ISSN 1725-5244

Uradni list C 229

Evropske unije

Zvezek 52

Slovenska izdaja Informacije in objave 23. september 2009

Obvestilo $t. Vsebina Stran

[ Resolucije, priporocila in mnenja

MNENJA

Evropski nadzornik za varstvo podatkov

2009/C 229/01 Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta
o vzpostavitvi meril in mehanizmov za dolo¢itev drzave ¢lanice, odgovorne za obravnavanje prodnje za
mednarodno za$¢ito, ki jo v eni od drzav ¢lanic vloZi drzavljan tretje drzave ali oseba brez drzavljan-
stva (COM(2008) 820 KOMC.) . .'iii e e e e e 1

2009/C 229/02 Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov glede predloga uredbe Evropskega parlamenta in
Sveta o vzpostavitvi sistema ,Eurodac” za primerjavo prstnih odtisov zaradi u¢inkovite uporabe Uredbe
(ES) 8t. ...[... (o vzpostavitvi meril in mehanizmov za dolocitev drzave ¢lanice, odgovorne za obrav-
navanje pro$nje za mednarodno zasCito, ki jo v eni od drzav ¢lanic vlozi drzavljan tretje drzave ali

oseba brez drzavljanstva), (COM(2008) 825) .. ...iuuuetiit ettt 6
2009/C 229/03 Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o pobudi Francoske republike za sklep Sveta o

uporabi informacijske tehnologije na podro¢ju carin (5903/2/09 REV 2) ..........oooiiiiiiiiiiiiin. 12
2009/C 229/04 Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta

o spremembi Uredbe (ES) §t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in
nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila, kar
zadeva farmakovigilanco zdravil za humano uporabo ter o predlogu direktive Evropskega parlamenta in
Sveta o spremembi Direktive 2001/83(ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini glede farmakoviligance .......... .. ... . 19

1 (Nadaljevanje na naslednji strani)



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0001:0005:SL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0006:0011:SL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0012:0018:SL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0019:0026:SL:PDF

Obvestilo 3t. Vsebina (nadaljevanje) Stran

IV Informacije

INFORMACIJE INSTITUCI] IN ORGANOV EVROPSKE UNIJE

Komisija

2009/C 229/05 Menjalni teCaji GUIA ... ... oo i 27

INFORMACIJE DRZAV CLANIC

2009/C 229/06 Posodobitev seznama mejnih prehodov iz ¢lena 2(8) Uredbe (ES) §t. 562/2006 Evropskega parlamenta
in Sveta o Zakoniku Skupnosti o pravilih, ki urejajo gibanje oseb prek meja (Zakonik o schengenskih
mejah) (UL C 316, 28.12.2007, str. 1, UL C 134, 31.5.2008, str. 16, UL C 177, 12.7.2008, str. 9, UL
C 200, 6.8.2008, str. 10, UL C 331, 31.12.2008, str. 13, UL C 3, 8.1.2009, str. 10, UL C 37,
14.2.2009, str. 10, UL C 64, 19.3.2009, str. 20, UL C 99, 30.4.2009, Str. 7) ....ovnvrneeninnenn.n. 28

V  Objave

POSTOPKI V ZVEZI Z IZVAJANJEM SKUPNE TRGOVINSKE POLITIKE

Komisija

2009/C 229/07 Obvestilo o protidampinskih ukrepih za uvoz amonijevega nitrata s poreklom iz Rusije ............. 30



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0027:0027:SL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0028:0029:SL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:229:0030:0030:SL:PDF

23.9.2009

Uradni list Evropske unije

C 2291

(Resolucije, priporocila in mnenja)

MNENJA

EVROPSKI NADZORNIK ZA VARSTVO PODATKOV

Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in

Sveta o vzpostavitvi meril in mehanizmov za dolocitev drzave ¢lanice, odgovorne za obravnavanje

pros$nje za mednarodno zas¢ito, ki jo v eni od drzav ¢lanic vloZi drzavljan tretje drzave ali oseba
brez drzavljanstva (COM(2008) 820 konc.)

(2009/C 229/01)

EVROPSKI NADZORNIK ZA VARSTVO PODATKOV JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 286 Pogodbe,

ob upostevanju Listine Evropske unije o temeljnih pravicah in
zlasti ¢lena 8 Listine,

ob upostevanju Direktive 95/46/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podat-
kov (),

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 45/2001 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov v institucijah in organih Skupnosti
in o prostem pretoku takih podatkov (3) ter zlasti ¢lena 41
uredbe,

ob upostevanju pro$nje za mnenje v skladu s ¢lenom 28(2)
Uredbe (ES) $t. 45/2001, ki jo je 3. decembra 2008 prejel od
Komisije —

SPREJEL NASLEDNJE MNENJE:

I. UvoD

Posvetovanje z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov
(ENVP)

1. Komisija je 3. decembra 2008 v skladu s ¢lenom 28(2)
Uredbe (ES) $t. 45/2001 poslala ENVP predlog uredbe

() UL L 281, 23.11.1995, str. 31.
() ULL 8, 12.1.2001, str. 1.

Evropskega parlamenta in Sveta o vzpostavitvi meril in
mehanizmov za dolocitev drzave clanice, odgovorne za
obravnavanje pro$nje za mednarodno zascito, ki jo v eni
od drzav ¢lanic vloZi drzavljan tretje drzave ali oseba brez
drzavljanstva (v nadaljnjem besedilu: ,predlog” ali ,predlog
Komisije) in ga zaprosila za mnenje. V preambuli uredbe
bi bilo treba to posvetovanje izrecno omeniti.

2. ENVP je pri pripravi predloga sodeloval Ze v zgodnejsi fazi;
Komisija je $tevilne zadeve, na katere je neuradno opozoril
med pripravljalnim postopkom, upostevala v konénem
besedilu predloga.

Predlog in njegovo ozadje

3. Predlog je preoblikovana razli¢ica Uredbe Sveta (ES)
§t. 343/2003 z dne 18. februarja 2003 o vzpostavitvi
meril in mehanizmov za dolocitev drzave ¢lanice, odgo-
vorne za obravnavanje pro$nje za azil, ki jo v eni od
drzav ¢lanic vlozi drzavljan tretje drzave () (v nadaljnjem
besedilu: dublinska uredba). Komisija ga je predstavila kot
del prvega sveznja predlogov, namenjenih zagotavljanju
vedje usklajenosti na tem podro¢ju in boljsih standardov
zaiCite v okviru skupnega evropskega azilnega sistema v
skladu s pozivom iz Haaskega programa, ki je bil sprejet
na zasedanju 4. in 5. novembra 2004, predlogi pa so bili
napovedani tudi v nacrtu politike azila, ki ga je Komisija
sprejela 17. junija 2008. V Haaskem programu je Evropski
svet pozval Komisijo, naj zaklju¢i oceno pravnih instru-
mentov prve faze ter Svetu in Evropskemu parlamentu
predlozi instrumente in ukrepe druge faze, tako da jih bo
mogoce sprejeti do leta 2010.

() UL L 50, 25.2.2003, str. 1.
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4. Predlog je bil temeljito ocenjen in obravnavan na posveto- — dolocbe za boljse uveljavljanje pravice do obvescenosti;

(")
)
()
v

4

vanjih. V njem so zlasti upostevani rezultati porocila o
oceni dublinskega sistema, ki je bilo objavljeno 6. junija
2007 ('), v katerem je Komisija izpostavila Stevilne pravne
in prakti¢ne pomanjkljivosti sedanjega sistema ter opozorila
na prispevke, ki so jih v odgovor na zeleno knjigo o
prihodnjem skupnem evropskem azilnem sistemu poslale
razli¢ne zainteresirane strani (2).

. Glavni cilj predloga sta ve¢ja ucinkovitost dublinskega

sistema in visji standardi zasCite prosilcev za mednarodno
zaiCito, za katere velja dublinski postopek, pripomogel pa
naj bi tudi k vedji solidarnosti s tistimi drzavami ¢lanicami,
ki so Se posebej obremenjene zaradi migracij (?).

. Predlog razsirja podro¢je uporabe dublinske uredbe na

prosilce za subsidiarno zasCito (in upravicence do
subsidiarne zascite). Sprememba je potrebna za zagotovitev
skladnosti s pravnim redom EU oziroma z Direktivo Sveta
2004/83(ES z dne 29. aprila 2004 o minimalnih standar-
dih glede pogojev, ki jih morajo izpolnjevati drzavljani
tretjih drzav ali osebe brez drzavljanstva, da se jim prizna
status begunca ali osebe, ki iz drugih razlogov potrebuje
mednarodno zas¢ito, in o vsebini te zaicite (*) (v nadalj-
njem besedilu ,direktiva o pogojih®), s katero je bil uveden
pojem subsidiarne za$cite. Predlog poleg tega usklajuje
izrazje in opredelitve, uporabljene v dublinski uredbi, s
tistimi v drugih aktih na podrocju azila.

. Da bi izboljsali uc¢inkovitost sistema, predlog doloca zlasti

rok za predlozitev zahtev za ponovni sprejem in skrajsuje
rok za odgovor na zahteve po informacijah. Pojasnjuje tudi
klavzule o prenehanju odgovornosti ter okolis¢ine in
postopke za uporabo diskrecijske klavzule (iz humanitarnih
razlogov ali zaradi neodvisnosti). V predlogu so na novo
dodana pravila za predaje, sedanji mehanizem za reSevanje
sporov je razsirjen, vstavljena pa je tudi dolo¢ba o organi-
zaciji obveznega razgovora.

. Poleg tega naj bi predlog Komisije povecal zascito prosilcev,

zato sta v njem opredeljeni pravica do pritozbe zoper
odlocitev o predaji in obveznost pristojnih organov, da
odlocijo, ali bi bilo treba njeno izvrsitev odloziti ali ne.
Ureja tudi pravico do pravne pomodi in/ali zastopanja ter
jezikovne pomo¢i, pa tudi na nacelo, da oseb ni dovoljeno
pridrzati zgolj zato, ker zaprosijo za mednarodno zascito.
Poleg tega razsirja pravico do ponovne zdruzitve druzine in
uposteva tudi potrebe mladoletnikov brez spremstva in
drugih ranljivih skupin prebivalstva.

Bistveni elementi mnenja

. Namen tega mnenja je predvsem opozoriti na najpomemb-

nejSe spremembe besedila z vidika varstva osebnih podat-
kov:

COM(2007) 299.
C

OM(2007) 301.
Glej: Obrazlozitveni memorandum k predlogu.
UL L 304, 30.9.2004, str. 12.

10.

11.

12.

vsebina in oblika informacij ter rok za njihovo zagota-
vljanje so sedaj jasnejsi, predlaga pa se tudi sprejetje
enotne informativne brosure,

— nov mehanizem za skupno uporabo ustreznih infor-
macij v drzavah ¢lanicah pred izvedbo predaj,

— uporabo varne poti za prenos in izmenjavo informacij
DubliNet.

II. SPLOSNE UGOTOVITVE

ENVP podpira cilje predloga Komisije, zlasti zaradi ve¢je
ucinkovitosti dublinskega sistema in viSjega standarda
zaCite prosilcev za mednarodno zaicito, za katere velja
dublinski postopek. Strinja se tudi z razlogi, na podlagi
katerih se je Komisija odlo¢ila za revizijo dublinskega
sistema.

Zagotavljanje ustrezne ravni varstva osebnih podatkov je
hkrati tudi nujen pogoj za ucinkovito uveljavljanje in
visoko stopnjo zai¢ite drugih temeljnih pravic. ENVP se
pri pripravi tega mnenja popolnoma zaveda, da so temeljne
pravice v veliki meri vkljucene v ta predlog, ki se ne nanasa
le na osebne podatke, pa¢ pa tudi na 3tevilne druge pravice
drzavljanov tretjih drzav infali oseb brez drzavljanstva,
zlasti pravico do azila, pravico do obvescenosti v SirSem
pomenu besede, pravico do ponovne zdruzitve druZine,
pravico do udinkovitega pravnega sredstva, pravico do
svobode in svobode gibanja ter na pravice otroka oziroma
pravice mladoletnikov brez spremstva.

V uvodni izjavi 34 Predloga in v Obrazlozitvenem memo-
randumu je poudarjeno, da si zakonodajalec prizadeva za
skladnost predloga z listino o temeljnih pravicah. V obraz-
lozitvenem memorandumu je tako izrecno navedeno sklice-
vanje na varstvo osebnih podatkov in pravico do azila,
poudarjeno pa je tudi dejstvo, da je bil ta predlog zaradi
zagotavljanja popolne skladnosti njegovih dolocb s temelj-
nimi pravicami kot splo$nimi naceli prava Skupnosti in
mednarodnega prava temeljito pregledan. ENVP se bo v
skladu s svojimi pristojnostmi v tem mnenju posvetil pred-
vsem varstvu osebnih podatkov v predlogu/predvsem tistim
vidikom predloga, ki se nanasajo na varstvo osebnih poda-
tkov. V tem smislu pozitivno ocenjuje precej$njo pozor-
nost, ki jo predlog namenja tej temeljni pravici, saj meni,
da je to bistvenega pomena za zagotavljanje ucinkovitega
dublinskega postopka v skladu z zahtevami glede temeljnih
pravic.
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13. ENVP ugotavlja tudi, da si Komisija v predlogu prizadeva za res pristojni za obravnavo takih zahtevkov, vendar pa

14.

15.

16.

17.

skladnost z drugimi pravnimi instrumenti, ki urejajo vzpo-
stavljanje infali uporabo drugih obseznih sistemov infor-
macijske tehnologije. Zlasti Zeli poudariti, da sta porazde-
litev odgovornosti glede podatkovne zbirke in predvideni
model nadzora iz predloga v skladu z okvirom schengen-
skega informacijskega sistema SIS II in vizumskega infor-
macijskega sistema.

ENVP se veseli dejstva, da je njegova vloga na podrodju
nadzora sedaj jasno opredeljena, kar v predhodnem
besedilu iz razumljivih razlogov ni bilo izvedeno.

[I. PRAVICA DO OBVESCENOSTI

V ¢lenu 4(1)(f-g) predloga je dolo¢eno:

,Cim je prosnja za mednarodno zaicito vlozena, pristojni
organi drzav clanic obvestijo prosilca za azil o uporabi te
uredbe in zlasti o:

(f) dejstvu, da si pristojni organi lahko izmenjajo podatke
o prosilcu Ze na podlagi same izpolnitve obveznosti iz
te uredbe;

(g) obstoju pravice dostopa do podatkov o prosilcu ter
pravice do zahteve, da se neto¢ni podatki o njem
popravijo ali da se izbrisejo njegovi podatki, ki so bili
nezakonito obdelani, vkljuéno s pravico do obvesce-
nosti o postopkih uveljavljanja navedenih pravic in
kontaktnih podatkov nacionalnih organov za varstvo
podatkov, ki bodo obravnavali zahtevke glede varstva
osebnih podatkov.

V ¢lenu 4(2) so opisani nacini zagotavljanja informacij
prosilcem iz prvega odstavka te dolocbe.

Za pravilno izvajanje dublinskega postopka je klju¢nega
pomena ucinkovito uveljavljanje pravice do obves¢enosti.
Zlasti pomembno je zagotoviti, da so prosilcu za azil infor-
macije na voljo na nacin, ki omogoca, da popolnoma
razume svoj polozaj in je seznanjen z vsemi svojimi
pravicami ter ve, kaj lahko stori, potem ko prejme ustrezno
upravno odlocbo.

Kar zadeva prakti¢no uveljavljanje pravic, zeli ENVP opozo-
riti na dejstvo, da bi morale drzave ¢lanice v skladu s
¢lenom 4(1)(g) in (2) predloga uporabljati enotno brosuro
za prosilce za azil, ki med drugim vsebuje tudi ,kontaktne
podatke nacionalnih organov za varstvo podatkov,
pristojnih za obravnavo zahtevkov glede varstva osebnih
podatkov“. ENVP Zzeli tako poudariti, da so nacionalni
organi za varstvo podatkov iz ¢lena 4(2) predloga sicer

18.

19.

besedilo predloga prosilcem (posameznikom, na katere se
nanasajo osebni podatki) kljub temu ne bi smelo preprece-
vati, da svojih zahtevkov ne bi naslovili neposredno na
upravljavca podatkov (v tem primeru so to nacionalni
pristojni organi za dublinsko sodelovanje). Glede na sedanji
drugi odstavek ¢lena 4 je mogoce sklepati, da bi moral
prosilec svoj zahtevek vsaki¢ neposredno predloziti nacio-
nalnemu organu za varstvo podatkov, medtem ko je v
drzavah clanicah obicajno, da prosilec svoj zahtevek najprej
predlozi upravljavcu podatkov.

ENVP predlaga tudi preoblikovanje ¢lena 4(1)(g), in sicer
tako, da bo iz njega jasno razvidno, kak$ne pravice ima
prosilec. Predlagano besedilo je namre¢ dvoumno, saj ga
je mogoce razlagati, kot da je ,pravica do obvescenosti o
postopkih uveljavljanja navedenih pravic (...)* del pravice
dostopa do podatkov infali pravice do zahteve, da se
neto¢ni podatki popravijo (...). Drzave c¢lanice naj bi
poleg tega v skladu s sedanjim besedilom navedene dolocbe
obvestile prosilce le o ,obstoju“ njihovih pravic, ne pa tudi
o njihovi vsebini. Ker kaze, da gre pri tem za stilisticno
vprasanje, ENVP predlaga, da se ¢len 4(1)(g) preoblikuje na
naslednji nacin:

,Cim je pro$nja za mednarodno zai¢ito vloZena, pristojni
organi drZav ¢lanic obvestijo prosilca za azil (...) o (...):

(g) pravici dostopa do podatkov o prosilcu ter pravici do
zahteve, da se neto¢ni podatki o njem popravijo ali da
se izbriSejo njegovi podatki, ki so bili nezakonito obde-
lani, vkljuéno s pravico do obves¢enosti o postopkih
uveljavljanja navedenih pravic in kontaktnih podatkov
organov iz ¢lena 33 te uredbe ter nacionalnih organov
za varstvo podatkov.”

ENVP glede nacinov zagotavljanja informacij prosilcem
opozarja na delo, ki ga je v zvezi s tem opravila skupina
za usklajevanje nadzora sistema Eurodac Supervision
Coordination Group (') (sestavljajo jo predstavniki organov
za varstvo podatkov iz vsake od sodelujo¢ih drzav in
ENVP); slednja to vprasanje trenutno preucuje v okviru
sistema EURODAC, takoj ko bodo zbrani in na voljo rezul-
tati nacionalnih raziskav, pa naj bi predlagala ustrezne
smernice. Ceprav se ta usklajena raziskava nanasa predvsem
na sistem EURODAC, bodo njene ugotovitve verjetno zani-
mive tudi v okviru dublinskega postopka, saj se ukvarja s
tak$nimi vprasanji kot so jeziki/prevajanje in ocena o tem,
v kolik$ni meri prosilci za azil v resnici razumejo prejete
informacije.

(") Ve¢ o delu in statusu te skupine na: http://www.edps.curopa.eu/

EDPSWEB|edps/site/mySite[pid/79. Ta skupina usklajeno nadzoruje
sistem EURODAC, z vidika varstva podatkov pa bo njeno delo
vplivalo tudi na splosno izmenjavo informacij v okviru dublinskega
postopka. Te informacije se navezujejo na istega posameznika, na
katerega se nanasajo osebni podatki, izmenjujejo pa se v postopku,
povezanem s tem posameznikom.
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20.

21.

22.

23.

24.

IV. VECJA PREGLEDNOST

ENVP v zvezi z organi iz ¢lena 33 predloga pozitivno
ocenjuje dejstvo, da bo Komisija v Uradnem listu Evropske
unije objavila zbirni seznam organov iz odstavka 1
navedene dolocbe. Ce se seznam spremeni, Komisija enkrat
na leto objavi posodobljen zbirni seznam, kar bo zagoto-
vilo preglednost, organom za varstvo podatkov pa olajsalo
nadzor.

