile propuse
se referd la parti din ambele acte, privind farmacovigilenta
in ceea ce priveste medicamentele pentru uz uman.

2. Farmacovigilenta se defineste ca stiinta si activitdtile refe-
ritoare la depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea
reactiilor adverse ale medicamentelor (). Sistemul de farma-
covigilentd in vigoare in Europa le permite pacientilor si

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

%) COM(2008) 664 final si COM(2008) 665 final.
) JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

) JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

)

cadrelor medicale si raporteze diverse reactii adverse la
medicamente publicului §i organismelor private implicate,
la nivel national si european. O bazi de date europeani
(baza de date EudraVigilance) functioneazd in cadrul EMEA
ca punct de centralizare pentru gestionarea si raportarea
reactiilor adverse suspectate.

3. Farmacovigilenta este consideratd o addugire necesard la
sistemul comunitar de autorizare a medicamentelor, care
dateazd din 1965, anul adoptdrii Directivei 65/65/CEE a
Consiliului (7).

4. In conformitate cu expunerea de motive si evaluarea
impactului, anexate propunerilor, sistemul actual de farma-
covigilentd are anumite lacune, inclusiv lipsa clarititii in
ceea ce priveste rolurile si responsabilititile diverselor
parti implicate, proceduri complicate de raportare a reac-
tiilor adverse, necesitatea consolidarii transparentei in ceea
ce priveste siguranta medicamentelor si comunicarea,
precum si necesitatea de a rationaliza planificarea
gestiondrii riscurilor in cazul medicamentelor.

5. Intentia generald a celor doud propuneri este si remedieze
aceste lacune si si Imbundtiteasci si sd consolideze
sistemul comunitar de farmacovigilentd, scopul principal
fiind acela de a asigura o mai bund protectie a sdnatatii
publice, asigurdnd functionarea adecvatd a pietei interne si
simplificind normele si procedurile existente (5).

Datele cu caracter personal in farmacovigilentd si consultarea
AEPD

6. Functionarea generald a actualului sistem de farmacovi-
gilentd se bazeazd pe prelucrarea datelor cu caracter
personal. Aceste date sunt incluse in rapoartele privind
reactiile adverse la medicamente si pot fi considerate date
referitoare la sindtate (,date privind sdnitatea”) ale
persoanelor vizate, intrucit prezintd informatii privind
utilizarea medicamentelor si problemele de sinitate
asociate. Prelucrarea acestor date face obiectul unor
norme stricte privind protectia datelor, previzute in
articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si
articolul 8 din Directiva 95/46/CE (°). Importanta protejdrii
acestor date a fost subliniatd recent in mod repetat de
Curtea Europeand a Drepturilor Omului in contextul

() JO 22, 9.2.1965, p. 369.

(®) A se vedea expunerea de motive de la pagina 2.

(°) A se vedea Avizul AEPD din 2 decembrie 2008 privind propunerea
de directivd privind drepturile pacientilor in cadrul asistentei
medicale transfrontaliere, punctele 15-17, disponibil la adresa
http:/[www.edps.curopa.eu, in ceea ce priveste definitia datelor
privind sinitatea.
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articolului 8 din Conventia Europeand a Drepturilor
Omului: ,Protectia datelor cu caracter personal, in special
a datelor medicale, este de o deosebitd importantd pentru
ca o persoand sd beneficieze de dreptul sdu de respectare a
vietii private si a vietii de familie, astfel cum este garantat la
articolul 8 din conventie” (19).

7. Cu toate acestea, nu se face nicio trimitere la protectia
datelor in actualul text al Regulamentului (CE) nr.
726/2004 si al Directivei 2001/83/CE, cu exceptia unei
trimiteri specifice in regulament, care va fi discutatd la
punctele 21 si urmdatoarele.

8. Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor (AEPD)
regretd cd aspectele privind protectia datelor nu au fost
luate in considerare in modificdrile propuse si cd nu a
fost consultatdi in mod oficial cu privire la ambele
propuneri de modificare, conform articolului 28 alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001. Avizul de fatd se
intemeiazd pe articolul 41 alineatul (2) din acelasi regu-
lament. AEPD recomandd includerea unei trimiteri la
prezentul aviz in preambulul ambelor propuneri.

9. AEPD constatd cd, desi protectia datelor nu este luatd in
considerare in mod suficient in cadrul juridic actual privind
farmacovigilenta si in propuneri, aplicarea practici a
sistemului comunitar central EudraVigilance este proble-
matici din perspectiva protectiei datelor. In acest sens,
EMEA a notificat sistemul actual EudraVigilance citre
AEPD in iunie 2008, privind o verificare prealabild in
baza articolului 27 din Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

10. Prezentul aviz si concluziile AEPD privind verificarea prea-

labild (publicare prevdzutd in cursul acestui an) se vor
suprapune partial. Cu toate acestea, obiectivul celor doud
acte este diferit: prezentul aviz se concentreazd pe cadrul
juridic general care sprijind sistemul, astfel cum decurge din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si Directiva 2001/83/CE si
modificdrile propuse, iar verificarea prealabild contine o
analizd detaliati cu privire la protectia datelor, care se
concentreazd pe modul de elaborare ulterioard a normelor
actuale in acte ulterioare (de exemplu decizii si orientdri),
eliberate de EMEA sau de Comisie si de EMEA impreund, si
pe modul de functionare in practicd a bazei de date Eudra-
Vigilance.

11. Pentru inceput, prezentul aviz va explica, simplificat,

sistemul de farmacovigilentd european, astfel cum decurge
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si Directiva
2001/83/CE in stadiul actual. Ulterior, se va analiza nece-

(') A se vedea CEDO 17 iulie 2008, I v. Finlanda (nr. cererii

20511/03), punctul 38 si CEDO 25 noiembrie 2008, Armonas v.
Lihuania (nr. cererii 36919/02), punctul 40.

12.

13.

14.

sitatea prelucrdrii datelor cu caracter personal in contextul
farmacovigilentei. In final, se vor discuta propunerile
Comisiei de imbundtdtire a cadrului juridic actual si a
celui avut in vedere, si se vor face recomanddri cu privire
la asigurarea §i imbundtitirea normelor de protectie a
datelor.

