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Resumé af udtalelse fra Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse om forslag til Europa-
Parlamentets og Ridets afgerelse om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler

(Udtalelsen i sin helhed findes pd engelsk, fransk og tysk pd EDPS’s hjemmeside http://www.edps.europa.eu)
(2012/C 197/05)

I. Indledning

1. Den 8. december 2011 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Radets afgorelse
om alvorlige granseoverskridende sundhedstrusler (herefter »forslaget<) og fremsendte det samme dato til
EDPS til hering. Den 19. januar 2012 fremsendte Radet ligeledes forslaget til hering.

2. Allerede for vedtagelsen af forslaget havde EDPS lejlighed til at fremsatte uformelle bemerkninger til
et udkast til teksten. EDPS hilser denne hering pd et tidligt tidspunkt velkommen og er glad for at se, at
nogle af de fremsatte bemarkninger er blevet taget i betragtning.

3. Forslaget sigter mod at erstatte Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 2119/98/EF af
24. september 1998 om oprettelse af et net til epidemiologisk overvdgning af og kontrol med overforbare
sygdomme i Fellesskabet (1), som er det aktuelle retsgrundlag (sammen med Kommissionens gennemforel-
sesbeslutning 2000/57EF (%)) om systemet for tidlig varsling og reaktion (EWRS). Dette system forvaltes af
Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (»ECDC«) (}) pd Kommissionens
vegne og anvendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder til at udveksle de nedvendige oplysninger
i forbindelse med epidemiologisk overvigning af og kontrol med overforbare sygdomme pa europzisk plan.
Systemet for tidlig varsling og reaktion er med succes blevet brugt i en rakke situationer sdsom Sars,
fugleinfluenza hos mennesker og andre storre, overforbare sygdomme. Det er et vigtigt varktej til beskyt-
telse af folkesundheden.

4. Formélet med forslaget er at @ge samarbejdet mellem medlemsstaterne i forbindelse med graenseover-
skridende sundhedstrusler. Forslaget udvider bla. anvendelsesomradet for det eksisterende system for tidlig
varsling og reaktion, der i gjeblikket kun omfatter overforbare sygdomme, til ogsd at omfatte andre former
for greenseoverskridende sundhedstrusler, herunder farer af biologisk, kemisk, miljemaessig eller ukendt
oprindelse, som efter al sandsynlighed kan sprede sig pd tveers af de nationale granser.

5. Systemet for tidlig varsling og reaktion har veeret genstand for en udtalelse fra EDPS af 26. april
2010 (*). I forleengelse af denne udtalelse er databeskyttelsen i forbindelse med systemet for tidlig varsling og
reaktion blevet betydeligt forbedret. I forbindelse med opfelgningsproceduren har Kommissionen bl.a. ogsa
vedtaget en henstilling om retningslinjer for databeskyttelse i forbindelse med systemet for tidlig varsling og
reaktion (EWRS) (°).

6. Denne udtalelse skal ses i lyset af de fremskridt, der allerede er gjort, og indeholder henstillinger om
yderligere forbedring af databeskyttelsesniveauet i forslaget.

7. EDPS glaeder sig over henvisningerne til forordning (EF) nr. 45/2001 og direktiv 95/46/EF i betragt-
ning 18 og artikel 18 i forslaget og over, at henvisningen til den geldende databeskyttelseslovgivning i

) EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.

(")

() EFT L 21 af 26.1.2000, s. 32.

(®) ECDC er oprettet ved forordning (EF) nr. 851/2004 (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).
() Findes pd EDPS  hjemmeside: http:/[www.edps.curopa.cu/EDPSWEB/webdav/site/mySitefshared[Documents|
Supervision/Priorchecks/Opinions/2010/10-04-26_EWRS_EN.pdf

() EUT L 36 af 9.2.2012, 5. 31.
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artikel 18 nu omfatter enhver behandling af personoplysninger, der er omfattet af forslagets anvendel-
sesomrdde. Han gleder sig ligeledes over de specifikke databeskyttelseskrav i forbindelse med kontaktops-
poringsforanstaltninger, som Kommissionen har eller skal vedtage i henhold til artikel 18.