V. NOV MEHANIZEM ZA IZMENJAVO INFORMACIJ

ENVP ugotavlja, da ¢len 30 Predloga uvaja nov mehanizem
za izmenjavo zadevnih informacij med drzavami ¢lanicami
pred izvedbo predaje, in meni, da gre pri tem za zakonito
izmenjavo informacij.

Ugotavlja tudi, da Predlog v skladu s ¢lenom 8(1-3) Dire-
ktive 95/46/ES o varstvu posameznikov pri obdelavi
osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov
vkljuCuje posebne zasCitne ukrepe za varstvo podatkov,
kot so: (a) izrecno soglasje prosilca infali njegovega zastop-
nika, (b) po koncani predaji takojsnji izbris podatkov s
strani drzave ¢lanice, ki osebo predaja, in (c) ,osebne zdrav-
stvene podatke obdeluje zdravstveni delavec, za katerega na
podlagi nacionalne zakonodaje ali pravil, ki jih doloci
nacionalni pristojni organ, velja dolznost poklicne molcec-
nosti, ali druga oseba, ki je prav tako zavezana enaki dolz-
nosti molce¢nosti“ (in je ustrezno zdravstveno uspos-
obljena). Podpira tudi dejstvo, da se bodo informacije izme-
njavale le prek varnega sistema ,DubliNet“ in med vnaprej
obvescenimi organi.

Zaradi skladnosti z ureditvijo za varstvo podatkov je izred-
nega pomena nacin oblikovanja tega mehanizma, zlasti
zato, ker se bodo izmenjavali tudi izredno ob¢utljivi osebni
podatki, kot denimo informacije o ,kakr$nih koli posebnih
potrebah prosilca, ki [se] ga predaja, kar lahko v posa-
meznih primerih zajema informacije o telesnem ali
duSevnem zdravju tega prosilca®. ENVP zato v vseh
pogledih podpira vkljucitev ¢lena 36 predloga, ki drzave
Clanice zavezuje k sprejetju potrebnih ukrepov, s katerimi
zagotovijo, da se za vsako zlorabo podatkov (...), naloZijo
kazni, vklju¢no z upravnimi in/ali kazenskimi sankcijami v
skladu z nacionalno zakonodajo.

VL. PREDPISI O IZMENJAVI INFORMACI] V OKVIRU
DUBLINSKEGA SISTEMA

Clen 32 predloga Komisije ureja skupno uporabo informacij.
ENVP je pri oblikovanju te dolocbe sodeloval ze v zgodnejsi
fazi in soglasa s predlaganim besedilom Komisije.

25

26.

27.

28.

(")
)
)

. ENVP poudarja, da bi si morali organi drzav ¢lanic izme-

njavati informacije o posameznikih prek omrezja DubliNet,
s ¢imer bi zagotovili ve¢jo varnost pa tudi boljSo izsledlji-
vost transakcij. Zato navaja delovni dokument sluzb Komi-
sije z dne 6. junija 2007 ,Spremni dokument — Porocilo
Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu o oceni dublin-
skega sistema*“ (), v katerem Komisija poudarja, ,da je treba
omrezje DubliNet zmeraj obvezno uporabljati, razen pri
izjemah, dolo¢enih v drugem pododstavku ¢lena 15(1)¢
Uredbe Komisije (ES) &t 1560/2003 z dne
2. septembra 2003 o podrobnih pravilih za uporabo
Uredbe Sveta (ES) $t. 343/2003 o dolo¢itvi meril in mehan-
izmov za doloditev drzave ¢lanice, odgovorne za obravna-
vanje prodnje za azil, ki jo v eni od drzav ¢lanic vlozi
drzavljan tretje drzave (%) (v nadaljnjem besedilu ,izvedbena
uredba dublinske uredbe®). ENVP vztraja, da bi bilo treba
moznost odstopanja od uporabe DubliNet iz navedenega
¢lena 15(1) razlagati restriktivno.

V ta namen so bile v predlog vklju¢ene nekatere dolocbe,
druge pa so bile preoblikovane, kar ENVP ocenjuje kot
pozitivno. Ponovno je bil, denimo, oblikovan ¢len 33(4)
predloga, tako da je sedaj jasno, da pravila v zvezi z vzpo-
stavitvijo varnih poti elektronskega prenosa (dolo¢ena v
lenu 15(1) izvedbene uredbe dublinske uredbe) ne veljajo
le za zahtevke, pa¢ pa tudi za odgovore in vso pisno kore-
spondenco. V novem ¢lenu 38 je poleg tega drugi odstavek
rtan (ta je v prejSnjem besedilu (Clen 25) drzave ¢lanice
zavezoval k posiljanju zahtevkov in odgovorov z uporabo
Jmetode, ki zagotavlja dokaz o prejemu®); sedaj je v njem
natan¢no navedeno, da bi morale drzave ¢lanice uporabljati
DubliNet tudi za te primere.

ENVP ugotavlja, da je izmenjava osebnih podatkov v okviru
dublinskega sistema zakonsko relativno slabo urejena.
Ceprav dolocene vidike izmenjave ureja izvedbena uredba
dublinske uredbe, je videti, da sedanja uredba, Zal, ne
zajema celotne izmenjave osebnih podatkov (3).

V zvezi s tem je treba omeniti, da so o izmenjavi informacij
o prosilcih za azil razpravljali tudi v skupini za usklajevanje
nadzora sistema Eurodac. ENVP Ze sedaj, ne glede na rezul-
tate dela skupine, meni, da bi bilo lahko eno od morebitnih
priporocil sprejetje sklopa pravil po zgledu tistih iz schen-
genskega priro¢nika SIRENE.

SEC(2007) 742.

UL L 222, 5.9.2003, str. 3.

To je $e bolj jasno, ¢e sedanjo uredbo primerjamo z ureditvijo glede
izmenjave dodatnih informacij v okviru schengenskega informacij-
skega sistema (SIRENE).
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29.

30.

31.

VII. SKLEPNE UGOTOVITVE

ENVP podpira predlog Komisije za uredbo o vzpostavitvi
meril in mehanizmov za dolocitev drzave ¢lanice, odgo-
vorne za obravnavanje prodnje za mednarodno zascito, ki
jo v eni od drzav ¢lanic vlozi drzavljan tretje drzave ali
oseba brez drzavljanstva. Strinja se tudi z razlogi za revizijo
veljavnega sistema.

ENVP pozitivno ocenjuje skladnost predloga Komisije z
drugimi pravnimi instrumenti, ki urejajo kompleksni pravni
okvir za to podrocje.

ENVP pozdravlja dejstvo, da je v predlog v veliki meri
vkljueno spostovanje temeljnih pravic, zlasti varstvu
osebnih podatkov, saj meni, da je ta pristop bistven pred-
pogoj za izboljsanje dublinskega postopka. Zakonodajalce
opozarja predvsem na nove mehanizme za izmenjavo
podatkov, v katerih se bodo med drugim obravnavali
izredno obcutljivi osebni podatki prosilcev za azil.

32.

33.

ENVP Zeli opozoriti tudi na pomembno delo, ki ga je na
tem podro¢ju opravila skupina za usklajevanje nadzora
sistema Eurodac, in meni, da lahko njeni rezultati koristno
prispevajo k boljSemu oblikovanju posameznih delov
sistema.

ENVP je mnenja, da bi lahko nekatere ugotovitve iz tega
mnenja ob upostevanju prakticnega izvajanja revidiranega
sistema Se nadgradili. Se zlasti namerava sodelovati pri
opredelitvi izvedbenih ukrepov glede izmenjave informacij
prek sistema DubliNet, kot je navedeno v tockah 24-27
tega mnenja.

Bruselj, 18. februar 2009

Peter HUSTINX
Evropski nadzornik za varstvo podatkov
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Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov glede predloga uredbe Evropskega parlamenta
in Sveta o vzpostavitvi sistema ,,Eurodac” za primerjavo prstnih odtisov zaradi u¢inkovite uporabe

Uredbe (ES) st. .../...

(o vzpostavitvi meril in mehanizmov za doloditev drzave &lanice, odgovorne

za obravnavanje pros$nje za mednarodno zas€ito, ki jo v eni od drzav ¢lanic vloZi drzavljan tretje
drzave ali oseba brez drZavljanstva), (COM(2008) 825)

(2009/C 229/02)

EVROPSKI NADZORNIK ZA VARSTVO PODATKOV JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 286 Pogodbe,

ob upostevanju Listine Evropske unije o temeljnih pravicah in
zlasti ¢lena 8 Listine,

ob upostevanju Direktive 95/46/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podat-
kov (1),

ob upostevanju Uredbe (ES) t. 45/2001 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov v institucijah in organih Skupnosti
in o prostem pretoku takih podatkov () ter zlasti ¢lena 41
Uredbe,

ob upostevanju zaprosila za mnenje v skladu s ¢lenom 28(2)
Uredbe (ES) $t. 45/2001, ki ga je 3. decembra 2008 prejel od
Evropske komisije —

SPREJEL NASLEDNJE MNENJE:

I. UvoD
Posvetovanje z ENVP

1. Komisija je 3. decembra 2008 v skladu s clenom 28(2)
Uredbe (ES) $t. 45/2001 zaprosila ENVP za mnenje o pred-
logu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o vzpostavitvi
sistema Eurodac za primerjavo prstnih odtisov zaradi ucin-
kovite uporabe Uredbe (ES) st. ...[... (0 vzpostavitvi meril
in mehanizmov za dolo¢itev drzave ¢lanice, odgovorne za
obravnavanje pro$nje za mednarodno zascito, ki jo v eni od
drzav clanic vlozi drzavljan tretje drzave ali oseba brez
drzavljanstva) (v nadaljnjem besedilu ,predlog® ali ,predlog
Komisije“) To posvetovanje bi bilo treba izrecno navesti v
preambuli uredbe.

2. Kot je navedeno v obrazlozitvenem memorandumu, je
ENVP sodeloval ze v zgodnejsi fazi priprave predloga in

(") UL L 281, 23.11.1995, str. 31.
UL L 8, 12.1.2001, str. 1.

so mnoge tocke, ki so bile obravnavane neuradno, ze
upostevane v kon¢nem besedilu predloga Komisije.

Predlog in njegovo ozadje

3. Uredba Sveta (ES) st. 2725/2000 z dne 15. decembra
2000 (°) o vzpostavitvi sistema ,Eurodac (v nadaljnjem
besedilu ,uredba Eurodac) je zacela veljati 15. decembra
2000. Informacijski sistem Eurodac, ki se uporablja po vsej
Skupnosti, je bil uveden zaradi lazje uporabe dublinske
konvencije, ki je namenjena razvoju jasnega in u¢inkovitega
mehanizma za dolo¢anje odgovornosti glede prosenj za
azil, vlozenih v eni od drzav ¢lanic. Dublinsko konvencijo
je nato nadomestil pravni instrument Skupnosti, tj. Uredba
Sveta (ES) t. 343/2003 z dne 18. februarja 2003 o vzpo-
stavitvi meril in mehanizmov za dolocitev drzave clanice,
odgovorne za obravnavanje prosnje za azil, ki jo v eni od
drzav clanic vlozi drzavljan tretje drzave (*) (v nadaljnjem
besedilu ,dublinska uredba“) (°). Sistem Eurodac je zacel
delovati 15. januarja 2003.

4, Predlog je revizija uredbe Eurodac in njene izvedbene
uredbe, tj. Uredbe Sveta (ES) $t. 407/2002, njegov cilj pa
je inter alia:

— zagotoviti ve¢jo ucinkovitost izvajanja uredbe Eurodac,

— uskladiti pravni red na podro¢ju azila, ki je nastal po
sprejetju navedene uredbe,

— prilagoditi $tevilne dolo¢be in pri tem upostevati
dejanski razvoj po sprejetju uredbe,

— vzpostaviti nov okvir za upravljanje.

5. Treba je tudi poudariti, da je eden glavnih ciljev predloga
zagotoviti doslednejse spostovanje temeljnih pravic in zlasti
varstvo osebnih podatkov. V tem mnenju nadzornik ugota-
vlja, ali so dolo¢be predloga skladne s tem ciljem.

() UL L 316, 15.12.2000, str. 1.

(*) UL L 50, 25.2.2003, str. 1.

(°) Trenutno se pripravlja revizija dublinske uredbe (COM(2008) 820
kon¢.), 3.12.2008 (prenovitev). EDPS je izdal tudi mnenje o
zadevnem predlogu.
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6. V predlogu so upostevani rezultati porocila Komisije o varstvo osebnih podatkov. Ob tej priloznosti Zeli poudariti,

10.

11.

oceni dublinskega sistema iz junija 2007 (v nadaljnjem
besedilu ,ocenjevalno porocilo®), ki se nanasa na prva tri
leta delovanja sistema Eurodac (2003-2005).

. Komisija je v tem porocilu sicer ugotovila, da drzave ¢lanice

na splosno zadovoljivo uporabljajo sistem, ki je dolocen v
uredbi; vendar je le odkrila nekaj vprasanj v zvezi z udin-
kovitostjo sedanjih dolo¢b in izpostavila tista, ki jih je treba
obravnavati, da se izboljSa delovanje sistema Eurodac in
olajsa uporaba dublinske uredbe. V ocenjevalnem porocilu
je bilo ugotovljeno, da nekatere drzave clanice Se vedno
pozno posiljajo prstne odtise. Uredba Eurodac trenutno
doloca le zelo okviren rok za posiljanje prstnih odtisov,
kar lahko v praksi povzro¢i znatne zamude. To je klju¢no
vprasanje za ucinkovito delovanje sistema, saj zamuda pri
prenosu lahko da rezultate, ki so v nasprotju z naceli naceli
odgovornosti, dolo¢enimi v dublinski uredbi.

.V ocenjevalnem porocilu je bilo tudi poudarjeno, da je

neucinkovito  upravljanje izbrisa podatkov posledica
pomanjkanja ucinkovitega instrumenta, ki bi drzavam
¢lanicam omogocal medsebojno obvescanje o statusu prosi-
lcev za azil. Drzave ¢lanice, ki vnesejo podatke o doloceni
osebi, pogosto niso seznanjene s tem, da je druga drzava
¢lanica, iz katere izvirajo podatki, izbrisala podatke, in torej
ne vedo, da bi morale izbrisati svoje podatke glede zadevne
osebe. Zato ni mogoce zadovoljivo zagotoviti spostovanja
nacela, da ,nobenih podatkov ni dovoljeno hraniti v obliki,
ki omogoca identifikacijo oseb, na katere se nanasajo
osebni podatki, dlje ¢asa, kot je potrebno za namene, za
katere so bili podatki zbrani“.

. Poleg tega v skladu z analizo iz ocenjevalnega porocila

pomeni nejasna opredelitev nacionalnih organov, ki imajo
dostop do sistema Eurodac, oviro za Komisijo in Evrop-
skega nadzornika za varstvo podatkov pri izvajanju njune
naloge spremljanja in nadzora.

Bistveni elementi mnenja

Glede na to, da je ENVP trenutno nadzorni organ za sistem
Eurodac, se Se posebej zanima za predlog Komisije in
zavzema za pozitiven izid revizije celotnega sistema.

ENVP ugotavlja, da predlog obravnava ve¢ vidikov v zvezi s
temeljnimi pravicami prosilcev za azil, kot so pravica do
azila, pravica do obve$¢enosti v SirSem smislu in pravica do
varstva osebnih podatkov. Glede na svoje pristojnosti bo v
tem mnenju obravnaval revidirano uredbo predvsem z
vidika varstva podatkov. V tej zvezi ugodno ocenjuje
dejstvo, da predlog v veliki meri vklju¢uje spostovanje in

12.

13.

14.

15.

da je treba zagotavljanje visoke ravni varstva osebnih poda-
tkov in ucinkovitej$e izvajanje tega varstva v praksi obrav-
navati kot predpogoj za boljse delovanje sistema Eurodac.

ENVP v tem mnenju obravnava zlasti naslednje spremembe
besedila, ki so najpomembnejse z vidika varstva osebnih
podatkov:

— nadzor ENVP, med drugim tudi v primerih, ko del
sistema upravlja drug upravljavec (na primer zasebno
podjetje),

— postopek odvzema prstnih odtisov, vkljuéno z dolo¢it-
vijo starostnih meja,

— pravice posameznika, na katerega se nanaSajo osebni
podatki.

II. SPLOSNE UGOTOVITVE

ENVP z zadovoljstvom ugotavlja, da je predlog v veliki meri
usklajen z drugimi pravnimi instrumenti za vzpostavitev
infali uporabo drugih obseznih informacijskih sistemov.
Zlasti delitev odgovornosti za podatkovno zbirko in
nadzorni model, kakor je bil zamisljen v predlogu, sta
skladna s pravnima instrumentoma za vzpostavitev schen-
genskega informacijskega sistema II (SIS II) in vizumskega
informacijskega sistema (VIS).

ENVP ugotavlja, da je predlog skladen z Direktivo 95/46/ES
in Uredbo (ES) §t. 45/2001. V tej zvezi pozitivno ocenjuje
zlasti nove uvodne izjave 17, 18 in 19, v katerih je
dolo¢eno, da se Direktiva 95/46/ES in Uredba (ES) $t.
45/2001 uporabljata za obdelave osebnih podatkov, ki se
pri uporabi predlagane uredbe izvajajo v drzavah ¢lanicah
ter institucijah in organih Skupnosti.

ENVP tudi opozarja, da je treba zagotoviti popolno sklad-
nost uredbe Eurodac in dublinske uredbe in Zeli ob tej
priloznosti dati podrobnejsa navodila v zvezi s tem vprasa-
njem. Ugotavlja, da je z nekaterih vidikov Ze obravnavano v
predlogu, na primer v obrazlozitvnem memorandumu, v
katerem je doloceno, da ,skladnost z dublinsko uredbo
(kakor tudi z zahtevami glede varstva podatkov, zlasti
naCelom sorazmernosti) bo zagotovljena z uskladitvijo
obdobja hrambe podatkov o drzavljanih tretjih drzav ali
osebah brez drzavljanstva, katerih prstni odtisi so bili
odvzeti v povezavi z nezakonitim prehodom zunanje
meje, z obdobjem, v katerem je drzava ¢lanica na podlagi
navedene informacije odgovorna v skladu s ¢lenom 14(1)
dublinske uredbe (tj. eno leto).”
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16.

17.

18.

III. POSEBNE PRIPOMBE

IIl.1. Nadzor, ki ga izvaja Evropski nadzornik za
varstvo podatkov

ENVP pozitivno ocenjuje nadzorni model, ki je dolocen v
predlogu, in posebne naloge, ki so mu bile zaupane v
skladu s clenoma 25 in 26. V clenu 25 sta doloceni dve
nalogi nadzora, in sicer, da ENVP:

— ,preverja, da se dejavnosti upravljavskega organa v zvezi
z obdelavo osebnih podatkov izvajajo v skladu s to
uredbo® (Clen 25(1)) in

— ,zagotovi, da se vsaj vsaka §tiri leta izvede revizija dejav-
nosti upravljavskega organa v zvezi z obdelavo osebnih
podatkov v skladu z mednarodnimi revizijskimi
standardi“.

Clen 26 se nanaja na sodelovanje med nacionalnimi
nadzornimi organi in ENVP.