II. SISTEMUL DE FARMACOVIGILENTA AL UE: PRELU-
CRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL SI
CONSIDERENTE PRIVIND PROTECTIA DATELOR

Partile implicate in colectarea si diseminarea informatiilor

Mai multe parti sunt implicate in colectarea si difuzarea
informatiilor privind efectele adverse ale medicamentelor
in Uniunea Europeand. La nivel national, cele doud parti
importante sunt titularii de autorizatii de introducere pe
piatd (societdti autorizate si comercializeze medicamente)
si autoritdtile nationale competente (autoritdtile rdspun-
zdtoare de autorizarea de introducere pe piatd). Autorititile
nationale competente autorizeazd produsele prin proceduri
nationale, care includ ,procedura de recunoastere reciproci”
si ,procedura descentralizatd” ('!). Comisia Europeand poate,
de asemenea, deveni autoritate competentd pentru
produsele autorizate prin aga-numita ,procedurd centra-
lizatd”. O parte importantd la nivel european este EMEA.
Una dintre sarcinile acestei agentii este asigurarea difuzirii
informatiilor privind reactiile adverse ale medicamentelor
autorizate in Comunitate, prin intermediul unei baze de
date, baza de date mentionatd anterior, EudraVigilance.

Colectarea si stocarea datelor cu caracter personal la nivel national

Directiva 2001/83/CE vorbeste in termeni generali despre
responsabilitatea statelor membre de a opera un sistem de
farmacovigilentd in care sd fie colectate informatii ,utile in
supravegherea medicamentelor” (articolul 102). in baza arti-
colelor 103 si 104 din Directiva 2001/83/CE [a se vedea si
articolele 23 si 24 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004],
titularii de autorizatii de introducere pe piatd trebuie si
detind propriile sisteme de farmacovigilentd pentru a-si
asuma responsabilitatea pentru produsele de pe piatd si
pentru a asigura luarea de actiuni corespunzitoare, dupd
caz. Informatiile sunt colectate direct de la cadrele
medicale sau de la pacienti. Titularul de autorizatie de intro-
ducere pe piatd trebuie si raporteze electronic autoritdtii
competente toate informatiile relevante pentru raportul
beneficiifriscuri cu privire la un anumit medicament.

Directiva 2001/83/CE nu e foarte clard in privinta tipului
de informatii referitoare la efecte adverse care ar trebui
colectate la nivel national, modalititilor de stocare sau de
comunicare. Articolele 104 si 106 se referd numai la
Jrapoartele” care trebuie elaborate. Norme mai detaliate
privind aceste rapoarte se regdsesc in orientdrile elaborate
de Comisie, dupd consultarea EMEA, a statelor membre si a
partilor interesate, in baza articolului 106. in Orientarile
privind farmacovigilenta in ceea ce priveste medicamentele

(") A se vedea evaluarea impactului, de la pagina 10.
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15.

16.

17.

de uz uman (in continuare ,orientdrile”), se face referire la
asa-numitele ,Rapoarte de sigurantd individuale de caz” (in
continuare ,ICSR”), rapoarte privind efectele adverse ale
medicamentelor cu privire la un anumit pacient (2.
Conform orientdrilor, un element minim necesar de
informatie pentru crearea unui ICSR este ,un pacient iden-
tificabil” (13). Se prevede ci pacientul poate fi identificat prin
initiale, numdrul de pacient, data nasterii, greutatea,
indltimea si sexul, numdrul de Iinregistrare in spital,
informatii privind antecedentele medicale ale pacientului,
informatii privind parintii pacientului ('4).

de identificare a pacientului,
prelucrarea informatiei cade in mod clar sub incidenta
normelor privind protectia datelor, astfel cum sunt
previzute in Directiva 95/46/CE. intr-adevir, desi numele
pacientului nu este mentionat, prin corelarea tuturor infor-
matiilor disponibile (de exemplu, spital, data nasterii,
initiale) si in conditii specifice (de exemplu, in comunitati
inchise sau spatii reduse), este posibild identificarea acestuia.
Astfel, informatia prelucratd in contextul farmacovigilentei
ar trebui, in principiu, considerati ca referindu-se la o
persoand fizicd identificabild in sensul articolului 2 litera
(a) din Directiva 95[46/CE (*°). Desi nu se clarificd nici in
regulament nici in directivd, aceastd chestiune se regaseste
in orientdri, unde se prevede ci ,informatia ar trebui s fie
cat mai completd cu putintd, ludnd in considerare legislatia
UE privind protectia datelor” ().

Trebuie subliniat cd, in ciuda orientdrilor, raportarea
efectelor adverse la nivel national este departe de a fi
uniformd. Aceastd chestiune va fi aprofundatd la punctele
24 si 25 de mai jos.

Baza de date EudraVigilance

Baza de date EudraVigilance, operatd de EMEA, joacd un rol
esential in sistemul european de farmacovigilentd. Dupi
cum am mentionat, EudraVigilance este un sistem
centralizat de prelucrare a datelor in retea si de gestiune,
utilizat pentru raportarea si evaluarea presupuselor reactiilor
adverse pe durata producerii de medicamente si dupi
eliberarea de autorizatii de comercializare a acestora in

A se vedea volumul 9A din Regulamentul medicamentelor in

Uniunea Europeand: Orientdri privind farmacovigilenta in ceea ce
priveste medicamentele de uz uman, la adresa: http://ec.europa.cu/
enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdffvol9a_09-2008.pdf

A se vedea orientdrile de la pagina 57.

A se vedea nota de subsol nr. 13.

Articolul 2 alineatul (a) din Directiva 95/46/CE defineste ,datele cu
caracter personal” ca fiind ,orice informatie cu referire la o persoand
fizicd identificatd sau identificabild (persoana vizatd)”; o persoand
identificabild este o persoand care poate fi identificatd, direct sau
indirect, in special prin referire la un numir de identificare sau la
unul sau mai multe elemente specifice, proprii identitdtii sale fizice,
fiziologice, psihice, economice, culturale sau sociale”. Considerentul
(26) specifica: ,[...] pentru a determina dacd o persoand este iden-
tificabild este oportun s se ia in considerare toate mijloacele care
pot fi utilizate iIn mod rezonabil fie de operator, fie de orice altd
persoand pentru a identifica persoana vizatd. Pentru o analizd apro-
fundatd, a se vedea Grupul de lucru pentru protectia persoanelor in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal, Avizul nr.
4/2007 privind conceptul datelor cu caracter personal (documentul
GL 136), adoptat la 20 iunie 2007, disponibil la adresa http://ec.
europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm Cele de mai sus
sunt valabile si pentru Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

(") A se vedea nota de subsol nr. 13.