8.  Folgende elementer i forslaget kraever dog fortsat eller ville drage fordel af en tydeliggerelse, yderligere
oplysninger eller andre forbedringer set ud fra et databeskyttelsessynspunkt:

— kontaktopsporing

— ad hoc-overvagning

— forholdet mellem registeransvarlig og registerfarer
— opbevaringsfrist, og

— sikkerhedsforanstaltninger.

9.  Indledningsvis bemzrker EDPS, at adskillige aspekter af forslaget ikke forklares mere indgdende i selve
teksten, men vil vaere genstand for delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, f.eks. listen over de
overforbare sygdomme, som forslaget skal finde anvendelse pa ('), og procedurerne for udveksling af
information inden for systemet for tidlig varsling og reaktion (2. Andre aspekter vil blive klarlagt i retnings-
linjer og henstillinger, som skal vedtages af Kommissionen, f.eks. retningslinjer for databeskyttelse i forbin-
delse med systemet for tidlig varsling og reaktion (3).

10.  Formdlet med delegerede retsakter er at @ndre og udbygge visse ikke-vasentlige elementer i den
lovgivningsmaessige retsakt (artikel 290 TEUF), mens gennemforelsesretsakter skal sikre ensartede betingelser
for gennemforelse af Unionens juridisk bindende retsakter (artikel 291 TEUF). Detaljer kan naturligvis
reguleres 1 delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, og sddanne supplerende bestemmelser er
bestemt til stor gavn, men EDPS anbefaler, at selve forslaget ogsd indeholder flere retningslinjer om
nogle af de elementer, der er nzvnt i punkt 8, og som vil blive dreftet nedenfor.

II. Konklusion

34.  Generelt anbefaler EDPS, at nogle vesentlige elementer, herunder visse vesentlige databeskyttelses-
krav, medtages i selve forslagsteksten. Derudover er visse tydeliggerelser ogsd nedvendige pa grund af
udvidelsen af forslagets anvendelsesomrade til at omfatte andre sundhedstrusler end overferbare sygdomme,
der ikke tidligere har veret underlagt en kontrolprocedure og heller ikke dreftes i retningslinjerne.

35.  EDPS anbefaler naermere bestemt, at forslaget:

— indeholder en klarere definition af kontaktopsporing, herunder ogsd formalene og anvendelsesomradet i
forbindelse hermed, der kan vere forskellige for overforbare sygdomme og andre sundhedstrusler.

— definerer mere klart, hvordan man vil finde frem til de individer, der anvendes til kontaktopsporing,
hvilke kilder der vil kunne blive brugt til at opnd kontaktoplysninger, og hvordan disse individer vil blive
informeret om behandlingen af deres personoplysninger.

— omlfatter de kriterier, der skal anvendes ved bedemmelse af, om kontaktopsporingsforanstaltninger er
nedvendige og proportionale.

— specificerer i det mindste de vigtigste kategorier af data, der skal behandles med henblik pd kontaktops-
poring.

— for systemet til ad hoc-overvigning specificerer de former for data, der skal behandles, og traffer
foranstaltninger til minimering af behandlingen af personoplysninger f.eks. ved hjelp af passende
anonymiseringsteknikker og begraensning af behandlingen til sd vidt muligt kun at omfatte aggregerede
data.

(") Forslagets artikel 6, stk. 5, litra a).
(3) Forslagets artikel 8, stk. 2.
(’) Forslagets artikel 18, stk. 6.
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— preciserer forholdet mellem ad hoc-overvigningsnetvark og systemet for tidlig varsling og reaktion.
— praciserer ECDS’ rolle i ad hoc-overvigningsnetvarkene.

— preciserer de opgaver og det ansvar, der pdhviler alle de involverede aktarer ud fra et databeskyttelses-
synspunkt for at opnd retssikkerhed omkring spergsmalet om registeransvar.

— fastsatter juridisk bindende opbevaringsperioder i det mindste i forbindelse med kontaktopsporing.
— i artikel 18 medtager en mere specifik henvisning til kravene om datasikkerhed og fortrolighed.
(Udtalelsen i sin helhed findes pd engelsk, fransk og tysk pd EDPS’s hjemmeside http://www.edps.europa.eu)
Udferdiget i Bruxelles, den 28. marts 2012.

Giovanni BUTTARELLI

Europeisk assisterende tilsynsforende for
databeskyttelse
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