ENVP tudi ugotavlja, da je v predlogu poudarjen podoben
pristop kot v SIS II in VIS: dvoplasten sistem nadzora, ki ga
izvajajo organi za varstvo podatkov in ENVP na nacionalni
ravni oziroma na ravni EU, vklju¢no s sistemom za sode-
lovanje med obema ravnema. Nacin sodelovanja, ki je pred-
viden v predlogu, je odraz sedanje prakse, ki spodbuja
tesno sodelovanje med ENVP in organi za varstvo podatkov
in se je izkazala kot ucinkovita. Zato ENVO pozitivno
ocenjuje dejstvo, da je bila v predlogu formalizirana, s
¢imer je zakonodajalec zagotovil skladnost s sistemi
nadzora drugih obseznih informacijskih sistemov.

1IL.2. Sklepanje pogodb s podizvajalci

ENVP ugotavlja, da v predlogu ni obravnavano vprasanje
sklepanja pogodb s podizvajalci, v okviru katerih del nalog
Komisije opravi druga organizacija ali subjekt (na primer
zasebno podjetje). Kljub temu pa Komisija pogosto
uporablja ta nadin pri upravljanju in razvoju sistemov in
komunikacijske infrastrukture. Ceprav sklepanje pogodb s
podizvajalci samo po sebi ni nujno v nasprotju z zahtevami
za varstvo podatkov, je treba sprejeti pomembne zaicitne
ukrepe, s katerimi se zagotovi, da te dejavnosti nikakor ne
bodo vplivale na uporabo Uredbe 45/2001 in nadzor
varstva podatkov, ki ga izvaja ENVP. Poleg tega je treba
sprejeti tudi dodatne tehni¢ne zascitne ukrepe.

19

20.

21.

22.

23.

()

. ENVP v tej zvezi predlaga, da se v okviru revizije uredbe

Eurodac v predlog vkljucijo podobni pravni ukrepi, kot so
tisti v pravnih instrumentih SIS II, in dolodi, da tudi v
primeru, ¢e Komisija za upravljanje sistema pooblasti
drug organ, to ,ne vpliva $kodljivo na noben veljavni
nadzorni mehanizem v okviru zakonodaje Skupnosti, naj
bo to mehanizem Evropskega sodis¢a, Rac¢unskega sodisca
ali Evropskega nadzornika za varstvo podatkov* (¢len 15(7)
sklepa in uredbe o SIS II).

Te dolocbe so Se natan¢neje dolocene v ¢lenu 47 uredbe
SIS 11, v katerem je doloceno naslednje: ,Ce Komisija (...
prenese svojo pristojnost telesu ali telesom, (...) zagotovi, da
ima Evropski nadzornik za varstvo podatkov pravico in
moznost polno izvajati svoje naloge, vkljutno z moznostjo,
da izvede preglede na kraju samem, in izvajanjem vseh
drugih pristojnosti, ki so mu podeljene v skladu s ¢lenom
47 Uredbe (ES) it. 45/2001.°

Navedene dolocbe so dovolj jasne glede posledic prenosa
dela pristojnosti, ki jih ima Komisija, na druge organe.
ENVP zato predlaga, da se v predlog Komisije dodajo
podobne dolocbe.

II1.3. Postopek za odvzem prstnih odtisov (¢lena 3(5)
in 6)

Clen 3(5) predloga se nanasa na postopek za odvzem
prstnih odtisov. Doloca, da se ,postopek odvzemanja
prstnih odtisov dolo¢i in uporablja v skladu z ustaljeno
prakso drzave ¢lanice ter v skladu z zas¢itnimi klavzulami
iz Listine o temeljnih pravicah Evropske unije, Evropske
konvencije o varstvu ¢lovekovih pravic in temeljnih svobo-
§¢in ter  Konvencije Zdruzenih narodov o otrokovih
pravicah®. V ¢lenu 6 predloga je doloceno, da je najnizja
starostna meja za odvzem prstnih odtisov 14 let in da je
odvzem mozZen samo v roku 48 ur po vlozitvi zahtevka.

Prvi¢: v zvezi s starostno mejo ENVP poudarja, da mora biti
zagotovljena skladnost predloga z dublinsko uredbo.
Namen vzpostavitve sistema Eurodac je zagotovitev ucin-
kovite uporabe dublinske uredbe. To pomeni, da se mora v
primeru, ¢e bo revizija dublinske uredbe, ki se pravkar
izvaja, vplivala na njeno uporabo za mladoletne prosilce
za azil, to odrazati tudi v uredbi Eurodac ().

V tej zvezi ENVP opozarja na dejstvo, da je v predlogu o reviziji

dublinske uredbe, ki ga je Komisija predstavila 3. decembra 2008
(COM (2008) 820 kon¢.) doloceno, da ,mladoletnik* pomeni ,drzav-
ljana tretje drzave ali osebo brez drzavljanstva, ki je mlajsa od
18 let“.
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24. Drugi¢: v zvezi z dolocitvijo starostne meje za odvzem IIL.5. Pred¢asen izbris podatkov (¢len 9)

25.

26.

27.

28.

()

prstnih odtisov na splosno Zeli ENVP poudariti, da ve¢ina
trenutno dostopne dokumentacije kaze na to, da se s
procesom staranja natancnost identifikacije na podlagi
prstnih odtisov zmanjSuje. V tej zvezi bi bilo priporocljivo
dosledno upostevati raziskavo o prstnih odtisih, ki je bila
izvedena v okviru izvajanja VIS. ENVP noce napovedovati
rezultatov raziskave, vendar pa Zeli Ze v tej fazi poudariti,
da je treba v primerih, kadar ni mogoce odvzeti prstnih
odtisov ali bi njihov odvzem dal nezanesljive rezultate,
uporabiti nadomestne postopke, v katerih se v celoti
uposteva osebno dostojanstvo.

Tretji¢: ENVP ugotavlja, da si zakonodajalec prizadeva zago-
toviti skladnost dolo¢b o odvzemu prstnih odtisov z
mednarodnimi in evropskimi zahtevami za varstvo clove-
kovih pravic. Vendar opozarja na tezave, ki jih imajo neka-
tere drzave clanice pri dolocanju starosti mladoletnih prosi-
lcev za azil. Prosilci za azil in nezakoniti priseljenci zelo
pogosto nimajo dokumentov za identifikacijo; da bi ugoto-
vili, ali je potreben odvzem prstnih odtisov, je treba dolo¢iti
njihovo starost. V razliénih drzavah c¢lanicah potekajo
Stevilne razprave o metodah za taksno dolocanje.

V tej zvezi ENVP opozarja, da je skupina za usklajevanje
nadzora sistema Eurodaca (') zacela usklajeno nadzorovati
te metode; rezultati — pricakovani v prvi polovici leta 2009
— pa naj bi olajsali dolocitev skupnega postopka.

Obravnavo vprasanja o odvzemu prstnih odtisov ENVP
zaklju¢uje z ugotovitvijo, da je treba bolje in v najvedji
mozni meri uskladiti postopke za odvzem prstnih odtisov
na ravni EU.

[I1.4. NajboljSe razpoloZljive metode (Clen 4)

V ¢lenu 4(1) predloga je dolo¢eno: ,Po prehodnem obdobju
je za operativno upravljanje sistema Eurodac odgovoren
upravljavski organ, ki se financira iz splo$nega proracuna
Evropske unije. Upravljavski organ v sodelovanju z drza-
vami Clanicami zagotovi, da se za centralni sistem vedno
uporablja najboljsa razpolozljiva tehnologija, ki je predmet
analize stroskov in koristi.“ ENVP sicer pozitivno ocenjuje
zahtevo iz ¢lena 4(1), vendar Zeli opozoriti, da bi bilo treba
izraz ,najboljsa razpolozljiva tehnologija“ iz navedene
dolo¢be nadomestiti z ,najboljSe razpoloZljive metode®, ki
vkljucuje oboje, tj. tehnologijo ter nacin zasnove, obliko-
vanja, upravljanja in delovanja sistema.

Za pojasnilo o delu in statusu te skupine glej: http //www edps.

europa.cu/EDPSWEB edps/site/mySite/pid/79. Skupina izvaja usklajen
nadzor sistema EURODAC.

29.

30.

31.

32.

33.

Clen 9(1) predloga se nanasa na predcasen izbris podatkov.
V skladu s to dolo¢bo morajo drzave ¢lanice, iz katerih
izvirajo podatki, ,podatke o osebi, ki je pridobila drzavljan-
stvo katere koli od drzav clanic pred iztekom obdobja,
navedenega v clenu 8% izbrisati iz centralnega sistema
takoj, ko se seznanijo s tem, da je oseba pridobila drza-
vljanstvo. ENVP pozitivno ocenjuje to obveznost izbrisa
podatkov, ker je skladna z nacelom kakovosti podatkov.
Poleg tega verjame, da je revizija te dolo¢be priloznost za
spodbudo drzavam c¢lanicam, naj zagotovijo postopke za
zanesljiv in pravocasen (po moZnosti samodejen) izbris
podatkov, ko oseba pridobi drzavljanstvo ene od drzav
¢lanic.

Poleg tega zeli ENVP opozoriti na ¢len 9(2), ki se nanasa na
predcasen izbris; besedilo ¢lena je namrec treba preobliko-
vati, ker je nejasno. Z vidika sloga ENVP priporoca, da se
beseda ,it“ v angleskem besedilu nadomesti z they”.
(Pripomba ne zadeva slovenske razli¢ice.)

I.6. Obdobje hranjenja podatkov o drzavljanu tretje
drzave, prijetem zaradi nezakonitega prehoda
meje (Clen 12)

Clen 12 se nanasa na shranjevanje podatkov. ENVP zeli
opozoriti, da pomeni sprememba obdobja hranjenja poda-
tkov (z dveh let v sedanjem besedilu uredbe) na eno leto
pravilno uporabo nacela kakovosti podatkov, ki doloca, da
se smejo podatki hraniti le toliko ¢asa, kolikor je potrebno
za namere, za katere se obdelujejo. To je izboljsava, ki jo je
treba pohvaliti.

IIl.7. Seznam organov, ki imajo dostop do podatkov
EURODAC (&len 20)

Dobrodosla je tudi dolocba, v skladu s katero mora upra-
vljavski organ objaviti seznam organov, ki imajo dostop do
podatkov Eurodac. To bo pripomoglo k boljsi preglednosti
in zagotovilo prakti¢no orodje za boljsi nadzor sistema, na
primer s strani organov za varstvo podatkov.

I11.8. Zapisniki (¢len 21)

Clen 21 se nanasa na vodenje evidence o vseh podatkih, ki
se obdelujejo v centralnem sistemu. V ¢clenu 21(2) je
doloceno, da se sme tak$na evidenca uporabljati zgolj za
nadzor varstva podatkov v zvezi z dopustnostjo obdelave
podatkov (...). V tej zvezi bi lahko pojasnili, da to vkljucuje
tudi ukrepe za samorevidiranje.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/edps/site/mySite/pid/79
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34.

35.

36.

37.

II1.9. Pravice posameznika, na katerega se nanasajo
osebni podatki (Clen 23)

V ¢lenu 23(1)(e) predloga je doloceno:

,Osebo, na katero se nanasa ta uredba, drZava clanica, iz
katere izvirajo podatki, obvesti o (...):

(e) obstoju pravice dostopa do podatkov, ki se nanasajo
nanjo, in pravici do zahteve, da se nepravilni podatki,
ki se nanasajo nanjo, popravijo ali da se izbrisejo
nezakonito obdelani podatki, ki se nanasajo nanjo,
vkljutno s pravico do obvescenosti o postopkih za
uveljavljanje teh pravic ter o kontaktnih podatkih
drzavnih nadzornih organov iz ¢lena 25(1), ki obravna-
vajo zahteve glede varstva osebnih podatkov.

ENVP ugotavlja, da je ucinkovito uveljavljanje pravice do
obves¢enosti  kljuénega pomena za pravilno delovanje
sistema Eurodac. Zlasti je treba zagotoviti, da se prosilcu
za azil informacije posredujejo na nacin, ki omogoca, da
popolnoma razume svoj poloZaj in je seznanjen z vsemi
svojimi pravicami ter ve, kaj lahko stori, potem ko prejme
ustrezno upravno odlo¢bo

V zvezi s prakti¢nimi vidiki uveljavljanja te pravice Zeli
ENVP poudariti, da so za zahtevke v zvezi z varstvom
podatkov sicer res pristojni organi za varstvo podatkov,
vendar pa besedilo predloga prosilcem (posameznikom,
na katere se nanaSajo osebni podatki) kljub temu ne bi
smelo preprecevati, da bi svoje zahtevke naslovili nepo-
sredno na upravljavca podatkov. Trenutno je na podlagi
¢lena 23(1)(e) mogoce sklepati, da naj bi prosilec zahtevek
naslovil — neposredno in v vsakem primeru — na drzavni
nadzorni organ, ¢eprav je obicajni postopek in praksa v
drzavah clanicah, da prosilec naslovi zahtevek najprej na
upravljavca podatkov.

ENVP predlaga spremembo ¢lena 23(1)(e), da bodo pojas-
njene pravice prosilca. Sedanje besedilo je nejasno, ker je v
skladu z njim ,pravico do obves¢enosti o postopkih za
uveljavljanje teh pravic (...) mogoce obravnavati kot del
pravice dostopa do podatkov in/ali pravice do zahteve, da
se podatki popravijo (...). Poleg tega v sedanjem besedilu
navedene dolo¢be ni doloceno, da morajo drzave ¢lanice
osebo, na katero se nanasa uredba, obvestiti o vsebini
njenih pravic, ampak samo o njihovem ,obstoju”. To je,
kot kaze, slogovno vprasanje, zato ENVP predlaga preobli-
kovanje ¢lena 23(1)(e):

,Osebo, na katero se nanasa ta uredba, drzava clanica, iz
katere izvirajo podatki, (...) obvesti o naslednjem (...):

38.

39.

40.

41.

42.

(¢) pravici dostopa do podatkov, ki se nanaSajo nanjo,
pravici do zahteve, da se nepravilni podatki, ki se nana-
$ajo nanjo, popravijo ali da se izbriSejo nezakonito
obdelani podatki, ki se nanaSajo nanjo, in o postopkih
za uveljavljanje teh pravic, vklju¢no s kontaktnimi
podatki drzavnih nadzornih organov iz ¢lena 25(1)“

Na enak nacin bi bilo treba spremeniti tudi ¢len 23(10): ,V
vsaki drzavi clanici drzavni nadzorni organ po potrebi (ali:
na zahtevo posameznika, na katerega se nanasajo osebni
podatki), temu posamezniku v skladu s ¢lenom 28(4) Dire-
ktive 95/46[ES pomaga pri uresnievanju njegovih pravic.
ENVP Zeli ponovno poudariti, da naj posredovanje drzav-
nega nadzornega organa naceloma ne bi bilo potrebno;
nasprotno, treba bi bilo spodbuditi upravljavce podatkov,
da ustrezno odgovorijo na zahtevke posameznikov, na
katere se nanasajo podatki. Enako velja za sodelovanje
med organi razli¢nih drzav ¢lanic. Za obravnavo zahtevkov
in tozadevno sodelovanje bi morali biti pristojni predvsem
upravljavci podatkov.

ENVP pozitivno ocenjuje namen dolocbe iz ¢lena 23(9) (ki
se nanasa na ,posebna iskanja“, kakor so predlagali organi
za varstvo podatkov v prvem porocilu o usklajenih
pregledih), hkrati pa je zadovoljen tudi s predlaganim
postopkom za uresnievanje tega cilja.

V zvezi z metodami za zagotavljanje informacij prosilcem
ENVP opozarja na delo skupine za usklajevanje nadzora
sistema Eurodac, ki pravkar preucuje to vprasanje v okviru
sistema EURODAC, da bi pripravila — ko bodo zbrani
rezultati nacionalnih preiskav — ustrezne smernice.

IV. ZAKLJUCNE UGOTOVITVE

ENVP podpira predlog uredbe Evropskega parlamenta in
Sveta o vzpostavitvi sistema ,Eurodac® za primerjavo
prstnih odtisov zaradi udinkovite uporabe Uredbe (ES)
§t. ...[... o vzpostavitvi meril in mehanizmov za dolo¢itev
drzave clanice, odgovorne za obravnavanje prosnje za
mednarodno zascito, ki jo v eni od drzav ¢lanic vlozi drza-
vljan tretje drzave ali oseba brez drzavljanstva.

ENVP pozitivno ocenjuje predlagani nadzorni model ter
vloge in naloge, ki so mu zaupane na podlagi tega novega
sistema. Predlagani model je odraz trenutne prakse, ki se je
izkazala kot ucinkovita.
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43. ENVP z zadovoljstvom ugotavlja, da je predlog v veliki meri uporablja postopek Eurodac. V tej zvezi Zeli posebej opozo-

44,

45.

46.

usklajen z drugimi pravnimi instrumenti za vzpostavitev
infali uporabo drugih obseznih informacijskih sistemov.

ENVP ugodno ocenjuje dejstvo, da predlog v veliki meri
vkljuCuje spoStovanje temeljnih pravic in zlasti varstvo
osebnih podatkov. TakSen pristop je, kot je zapisal ze v
mnenju o reviziji dublinske uredbe, bistven predpogoj za
izboljsanje azilnih postopkov v Evropski uniji.

ENVP opozarja, da je treba zagotoviti popolno usklajenost
uredbe EURODAC in dublinske uredbe.

ENVP meni, da je treba bolje uskladiti postopke za odvzem
prstnih odtisov na ravni EU, ne glede na to, ali se nanasajo
na prosilce za azil ali katere koli druge osebe, za katere se

47.

riti na vpraSanje starostne meje, zlasti glede na tezave, ki jih
imajo nekatere drzave ¢lanice pri dolocanju starosti mlado-
letnih prosilcev za azil.

ENVP vztraja pri tem, da je treba pojasniti dolocbe o
pravicah posameznikov, na katere se nanasajo osebni
podatki, in zlasti poudarja, da so za uveljavljanje teh pravic
pristojni zlasti upravljavci podatkov.

V Bruslju, 18. februarja 2009

Peter HUSTINX
Evropski nadzornik za varstvo podatkov
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Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o pobudi Francoske republike za sklep Sveta o
uporabi informacijske tehnologije na podrodju carin (5903/2/09 REV 2)

(2009/C 229/03)

EVROPSKI NADZORNIK ZA VARSTVO PODATKOV JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 286 te pogodbe,

ob upostevanju Listine Evropske unije o temeljnih pravicah in
zlasti clena 8 te listine,

ob upostevanju Direktive 95/46/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih po-
datkov (1),

ob upostevanju Okvirnega sklepa Sveta 2008/977/PNZ z dne
27. novembra 2008 o varstvu osebnih podatkov, ki se obdelu-
jejo v okviru policijskega in pravosodnega sodelovanja v kazen-
skih zadevah (3) (v nadaljnjem besedilu ,Okvirni sklep
2008/977[PNZ*,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 45/2001 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov v institucijah in organih Skupnosti
in o prostem pretoku takih podatkov (%) ter zlasti ¢lena 41 te
uredbe —

SPREJEL NASLEDNJE MNENJE:

I. tvoD

Posvetovanje z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov
(ENVP)

1. Pobuda Francoske republike z namenom sprejetja Sklepa
Sveta o uporabi informacijske tehnologije za carinske
namene je bila 5. februarja 2009 objavljena v Uradnem
listu (). ENVP za nasvet glede te pobude ni bil zaprosen
niti s strani drzave, ki je pobudo predlozila, niti s strani
Sveta. Vendar pa je Odbor Evropskega parlamenta za drza-
vljanske svoboscine, pravosodje in notranje zadeve ENVP
zaprosil, naj v okviru mnenja Evropskega parlamenta in v
skladu s ¢lenom 41 Uredbe (ES) st. 45/2001 poda mnenje
o omenjeni francoski pobudi. Ceprav je v podobnih
primerih (°) ENVP podal mnenje na lastno pobudo, je
treba to mnenje razumeti tudi kot odziv na zaprosilo
Evropskega parlamenta.