18.

19.

20.

21.

22.

comunitate si in tdrile care fac parte din Spatiul Economic
European. Temeiul juridic pentru baza de date EudraVi-
gilance este articolul 57 alineatul (1) litera (d) din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004.

Actuala bazd de date EudraVigilance este formatd din doud
compartimente, (1) informatia provenitd din teste clinice
(care au loc inainte de comercializarea medicamentulu,
numitd si perioada de ,preautorizare”) si (2) informatia
provenitd din rapoarte cu privire la efectele adverse
(colectate ulterior, numitd si perioada ,postautorizare”).
Prezentul aviz se concentreazd pe perioada ,postautorizare”,
intrucat modificdrile propuse se concentreazd pe aceasta.

Baza de date EudraVigilance cuprinde date privind pacienti,
obtinute pe baza ICSR. EMEA primeste ICSR de la autori-
tatile nationale competente [a se vedea articolul 102 din
Directiva 2001/83/CE si articolul 22 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004] si in unele cazuri direct de la titularii de
autorizatii de introducere pe piatd [a se vedea
articolul 104 din Directiva 2001/83/CE si articolul 24
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004].

Prezentul aviz se concentreazd pe prelucrarea datelor cu
caracter personal privind pacientii. Trebuie subliniat,
totusi, cd baza de date EudraVigilance cuprinde informatii
cu caracter personal care se referd si la persoanele care
lucreazd pentru autorititile nationale competente sau
titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, dacd
transmit informatii bazei de date. Sistemul pdstreazd
numele complet, adresa, datele de contact, detalii din docu-
mentele de identificare ale acestor persoane. O altd
categorie de informatii cu caracter personal o reprezinti
datele referitoare la asa-numitele persoane calificate rispun-
zdtoare de farmacovigilentd, numite de titularii de auto-
rizatii de introducere pe piatd in conformitate cu
articolul 103 din Directiva 2001/83/CE. Evident, drepturile
si obligatiile previzute in Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se
aplicd in totalitate prelucrdrii acestor informatii.

Accesul la baza de date EudraVigilance

Articolul 57 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 prevede cd baza de date ar trebui sd fie
accesibild in permanentd tuturor statelor membre. Cadrele
medicale, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si
publicul trebuie, deci, si dispund de niveluri de acces
adecvate la aceastd bazd de date, protectia datelor cu
caracter personal fiind garantatd. Dupd cum s-a mentionat
la punctul 7, aceasta este singura dispozitie din regulament
si din Directiva 2001/83/CE care face trimitere la protectia
datelor.

Articolul 57 alineatul (1) litera (d) a condus la urmitorul
regim de acces. In momentul primirii de citre EMEA a unui
ICSR, aceasta il transmite direct portalului EudraVigilance,
accesibil de catre EMEA, autoritdtile nationale competente si
Comisie. Dupd validarea ICSR (verificarea autenticititii si a
unicitdtii) de cdtre EMEA, informatia din ICSR este
transmisd bazei de date propriu-zise. EMEA, autorittile
nationale competente si Comisia au drepturi depline de
acces la baza de date, iar titularii de autorizatii de


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm 
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm 
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introducere pe piatd au acces la baza de date numai in
anumite conditii, $i anume numai la datele pe care le-au
transmis ei insisi EMEA. Informatiile cumulate despre ICSR
sunt ulterior afisate pe site-ul internet EudraVigilance,
accesibil publicului larg, inclusiv cadrelor medicale.

La 19 decembrie 2008, EMEA a publicat un proiect de
politici de acces pe site-ul propriu, pentru consultare
publicd (V7). Documentul aratd cum intentioneazd EMEA
sd pund in aplicare articolul 57 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. AEPD va aborda din nou
acest subiect incepand cu punctul 48.

Slabiciunile sistemului actual i lipsa garantiilor de protectie a
datelor

Evaluarea de impact a Comisiei demonstreazd o serie de
slabiciuni ale sistemului actual de farmacovigilentd al UE,
considerat complex si neclar. Sistemul complicat de
colectare, stocare si schimb de date intre diversele parti la
nivel national si european este considerat una dintre prin-
cipalele lacune. Situatia este complicatd si de faptul ca existd
disparititi intre modalititile de punere in aplicare a
Directivei 2001/83/CE in statele membre (1%). O consecintd
este faptul cd autorititile nationale competente si EMEA
sunt confruntate frecvent cu rapoarte de cazuri de reactii
adverse incomplete sau in duplicat (*%).

Aceasta se datoreazd faptului cd, desi orientdrile sus-
mentionate contin o descriere a continutului ICSR, statele
membre decid modalititile de punere in aplicare la nivel
national. Aceasta include atit mijloacele de comunicare
utilizate pentru raportarea de ctre titularii autorizatiei de
introducere pe piatd citre autoritdtile nationale competente,
cat si informatia efectivd cuprinsd in rapoarte (nu se
foloseste un formular model pentru raportare in Europa).
De asemenea, unele autorititi nationale competente pot
aplica criterii calitative specifice pentru admisibilitatea
rapoartelor (in functie de continut, de gradul de completare
etc.), in vreme ce in alte state aceste criterii nu s-ar aplica.
Este evident cd abordarea la nivel national privind
raportarea si evaluarea calititii ICSR are un impact direct
asupra modului de raportare ulterioard citre EMEA, prin
baza de date EudraVigilance.

AEPD ar dori sd sublinieze ci sldbiciunile sus-mentionate
nu au ca rezultat numai inconveniente practice, dar
reprezintd un pericol considerabil la adresa protectiei
datelor cu privire la sdnitate ale cetitenilor. Desi, dupi
cum am ardtat in alineatele anterioare, prelucrarea datelor
cu privire la sdnitate are loc in etape diferite ale procesului
de farmacovigilentd, nu existd in prezent dispozitii privind

A se vedea proiectul EudraVigilance privind politicile de acces

pentru medicamentele de uz uman, din 19 decembrie 2008, la
adresa  http:[/www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.
pdf

A se vedea evaluarea impactului de la pagina 17.

A se vedea nota de subsol nr. 18.
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29.

30.
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protectia acestor date. Singura exceptie este trimiterea
generald la protectia datelor din articolul 57 alineatul (1)
litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care nu se
referd decat la ultima etapd a prelucrdrii datelor, si anume la
accesibilitatea datelor cuprinse in baza de date EudraVi-
gilance. Mai mult, lipsa claritdtii cu privire la rolurile si
responsabilititilor diverselor pdrti implicate in prelucrare,
precum si lipsa de norme specifice de prelucrare este o
amenintare la adresa confidentialititii, a integritatii si
responsabilititii datelor personale prelucrate.

Prin urmare, AEPD doreste si sublinieze cd absenta unei
analize cuprinzitoare privind protectia datelor, reflectatd in
cadrul juridic care st la baza sistemului de farmacovigilenti
in UE, trebuie vdzutd ca o slibiciune a actualului sistem.
Aceastd sldbiciune ar trebui remediatd prin modificarea
legislatiei actuale.

[II. FARMACOVIGILENTA SI NECESITATEA DATELOR CU
CARACTER PERSONAL

Ca preocupare preliminard si generald, AEPD doreste si
ridice problema necesitdtii efective a prelucrdrii datelor
privind sdndtatea ale persoanelor fizice identificabile in
toate etapele sistemului de farmacovigilentd (la nivel
national si european).

Dupd cum am explicat anterior, in ICSR pacientul nu este
mentionat cu numele si nu este identificat ca atare. Cu toate
acestea, pacientul poate fi identificat in anumite cazuri, prin
combinarea informatiilor disparate din ICSR. Conform
orientdrilor, in unele cazuri, se acordd un numdr specific
pentru fiecare pacient, ceea ce presupune cd sistemul, in
intregul sdu, permite trasabilitatea persoanei implicate. Cu
toate acestea, nici directiva, nici regulamentul nu fac
trimitere la trasabilitatea persoanelor ca parte a obiectivului
sistemului de farmacovigilenta.

AEPD invitd, astfel, legiuitorul sd clarifice dacd se doreste ca
trasabilitatea sd serveascd drept obiectiv al farmacovigilentei
in diferitele etape ale prelucrdrii si in mod special in cadrul
bazei de date EudraVigilance.

In acest sens, este utili o comparare cu regimul propus
privind donarea si transplantul de organe (2°). In contextul
transplantului de organe, trasabilitatea unui organ citre
donator, precum si citre beneficiarul organului, este de o
deosebitd importantd, in special in cazul unor evenimente
sau reactii adverse grave.

A se vedea propunerea Comisiei de directivdi a Parlamentului

European si a Consiliului privind standardele de calitate si
sigurantd referitoare la organele umane destinate transplantului,
COM(2008) 818 final. A se vedea Avizul AEPD din 5 martie
2009, la adresa http://www.edps.europa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
http://www.edps.europa.eu
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Cu toate acestea, in contextul farmacovigilentei, AEPD nu
are dovezi suficiente pentru a concluziona cd trasabilitatea
este efectiv necesard in orice moment. Farmacovigilenta se
referd la raportarea efectelor adverse ale medicamentelor
utilizate de un numdr (in cea mai mare parte) necunoscut
de oameni si care vor fi utilizate de un numar (in cea mai
mare parte) necunoscut de oameni. Existd, deci, — cel putin
in perioada ,postautorizare” — o legiturd mai putin
automatd si individuald intre informatiile privind efectele
adverse si persoana vizatd, ca in cazul informatiei privind
organele si persoanele implicate in transplantului unui
organ specific. Este evident cd pacientii care au utilizat un
anumit medicament si care au raportat efecte adverse au
interesul sd cunoascd rezultatul oricirei evaludri ulterioare.
Aceasta nu inseamnd cd informatiile raportate ar trebui in
fiecare caz conectate la persoana specificd prin intregul
proces de farmacovigilentd. In multe cazuri ar trebui si
fie suficientd conectarea informatiei privind efectele
adverse la medicamentul in sine, ceea ce permite partilor
implicate, probabil prin intermediul cadrelor medicale, sd
informeze pacientii in general cu privire la consecintele
ludrii unui anumit medicament.

Dacd se doreste, totusi, asigurarea trasabilitdtii, AEPD
reaminteste analiza pe care a realizat-o in avizul privind
propunerea Comisiei de directivi privind standardele de
calitate si sigurantd referitoare la organele umane
destinate transplantului. In acel aviz, a explicat relatia
dintre trasabilitate, identificabilitate, anonimitate si confi-
dentialitate a datelor. Identificabilitatea este un termen
crucial in legislatia privind protectia datelor (2'). Normele
privind protectia datelor se aplicd datelor referitoare la
persoane care sunt identificate sau identificabile (). Trasa-
bilitatea datelor citre o anumitd persoand se substituie iden-
tificabilitatii. In legislatia privind protectia datelor, anoni-
mitatea este antonimul identificabilitdtii si, deci, al trasabi-
litdtii. Datele sunt considerate anonime numai dacd este
imposibild identificarea persoanei (sau traseul citre
persoana) la care se referd datele. Notiunea de ,anonimitate”
este diferitd de cum o intelegem in viata de zi cu zi, adicd o
persoand nu poate fi identificatd din aceste date, ca atare,
pentru ci, de exemplu, numele siu a fost sters. In aceste
situatii, ne referim mai degrabd la confidentialitatea datelor,
adicd informatia este accesibild (in totalitate) numai celor
autorizati si aibd acces. Cu toate cd trasabilitatea si anoni-
mitatea nu pot coexista, trasabilitatea si confidentialitatea
pot.

Pe langd trasabilitate, un alt motiv pentru identificabilitatea
pacientilor pe durata intregului proces de farmacovigilentd
ar putea fi buna functionare a sistemului. AEPD intelege c3,
atunci cand informatia se referd la o persoand identificabild
si, deci, unicd, este mai usor pentru autorititile competente
relevante (adicd autoritdtile nationale competente si EMEA)
sd monitorizeze si sd controleze continutul unui ICSR (sd
verifice duplicate). Desi AEPD intelege necesitatea unui
astfel de mecanism de control, nu este convinsd cd

(®) A se vedea Avizul AEPD, punctele 11-28.

A se vedea articolul 2 alineatul (a) din Directiva 95/46/CE si
articolul 3 alineatul (a) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001,
precum si explicatia de la nota de subsol 13.

35.

36.

37.

38.

~

simpla necesitate ar putea justifica identificabilitatea datelor
in toate etapele procesului de farmacovigilentd si in special
in baza de date EudraVigilance. Printr-o mai bund struc-
turare §i coordonare a sistemului de raportare, de exemplu
printr-un sistem descentralizat, astfel cum se discutd mai
jos, la punctul 42 si urmdtoarele, duplicarea s-ar putea
evita incid de la nivelul national.