2. ENVP meni, da bi bilo treba to mnenje navesti v preambuli
sklepa Sveta, tako kot so njegova mnenja Ze navedena v
ve¢ pravnih instrumentih, sprejeth na podlagi predloga
Komisije.

() UL L 281, 23.11.1995, str. 31.

() UL L 350, 30.12.2008, str. 60.

() UL L 8, 12.1.2001, str. 1.

(% UL C 29, 5.2.2009, str. 6.

(>} Glej nedavno Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o
pobudi 15 drzav clanic z namenom sprejetja sklepa Sveta o okre-
pitvi Eurojusta in spremembi Sklepa 2002/187/PNZ, UL C 310,
5.12.2008, str. 1.

3. Drzava lanica, ki prevzame pobudo za zakonodajni ukrep
v okviru naslova VI Pogodbe EU, sicer ni pravno zavezana
zaprositi ENVP za nasvet, vendar pa veljavni predpisi sami
tega ne izkljucujejo. ENVP obzaluje, da ga niti Francoska
republika niti Svet v tem primeru nista zaprosila za
mnenje.

4. ENVP poudarja, da zaradi sedanjega razvoja dogodkov v
Svetu v zvezi s predlogom, pripombe iz tega mnenja teme-
lijo na razlicici predloga z dne 24. februarja 2009
(5903/2/09 REV 2), ki je objavljena na spletnih stranch
Evropskega parlamenta (°).

5. ENVP meni, da je treba utemeljitev same pobude in neka-
tere njene clene in mehanizme podrobneje razloziti. Obza-
luje, da k pobudi ni priloZena ocena ucinka ali obrazlozit-
veni memorandum. To je namre¢ nujen element, ki
povecuje preglednost in bolj na splosno kakovost zako-
nodajnega postopka. Podrobna obrazlozZitev bi tudi poeno-
stavila oceno vrste predlogov iz predloga sklepa Sveta, na
primer glede nujnosti in upravicenosti dostopa do carin-
skega informacijskega sistema s strani Europola in Euro-
justa.

6. ENVP je uposteval Mnenje 09/03, ki ga je 24. marca 2009
izdal carinski skupni nadzorni organ glede osnutka sklepa
Sveta o uporabi informacijske tehnologije za carinske
namene.

Predlog in njegovo ozadje

7. Pravni okvir carinskega informacijskega sistema (v nadalj-
njem besedilu ,,CIS“) trenutno urejajo instrumenti prvega in
tretjega stebra. Pravni okvir tretjega stebra, ki ureja ta
sistem, sestavljajo predvsem Konvencija z dne 26. julija
1995 o uporabi informacijske tehnologije za carinske
namene, pripravljena na podlagi ¢lena K.3 Pogodbe o
Evropski uniji (v nadaljnjem besedilu ,Konvencija CIS“ (")
in protokolov z dne 12. marca 1999 in 8. marca 2003.

8. Sedanje ureditve glede wvarstva podatkov vkljucujejo
uporabo Konvencije Sveta Evrope o varstvu posameznika
glede na avtomatsko obdelavo osebnih podatkov z dne
28. januarja 1981 (v nadaljnjem besedilu ,Konvencija
Sveta Evrope 108%). Poleg tega pa se v skladu s predlogom
za CIS uporablja Okvirni sklep 2009/977/PNZ.

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

libe_20090330_1500.htm
() UL C 316, 27.11.1995, str. 33.


http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/libe_20090330_1500.htm
http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/organes/libe/libe_20090330_1500.htm
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9. Del sistema, ki sodi v prvi steber, ureja Uredba Sveta (ES) 13. Vendar pa predlog poseze dlje, saj njegov namen ni le
§t. 515/97 z dne 13. marca 1997 o medsebojni pomoci nadomestitev besedila Konvencije CIS s sklepom Sveta.
med upravnimi organi drzav ¢lanic in o sodelovanju med Predlog spreminja precej$nje Stevilo dolocb konvencije in
njimi in Komisijo zaradi zagotavljanja pravilnega izvajanja razija trenutni obseg dostopa do CIS tako, da dostop
carinske in kmetijske zakonodaje (!). zagotovi tudi Europolu in Eurojustu. Poleg tega pa predlog
vklju¢uje tudi podobne dolocbe v zvezi z delovanjem CIS
iz zgoraj omenjene Uredbe (ES) 3t. 766/2008, na primer
glede vzpostavitve identifikacijske podatkovne baze carin-

10. Namen konvencije CIS v skladu z njenim ¢lenom 2(2) je ,s skih datotek (poglavje VI).

hitrim razirjanjem informacij pomagati pri prepre¢evanju,

preiskovanju in preganjanju hudih krSitev nacionalnih

zakonov, tako da se poveca ucinkovitost sodelovanja in

nadzornih postopkov carinskih uprav drzav ¢lanic". 14. Predlog tudi uposteva nove pravne instrumente, kot sta

Okvirni  sklep  2008/977/PNZ in  Okvirni sklep

2006/960/PNZ z dne 13. decembra 2006 o poenostavitvi

izmenjave informacij in obve$cevalnih podatkov med

11. V skladu s konvencijo CIS je carinski informacijski sistem organi kazenskega pregona drzav clanic Evropske unije ().
sestavljen iz centralne podatkovne zbirke, ki je dostopna

prek terminalov v vsaki drzavi clanici. Drugi poglavitni

elementi pa so naslednji:

15. Cilji predloga so med drugim naslednji:

— Konvencija CIS doloca, da CIS lahko vsebuje le podatke,
vlil)_ucno'z osebnlrp} p'odaj[kl, ki so pot'r'ebm za ures- — okrepitev sodelovanja med carinskimi upravami z
nicitev njegovega cilja, in sicer v nasledn}lh kategorijah: doloditvijo postopkov, s katerimi bodo lahko carinske
(a) blago; (b). prevozna sredstva; (C)VP_Od)eUa; (d) osebe; uprave skupno ukrepale ter si izmenjavale osebne in
(€) tr.enil pri goljufijah; (f) razpolozljivost strokovnega druge podatke v zvezi z dejavnostmi nedovoljene trgo-
znanja (’). vine, in sicer z uporabo novih tehnologij za upravljanje

in prenos tak$nih informacij. Te postopke obdelave
urejajo dolocbe Konvencije Sveta Evrope 108, Okvirni
sklep 2008/977/PNZ in nacela iz Priporocila R (87) 15

— Drzave ¢lanice dolocijo podatke, ki se vnesejo v CIS v Odbora ministrov Sveta Evrope z dne 17. septembra
zvezi s tremi zadnjimi kategorijami, kolikor je to 1987, ki urejajo uporabo osebnih podatkov v policij-
potrebno za doseganje cilja sistema. V dve zadnji kate- skem sektorju,
goriji niso vkljuceni nobeni osebni podatki. Neposredni
dostop do podatkov v CIS je rezerviran samo za nacio-
nalne organe, ki jih imenujejo posamezne drzave
¢lanice. Ti nacionalni organi so carinske uprave, lahko ibolisanie dopolni . krepi v okvi del .

di drugi organi, ki so v skladu z zakoni, pred- T 1zbosanye copotjevan)a z Ukrepl v oxvifu soceiovanja
pa so tw g1 organt, y s o, P z Europolom in Eurojustom tako, da se navedenima
pisi in postopki zadevne drzave clanice pristojni za G d do CIS
doseganje cilja iz Konvencije. organoma omogoct dostop do ¢I5.

— Drzave ¢lanice lahko uporabljajo podatke iz CIS samo 16. V zvezi s tem in v sklvadu S élenom.l p.red.l oga je Cﬂj, cIS
za doseganje cilja iz Konvencije; vendar pa jih lahko »pomagati pri preprecevanju, odkrivanju in preganjanju
uporabljajo tudi za upravne ali druge namene s pred- }},udlh, kr.sv1.tev nacionalnih zakopov, takc?vda 5¢ omogoct
hodnim dovoljenjem drzave Slanice, ki jih je vnesla v c1m‘h1tr6151 dostop do podatkoy in posledlcnq poveca ucin-
sistem, in ob upoStevanju njenih pogojev za uporabo. kO\.IltOS.t postopkovv sodvceloya?]a mn nad%ormh po.st.opkoxf
Za nadzor dela CIS, ki sodi v tretji steber, je bil obli- car1n§k1}} upray drZay cle}‘mc. Ta dolotba v veliki meri
kovan skupni nadzorni organ. odraza ¢len 2(2) Konvencije CIS.

12. Cilj francoske pobude, ki temelji na ¢lenu 30(1)(a) in ¢lenu 17. Za dosego omenjenega cilja je bilo s predlogom razsirjeno

34(2) Pogodbe o Evropski uniji, je nadomestiti Konvencijo
CIS ter protokol z dne 12. marca 1999 in protokol z dne
8. marca 2003, da bi se del sistema, ki sodi v tretji steber,
uskladil z instrumenti iz prvega stebra.

podro¢je uporabe podatkov CIS, vklju¢eno iskanje v
sistemu ter omogocCene strateske ali operativne analize.
ENVP se seznanja z razirjenim ciljem in seznamom kate-
gorij osebnih podatkov, ki se zbirajo in obdelujejo, ter
razdiritvijo seznama posameznikov, ki imajo neposreden
dostop do CIS.

() UL L 82, 22.3.1997, str. 1.
(®) V predlogu je dodana nova kategorija: (g) pridrzanje, zaseg ali

odvzem blaga. (}) UL L 386, 29.12.2006, str. 89.
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Bistveni elementi mnenja

18. ENVP se zaradi nalog, ki jih opravlja kot nadzorni organ za
osrednji del CIS, ki sodi v prvi steber, posebej zanima za
pobudo in za razvoj dogodkov v okviru Sveta glede njene
vsebine. ENVP poudarja potrebo po zagotavljanju sklad-
nega in celovitega pristopa, da bi tako uskladili del sistema,
ki sodi v prvi steber z delom sistema, ki sodi v tretji steber.

19. ENVP ugotavlja, da predlog vsebuje razlicne vidike
temeljnih pravic, zlasti v zvezi z varovanjem osebnih poda-
tkov pa tudi pravico do obves¢enosti in drugimi pravicami
oseb, na katere se nanasajo podatki.

20. ENVP v zvezi s sedanjim sistemom varstva podatkov iz
konvencije CIS opozarja, da bi bilo treba ve¢ dolocb iz
konvencije spremeniti in posodobiti, saj ne ustrezajo vec
trenutnim zahtevam in standardom varstva podatkov.
ENVP ob tej priloznosti poudarja, da bi moralo biti zago-
tavljanje visoke ravni varstva osebnih podatkov in njegovo
bolj ucinkovito izvajanje v praksi, bistveni predpogoj za
izboljsanje delovanja CIS.

21. Po uvodnih splosnih pripombah to mnenje obravnava
predvsem vprasanja, ki so pomembna za varstvo osebnih
podatkov, in sicer:

— zaiCitni ukrepi za varstvo podatkov v sistemu,
— identifikacijske podatkovne baze carinskih datotek,

— dostop Eurojusta in Europola do sistema (sorazmernost
in nujnost dostopa, ki se zagotovi navedenima orga-
noma),

— nadzorni model za CIS kot celoto,
— seznam organov, ki imajo dostop do CIS.

1. SPLOSNE PRIPOMBE
Skladnost med deloma sistema iz prvega in tretjega stebra

22. Kot ze reCeno v uvodu, se ENVP posebej zanima za razvoj
dogodkov v zvezi z delom CIS, ki sodi v tretji steber, saj
ENVP v skladu z novo Uredbo (ES) $t. 766/2008 Evrop-
skega parlamenta in Sveta zaradi zagotavljanja pravilnega
izvajanja carinske in kmetijske zakonodaje Ze nadzira
osrednji del CIS, ki sodi v prvi steber. (})

23. V okviru navedenega zeli ENVP zakonodajalca opozoriti,
da je v zvezi z vprasanji glede nadzora dela CIS, ki sodi v
prvi steber, Ze podal svoje pripombe, in sicer v Stevilnih
mnenjih, posebej pa v mnenju z dne 22. februarja 2007 ().

(') UL L 218, 13.8.2008, str. 48.
() Mnenje z dne 22. februarja 2007 o Predlogu uredbe (COM(2006)
866 konc) (UL C 94, 28.4.2007, str. 3).

24,

25.

26.

27.

28.

V tem mnenju je ENVP izpostavil, da je ,za oblikovanje in
dopolnitev razli¢nih instrumentov, ki naj bi okrepili sode-
lovanje v Skupnosti, denimo CIS, (...) potrebno povecati
delez osebnih podatkov, ki se bodo prvotno zbrali in
zatem izmenjali z upravnimi organi drzav clanic ter, v
nekaterih primerih, tudi s tretjimi drzavami. Obdelani
osebni podatki, ki se bodo zatem izmenjali, lahko zajemajo
informacije o posameznikovi domnevni ali dokazani
udelezbi pri krditvah carinskih ali kmetijskih predpisov.
(-..) Predlog pridobi Se ve¢ji pomen, ¢e pomislimo na
vrsto zbranih in izmenjanih podatkov, zlasti glede suma
krditev s strani posameznikov, ter na kon¢ni namen in
rezultat obdelave.”

Potreba po strateskem pristopu k CIS kot celoti

ENVP poudarja, da predlog v nasprotju s spremembami
glede instrumentov iz prvega stebra, ki urejajo CIS, uvede-
nimi z Uredbo 766/2008, zagotavlja celovito prenovo
konvencije CIS, kar zakonodajalcu omogoca bolj globalen
pregled celotnega sistema, ki temelji na skladnem in celo-
vitem pristopu.

ENVP meni, da mora biti ta pristop usmerjen v prihodnost.
Treba bi bilo ustrezno preuciti nov razvoj dogodkov, kot
na primer sprejetje Okvirnega sklepa 2008/977/PNZ in
(mozni) prihodnji zacetek veljavnosti Lizbonske pogodbe,
ter ga upostevati pri dolocanju vsebine predloga.

ENVP v zvezi z zacetkom veljavnosti Lizbonske pogodbe
zakonodajalca opozarja, da je potrebna natancna analiza
moznih vplivov, ki bi jih ukinitev stebrnega ustroja EU
lahko imela na CIS, ko bo Lizbonska pogodba dejansko
zaela veljati, saj je sistem trenutno oblikovan na podlagi
instrumentov iz prvega in tretjega stebra. ENVP obzaluje
pomanjkanje pojasnil glede teh pomembnih dogodkov, ki
bi v prihodnosti resno vplivali na pravni okvir, ki ureja CIS.
Na splosno pa se ENVP sprasuje, ali ne bi bilo bolj
primerno, ¢e bi zakonodajalec z revizijo pocakal na zacetek
veljavnosti Lizbonske pogodbe, saj bi se tako izognili
mozni pravni negotovosti.

ENVP poziva k skladnosti z drugimi obseznimi sistemi

ENVP meni, da je nadomestitev celotne konvencije CIS tudi
dobra priloznost za zagotovitev skladnosti CIS z drugimi
sistemi in mehanizmi, ki so bili oblikovani po sprejetju
konvencije. V zvezi s tem ENVP poziva k skladnosti, tudi
glede nadzornega modela, z drugimi pravnimi instrumenti,
posebej pa tistimi o vzpostavitvi schengenskega informacij-
skega sistema 1II in vizumskega informacijskega sistema.
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29.

30.

31.

32.

33.

Povezava z Okvirnim sklepom 2008/977/PNZ

ENVP pozdravlja dejstvo, da se v predlogu uposteva okvirni
sklep o varstvu osebnih podatkov, saj se izmenjava poda-
tkov med drzavami ¢lanicami odvija v okviru CIS. Clen 20
predloga jasno doloca, da se v skladu s tem sklepom, ¢e v
njem ni drugace doloceno, za varstvo podatkov, ki se izme-
njujejo, uporablja okvirni sklep 2008/977/PNZ. ENVP
hkrati opozarja, da se predlog sklicuje na okvirni sklep
tudi v drugih doloc¢bah, na primer v ¢lenu 4(5), kjer je
navedeno, da se osebni podatki iz ¢lena 6 Okvirnega sklepa
Sveta 2008/977[PNZ ne vnesejo v sistem, v ¢lenu 8 v zvezi
z uporabo podatkov iz CIS samo za doseganje cilja iz ¢lena
1(2), v ¢lenu 22 predloga o pravicah oseb glede osebnih
podatkov v CIS ter v clenu 29 o odgovornostih in obvez-
nostih.

ENVP meni, da so nacela in koncepti iz navedenega okvir-
nega sklepa v zvezi s CIS ustrezni in bi jih bilo zato treba
zaradi pravne varnosti in skladnosti med pravnimi uredit-
vami tudi uporabljati.

Poleg tega pa ENVP poudarja, da bi moral zakonodajalec v
obdobju pred polnim izvajanjem Okvirnega sklepa
2008/977|PNZ v skladu z njegovimi kon¢nimi dolocbami
zagotoviti ustrezna jamstva, da v sistemu za varstvo poda-
tkov ne bi nastala vrzel. Povedano drugace Zeli ENVP
poudariti, da daje prednost pristopu, v skladu s katerim
bi se potrebni in ustrezni za$¢itni ukrepi vzpostavili Se
pred zatetkom nove izmenjave podatkov.

III. POSEBNE OPOMBE
Zascitni ukrepi za varstvo podatkov

ENVP meni, da je u¢inkovito izvajanje pravice do varstva
podatkov in pravice do informacij klju¢nega pomena za
pravilno delovanje CIS. Zas¢itni ukrepi za varstvo podatkov
ne zagotavljajo le ucinkovitega varstva posameznikov,
katerih podatki se obdelujejo v CIS, temved bi morala
tudi omogoditi pravilno in bolj uéinkovito delovanje
sistema.

ENVP zakonodajalca opozarja na dejstvo, da je potreba po
mo¢nih in u¢inkovitih za§¢itnih ukrepih za varstvo poda-
tkov $e toliko bolj ocitna, ¢e upostevamo, da je CIS po-
datkovna baza, ki temelji bolj na ,sumih“ kot na obsodbah
ali drugih pravnih ali administrativnih odlocbah. To se
odraza v ¢lenu 5 predloga, ki dolo¢a naslednje: ,Podatki
v kategorijah iz ¢lena 3 se vnesejo v carinski informacijski
sistem samo za namene vpogleda in porodanja, prikritega
nadzora, posebnih kontrol in poizvedb v sistemih ter stra-
teske ali operativne analize. Za predlagane ukrepe (...) se
smejo osebni podatki (...) vnesti samo, Ce predvsem na
podlagi predhodnih nezakonitih dejavnosti —obstajajo
dejanski dokazi, da je zadevna oseba resno krsila, resno
kr3i ali bo resno krsila nacionalne zakone.“ Zaradi te last-
nosti CIS mora predlog v zvezi z varstvom osebnih

34.

35.

36.

37.

38.

podatkov in kontrolnimi mehanizmi vsebovati uravnote-
zene, u¢inkovite in dopolnjene zascitne ukrepe.

ENVP glede posebnih dolocb predloga, ki se nanasajo na
varstvo osebnih podatkov, opaza prizadevanja zakonoda-
jalca za zagotovitev vedjega Stevila zas¢itnih ukrepov, kot
jih vsebuje konvencija CIS. Vendar pa ima ENVP v zvezi z
dolo¢bami o varstvu podatkov ve¢ resnih pomislekov, in
sicer predvsem glede uporabe nacela omejitve namena.

V zvezi s tem je treba omeniti tudi, da pripombe glede
zas¢itnih ukrepov za varstvo podatkov v tem mnenju niso
omejene samo na dolocbe, ki spreminjajo ali razsirjajo
podro¢je uporabe konvencije CIS, temve¢ se nana$ajo
tudi na dele, ki so prepisani iz trenutnega besedila konve-
ncije. Razlog za to je, kot je Ze omenjeno v splosnih
opombah, da po mnenju ENVP nekatere dolocbe konve-
ncije ne ustrezajo ve¢ sedanjim zahtevam varstva podatkov,
zato je francoska pobuda dobra priloZnost za ponovni
pregled celotnega sistema in zagotovitev ustrezne ravni
varstva podatkov, ki ustreza ravni varstva iz dela sistema
iz prvega stebra.

ENVP z zadovoljstvom ugotavlja, da se v CIS lahko vnese
le zakljuéen in izérpen seznam osebnih podatkov. Pozdra-
vlja tudi dejstvo, da v primerjavi s konvencijo CIS predlog
zagotavlja SirSo opredelitev pojma ,osebni podatki®. V
skladu s ¢lenom 2(2) ,osebni podatki pomenijo katero
koli informacijo v zvezi s fizino osebo, na katero se
nanasajo podatki, ki je dolocena ali dolocljiva (oseba, na
katero se nanaajo podatki); dolocljiva oseba je tista, ki se
lahko neposredno ali posredno identificira, predvsem s
sklicevanjem na identifikacijsko $tevilko ali na enega ali
ve¢ dejavnikov, ki so znadilni za njeno fizi¢no, fiziolosko,
dusevno, ekonomsko, kulturno ali socialno identiteto”.

Omejitev namena

Primer doloc¢b, ki bi lahko povzrocile resne pomisleke
glede varstva podatkov, je v ¢lenu 8 predloga, ki doloca,
da ,drzave clanice lahko podatke iz carinskega informacij-
skega sistema uporabljajo samo za doseganje cilja iz ¢lena
1(2); uporabljajo pa jih lahko tudi za upravne ali druge
namene s predhodnim dovoljenjem drzave clanice, ki jih
je vnesla v sistem, in ob upostevanju pogojev, ki jih je ta
drzava clanica dolocila. Ta druga uporaba mora biti
skladna z zakoni, predpisi in postopki drzave clanice, ki
jih Zeli uporabljati, in v skladu s ¢lenom 3(2) okvirnega
sklepa 2008/977/PNZ.“ Ta dolocba, ki se nanasa na
uporabo podatkov CIS, je bistvenega pomena za strukturo
sistema in ji je zato treba nameniti posebno pozornost.

Clen 8 predloga se sklicuje na ¢len 3(2) Okvirnega sklepa
2008/977[/PNZ, ki obravnava ,nalela zakonitosti, soraz-
mernosti in namena“. Clen 3 okvirnega sklepa dolo¢a
naslednje:
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40.

41.

,1.  Pristojni organi lahko osebne podatke zbirajo le za
posebne, jasno dolocene in zakonite namene v okviru
svojih nalog, obdelujejo pa jih lahko le za namen, za kate-
rega so bili ti osebni podatki zbrani. Obdelava podatkov je
zakonita in primerna, ustrezna in ne preobsezna v zvezi z
nameni, za katere so bili zbrani.

2. Nadaljnja obdelava za drug namen je dovoljena, Ce:

(@) ni nezdruzljiva z nameni, za katere so bili podatki
zbrani;

(b) so pristojni organi pooblaiéeni za zbiranje taksnih
podatkov za tak$en drug namen v skladu s z veljavnimi
pravnimi predpisi ter

(c) je obdelava potrebna in sorazmerna za takSen drug
namen.”

ENVP ne glede na uporabo ¢lena 3(2) Okvirnega sklepa
2008/977[PNZ, ki doloca splosne pogoje, v skladu s kate-
rimi je obdelava za drug namen dovoljena, opozarja, da
dolocba iz clena 8 predloga, ki omogoca uporabo po-
datkov iz CIS za upravne ali druge namene, ki pa v predlogu
niso opredeljeni, povzroca zaskrbljenost glede skladnosti z
zahtevami varstva podatkov in zlasti z naceli omejitve
namena. Poleg tega pa instrument iz prvega stebra ne
dopusca taksne splosne uporabe. ENVP zato poziva, da
se opredeli, za katere namene je uporaba podatkov
mogoca. To je s stali¢a varstva podatkov Dbistvenega
pomena, saj se ti¢e osnovnih nacel uporabe podatkov v
drugih obseznih sistemih: ,podatki se lahko uporabljajo
samo za natan¢no opredeljene in omejene namene, ki jih
ureja pravni okvir,

Prenos podatkov v tretje drZave

Clen 8(4) predloga obravnava podatke, ki se posljejo
tretjim drzavam ali mednarodnim organizacijam. Ta
doloc¢ba navaja naslednje: ,Podatki iz carinskega informacij-
skega sistema se lahko s predhodnim dovoljenjem drzave
¢lanice, ki jih je vnesla v sistem, in ob upostevanju pogojev,
ki jih je ta dolocila, posljejo (...) tretjim drzavam in medna-
rodnim ali regionalnim organizacijam, ki jih Zelijo
uporabiti. Vse drzave clanice sprejmejo posebne ukrepe
za zagotovitev varstva podatkov pri posiljanju sluzbam,
ki so zunaj njenega ozemlja. Podrobnosti o teh ukrepih
se morajo sporociti skupnemu nadzornemu organu iz
¢lena 25

ENVP ugotavlja, da se v zvezi z navedenim uporablja ¢len
11 okvirnega sklepa o varstvu osebnih podatkov. Vendar je
treba poudariti, da so zaradi zelo splosne narave uporabe
dolocbe iz c¢lena 8(4) predloga, ki drzavam ¢lanicam
omogoca, da posiljajo podatke iz CIS tretjim drzavam in
mednarodnim ali regionalnim organizacijam, ki jih Zelijo
uporabiti, za$¢itni ukrepi iz te dolo¢be z vidika varstva
osebnih podatkov vsekakor nezadostni. ENVP poziva, naj
se ¢len 8(4) ponovno preudi, da bi tako zagotovili enoten

42.

43.

44,

45,

sistem ocenjevanja ustreznosti S pomocjo ustreznega
mehanizma; pri takem ocenjevanju bi lahko na primer
sodeloval odbor, omenjen v ¢lenu 26 predloga.

Drugi zasitni ukrepi za varstvo podatkov

ENVP se z zadovoljstvom seznanja z dolo¢bami o spremi-
njanju podatkov (poglavje IV, ¢len 13), ki so pomemben
element nacela kakovosti podatkov. ENVP predvsem pozd-
ravlja razsirjeno in spremenjeno podrodje uporabe te
dolocbe, ki v primerjavi s Konvencijo CIS omogoca tudi
popravljanje ali brisanje podatkov. Clen 13(2) na primer
doloca, da ¢e drzava c¢lanica, ki je zagotovila podatke, ali
Europol opazita ali sta opozorjena, da so podatki, ki sta jih
vnesla, dejansko netoéni ali pa so bili vneseni ali shranjeni
v nasprotju s tem sklepom, te podatke spremenita, dopol-
nita, popravita ali izbriSeta ter o tem ustrezno obvestita
druge drzave ¢lanice in po potrebi Europol.

ENVP se seznanja z dolocbami iz poglavja V o hrambi
podatkov, ki v glavnem temelji na Konvenciji CIS in med
drugim zagotavlja ¢asovne okvire za hrambo podatkov, ki
so bili preneseni iz CIS.

Poglavje IX (Varstvo osebnih podatkov) odraza veliko
Stevilo dolo¢b iz konvencije CIS. Vendar pa prinasa tudi
bistveni spremembi, in sicer uporabo okvirnega sklepa o
varstvu osebnih podatkov v okviru CIS in navedbo v ¢lenu
22 predloga: ,Pravice oseb glede osebnih podatkov v carin-
skem informacijskem sistemu, zlasti njihova pravica do
dostopa, popravljanja, izbrisa ali blokiranja teh podatkov,
se uveljavljajo v skladu z zakoni, predpisi in postopki, s
katerimi drzava ¢lanica, v kateri se nanje sklicujejo, izvaja
okvirni sklep 2008/977/PNZ*. V zvezi z navedenim ENVP
zeli poudariti predvsem pomen ohranitve postopka, v
skladu s katerim lahko posamezniki, na katere se nanasajo
osebni podatki, uveljavljajo svoje pravice in zaprosijo za
dostop v vsaki drzavi ¢lanici. ENVP bo podrobno preucil
dejansko izvajanje te pomembne pravice posameznikov, na
katere se nanaSajo osebni podatki.

Predlog tudi razsirja podrodje uporabe konvencije CIS v
zvezi s prepovedjo prepisovanja podatkov iz CIS v druge
nacionalne datoteke. V konvenciji CIS je v ¢lenu 14(2)
navedeno, da se ,osebni podatki, ki so jih vkljucile druge
drzave ¢lanice, ne smejo prenasati iz carinskega informacij-
skega sistema v druge nacionalne datoteke.” V ¢lenu 21(3)
predloga pa je tak$no prepisovanje dovoljeno, in sicer ,v
primeru prepisa v sisteme za obvladovanje tveganj, ki se
uporabljajo za usmerjanje carinskih kontrol na nacionalni
ravni, ali prepisa v sisteme operativnih analiz, ki
omogocajo usklajevanje ukrepov.“ ENVP se v zvezi s tem
strinja s pripombami skupnega nadzornega organa za CIS
ki so podane v Mnenju 09/03, zlasti glede ,sistemov za
obvladanje tveganj“ ter potrebe po natanénejsi dolocitvi,
kdaj in pod katerimi pogoji bi bilo prepisovanje, ki je
dovoljeno v ¢lenu 21(3), mogoce.
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46. ENVP pozdravlja dolocbe o varnosti, ki so bistvenega 54. Clen 12 predloga obravnava dostop Eurojusta do CIS. V

47.
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50.

51.

52.

53.

pomena za ucinkovito delovanje CIS (poglavje XII).

Identifikacijska podatkovha baza carinskih datotek

Predlog vsebuje dodatne doloc¢be o identifikacijski poda-
tkovni bazi carinskih datotek (Cleni 16 do 19), kar odraza
vzpostavitev identifikacijske podatkovne baze carinskih
datotek v instrumentu, ki sodi v prvi steber. Ceprav
ENVP ne dvomi o potrebi po taksnih novih podatkovnih
bazah v okviru CIS, opozarja na potrebo po ustreznih
zasCitnih elementih za varstvo podatkov. V zvezi z
navedenim ENVP pozdravlja dejstvo, da se izjema iz
¢lena 21(3) ne uporablja za identifikacijske podatkovne
baze carinskih datotek.

Dostop do CIS s strani Europola in Eurojusta

Predlog Evropskemu policijskemu uradu (Europol) in Uradu
za evropsko pravosodno sodelovanje (Eurojust) omogoca
dostop do sistema.

ENVP najprej izpostavlja potrebo po jasni opredelitvi
namena dostopa in oceni sorazmernosti in nujnosti
njegove razdiritve. Informacije o tem, zakaj je treba
omogociti dostop do sistema Europolu in Eurojustu, niso
na voljo. ENVP tudi poudarja, da v zvezi z dostopom do
podatkovnih baz, funkcionalnostjo in obdelavo osebnih
podatkov obstaja jasna potreba po predhodni oceni, in
sicer ne samo glede koristnosti takega dostopa temvec
tudi glede dejanske in dokazane nujnosti taksnega pred-
loga. ENVP poudarja, da v zvezi s tem niso bile predlozene
nobene utemeljitve razlogov.

ENVP se tudi zavzema za jasno opredelitev tocno
dolocenih nalog, zaradi katerih se lahko Europolu in Euro-
justu omogoci dostop do podatkov.

V skladu s ¢lenom 11 je ,Europol v okviru svojih pristoj-
nosti in zaradi izpolnjevanja nalog upravi¢en do dostopa
do podatkov, vnesenih v carinski informacijski sistem in jih
lahko neposredno preveri, lahko pa tudi sam vnese podatke
v sistem*.

ENVP pozdravlja omejitve, ki jih je predlog uvedel, in sicer:

— uporaba podatkov iz CIS je mozZna, Ce drzava clanica,
ki je vnesla podatke v sistem, to dovoli,

— omejitve pri posiljanju informacij tretjim drzavam s
strani Europola (spet le s soglasjem drzave clanice, ki
je podatke vnesla v sistem),

— dostop do CIS je omejen (samo pooblas¢eno osebje),

— dejavnosti Europola nadzoruje skupni nadzorni organ
Europola.

ENVP bi Zzelel tudi opozoriti, da bi bilo ob vsakr$nem
sklicevanju predloga na konvencijo o Europolu treba
upostevati tudi sklep Sveta, v skladu s katerim bo
1. januarja 2010 Europol postal agencija EU.

55.

56.

57.

58.

¢lenu je navedeno naslednje: ,Ob upostevanju poglavja IX
tega sklepa so nacionalni ¢lani Urada za evropsko pravo-
sodno sodelovanje (Eurojust) in njihovi pomoc¢niki v okviru
svojih pristojnosti in zaradi izvajanja svojih nalog upra-
viceni do dostopa do podatkov, vnesenih v carinski infor-
macijski sistem v skladu s ¢leni 1, 3, 4, 5 in 6, in jih lahko
preverijo®. Predlog v zvezi s soglasjem drzave clanice, ki je
podatke wvnesla v sistem, zagotavlja mehanizme, ki so
podobni mehanizmom, predvidenim za Europol. Zgoraj
navedene pripombe glede potrebe po utemeljitvi nujnosti
zagotovitve dostopa ter ustreznih in nujnih omejitev, ce se
tak dostop omogodi, veljajo tudi za Eurojust.

ENVP pozdravlja omejitev dostopa do CIS samo na nacio-
nalne ¢lane, njihove namestnike ali pomocnike. ENVP pa
kljub temu opaza, da ¢len 12(1) navaja samo nacionalne
¢lane in pomocnike, drugi odstavki ¢lena 12 pa navajajo
tudi namestnike nacionalnih ¢lanov. Zakonodajalec bi
moral v zvezi z navedenim zagotoviti jasnost in dosled-
nost.

Nadzor — na poti k skladnemu, doslednemu in celovitemu
pristopu

ENVP v zvezi s predlaganim nadzorom nad delom CIS, ki
sodi v tretji steber, zakonodajalca opozarja, da je treba
zagotoviti dosleden in celovit nadzor nad celotnim
sistemom. Zaradi pravne jasnosti in praktiénih razlogov
bi bilo treba upostevati zapleten pravni okvir, ki ureja
CIS in temelji na dveh pravnih podlagah, ter se izogniti
dvema razli¢cnima nadzornima modeloma.

ENVP v skladu z Ze navedenim trenutno nadzoruje osrednji
del dela sistema, ki sodi v prvi steber. To je v skladu s
¢lenom 37 Uredbe Sveta (ES) $t. 515/97, kakor je bila
spremenjena z Uredbo (ES) §t. 766/2008, ki doloca, da
,Evropski nadzornik za varstvo podatkov nadzoruje sklad-
nost CIS z Uredbo (ES) §t. 45/2001“. ENVP ugotavlja, da
nadzorni model, kakor je opredeljen v francoskem pred-
logu, ne uposteva te vloge. Nadzorni model temelji na
vlogi skupnega nadzornega organa za CIS.

Ceprav ENVP ceni delo, ki ga opravlja skupni nadzorni
organ za CIS, izpostavlja dva razloga, zaradi katerih bi
bilo treba uporabljati usklajeni nadzorni model, ki je
skladen z njegovimi trenutnimi nadzornimi nalogami na
podro¢ju drugih obseznih sistemov. Prvi razlog je ta, da
bi taksen model zagotovil notranjo skladnost med deloma
sistema, ki sodita v prvi in v tretji steber. Drugi pa je, da bi
model zagotovil tudi skladnost z modeli, oblikovanimi v
okviru drugih obseznih sistemov. Zato ENVP svetuje, da bi
se model, ki je podoben modelu za SIS I (,usklajen
nadzor ali ,ve¢stopenjski model), uporabljal za celotni
CIS. Kakor je omenjeno v mnenju ENVP glede dela CIS,
ki sodi v prvi steber, je ,evropski zakonodajalec v okviru
SIS 1I izbral racionalizacijo nadzornega modela, saj je za
sistem tako v okviru prvega kot tudi tretjega stebra
uporabil enak, zgoraj opisan vecstopenjski model“.
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59. ENVP meni, da bi bila najboljsa resitev, ki bi to omogocala, 65. Obzaluje pomanjkanje obrazlozitvenih dokumentov, ki bi
uvedba bolj enotnega sistema nadzora, in sicer Ze preiz- zagotovili nekatera nujna pojasnila in informacije glede
kusenega modela, ki temelji na treh stopnjah: na nacionalni ciljev ter posebnosti nekaterih dolo¢b predloga.
ravni organi za varstvo podatkov, na centralni ravni ENVP,
b i pa sta med seboj usklajeni. ENVP j ican, d
OD€ ravIy pa $7a Ed Sevoj usayent Je preprican, ¢ 66. ENVP poziva, da bi se v predlogu ve¢ pozornosti namenilo

60.

61.

62.

63.

64.

je nadomestitev Konvencije CIS enkratna priloznost za
zagotovitev poenostavitve in vecje usklajenosti na podro¢ju
nadzora, kar je povsem v skladu z drugimi obseznimi
sistemi (VIS, SIS II, Eurodac).

Ne nazadnje usklajeni nadzorni model tudi bolj uposteva
spremembe, ki bodo uvedene, ko bo zacela veljati
Lizbonska pogodba, ter odpravo stebrne strukture EU.

ENVP se ne opredeljuje glede vprasanja, ali bi bilo zaradi
vkljucitve usklajenega nadzornega modela treba spremeniti
instrument prvega stebra, ki ureja CIS, in sicer Uredbo (ES)
§t. 766/2008, zakonodajalca pa kljub temu opozarja, da bi
bilo to vprasanje treba analizirati, med drugim tudi z vidika
pravne doslednosti.

Seznam organov, ki imajo dostop do CIS

Clen 7(2) doloca, da vsaka drzava ¢lanica poslje drugim
drzavam clanicam in odboru iz ¢lena 26 seznam pristojnih
organov, ki jih je pooblastila za neposreden dostop do CIS,
pri ¢emer za vsak organ doloci, do katerih podatkov lahko
ima dostop in za katere namene.

ENVP opozarja na dejstvo, da predlog doloca le, da bi si
morale drzave clanice izmenjevati podatke o pristojnih
organih, ki imajo dostop do CIS, ter v zvezi s tem obvestiti
tudi odbor iz ¢lena 26, vendar pa v predlogu ni predviden
seznam pristojnih organov. To je obzalovanja vredno, saj
bi objava seznama pripomogla k boljsi preglednosti in
vzpostavila prakticno orodje za ucinkovit nadzor sistema,
na primer s pomodjo pristojnih organov za varstvo po-
datkov.

IV. ZAKLJUCKI

ENVP podpira predlog sklepa Sveta o uporabi infor-
macijske tehnologije na podrodju carin. Poudarja, da zaradi
Se trajajoCega zakonodajnega dela v okviru Sveta, njegove
pripombe ne temeljijo na kon¢ni razli¢ici besedila predloga.

67.

68.

69.

70.

potrebi po posebnih zas¢itnih ukrepih za varstvo podatkov.
Meni, da obstaja veliko $tevilo vprasanj, v zvezi s katerimi
bi bilo treba zagotoviti boljSe prakti¢no izvajanje zascitnih
ukrepov za varstvo podatkov, in sicer zlasti glede uporabe
omejitve namena v zvezi z uporabo podatkov iz CIS. ENVP
meni, da je to bistven predpogoj za izboljSanje delovanja
CIS.

ENVP poziva, da bi se v predlog vnesel usklajen nadzorni
model. Treba je opozoriti, da ENVP trenutno nadzira del
sistema, ki sodi v prvi steber. ENVP poudarja, da je zaradi
skladnosti in doslednosti tudi za del sistema, ki sodi v tretji
steber, najbolj$i pristop uporaba usklajenega nadzornega
modela. Ta model bi, kjer je to potrebno in ustrezno,
zagotovil tudi skladnost z drugimi pravnimi instrumenti,
ki urejajo vzpostavitev infali uporabo drugih obseznih
sistemov IT.