AEPD recunoaste cd, in circumstante deosebite, este
imposibil sd se asigure anonimitatea datelor. Este, de
exemplu, cazul unor medicamente utilizate de un grup
foarte limitat de persoane. In aceste cazuri specifice, ar
trebui elaborate garantii speciale de protectie pentru a
corespunde obligatiilor consacrate in legislatia privind
protectia datelor.

In concluzie, AEPD are dubii serioase cu privire la nece-
sitatea, in toate etapele procesului de farmacovigilentd, a
trasabilitatii sau utilizdrii datelor privind pacienti care pot
fi identificati. AEPD este constientd de faptul cd nu poate fi
posibild excluderea prelucrdrii datelor care pot fi identificate
in fiecare etapd, in special la nivel national, unde colectarea
efectivd de informatii privind efectele adverse are loc. Cu
toate acestea, normele privind protectia datelor prevad ci
prelucrarea datelor privind sindtatea sd aibd loc numai
atunci cind este strict necesar. Utilizarea de date care pot
fi identificate ar trebui, deci, redusd la minimum si interzisd
sau opritd in stadiu incipient, dupd posibilitati, in cazurile
in care nu este consideratd necesard. Prin urmare, AEPD
invitd legiuitorul si reevalueze necesitatea utilizdrii acestor
informatii la nivel european si national.

Se observd ci, in cazurile in care existd o nevoie reald de
prelucrare a datelor care pot fi identificate sau atunci cand
nu se poate asigura anonimitatea acestora (a se vedea
punctul 35 de mai sus), ar trebui explorate posibilititile
tehnice de identificare indirectd a persoanelor vizate, de

exemplu prin pseudonime (23).

Prin urmare, AEPD recomandd introducerea, in Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004 si in Directiva 2001/83/CE a
unui nou articol care si prevadd ci dispozitiile din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004 si din Directiva 2001/83/CE
nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor ce decurg din
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si Directivei
95/46|CE, cu trimitere specificd la articolul 10 al Regula-
mentului (CE) nr. 45/2001 si la articolul 8 al Directivei
95/46/CE. Ar mai trebui addugat si faptul cd datele

Adoptarea unui pseudonim este un proces la care se poate recurge

pentru a ascunde identitatea persoanei vizate, putind totusi iden-
tifica datele. Existd diverse posibilititi tehnice, de exemplu péstrarea
in sigurantd a listelor de corespondentd dintre identitatea reald si
pseudonim, utilizarea de algoritmi criptografici bidirectionali etc.
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privind sdndtatea care pot fi identificate vor fi prelucrate
numai dacd este strict necesar, iar partile implicate ar trebui
sd evalueze aceastd necesitate in toate etapele procesului de
farmacovigilenta.

IV. ANALIZA DETALIATA A PROPUNERII

Cu toate cd protectia datelor nu este luatd in considerare in
modificdrile propuse, o analizd mai detaliatd a propunerii
este utild deoarece aratd ci unele dintre modificarile avute
in vedere cresc impactul si riscurile ulterioare in ceea ce
priveste protectia datelor.

Intentia generald a celor doud propuneri este si imbundti-
teascd consecventa cu normele, sd clarifice responsabili-
titile, si simplifice sistemul de reportare si sd consolideze
baza de date EudraVigilance (>4).

Clarificarea responsabilitdtilor

Comisia a incercat in mod evident si clarifice responsabili-
tdtile, propunind modificarea dispozitiilor actuale, astfel
incat legislatia s3 indice mai explicit care sunt responsabi-
litdgile fiecdrei pdrti. Bineinteles, clarificarea misiunilor
fiecdrei pdrti si a obligatiilor acestora referitoare la
raportarea efectelor adverse mdreste transparenta sistemului
si, prin urmare, din punctul de vedere al protectiei datelor,
reprezintd o evolutie pozitiva. In termeni generali, pacientii
ar trebui si poatd intelege, din legislatie, cum, cand si de
citre cine le sunt prelucrate datele cu caracter personal. Cu
toate acestea, clarificarea propusd a sarcinilor si responsa-
bilititilor ar trebui sd fie legatd in mod explicit de cele
consacrate in legislatia privind protectia datelor.

Simplificarea procesului de raportare

Simplificarea sistemului de raportare ar trebui si se
realizeze prin utilizarea de portaluri web nationale privind
siguranta medicamentelor, conectate la portalul web
european privind siguranta medicamentelor [a se vedea
noul articol propus 106 din Directiva 2001/83/CE,
precum si articolul 26 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004]. Portalurile web nationale vor cuprinde
formulare publice pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate de cdtre cadrele medicale si pacienti [a se
vedea noul articol propus 106 alineatul (3) din Directiva
2001/83(CE, precum si articolul 25 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004]. De asemenea, portalul web european va
cuprinde informatii privind metodele de raportare,
inclusiv modele de formular pentru raportarea online de
citre pacienti si cadrele medicale.

AEPD doreste si sublinieze cd, desi utilizarea acestor
portaluri web si a modelelor de formular va creste efica-
citatea sistemului de raportare, concomitent, vor creste
riscurile la adresa protectiei datelor in cadrul sistemului.
AEPD invitd legiuitorul sd alinieze evolutia acestui sistem
de raportare la dispozitiile legislatiei privind protectia

(**) A se vedea expunerea de motive de la paginile 2-3.

44,

45.

46.

47.

*)

(*9)

datelor. Aceasta presupune, dupd cum s-a mentionat, cd
necesitatea prelucrdrii datelor cu caracter personal ar
trebui evaluatd in mod corespunzitor, in ceea ce priveste
fiecare etapd a procesului. Aceasta ar trebui si se reflecte in
organizarea raportdrii la nivel national si in transmiterea
informatiilor citre EMEA si baza de date EudraVigilance.
Intr-un sens mai larg, AEPD recomandd cu fermitate
elaborarea de formulare uniforme la nivel national, care
ar preveni practicile divergente care dau nastere unor
niveluri diferite de protectie a datelor.

Sistemul avut in vedere pare sd presupund cd pacientii pot
raporta direct EMEA sau, poate, direct bazei de date Eudra-
Vigilance. Acest lucru ar insemna ¢, prin aplicatia actuali a
bazei de date EudraVigilance, informatia va fi introdusa in
portalul EMEA, dupd cum s-a explicat la punctele 21-22 de
mai sus si va fi accesibild Comisiei §i autoritdtilor nationale
competente.