ENVP poziva k natan¢nejsi obrazloZitvi glede potrebe in
sorazmernosti dostopa Europola in Eurojusta. Poudarja,
da v predlogu manjkajo pojasnila glede tega vprasanja.

ENVP tudi vztraja, da je treba okrepiti dolo¢bo iz ¢lena
8(4) predloga v zvezi s posiljanjem podatkov tretjim
drzavam ali mednarodnim organizacijam. To zajema tudi
potrebo po zagotovitvi enotnega sistema za ocenjevanje
ustreznosti.

ENVP poziva k vkljucitvi dolocbe o objavi seznama
organov, ki imajo dostop do CIS, da bi tako povecali
preglednost in olajsali nadzor nad sistemom.

V Bruslju, 20. aprila 2009

Peter HUSTINX
Evropski nadzornik za varstvo podatkov
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Mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in

Sveta o spremembi Uredbe (ES) $t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za

promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije

za zdravila, kar zadeva farmakovigilanco zdravil za humano uporabo ter o predlogu direktive

Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini glede farmakoviligance

(2009/C 229/04)

EVROPSKI NADZORNIK ZA VARSTVO PODATKOV JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 286 Pogodbe,

ob upostevanju Listine Evropske unije o temeljnih pravicah in
zlasti ¢lena 8 Listine,

ob upostevanju Direktive Evropskega parlamenta in Sveta
95/46/ES z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov
pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih
podatkov (1),

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 45/2001 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov v institucijah in organih Skupnosti
in o prostem pretoku takih podatkov (?) ter zlasti ¢lena 41
Uredbe -

SPREJEL NASLEDNJE MNENJE:

I. UvoD
Predlogi za spremembo sedanjega sistema farmakovigilance

1. Komisija je 10. decembra 2008 sprejela dva predloga o
spremembi Uredbe (ES) $t.726/2004 oziroma Direktive
2001/83[ES (). Uredba (ES) st. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta () doloca postopke Skupnosti za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila (v nadaljnjem besedilu: EMEA). V Dire-
ktivi 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta () so
doloceni predpisi o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v humani medicini, ki obravnavajo posebne
procese na ravni drzav clanic. Predlagane spremembe se
navezujejo na dele v obeh instrumentih o farmakovigilanci
zdravil za humano uporabo.

2. Farmakovigilanca je opredeljena kot znanost in dejavnosti,
povezane z odkrivanjem, ocenjevanjem, razumevanjem in

() UL L 281, 23.11.1995, str. 31.

() UL L 8, 12.1.2001, str. 1.

() COM(2008) 664 kon¢. in COM(2008) 665 kon.
() UL L 136, 30.4.2004, str. 1.

() UL L 311, 28.11.2001, str. 67.

prepreCevanjem nezelenih u¢inkov zdravil (). Sistem farma-
kovigilance, ki je trenutno vzpostavljen v Evropi omogoca,
da bolniki in zdravstveni delavci porocajo o nezelenih
ucinkih zdravil ustreznim javnim in zasebnim organom
na nacionalni in evropski ravni. Evropsko bazo podatkov
(EudraVigilance) upravlja EMEA kot osrednja tocka za
upravljanje in porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih
zdravil.

3. Farmakovigilanca se smatra za potreben dodatek sistemu
Skupnosti za dovoljenje za promet zdravil iz leta 1965,
ko je bila sprejeta Direktiva Sveta 65/65/EGS (7).

4. Kot je razvidno iz obrazlozitvenih memorandumov in
ocene ucinka, predlozene predlogom, ima sedanji sistem
farmakovigilance ve¢ pomanjkljivosti, vklju¢no s pomanjka-
njem jasnosti glede vlog in odgovornosti raznih vpletenih
akterjev in kompliciranih postopkov za porocanje o neze-
lenih u¢inkih zdravil; poleg tega je treba zagotoviti vecjo
preglednost in boljSe obvescanje na podro¢ju varnosti
zdravil ter racionalizirati nacrtovanje obvladovanja tveganja
za zdravila.

5. Splosni namen dveh predlogov je odpraviti te pomanjklji-
vosti in izboljsati in okrepiti sistem farmakovigilance Skup-
nosti s splosnim ciljem bolje zascite javnega zdravja,
izbolj$anjem pravilnega delovanja notranjega trga in poeno-
stavitve sedanjih pravil in postopkov (8).

Osebni podatki in farmakovigilanca ter posvetovanje z ENVP

6. Skupno delovanje sedanjega sistema farmakovigilance
temelji na obdelavi osebnih podatkov. Ti podatki so
sestavni del porocanja o nezelenih ucinkih zdravil in se
lahko 3tejejo za podatke, ki se nanaSajo na zdravje (zdrav-
stveni podatki) zadevnih oseb, saj razkrivajo informacije o
uporabi zdravil in povezanih zdravstvenih problemih. Za
obdelavo takih podatkov veljajo stroga pravila o varstvu
podatkov iz ¢lena 10 Uredbe (ES) $t. 45/2001 in ¢lena 8
Direktive 95/46[ES (°). Pomen varstva takih podatkov je
zadnje Case veckrat poudarilo Evropsko sodis¢e za

(©)
()
()
)

9

Glej obrazloZitvene memorandume na str. 2.
UL 22, 9.2.1965, str. 369.

Glej obrazloZitvene memorandume na str. 2.

O opredelitvi zdravstvenih podatkov glej Mnenje ENVP z dne
2. decembra 2008 o predlagani direktivi o pravicah pacientov na
podrocju Cezmejnega zdravstvenega varstva, tocke 15-17, na voljo
na http:/[www.edps.curopa.cu
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10.

11.

=

¢clovekove pravice v smislu ¢lena 8 Evropske konvencije o
Clovekovih pravicah: ,Varstvo osebnih podatkov, zlasti
medicinskih, je temeljnega pomena za uveljavitev pravice
dolocene osebe do spostovanja njene zasebnosti in druzin-
skega zivljenja, kar zagotavlja ¢len 8 Konvencije* (19).

. Kljub temu ni v sedanjem besedilu Uredbe (ES) Sst.

726/2004 in Direktive 2001/83/ES nobenega navajanja
varstva podatkov, razen ene posebne navedbe v uredbi, ki
bo omenjena v spodnji tocki 21 in naprej.

. Evropski nadzornik za varstvo podatkov (ENVP) obzaluje,

da vidiki varstva podatkov niso upostevani v predlaganih
spremembah in da z njim ni bilo opravljeno formalno
posvetovanje glede obeh predlogov za spremembe, kakor
doloca ¢len 28(2) Uredbe (ES) $t. 45/2001. Sedanje mnenje
zato temelji na ¢lenu 41(2) iste uredbe. ENVP predlaga, da
se navedba tega mnenja vklju¢i v preambulo obeh pred-
logov.

. ENVP ugotavlja, da varstvo podatkov sicer ni ustrezno

upostevano niti v sedanjem pravne okviru farmakovigilance
niti v predlogih, vendar pa prakti¢na uporaba osrednjega
sistema Skupnosti EudraVigilance ocitno sproza vprasanja
varstva podatkov. V ta namen je EMEA o sedanjem sistemu
EudraVigilance junija 2008 obvestila ENVP zaradi predhod-
nega preverjanja na podlagi ¢lena 27 Uredbe (ES) st
45[2001.

Sedanje mnenje in sklepi ENVP o predhodnem preverjanju
(objava katerih se pricakuje letos) se bodo do neke mere
gotovo prekrivali. Vendar je usmerjenost obeh instru-
mentov razlicna: medtem ko se to mnenje osredotoca na
sploSen pravni okvir, ki podpira sistem, kakor izhaja iz
Uredbe (ES) $t. 726/2004 in Direktive 2001/83/ES ter
predlagane spremembe, gre pri predhodnem preverjanju
za podrobno analizo varstva podatkov, katere glavno vpra-
Sanje je, kako so sedanja pravila nadalje opredeljena v
naslednjih instrumentih (npr. sklepih in smernicah), ki jih
izda EMEA ali Komisija in EMEA skupaj, ter kako sistem
EudraVigilance deluje v praksi.

To mnenje se bo zacelo s poenostavljeno razlago sistema
farmakovigilance v EU, kakor izhaja iz Uredbe (ES) st.
726/2004 in Direktive 2001/83/ES v sedanjem stanju.
Nato se bo analizirala potreba po obdelovanju osebnih
podatkov v smislu farmakovigilance. Po tem bodo obrav-
navani predlogi Komisije za izboljSanje sedanjega in pred-

Glej ECHR 17. julij 2008, 1 v. Finska (3t. vl. 20511/03), odst. 8 in

ECHR 25. november 2008, Armonas v. Litva (t. vl. 36919/02),
odst. 40.

12.

13.

14.

videnega pravnega okvira, pripravila pa se bodo priporocila
o tem, kako zagotoviti in izboljsati standarde varstva podat-
kov.

II. SISTEM FARMAKOVIGILANCE EU: OBDELAVA
OSEBNIH PODATKOV IN VPRASANJA VARSTVA
PODATKOV

Akterji, vkljuceni v zbiranje in razsirjanje informacij

V zbiranje in razsirjanje informacij o neZelenih ucinkih
zdravil v Evropski uniji je vkljuCenih ve¢ akterjev. Na nacio-
nalni ravni sta dva glavna akterja imetnik dovoljenja za
promet (podjetja, ki imajo dovoljenja za dajanje zdravil v
promet) in pristojni nacionalni organi (organi, pristojni za
dovoljenja za promet). Pristojni nacionalni organi izdajo
dovoljenje za proizvode prek nacionalnih postopkov, med
drugim ,postopka z medsebojnim priznavanjem* in ,decen-
traliziranim postopkom® (!). Za proizvode, ki imajo dovo-
ljenja prek tako imenovanega ,centraliziranega postopka®, je
lahko pristojni organ tudi Evropska komisija. Pomemben
dodaten akter na evropski ravni je EMEA. Ena od nalog
te agencije je zagotoviti razsirjanje informacij o nezelenih
u¢inkih zdravil v Skupnosti s pomoc¢jo baze podatkov, ki je
prej navedena baza podatkov EudraVigilance.

Zbiranje in shranjevanje osebnih podatkov na nacionalni ravni

Direktiva 2001/83/ES v splosnem govori o odgovornosti
drzav ¢lanic za upravljanje s sistemom farmakovigilance,
v katerem se zbirajo informacije, ki so ,uporabne za nadzor
zdravil“ (¢len 102). Na podlagi ¢lenov 103 in 104 Direktive
2001/83[ES (glej tudi ¢lena 23 in 24 Uredbe (ES) st
726/2004), morajo imeti imetniki dovoljenja za promet
vzpostavljen svoj lasten sistem farmakovigilance, da prev-
zamejo pristojnost in odgovornost za svoje proizvode v
prometu in da zagotovijo, da se lahko po potrebi sprejmejo
ustrezni ukrepi. Informacije se zbirajo pri zdravstvenih
delavcih ali neposredno pri bolnikih. Imetnik dovoljenja
za promet mora vse informacije, pomembne za razmerje
med tveganjem in koristmi zdravila, elektronsko posredo-
vati pristojnemu organu.

V Direktivi 2001/83/ES sami ni zelo natan¢no doloceno,
kaksne vrste informacij o neZelenih u¢inkih je treba zbirati
na nacionalni ravni, kako jih je treba hraniti ali kako
sporocati. Clena 104 in 106 navajata le ,porocila®, ki jih
je treba pripraviti. Podrobnejsa pravila o teh poroéilih so na
voljo v smernicah, ki jih dolo¢i Komisija po posvetovanju z
EMEA, drzavami ¢lanicami in zainteresiranimi skupinami,
na podlagi ¢lena 106. V teh smernicah o farmakovigilanci
za zdravila za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem
besedilu: ,smernice®) se navajajo tako imenovana ,varnostna
porodila o posameznih primerih® (v nadaljnjem besedilu:
JCSRY), ki so porotila o nezelenih ucinkih zdravil

(") Glej oceno ucinka str. 10.
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v zvezi s posameznim pacientom (1?). V skladu s smer-
nicami je en element podatkov, ki je mora biti vklju¢en v
ICSR, ,dolocljiv bolnik“ (*?). Navedeno je, da se lahko
bolnika dolo¢i z zaletnicami, Stevilko pacienta, datumom
rojstva, tezo, visino in spolom, bolni$ni¢no evidentno
Stevilko, informacijami o zdravstveni anamnezi bolnika,
informacijami o star$ih bolnika (14).

15. S poudarjanjem dolocljivosti bolnika sodi obdelava takih
informacij jasno v okvir predpisov o varstvu podatkov iz
Direktive 95/46/ES. Ceprav bolnik ni naveden poimensko,
ga ali jo je mogoce doloiti s sestavljanjem razli¢nih infor-
macij (npr. bolnica, datum rojstva, zaletnice) in pod
dolo¢enimi pogoji (npr. v zaprtih skupnostih ali majhnih
krajih). Zato je naceloma treba informacije, ki se obdelujejo
v kontekstu farmakovigilance, Steti za informacije o dolo¢-
ljivi fizi¢ni osebi v smislu ¢lena 2(a) Direktive 95/46/ES ().
Ceprav tako v uredbi kot v direktivi to ni jasno navedeno,
je pa priznano v smernicah, kjer je navedeno, da ,naj bodo
informacije ¢im bolj popolne, ob upostevanju zakonodaje
EU o varovanju podatkov* ('9).

16. Poudariti je treba, da je kljub smernicam porocanje o neze-
lenih u¢inkih zdravil na nacionalni ravni dale¢ od enotnega.
O tem bo potekala nadaljnja razprava v tockah 24 in 25.

Baza podatkov EudraVigilance

17. Pomembno vlogo v sistemu farmakovigilance EU ima baza
podatkov EudraVigilance, ki jo vzdrzuje EMEA. Kot receno,
je EudraVigilance osrednje omrezje za obdelavo podatkov
in upravljavski sistem za porocanje in oceno domnevnih
nezelenih uc¢inkov med razvojem zdravil in po njihovi
odobritvi za promet v Evropski skupnosti in drzavah, ki
so del Evropskega gospodarskega prostora. Pravna podlaga
za bazo podatkov EudraVigilance je v ¢lenu 57(1)(d)
Uredbe (ES) 3t. 726/2004.

('?) Glej zvezek 9A Pravil, ki urejajo zdravila v Evropski skupnosti:
Smernice o farmakovigilanci za zdravila za humano uporabo so
na voljo na:  http:/[ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/
eudralex/vol-9/pdffvol9a_09-2008.pdf

(*) Glej smernice na str. 57.

(") Glej opombo 13.

(1) Clen 2 (a) Direktive 95/46ES opredeljuje ,osebne podatke* kot
,katero koli informacijo v zvezi s fizicno osebo, na katero se nana-
Sajo podatki, ki je dolocena ali dolocljiva (oseba, na katero se
nanasajo podatki); dolocljiva oseba je tista, ki se lahko neposredno
ali posredno identificira, predvsem s sklicevanjem na identifikacijsko
Stevilko ali na enega ali ve¢ dejavnikov, ki so znacilni za njeno
fizi¢no, fiziolosko, dusevno, ekonomsko, kulturno ali socialno iden-
titeto.“ Uvodna izjava (26) nadalje doloca: ... za odlocitev o tem, ali
je oseba dolocljiva ali ne, je treba upostevati vsa sredstva, za katera
se pricakuje, da jih bo uporabil bodisi upravljavec ali katera koli
druga oseba za dolocitev take osebe; Za nadaljnje analize glej
Mnenje 4/2007 Delovne skupine iz ¢lena 29 o konceptu osebnih
podatkov (dokument delovne skupine 136), sprejeto dne 20. junija
2007 in na voljo na http:/[ec.europa.eufjustice_home/fsj/privacy|
index_en.htm Pomembno je tudi za uredbo (ES) $t. 45/2001.

(') Glej opombo 13.

18.

19.

20.

21.

22.

Trenutno bazo podatkov EudraVigilance sestavljata dva
oddelka, in sicer (1) informacije iz kliniénih preizkusan;
(ki so opravljena, preden se zdravilo da v promet, in se
zato imenuje obdobje ,pred registracijo®) in (2) informacije,
ki izhajajo iz porocil o nezelenih ucinkih (zbrane
naknadno, zato se to imenuje obdobje ,po registraciji).
Poudarek tega mnenja je na obdobju ,po registraciji‘, saj
so predlagane spremembe osredotocene na ta del.

Baza podatkov EudraVigilance vsebuje podatke o bolnikih
iz ICSR. EMEA dobi ICSR od nacionalnih pristojnih
organov (glej ¢len 102 Direktive 2001/83/ES in ¢len 22
Uredbe (ES) $t. 726/2004) in v nekaterih primerih nepo-
sredno od imetnikov dovoljenja za promet (glej ¢len 104
Direktive 2001/83/ES in ¢len 24 Uredbe (ES) st
726/2004).

Poudarek tega mnenja je na obdelavi osebnih informacij o
bolnikih. Opozoriti velja, da baza podatkov EudraVigilance
vsebuje tudi osebne informacije o osebah, ki delajo za
nacionalne pristojne organe ali imetnike dovoljenja za
promet, ko le-ti posredujejo informacije v bazo podatkov.
Polno ime, naslov, kontaktni podatki in podrobnosti oseb-
nega dokumenta teh oseb se hranijo v sistemu. Se druga
kategorija osebnih informacij so podatki o tako imenovanih
usposobljenih osebah, ki so odgovorne za farmakovigi-
lanco, katere imenuje imetnik dovoljenja za promet na
podlagi ¢lena 103 Direktive 2001/83/ES. Seveda se pravice
in obveznosti, ki izhajajo iz Uredbe (ES) $t. 45/2001, v
celoti uporabljajo pri obdelavi teh informacij.

Dostop do baze podatkov EudraVigilance

Clen 57(1)(d) Uredbe (ES) $t.726/2004 navaja, da bi morala
biti baza podatkov stalno na voljo vsem drzavam ¢lanicam.
Zdravstveni delavci, imetniki dovoljenja za promet in
javnost morajo poleg tega imeti ustrezen dostop do teh
baz podatkov, pri ¢emer mora biti zagotovljeno varstvo
osebnih podatkov. Kot navedeno v tocki 7, je to edina
dolocba tako v uredbi kot v Direktivi 2001/83/ES, ki
omenja varstvo podatkov.

Na podlagi ¢lena 57(1)(d) je bila opredeljena naslednja
ureditev o dostopu. Ko EMEA prejme ICSR, se nemudoma
vstavi v prehod EudraVigilance, do katerega imajo EMEA,
pristojni nacionalni organi ter Komisija neomejen dostop.
Ko EMEA potrdi ICSR (preveri izvirnost in edinstvenost), se
informacije prenesejo iz ICSR v dejansko bazo podatkov.
EMEA, pristojni nacionalni organi ter Komisija imajo
popoln dostop do baze podatkov, medtem ko imajo imet-
niki dovoljenja za promet dostop le do baze podatkov, za
katero se uporabljajo dolotene omejitve, in sicer dostop


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008.pdf
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/index_en.htm

C 229/22

Uradni list Evropske unije

23.9.2009

23.

24,

25.

26.

le do podatkov, ki so jih sami posredovali EMEA. ZdruZene
informacije o ICSR se kon¢no vnesejo na spletno stran
EudraVigilance, do katere ima dostop $irsa javnost, vklju¢no
z zdravstvenimi delavci.

EMEA je 19. decembra 2008 objavila osnutek politike o
dostopu na svoji spletni strani za javno posvetovanje (7).
Dokument kaze, kako namerava EMEA izvajati ¢len
57(1)(d) Uredbe (ES) $t. 726/2004. ENVP bo to temo na
kratko obravnaval od tocke 48 naprej.