In general, AEPD sprijind cu fermitate un sistem descen-
tralizat de raportare. Comunicarea citre portalul european
ar trebui coordonatd prin utilizarea portalurilor nationale,
care sunt in rdspunderea autoritdtilor nationale competente.
Ar trebui s se recurgd la raportarea indirectd de citre
pacienti, adicd prin intermediul cadrelor medicale (prin
portal sau altfel) si nu la raportarea directd de cdtre
pacienti, indeosebi citre baza de date EudraVigilance.

In orice caz, orice sistem de raportare prin portal web
presupune norme stricte de securitate. In acest sens,
AEPD ar dori sd reaminteascd trimiterea la Avizul privind
propunerea de directivd privind drepturile pacientilor in
cadrul asistentei medicale transfrontaliere, in special partea
privind securitatea datelor din statele membre si protectia
vietii private in aplicatiile e-sindtate (2%). In acel aviz, AEPD
a subliniat deja cd viata privatd §i securitatea ar trebui si
facd parte din conceptia si punerea in aplicare a oricdrei
aplicatii e-sandtate [principiul ,viatd privatd prin conceptie”
(privacy by design)] (). Acelasi considerent se aplicd porta-
lurilor web avute in vedere.

Prin urmare, AEPD recomandi includerea in noile articole
25 si 26 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in
articolul 106 din Directiva 2001/83/CE, care se referd la
elaborarea unui sistem de raportare a efectelor adverse prin
utilizarea de portaluri web, a unei obligatii de incorporare a
mdsurilor adecvate privind protectia vietii private si secu-
ritatea. Principiile confidentialitdtii , integritdtii, responsabi-
lizarii si disponibilititii datelor ar putea fi mentionate ca
principale obiective de securitate, care ar trebui garantate la
acelasi nivel in toate statele membre. Utilizarea de norme si

A se vedea Avizul AEPD mentionat la nota de subsol 7 la

propunerea de directivd privind drepturile pacientilor in cadrul asis-
tentei medicale transfrontaliere, punctele 32-34.
A se vedea punctul 32 din aviz.
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mijloace tehnice adecvate, cum ar fi criptarea si autenti-
ficarea digitald a semndturii, ar putea fi incluse.

Consolidarea  bazei de date EudraVigilance: imbundtdtirea
accesului

Noul articol 24 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se
referd la baza de date EudraVigilance. Articolul clarifici
faptul cd orice consolidare a bazei de date presupune o
utilizare intensificati a bazei de date de citre diversele
parti implicate, in ceea ce priveste furnizarea si accesarea
informatiei in si din baza de date. Doud alineate ale arti-
colului 24 sunt importante in acest sens.

Alineatul (2) al articolului 24 se referd la accesibilitatea
bazei de date. Acesta inlocuieste articolul 57 alineatul (1)
litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, discutat
anterior ca unicd dispozitie actuald referitoare la protectia
datelor. Trimiterea la protectia datelor este pastratd, dar
numarul partilor care ii fac obiectul a fost redus. Acolo
unde textul actual prevede cd se vor acorda niveluri cores-
punzdtoare de acces la baza de date cadrelor medicale,
titularilor de autorizatii de introducere pe piatd i
publicului, datele cu caracter personal fiind protejate,
Comisia propune in prezent eliminarea titularilor de auto-
rizatii mentionati anterior de pe listd §i acordarea de acces
acestora ,in mdsura in care este necesar pentru ca ei sd
respecte obligatiile privind farmacovigilenta”, fird nicio
mentiune la protectia datelor. Motivele nu sunt clare.

Al treilea alineat al articolului 24 prevede normele privind
accesul la ICSR. Publicul poate solicita accesul, care poate fi
acordat in termen de 90 de zile, ,cu exceptia cazului in care
transmiterea datelor confidentiale ar putea compromite
anonimatul persoanelor care fac obiectul rapoartelor”.
AEPD sprijind ideea care a stat la baza acestei dispozitii,
si anume cd numai datele anonime pot fi ficute publice. Cu
toate acestea, AEPD doreste sd sublinieze, dupd cum s-a
mai explicat, ci anonimitatea trebuie inteleasd ca fiind
deplina imposibilitate de a identifica persoana care a
raportat efectul advers (a se vedea si punctul 33).

Accesibilitatea sistemului EudraVigilance ar trebui, in
general, si fie reevaluatd in lumina normelor privind
protectia datelor. Acest lucru afecteazd direct elaborarea
politicilor de acces publicate de EMEA in decembrie
2008, mentionate la punctul 23 de mai sus (¥). In cazul
in care informatiile din baza de date EudraVigilance se
referd in mod necesar la persoane fizice care pot fi identi-
ficate, accesul la acele date trebuie s3 fie cat mai restrictiv
posibil.

AEPD recomandd, in consecintd, includerea in articolul 24
alineatul (2) propus din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 a
unei teze potrivit cireia accesibilitatea bazei de date Eudra-
Vigilance va fi reglementati conform drepturilor si obliga-
tillor ce decurg din legislatia comunitard in materie de
protectie a datelor.

(%) A se vedea, de asemenea, nota de subsol 15.

53.

54.

55.

56.

57.

Drepturile persoanelor vizate

AEPD doreste sd sublinieze cd, din momentul prelucrarii
datelor care pot fi identificate, partea responsabili de
prelucrare trebuie sd se conformeze tuturor cerintelor legi-
slatiei comunitare in materie de protectie a datelor. Aceasta
presupune, inter alia, cd persoana implicatd este bine
informatd cu privire la utilizarea datelor si la entitatea
care le va prelucra si cu privire la orice informatii supli-
mentare necesare potrivit articolului 11 din Regulamentul
(CE) nr. 45/2001 sifsau articolul 10 din Directiva
95/46/CE. Persoana in cauzd ar trebui, deci, sd-si poatd
invoca drepturile la nivel national §i european, cum ar fi
dreptul la acces [articolul 12 din Directiva 95/46/CE si
articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 45/2001], dreptul
la opozitie [articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 45/2001
si articolul 14 din Directiva 95/46/CE] etc.

Prin urmare, AEPD recomandd addugarea unui alineat la
articolul 101 propus din Directiva 2001/83/CE conform
cdruia, in cazul prelucrdrii datelor cu caracter personal,
persoana va fi informatd in mod corespunzitor conform
articolului 10 din Directiva 95/46/CE.

Accesul la informatiile proprii ale unei persoane, informatii
cuprinse in baza de date EudraVigilance, nu este abordat in
legislatia actuald si propusd. Trebuie subliniat c&, in cazurile
in care se considerd necesard stocarea de date cu caracter
personal in baza de date, asa cum am mentionat, pacientul
in cauzd ar trebui sd aibd dreptul sd invoce dreptul sdu de
acces la datele cu caracter personal care il vizeazd in
conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr.
45/2001. Prin urmare, AEPD recomandd adidugarea unui
alineat la articolul 24 propus conform cdruia se vor
aplica masuri de asigurare a dreptului persoanei vizate de
a exercita dreptul de acces la datele cu caracter personal
referitoare la aceasta, conform articolului 13 din Regula-
mentul (CE) nr. 45/2001.

V. CONCLUZII SI RECOMANDARI

AEPD este de parere i lipsa unei evaludri corespunzitoare
a implicatiilor privind protectia datelor in farmacovigilenta
constituie una dintre slibiciunile cadrului juridic actual,
astfel cum este previzut in Regulamentul (CE) nr.
726/2004 si in Directiva 2001/83/CE. Modificarea actuald
a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si a Directivei
2001/83|CE ar trebui consideratd o oportunitate de a
introduce protectia datelor ca element de sine stititor si
important al farmacovigilentei.

Un aspect general care trebuie abordat este necesitatea
efectivi a prelucrdrii datelor cu caracter personal privind
sindtatea in toate etapele procesului de farmacovigilenta.
Dupd cum a ardtat in prezentul aviz, AEPD are indoieli
serioase cu privire la aceastd nevoie si invitd legiuitorul si
o reevalueze in diversele etape ale procesului. Este clar ci
scopul farmacovigilentei poate fi atins, in multe cazuri, prin
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58.

59.

60.

schimbul de informatii referitoare la efecte adverse, schimb
anonim 1in sensul legislagiei privind protectia datelor.
Duplicarea raportdrii se poate evita prin aplicarea unor
proceduri de raportare a datelor bine structurate, la nivel
national.

Amendamentele propuse au in vedere un sistem de
raportare simplificat si consolidarea bazei de date EudraVi-
gilance. AEPD a explicat cd aceste modificiri maresc
riscurile pentru protectia datelor, in special in privinta
raportdrii directe a pacientilor citre EMEA sau baza de
date EudraVigilance. In acest sens, AEPD sprijind cu
fermitate un sistem descentralizat si indirect de raportare
prin care comunicarea cdtre portalul web european este
coordonatd prin utilizarea portalurilor web nationale. De
asemenea, AEPD subliniazd cd viata privatd §i securitatea
ar trebui si faci parte din conceptia si punerea in
aplicare a unui sistem de raportare prin utilizarea de
portaluri web [principiul ,viatd privatd prin conceptie”
(privacy by design)].

AEPD subliniazd cd din momentul prelucrdrii datelor
privind sdndtatea referitoare la persoane fizice identificate
sau care pot fi identificate, persoana responsabild de
prelucrare trebuie sd se conformeze tuturor cerintelor legi-
slatiei comunitare in materie de protectie a datelor.

Mai precis, AEPD recomanda:

— includerea unei trimiteri la acest aviz in preambulul
ambelor propuneri;

— introducerea unui considerent atat in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, cat si in Directiva 2001/83/CE, privind
importanta protectiei datelor in contextul farmacovigi-
lentei, cu trimiteri la legislatia comunitard aplicabild;

— introducerea in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in
Directiva 2001/83/CE a unui nou articol cu caracter
general care si prevada ci:

— dispozitiile din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
din Directiva 2001/83/CE nu aduc atingere drep-
turilor si obligatiilor ce decurg din dispozitiile Regu-
lamentului (CE) nr. 45/2001 si Directivei 95/46/CE,
cu trimitere specificd la articolul 10 al Regula-

mentului (CE) nr. 45/2001 si la articolul 8 al
Directivei 95/46/CE;

— datele privind sdndtatea care pot fi identificate vor fi
prelucrate numai dacd este strict necesar iar partile
implicate ar trebui sd evalueze aceastd necesitate in
toate etapele procesului de farmacovigilent;

includerea in articolul 24 alineatul (2) propus din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004 a unei teze potrivit cireia
accesibilitatea bazei de date EudraVigilance va fi regle-
mentatd conform drepturilor §i obligatiilor ce decurg
din legislatia comunitard in materie de protectie a
datelor;

addugarea unui alineat la articolul 24 propus conform
cdruia se vor aplica misuri de asigurare a dreptului
persoanei vizate de a exercita dreptul de acces la
datele cu caracter personal referitoare la aceasta,
conform articolului 13 din Regulamentul (CE) nr.
45/2001;

addugarea unui alineat la articolul 101 propus din
Directiva 2001/83/CE conform cdruia, in cazul prelu-
crarii datelor cu caracter personal, persoana va fi
informatd in mod corespunzitor conform articolului
10 din Directiva 95/46/CE;

includerea in noile articole propuse 25 si 26 din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004 si in articolul 106 din
Directiva 2001/83/CE, care se referd la elaborarea
unui sistem de raportare a efectelor adverse prin
utilizarea de portaluri web, a unei obligatii de incor-
porare a mdsurilor adecvate privind protectia vietii
private si securitatea, la acelasi nivel in toate statele
membre, ludnd in considerare principiile de bazi ale
confidentialitdtii, integritatii, responsabilizirii si disponi-
bilitatii datelor.

Adoptat la Bruxelles, 22 aprilie 2009.