Pomanjkljivosti sedanjega sistema in pomanjkanje zascitnih
ukrepov za varstvo podatkov

Ocena ucinka Komisije kaze ve¢ pomanjkljivosti trenutnega
sistema farmakovigilance EU, ki naj bi bil kompleksen in
nejasen. Zapleten sistem zbiranja podatkov, shranjevanja in
izmenjave s strani razliénih akterjev na nacionalni in
evropski ravni je predstavljen kot ena od glavnih pomanj-
kljivosti. To $e dodatno otezuje dejstvo, da se Direktiva
2001/83[ES v drzavah clanicah ne izvaja dosledno ('8).
Posledi¢no se pristojni nacionalni organi ter EMEA pogosto
soocajo z nepopolnim ali podvojenim poro¢anjem o neze-
lenih ucinkih zdravil (*9).

Razlog za to je dejstvo, da je v navedenih smernicah sicer
zagotovljen opis vsebine ICSR, vendar je drzavam ¢lanicam
vseeno prepuseno, da se same odlocijo, kako se bodo ta
porocila izvajala na nacionalni ravni. To vkljucuje tako
komunikacijska sredstva, ki jih uporabljajo za porocanje
imetniki dovoljenja za promet pristojnim nacionalnim
organom, kakor tudi dejanske informacije, vkljucene v
porocila (za porocanje znotraj Evrope se ne uporablja
standardizirana oblika). Poleg tega lahko nekateri pristojni
nacionalni organi uporabijo posebna merila kakovosti za
sprejemljivost porocil (odvisno od vsebine, stopnje celovi-
tosti itd.), nekateri pa ne. Jasno je, da ima pristop, ki se na
nacionalni ravni uporablja za porocanje in ocenjevanje
kakovosti ICSR, neposreden ucinek na nacin, kako se to
porocanje opravlja nasproti EMEA, to je v bazi podatkov
EudraVigilance.

ENVP bi Zelel poudariti, da navedene pomanjkljivosti ne
povzrocijo le prakti¢nih neprijetnosti, ampak predstavljajo
tudi precej$njo nevarnost za varovanje zdravstvenih poda-

(") Glej osnutek politike dostopa do EudraVigilance za zdravila za

humano uporabo z dne 19. decembra 2008, na voljo na http://
www.emea.europa.eu/pdfsfhuman/phv/18743906en.pdf

('®) Glej oceno ucinka na str. 17.
(") Glej oceno ucinka na str. 17.

27.

28.

29.

30.

31.
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tkov drzavljanov. Ceprav se, kot je razvidno iz prejinjega
odstavka, podatkki obdelujejo na ve¢ ravneh operativnega
procesa farmakovigilance, trenutno ne obstajajo dolo¢be za
varovanje navedenih podatkov. Edina izjema je splo$na
navedba varstva podatkov v ¢lenu 57(1)(d) Uredbe (ES) t.
726/2004, ki se nanasa le na zadnjo stopnjo obdelave
podatkov, in sicer dostopnost podatkov iz baze podatkov
EudraVigilance. Poleg tega pomanjkanje jasnosti glede vloge
in odgovornosti raznih akterjev, vkljucenih v obdelavo, in
pomanjkanje posebnih standardov za obdelavo samo
ogroza zaupnost in celovitost osebnih podatkov ter odgo-
vornost glede njihove obdelave.

ENVP zato Zeli, da se odsotnost temeljite analize varstva
podatkov, ki se odraza v pravnem okviru, ki je podlaga za
sistem farmakovigilance v EU, obravnava kot ena od
pomanjkljivosti trenutnega sistema. To pomanjkljivost je
treba popraviti s spremembami sedanje zakonodaje.

[II. FARMAKOVIGILANCA IN POTREBA PO OSEBNIH
PODATKIH

Kot predhodno in splosno skrb Zeli ENVP izpostaviti vpra-
Sanje, ali je obdelava zdravstvenih podatkov o dolocljivih
fiziénih osebah dejansko potrebna na vseh stopnjah sistema
farmakovigilance (na nacionalni in evropski ravni).

Kot je navedeno v ICSR, bolnik ni omenjen po imenu in
kot tak ni dolocen. Vendar je lahko bolnik v nekaterih
primerih $e vedno dolocljiv s kombinacijo razli¢nih infor-
macij v ICSR. Kot izhaja iz smernic, se v nekaterih primerih
navede posebna Stevilka bolnika, kar nakazuje, da sistem
kot celota omogoca sledljivost zadevne osebe. Vendar niti
direktiva niti uredba ne navajata sledljivosti oseb kot dela
namena sistema farmakovigilance.

ENVP zato poziva zakonodajalca, da pojasni, ali je sledlji-
vost res namen farmakovigilance na razli¢nih ravneh obde-
lave in natanéneje v okviru baze podatkov EudraVigilance.

V tem smislu je pou¢no narediti primerjavo s predvideno
ureditvijo darovanja in presajanja organov (%%). V smislu
presaditve organov je sledljivost organa do darovalca ter
prejemnika organa bistvenega pomena, zlasti v primerih
resnih nezelenih dogodkov ali reakcij.

Glej predlog Komisije za Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta

o standardih kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, namenjenih
za presaditev, COM(2008) 818 kon¢. Glej mnenje ENVP z dne
5. marca 2009, na voljo na http:/[www.edps.curopa.eu


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phv/18743906en.pdf
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33.

34.
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dokazov, da bi zakljucil, da je sledljivost dejansko vedno
potrebna. Pri farmakovigilanci gre za porocanje o nezelenih
u¢inkih zdravil, ki jih uporablja (ve¢inoma) neznano Stevilo
ljudi in jih bo uporabljalo (ve¢inoma) neznano $tevilo ljudi.
Zato je — vsaj v obdobju ,po registraciji — manj samodejna
in individualna povezava med informacijami o neZelenem
udinku in zadevno osebo, kakor je to v primeru informacij
o organih in posameznikih, vklju¢enih v presaditev doloce-
nega organa. Jasno je, da bolnike, ki so uporabljali
dolo¢eno zdravilo in so porocali o nezelenih ucinkih,
zanima izid vsake nadaljnje ocene. To pa ne pomeni, da
je treba sporoceno informacijo v vsakem primeru povezo-
vati s to specificno osebo vseskozi postopek farmakovigi-
lance. V ve¢ primerih bi moralo biti dovolj, da se poveze
informacija o neZelenih uéinkih z zdravilom samim, kar
vpletenim akterjem omogoca, da morda prek zdravstvenih
delavcev obvestijo bolnike na splosno o posledicah jemanja
doloéenega zdravila.

Ce je sledljivost vendarle predvidena, zeli ENVP opozoriti
na analizo, ki jo je vkljudil v svoje mnenje o predlogu
Komisije za direktivo o standardih kakovosti in varnosti
cloveskih organov, namenjenih za presaditev. V tem
mnenju je razlozil razmerje med sledljivostjo, dolo¢ljivostjo,
anonimnostjo in zaupnostjo podatkov. Dolocljivost je izraz,
ki je bistvenega pomena za zakonodajo o varovanju poda-
tkov (2!). Pravila o varstvu podatkov se uporabljajo za
podatke o osebah, ki so dolocene ali dolocljive (*2). Sledlji-
vost podatkov do dolo¢ene osebe se lahko uskladi z dolo¢-
liivostjo. V zakonodaji o varstvu podatkov je anonimnost
nasprotje dolocljivosti in tako sledljivosti. Le ¢e je nemo-
goce doloditi (ali izslediti) osebo, na katero se podatki nana-
Sajo, se Steje, da so podatki anonimni. Pojem ,anonimnosti“
se zato razlikuje od tega, kot se obicajno razume v vsakda-
njem Zivljenju, namre¢ da se posameznik ne more dolociti
iz podatkov samih, ker je npr. odstranjeno njegovo ime. V
takih situacijah gre bolj za navajanje zaupnosti podatkov,
kar pomeni, da so informacije (v celoti) na voljo le tistim,
ki imajo dovoljenje za dostop. Medtem ko sledljivost in

anonimnost ne moreta soobstajati, sledljivost in tajnost
lahko.

Poleg sledljivosti je $e en razlog, zakaj bi morali biti bolniki
dolocljivi skozi cel postopek farmakovigilance, in to je
dobro delovanje sistema. Kakor razume ENVP, je v primeru,
ko se informacije navezujejo na dolocljivega in zato edin-
stvenega posameznika, za ustrezne pristojne organe (to je
pristojne nacionalne organe in EMEA) lazje spremljati in
nadzirati vsebino ICSR (npr. preverijo, e gre za podva-
janje). Ceprav ENVP razume potrebo po takem nadzornem
mehanizmu, ni preprican, da to utemeljuje hrambo dolo¢-
ljivosti podatkov na vseh stopnjah procesa farmakovigilance

Glej Mnenje ENVP, str. 11-28.

Glej ¢lena 2(a) Direktive 95/46/ES in 3(a) Uredbe (ES) $t. 45/2001
ter nadaljnjo obrazloZitev v opombi 13.

35.

36.

37.

38.
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in uskladitvijo sistema porocanja, na primer prek decentra-
liziranega sistema, kakor je navedeno v tocki 42 in naprej,
se lahko podvajanju izognemo Ze na nacionalni ravni.

ENVP priznava, da je v posebnih okoli§¢inah nemogoce, da
bi bili podatki anonimni. To je npr. v primeru, ¢e nekatera
zdravila uporablja zelo omejena skupina posameznikov. Za
take primere je treba vzpostaviti posebne zascitne ukrepe,
da se izpolnijo obveznosti, ki izhajajo iz zakonodaje o
varstvu podatkov.

Da zaklju¢imo, ENVP resno dvomi o tem, ali je sledljivost
ali uporaba podatkov o dolocljivih bolnikih potrebna na
vseh ravneh procesa farmakovigilance. ENVP se zaveda
dejstva, da morda ni mogoce izkljuciti obdelave dolocljivih
podatkov na vsaki ravni, zlasti na nacionalni ravni, kjer se
dejansko zbira informacij o neZelenih ucinkih. Vendar
pravila o varstvu podatkov zahtevajo, da se obdelava zdrav-
stvenih podatkov izvaja le, kadar je to strogo potrebno.
Uporabo dolocljivih podatkov je zato treba ¢im bolj zmanj-
Sati in prepreciti ali prekiniti ¢im bolj zgodaj, v primerih,
ko ta ni potrebno. ENVP zato poziva zakonodajalca, naj
ponovno oceni potrebo po uporabi takih informacij na
evropski in nacionalni ravni.

Opozoriti velja, da je treba v primerih, ko je res treba
obdelati dolo¢ljive podatke ali kadar se podatkov ne da
narediti anonimnih (glej tocko 35), preuciti tehnicne
moznosti za neposredno dolocanje oseb, na katere se
podatki nanaajo, npr. z uporabo mehanizmov pseudoni-
mizacije (%).

ENVP zato priporoca, da se v Uredbo (ES) §t. 726/2004 in
Direktivo 2001/83ES vstavi nov ¢len, ki navaja, da dolocbe
Uredbe (ES) st. 726/2004 in Direktive 2001/83/ES ne pose-
gajo v pravice in obveznosti, ki izhajajo iz dolo¢be Uredbe
(ES) st. 45/2001 oz. Direktive 95/46[ES, s posebno
navedbo ¢lena 10 Uredbe (ES) §t.45/2001 oz. ¢lena 8 Dire-
ktive 95/46[ES. Temu je treba dodati, da se dolocljivi

Pseudonimizacija je proces, ki se lahko uporabi za prikritje identi-

tete posameznika, na katerega se podatki nanasajo, hkrati pa so
podatki sledljivi. Obstajajo razlicne tehni¢ne moznosti, npr. varno
vzdrzevanje seznamov med resni¢nimi identitetami in psevdonimi,
uporaba dvosmernih kriptografskih algoritmov itd.



C 22924

Uradni list Evropske unije

23.9.2009

39.

40.

41.

42.

43.

zdravstveni podatki lahko obdelujejo samo, ko je to nujno
potrebno, udelezene strani pa bi morale to potrebo oceniti
na vsaki posamezni stopnji procesa farmakovigilance;

IV. PODROBNA ANALIZA PREDLOGA

Ceprav se varstvo podatkov v predlaganih spremembah
komajda uposteva, je podrobnejSa analiza predloga e
vedno poucna, saj kaze, da nekatere predvidene spremembe
povecujejo ucinek in nadaljnja tveganja za varstvo podat-
kov.

Splosni namen teh dveh predlogov je izboljsati doslednost
pravil, prinesti jasnost glede odgovornosti, poenostaviti
sistem porocanja in okrepiti bazo podatkov EudraVigi-
lance (24).

Pojasnitev pristojnosti

Komisija je ocitno skusala pojasniti pristojnosti s predlagan-
jem spremembe sedanjih dolocb, tako da bi zakonodaja
sama bolj natan¢no navajala, kdo mora kaj storiti. Jasnost
glede zadevnih akterjev in njihovih obveznostih glede
porocanja o neZelenih ucinkih gotovo krepi preglednost
sistema in je zato pozitiven napredek tudi z vidika varstva
podatkov. Bolniki bi morali biti sposobni, da iz zakonodaje
na splosno razberejo, kako, kdaj in kdo bo obdeloval
njihove osebne podatke. Vendar je treba predlagano jasnost
o dolznostih in odgovornostih izrecno izraziti tudi v
odnosu do tistih, ki izhajajo iz zakonodaje o varstvu poda-
tkov.

Poenostavitev sistema porocanja

Poenostavitev sistema porocanja je treba dosedi z uporabo
nacionalnih spletnih portalov o varnosti zdravil, ki so pove-
zani z evropskim spletnim portalom o varnosti zdravil (glej
novo predlagani ¢len 106 Direktive 2001/83/ES ter ¢len 26
Uredbe (ES) $t.726/2004). Nacionalni spletni portali bodo
vsebovali javnosti dostopne obrazce za porodanje o
domnevno nezelenih ucinkih s strani zdravstvenih delavcev
in bolnikov (glej novo predlagani ¢len 106(3) Direktive
2001/83[ES ter ¢len 25 Uredbe (ES) $t. 726/2004). Tudi
evropski spletni portal bo vseboval informacije o tem, kako
porocati, vkljuéno s standardnimi obrazci za spletne prijave
bolnikov in zdravstvenih delavcev.

ENVP Zeli poudariti, da uporaba teh spletnih portalov in
standardiziranih obrazcev poveluje tveganje sistema za
varstvo podatkov, ¢eprav se bo z njihovo uporabo izbolj-
Sala ucinkovitost sistema porocanja. ENVP poziva zako-
nodajalca, naj za razvoj takega sistema porocanja uporabi
zahteve zakonodaje o varstvu podatkov. To, kot Zze

(** Glej obrazlozitvene memorandume na straneh 2/3.
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navedeno, pomeni, da je treba potrebnost obdelave osebnih
podatkov ustrezno oceniti glede na vsako stopnjo v
procesu. To bi moralo biti razvidno v nacinu, kako je
porodanje organizirano na nacionalni ravni, in v posredo-
vanju informacij Evropski agenciji za zdravila ter bazi poda-
tkov EudraVigilance. V SirSem smislu ENVP mo¢no pripo-
ro¢a, da se pripravijo enotni obrazci na nacionalni ravni,
kar bi preprecilo odstopanja, kar bi povzrocilo razliéne
ravni varstva podatkov.

Zdi se, da predvideni sistem kaze, da lahko bolniki nepo-
sredno porocajo EMEA, ali celo neposredno v samo bazo
podatkov EudraVigilance. To bi pomenilo, da bi bile pri
sedanji uporabi baze podatkov EudraVigilance, informacije
vnesene v prehod EMEA, ki je, kot navedeno v tockah 21
in 22, v celoti dostopen Komisiji in pristojnim nacionalnim
organom.

V splosnem ENVP moé¢no zagovarja decentraliziran sistem
porocanja. Komuniciranje na evropskem spletnem portalu
bi bilo treba usklajevati prek uporabe nacionalnih spletnih
portalov, ki sodijo v okvir odgovornosti nacionalnih
pristojnih organov. Posredno porocanje bolnikov, to je
prek zdravstvenih delavcev (z uporabo spletnih portalov
ali ne) bi bilo treba tudi uporabiti; moznosti neposrednega
porocanja bolnikov bi se bilo treba odpovedati, zlasti v
zvezi z bazo podatkov EudraVigilance.

Za sistem porocanja prek spletnih portalov morajo v
vsakem primeru veljati strogi varnostni predpisi. V zvezi s
tem ENVP opozarja na Ze navedeno Mnenje o predlogu
direktive o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu, in sicer pred-
vsem na del o varstvu podatkov v drzavah clanicah in
sposStovanje zasebnosti v aplikacijah e-zdravje (¥%). V tem
Mnenju je ENVP Ze poudaril, da bi bilo treba varovanje
zasebnosti in varnost upostevati pri oblikovanju in izva-
janju vseh aplikacij e-zdravje (,nacelo spostovanja zaseb-
nosti pri nacrtovanju®) (*¢). To velja tudi za predvidene
spletne portale.

ENVP zato priporoca, da se v novo predlagana ¢lena 25 in
26 Uredbe (ES) §t. 726/2004 in novo predlagani ¢len 106
Direktive 2001/83/ES o vzpostavitvi sistema porocanja o
nezelenih uéinkih prek spletnih portalov vklju¢i zahteva po
dolocitvi primernih ukrepov na podro¢ju spostovanja
zasebnosti in varstva. Nacela o zaupnosti, celovitosti in
razpolozljivosti podatkov ter odgovornosti pri obdelavi
podatkov bi bila lahko prav tako omenjena kot klju¢ni
cilji na podro¢ju varnosti, ki bi morali biti v enaki meri
zagotovljeni v vseh drzavah clanicah. Dodatno bi se

Glej mnenje ENVOP iz opombe 7 o predlogu direktive o pravicah

bolnikov na podro¢ju cezmejnega zdravstvenega varstva, tocke
32-34.

(*%) Glej tocko 32 tega mnenja.
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48.

49.

50.

51.

52.

lahko vkljucila uporaba ustreznih tehni¢nih standardov in
sredstev, kot sta Sifriranje in overovitev digitalnega podpisa.

Okrepitev baze podatkov EudraVigilance: boljsi dostop

Novi predlagani ¢len 24 Uredbe (ES) $t. 726/2004 govori o
bazi podatkov EudraVigilance. V ¢lenu je pojasnjeno, da
krepitev baze podatkov pomeni, da razli¢ni udelezenci
intenzivneje uporabljajo bazo podatkov, kar zadeva vnos
podatkov v bazo podatkov in dostop do podatkov v bazi
podatkov. Posebej pomembna sta dva odstavka ¢lena 24.

V clenu 24(2) je opredeljena dostopnost do baze podatkov.
Ta nadomesca sedanji clen 57(1)(d) Uredbe (ES) st
726/2004, o katerem se je razpravljalo kot o edini dolocbi,
v kateri se trenutno omenja varstvo podatkov. Sklicevanje
na varstvo podatkov je sicer ohranjeno, zmanj$a pa se
Stevilo akterjev, za katere se uporablja. Medtem ko je v
sedanjem besedilu doloceno, da je zdravstvenim delavcem,
imetnikom dovoljenja za promet in javnosti v ustreznem
obsegu omogocen dostop do baze podatkov, pri ¢emer je
zagotovljeno varstvo osebnih podatkov, Komisija sedaj
predlaga, da bi se s tega seznama izbrisalo imetnike dovo-
lienj za promet in se jim zagotovilo dostop ,v ustreznem
obsegu, da lahko izpolnijo svoje obveznosti v zvezi s
farmakovigilanco®, pri tem pa se ne bi sklicevalo na varstvo
podatkov. Razlogi za to niso jasni.