Peter HUSTINX
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor
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IV

(Informari)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE SI ORGANELE UNIUNII

EUROPENE

COMISIE

Rata de schimb a monedei euro (')
22 septembrie 2009
(2009/C 229/05)

1 euro =

Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
usD dolar american 1,4780 AUD dolar australian 1,6922
JPY yen japonez 135,09 CAD  dolar canadian 1,5787
DKK coroana danezd 7,4422 HKD  dolar Hong Kong 11,4552
GBP lira sterlina 0,90470 NZD dolar neozeelandez 2,0484
SEK coroana suedeza 10,0940 SGD dolar Singapore 2,0863
CHF franc elvetian 1,5149 KRW  won sud-coreean 1779,06
ISK coroana islandezd ZAR  rand sud-african 10,9943
NOK coroana norvegiand 8,6280 CNY yuan renminbi chinezesc 10,0902
BGN leva bulgdreascd 1,9558 HRK kuna croatd 7,2943
CZK coroana cehi 25,131 IDR rupia indoneziand 14 316,85
EEK coroana estoniand 15,6466 MYR  ringgit Malaiezia 5,1434
HUF forint maghiar 271,42 PHP peso Filipine 70,238
LTL litas lituanian 3,4528 RUB rubla ruseascd 44,5532
LVL lats leton 0,7055 THB baht thailandez 49,687
PLN zlot polonez 4,1613 BRL real brazilian 2,6726
RON leu romanesc nou 4,2475 MXN peso mexican 19,6500
TRY lira turceasca 2,1882 INR rupie indiand 70,8900

(") Sursd: rata de schimb de referintd publicatd de citre Banca Centrald Europeand.



C 229/28

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

23.9.2009

INFORMARI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Actualizare a listei punctelor de trecere a frontierei mentionate la articolul 2 alineatul (8) din

Regulamentul (CE) nr. 562/2006 al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui

cod comunitar privind regimul de trecere a frontierelor de citre persoane (Codul frontierelor

Schengen) (JO C 316, 28.12.2007, p. 1, JO C 134, 31.5.2008, p. 16, JO C 177, 12.7.2008, p. 9, JO

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

(2009/C 229/06)

Publicarea listei cu punctele de trecere a frontierei previzute la articolul 2 alineatul (8) din Regulamentul
(CE) nr. 562/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2006 de instituire a unui cod
comunitar privind regimul de trecere a frontierelor de citre persoane (Codul frontierelor Schengen) are la
bazd informatiile comunicate Comisiei de citre statele membre in conformitate cu articolul 34 din Codul
frontierelor Schengen.

In afard de publicarea in Jurnalul Oficial, o actualizare lunara este disponibild pe site-ul internet al Directiei
Generale Justitie, Libertate si Securitate.

UNGARIA
Inlocuirea listei publicate in JO C 316, 28.12.2007, p. 1.

UNGARIA-CROATIA

Frontiere terestre

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

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

3. Berzence—-Gola 9. Magyarboly-Beli Manastir (cale feratd)
4. Dravaszabolcs-Donji Miholjac 10. Mohdcs (rau)

5. Drévaszabolcs (rdu, la cerere) (*) 11. Murakeresztir—Kotoriba (cale feratd)
6. Gyékényes—Koprivnica (cale feratd) 12. Udvar-Dubosevica

(*) 07.00-19.00.

UNGARIA-SERBIA

Frontiere terestre

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgos (cale feratd)
2. Hercegszant6-Backi Breg 7. Szeged (rdu) (**)

3. Kelebia—Subotica (cale feratd) 8. Tiszasziget-Djala (Gyala) (**)
4. Mohdcs (rau) 9. Tompa—Kelebija

5. Roszke-Horgos (autostradd)

(**) A se vedea nota de subsol (¥).

UNGARIA-ROMANIA

Frontiere terestre

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

2. Artand-Bors 4. Biharkeresztes—Episcopia Bihorului (cale feratd)
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. Csengersima—Petea

. Gyula-Virsand

. Kiszombor-Cenad

. Kotegyan—Salonta (cale feratd)
. Létavértes—Sacuieni (***)

10.

Lokoshdza—Curtici (cale feratd)

(**%) 06.00-22.00.

Frontiere terestre

1.
2.
3.
4.

Barabds—Kosino (****)
Beregsurany-Luzhanka
Eperjeske-Salovka (cale feratd)

Lénya—Dzvinkove (¥**¥)

(***¥) A se vedea nota de subsol (¥).
(****%) 08.00-16.00.

Frontiere aeriene

Aeroporturi internationale:

1. Budapest Nemzetkozi Repiiltér

2.

Debrecen Repiiltér

11. Méhkerék—Salonta

12. Nagylak-Nadlac

13. Nyirdbrany-Valea lui Mihai (cale feratd)
14. Nyirdbrany-Valea lui Mihai

15. Villaj-Urziceni

UNGARIA-UCRAINA

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

3. Sdrmellék

Aerodromuri (deschise numai la cerere):

1.

2
3
4.
5
6

Békéscsaba

. Budaors

. Fertészentmiklds

Gy6r—Pér

. Kecskemét

. Nyiregyhaza

7. Papa

8. Pécs—Pogany

9. Sitfok—Balatonkiliti
10. Szeged

11. Szolnok
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A%

(Anunturi)

PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII
COMERCIALE COMUNE

COMISIE

Aviz privind misurile antidumping asupra importurilor de nitrat de amoniu originar din Rusia

(2009/C 229/07)

Ca urmare a unei cereri inaintate de JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat, Tribunalul de Prima
Instantd al Comunitdtilor Europene, prin hotdrarea sa din 10 septembrie 2008 in cauza T-348/05, a anulat
Regulamentul (CE) nr. 945/2005 (') al Consiliului din 21 ijunie 2005 de modificare a (i) Regulamentului (CE)
nr. 658/2002 () de instituire a unui drept antidumping definitiv la importurile de nitrat de amoniu originar
din Rusia si a (i) Regulamentului (CE) nr. 132/2001 () privind instituirea unui drept antidumping definitiv
si perceperea cu titlu definitiv a dreptului provizoriu instituit la importurile de nitrat de amoniu originar din,
printre altele, Ucraina. Ca urmare a unei cereri de interpretare a hotdrarii mai sus-mentionate, Tribunalul de
Primd Instantd a declarat in continuare, prin hotdrarea sa din 9 iulie 2009, cd partea operationald a hotdrarii
din 10 septembrie 2008 se interpreteazd in sensul c¢d Regulamentul (CE) nr. 945/2005 din 21 iunie 2005
este anulat in ceea ce priveste JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat.

In consecintd, taxele antidumping definitive platite in temeiul Regulamentului (CE) nr. 658/2002 al Consi-
liului pentru importurile de produse fabricate si exportate citre Uniunea Europeand de JSC Kirovo-Chepetsky
Khimichesky Kombinat, cu exceptia taxelor antidumping percepute la importul produselor care se inca-
dreazd la codurile NC 3102 30 90 si 3102 40 90 se ramburseazd sau se remit. Rambursarea sau remiterea
se solicitd de la autoritdtile vamale nationale in conformitate cu legislatia vamald aplicabila.

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