V ¢lenu 24(3) so opredeljeni predpisi o dostopu do ICSR.
Javnost lahko zahteva dostop, ta pa je odobren v 90 dneh,
Jazen Ce bi razkritje ogrozilo anonimnosti oseb iz
porodila“. ENVP podpira idejo te dolocbe, v skladu s katero
se lahko razkrijejo samo anonimni podatki. Vendar pa Zeli
kljub temu poudariti, da je treba — kot je Ze predhodno
pojasnil — izraz ,anonimnost” razumeti tako, da je osebo, ki
je porocala o nezelenih ucinkih, popolnoma nemogoce
prepoznati (glej tudi tocko 33).

Na splosno bi bilo treba ponovno oceniti dostopnost
sistema EudraVigilance na podlagi predpisov o varstvu
podatkov, kar tudi neposredno vpliva na osnutek politike
dostopa, ki ga je decembra 2008 objavila Evropska agencija
za zdravila in je omenjen v tocki 23 (¥7). V primerih, ko se
podatki, shranjeni v bazi podatkov EudraVigilance, avto-
matsko navezujejo na dolocljive fiziéne osebe, bi moral
biti dostop do teh podatkov kar najbolj omejen.

ENVP zato predlaga, da se v predlagani ¢len 24(2) Uredbe
(ES) st. 726/2004 vklju¢i stavek, v skladu s katerim je
dostopnost do baze podatkov EudraVigilance urejena v
skladu s pravili in obveznostmi, ki izhajajo iz zakonov
Skupnosti o varstvu podatkov.

(*’) Glej tudi opombo 15.

53.

54.

55.

56.

57.

Pravice posameznikov, na katere se nanaSa obdelava podatkov

ENVP poudarja, da bi morala po obdelavi dolocljivih poda-
tkov stranka, ki je pristojna za obdelavo, izpolniti vse
zahteve v skladu z zakonodajo Skupnosti na podro¢ju
varstva podatkov. To med drugim pomeni, da je zadevna
oseba dobro poucena o uporabi podatkov in o tem, kdo jih
bo obdeloval, ter da bo prejela vse dodatne informacije, ki
jih je treba izdati v skladu s ¢lenom 11 Uredbe (ES) t.
45/2001 infali ¢lenom 10 Direktive 95/46/ES. Zadevna
oseba bi morala tako imeti moznost uveljavljati svoje
pravice na nacionalni in evropski ravni, kot denimo pravico
do dostopa (clen 12 Direktive 95/46/ES in clen 13 Uredbe
(ES) §t. 45/2001), pravico do ugovora (Clen 18 Uredbe (ES)
§t. 45/2001 in clen 14 Direktive 95/46/ES) in tako naprej.

ENVP zato predlaga, da se v predlagani ¢len 101 Direktive
2001/83/ES doda odstavek, v skladu s katerim se v primeru
obdelave osebnih podatkov zadevna oseba v skladu s
¢lenom 10 Direktive 95/46/ES ustrezno obvesti.

Vprasanje dostopa do podatkov o posamezniku, ki so shra-
njeni v bazi podatkov EudraVigilance, ni obravnavano niti v
veljavni niti v predlagani zakonodaji. Opozoriti je treba, da
bi moral imeti zadevni bolnik v primerih, ko se zdi nujno,
da se osebni podatki hranijo v bazi podatkov, kot je bilo
pravkar navedeno, moznost uveljaviti svojo pravico do
dostopa do osebnih podatkov v skladu s ¢lenom 13 Uredbe
(ES) st. 45/2001. ENVP zato priporoca, da se v predlagani
¢len 24 doda odstavek, v skladu s katerim se sprejmejo
ukrepi za zagotovitev, da lahko zadevne osebe uveljavijo
pravico dostopa do osebnih podatkov, ki se nanasajo nanjo,
kot je doloc¢eno v ¢lenu 13 Uredbe (ES) $t. 45/2001.

V. SKLEPI IN PRIPOROCILA

Ena od pomanjkljivosti sedanjega pravnega okvira, ki
temelji na Uredbi (ES) 3t 726/2004 in Direktivi
2001/83[ES, je po mnenju ENVP ta, da vpliv farmakovigi-
lance na varstvo podatkov ni ustrezno ocenjen. Predlagane
spremembe Uredbe (ES) 3§t. 726/2006 in Direktive
2001/83/ES bi morali videti kot priloznost, da bi varstvo
podatkov postalo pomemben vidik farmakovigilance in
njen sestavni del v pravem pomenu besede.

Pri tem se zastavlja splo$no vprasanje, ali je osebne zdrav-
stvene podatke dejansko treba obdelati v vseh fazah procesa
farmakovigilance. Kot je ENVP pojasnil v tem mnenju, sam
resno dvomi, da je to potrebno, in od zakonodajalca
zahteva, naj to ponovno preudi na razlicnih stopnjah
procesa. Jasno je, da lahko cilj farmakovigilance v veliko
primerih dosezemo z izmenjavo podatkov o neZelenih
ucinkih, ki so anonimni v smislu predpisov s podrocja
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60.

varstva podatkov. Dvojnemu porocanju se lahko izognemo
s tem, da Ze na nacionalni ravni uporabljamo dobro struk-
turirane postopke porocanja podatkov.

S predlaganimi spremembami naj bi se poenostavil sistem
porocanja, baza podatkov EudraVigilance pa bi se okrepila.
ENVP je pojasnil, da te spremembe povzrocajo vegja
tveganja za varstvo podatkov, predvsem pri neposrednem
porocanju pacientov Evropski agenciji za zdravila ali za
bazo podatkov EudraVigilance. V zvezi s tem ENVP toplo
priporo¢a decentraliziran in posreden sistem porocanja, v
skladu s katerim bi se lahko sporocila za evropski spletni
portal koordinirala s pomocjo nacionalnih spletnih
portalov. Poleg tega ENVP poudarja, da bi morali biti
spostovanje zasebnosti in varnost upostevana pri obliko-
vanju in izvajanju sistema porocanja prek spletnih portalov
(,nacelo spostovanja zasebnosti pri nacrtovanju®).

ENVP prav tako poudarja, da bi morala v primeru, ko se
obravnavajo podatki v zvezi z zdravjem dolocenih ali
dolocljivih fizi¢nih oseb, oseba, pristojna za tovrstno obde-
lavo, izpolniti vse zahteve v skladu z zakonodajo Skupnosti
na podro¢ju varstva podatkov.

ENVP natancneje priporoca:

— da se v preambulo obeh predlogov vklju¢i referenca na
to mnenje,

— da se tako v Uredbo (ES) $t. 726/2004 kot Direktivo
2001/83(ES vkljuci uvodna izjava, v kateri se z navedbo
zadevne zakonodaje Skupnosti opozori, kako pome-
mbno je varstvo podatkov v okviru farmakovigilance,

— da se v Uredbo (ES) st. 726/2004 in Direktivo
2001/83(ES vklju¢i novi splosni ¢len, v katerem je
doloceno, da:

— dolocbe Uredbe (ES) s§t. 726/2004 in Direktive
2001/83/ES ne posegajo v pravice in obveznosti,
ki izhajajo iz Uredbe (ES) §t. 45/2001 oziroma Dire-
ktive 95[46/ES, pri ¢emer se sklicuje predvsem na

¢len 10 Uredbe (ES) $t. 45/2001 oziroma clen 8
Direktive 95/46]ES,

— se lahko dolocljivi zdravstveni podatki obdelujejo
samo, ko je to nujno potrebno, pri ¢emer bi morali
udelezenci to potrebo preuciti v vsaki posamezni
fazi procesa farmakovigilance,

da se v predlagani ¢len 24(2) Uredbe (ES) $t. 726/2004
vkljuci stavek, v skladu s katerim je dostopnost do baze
podatkov EudraVigilance urejena v skladu s pravili in
obveznostmi, ki izhajajo iz zakonov Skupnosti o
varstvu podatkov,

da se v predlagani ¢len 24 doda odstavek, v skladu s
katerim se sprejmejo ukrepi za zagotovitev, da lahko
zadevne osebe uveljavijo pravico dostopa do osebnih
podatkov, ki se nanaSajo nanjo, kot je doloceno v
¢lenu 13 Uredbe (ES) §t. 45/2001,

da se v predlagani ¢len 101 Direktive 2001/83/ES doda
odstavek, v skladu s katerim se v primeru obdelave
podatkov zadevna oseba v skladu s ¢lenom 10 Dire-
ktive 95/46[ES ustrezno obvesti,

da v novo predlagana ¢lena 25 in 26 Uredbe (ES) $t.
726/2004 in novo predlagani ¢len 106 Direktive
2001/83(ES o vzpostavitvi sistema porofanja o neZe-
lenih u¢inkih prek spletnih portalov vkljuci zahteva po
proporcionalni vklju¢itvi primernih ukrepov za varstvo
podatkov in varnostnih postopkov v vseh drzavah
¢lanicah, pri ¢emer je treba upostevati nacela zaupnosti,
celovitosti, razpolozljivosti in odgovornosti pri obdelavi
podatkov.

V Bruslju, 22. aprila 2009

Peter HUSTINX
Evropski nadzornik za varstvo podatkov
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IV

(Informacije)

INFORMACITJE INSTITUCI] IN ORGANOV EVROPSKE UNIJE

KOMISIJA

Menjalni tecaji eura (1)
22. septembra 2009
(2009/C 229/05)

1 euro =

Valuta Menjalni tecaj Valuta Menjalni tecaj
USD ameriski dolar 1,4780 AUD avstralski dolar 1,6922
JPY japonski jen 135,09 CAD  kanadski dolar 1,5787
DKK danska krona 7,4422 HKD hongkonski dolar 11,4552
GBP funt Sterling 0,90470 NZD novozelandski dolar 2,0484
SEK $vedska krona 10,0940 SGD singapurski dolar 2,0863
CHF Svicarski frank 1,5149 KRW  juznokorejski won 1779,06
ISK islandska krona ZAR juznoafriski rand 10,9943
NOK norveska krona 8,6280 CNY kitajski juan 10,0902
BGN lev 1,9558 HRK  hrvaska kuna 7,2943
CZK Ceska krona 25,131 IDR indonezijska rupija 14 316,85
EEK estonska krona 15,6466 MYR malezijski ringit 5,1434
HUF madZarski forint 271,42 PHP filipinski peso 70,238
LTL litovski litas 3,4528 RUB ruski rubelj 44,5532
LVL latvijski lats 0,7055 THB tajski bat 49,687
PLN poljski zlot 41613 BRL brazilski real 2,6726
RON romunski leu 4,2475 MXN mehiski peso 19,6500
TRY  turska lira 21882 | INR  indijska rupija 70,8900

(1) Vir: referencni menjalni tecaj, ki ga objavlja ECB.
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INFORMACIJE DRZAV CLANIC

Posodobitev seznama mejnih prehodov iz ¢lena 2(8) Uredbe (ES) st. 562/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta o Zakoniku Skupnosti o pravilih, ki urejajo gibanje oseb prek meja (Zakonik
o schengenskih mejah) (UL C 316, 28.12.2007, str. 1, UL C 134, 31.5.2008, str. 16, UL C 177,
12.7.2008, str. 9, UL C 200, 6.8.2008, str. 10, UL C 331, 31.12.2008, str. 13, UL C 3, 8.1.2009,
str. 10, UL C 37, 14.2.2009, str. 10, UL C 64, 19.3.2009, str. 20, UL C 99, 30.4.2009, str. 7)

(2009/C 229/06)

Objava seznama mejnih prehodov iz ¢lena 2(8) Uredbe (ES) §t. 562/2006 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 15. marca 2006 o Zakoniku Skupnosti o pravilih, ki urejajo gibanje oseb prek meja (Zakonik
o schengenskih mejah), temelji na informacijah, o katerih drzave ¢lanice uradno obvestijo Komisijo v skladu
s ¢lenom 34 Zakonika o schengenskih mejah.

Poleg objave v Uradnem listu je na voljo mesecna posodobitev na spletni strani Generalnega direktorata za
pravosodje, svobodo in varnost.

MADZARSKA

Zamenjava seznama, objavljenega v UL C 316, 28.12.2007, str. 1.

MADZARSKA-HRVASKA

Meje na kopnem

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

2. Beremend-Baranjsko Petrovo Selo 8. Letenye—Gorian II (avtocesta)

3. Berzence—-Gola 9. Magyarboly-Beli Manastir (Zeleznica)
4. Drévaszabolcs—Donji Miholjac 10. Mohdcs (reka)

5. Drévaszabolcs (reka, na zahtevo) (*) 11. Murakeresztir—Kotoriba (Zeleznica)
6. Gyékényes—Koprivnica (Zeleznica) 12. Udvar-Dubosevica

(*) 07:00-19:00.

MADZARSKA-SRBIJA

Meje na kopnem

1. Bécsalmas-Bajmok (**) 6. Roszke-Horgos (Zeleznica)
2. Hercegszanto-Backi Breg 7. Szeged (reka) (**)

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

5. Roszke-Horgo§ (avtocesta)

(**) Glej opombo (¥).

MADZARSKA-ROMUNIJA

Meje na kopnem

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

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

. Kotegyan-Salonta (Zeleznica)

O 0 N N W

. Létavértes—Sacuieni (***)

10. Lékoshdza—Curtici (zeleznica)

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

Meje na kopnem
1. Barabds—Kosino (***¥)
2. Beregsurany-Luzhanka

3. Eperjeske-Salovka (Zeleznica)

4. Lénya—Dzvinkove (¥***¥)

(****) Glej opombo (¥).
(***%%) 08:00—16:00.

Zracne meje

Mednarodna letalisca:

1. Budapest Nemzetkozi Repiiltér

2. Debrecen RepiilStér

Aerodromi (odprti le na zahtevo):

1. Békéscsaba
. Budaors

. Fertészentmiklds

2
3
4. Gy6r-Pér
5. Kecskemét
6

. Nyiregyhaza

11. Méhkerék—Salonta

12. Nagylak-Nadlac

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

15. Villaj-Urziceni

MADZARSKA-UKRAJINA

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

3. Sdrmellék

7. Papa

8. Pécs—Pogany

9. Sitfok—Balatonkiliti
10. Szeged

11. Szolnok
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(Objave)

POSTOPKI V ZVEZI Z IZVAJANJEM SKUPNE TRGOVINSKE POLITIKE

KOMISIJA

Obvestilo o protidampinskih ukrepih za uvoz amonijevega nitrata s poreklom iz Rusije

(2009/C 229/07)

Po vlogi, ki jo je vlozil JSC Kirovo-Chepetsky Khimichesky Kombinat, je Sodis¢e prve stopnje Evropskih
skupnosti v svoji sodbi z dne 10. septembra 2008 v zadevi T-348/05 Uredbo Sveta (ES) $t. 945/2005 (') z
dne 21. junija 2005 o spremembi (i) Uredbe (ES) $t. 658/2002 (%) o uvedbi dokoncne protidampinske
dajatve za uvoz amonijevega nitrata s poreklom iz Rusije in (ii) Uredbe (ES) §t. 132/2001 (}) o uvedbi
dokon¢ne protidampinske dajatve za uvoz amonijevega nitrata s poreklom med drugim iz Ukrajine razgla-
silo za ni¢no. Po vlogi za razlago zgoraj omenjene sodbe je Sodis¢e prve stopnje v svoji sodbi z dne 9. julija
2009 nadalje razglasilo, da je treba operativni del sodbe z dne 10. septembra 2008 razlagati tako, da je
Uredba (ES) $t. 945/2005 z dne 21. junija 2005 ni¢na v delu, ki se nanasa na JSC Kirovo-Chepetsky
Khimichesky Kombinat.

Posledicno se dokon¢ne protidampinske dajatve, ki so bile placane v skladu z Uredbo Sveta (ES)
§t. 658/2002 za uvoz proizvodov, ki jih je proizvedel in v Evropsko unijo izvozil JSC Kirovo-Chepetsky
Khimichesky Kombinat, z izjemo protidampinskih dajatev, obracunanih za uvoz proizvodov, uvr$¢enih pod
oznaki KN 3102 30 90 in 3102 40 90, povrnejo ali odpustijo. Povrnitev ali odpustitev se zahtevata pri
nacionalnih carinskih organih v skladu z veljavno carinsko zakonodajo.

UL L 160, 23.6.2005, str. 1.
() UL L 102, 18.4.2002, str. 1.
UL L 23, 25.1.2001, str. 1.












Cena narocnine 2009 (brez DDV, skupaj s stroski posiljanja z navadno posto)

Uradni list EU, seriji L + C, samo papirna razli¢ica

22 uradnih jezikov EU

1000 EUR na leto ()

Uradni list EU, seriji L + C, samo papirna razli¢ica

22 uradnih jezikov EU

100 EUR na mesec (*)

Uradni list EU, seriji L + C, papirna razli¢ica + letni CD-ROM

22 uradnih jezikov EU

1200 EUR na leto

Uradni list EU, serija L, samo papirna razli¢ica

22 uradnih jezikov EU

700 EUR na leto

Uradni list EU, serija L, samo papirna razli¢ica

22 uradnih jezikov EU

70 EUR na mesec

Uradni list EU, serija C, samo papirna razli¢ica

22 uradnih jezikov EU

400 EUR na leto

Uradni list EU, serija C, samo papirna razli¢ica

22 uradnih jezikov EU

40 EUR na mesec

Uradni list EU, seriji L + C, mesec¢ni zbirni CD-ROM

22 uradnih jezikov EU

500 EUR na leto

Dopolnilo k Uradnemu listu (serija S - razpisi za javna narodila),
CD-ROM, 2 izdaji na teden

Vecjeziéno: 23 uradnih
jezikov EU

360 EUR na leto
(= 30 EUR na mesec)

Uradni list EU, serija C - natecaji

Jezik(-i) v skladu z
natecajem(-i)

50 EUR na leto

— do 32 strani: 6 EUR
— od 33 do 64 strani: 12 EUR
— veé kot 64 strani:

(*) Prodaja po Stevilki:

cena se dolo¢i glede na posamezen primer

Narocilo na Uradni list Evropske unije, ki izhaja v uradnih jezikih Evropske unije, je na voljo v 22 jezikovnih
razli¢icah. Uradni list je sestavljen iz serije L (Zakonodaja) in serije C (Informacije in objave).

Na vsako jezikovno razli€ico se je treba narociti posebe;.

V skladu z Uredbo Sveta (ES) S§t. 920/2005, objavljeno v Uradnem listu L 156 z dne 18. junija 2005, institucije
Evropske unije zaasno niso obvezane sestavljati in objavljati vseh pravnih aktov v ir8¢ini, zato se Uradni list
v irskem jeziku objavlja posebe;j.

Narocilo na Dopolnilo k Uradnemu listu (serija S — razpisi za javna naroc€ila) zajema vseh 23 uradnih jezikovnih
razli€ic na enem vecjezicnem CD-ROM-u.

Na zahtevo nudi narocilo na Uradni list Evropske unije pravico do prejemanja razliénih prilog k Uradnemu listu.
Naro¢niki so o objavi prilog obveséeni v ,Obvestilu bralcu®, vstavlienem v Uradni list Evropske unije.

Prodaja in narocila
Placljive publikacije, ki jih izdaja Urad za publikacije, so na voljo pri nasih komercialnih distributerjih. Seznam

komercialnih distributerjev je na splethem naslovu:

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nudi neposreden in brezplacéen dostop do prava Evropske unije. Ta
spletna stran omogoc¢a pregled Uradnega lista Evropske unije, zajema pa tudi pogodbe,
zakonodajo, sodno prakso in pripravljalne akte za zakonodajo.

Za boljSe poznavanje Evropske unije preglejte spletno stran http://europa.eu

* X %
* *
* *
* *

* gk
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