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REGULAMINY WEWNETRZNE

DECYZJA ZARZADU EUROPEJSKIE] AGENCJI LEKOW
z dnia 12 czerwca 2019 r.

w sprawie wewnetrznych zasad dotyczacych ograniczenia pewnych praw oséb, ktérych dotycza
dane, w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w ramach funkcjonowania Agendji

ZARZAD EUROPEJSKIE] AGENCJI LEKOW,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 paZdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
i decyzji nr 1247/2002|WE (1), a w szczegdlnosci jego art. 25,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrzesnia 2013 r.
dotyczace dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom)
nr 1074/1999 (),

uwzgledniajagc regulamin pracowniczy urzednikéw Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 2 ust. 3 i art. 30
zalacznika IX oraz warunki zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej,

uwzgledniajac przepisy wykonawcze EMA dotyczgce prowadzenia postgpowart administracyjnych i postgpowari dyscyplinarnych
z dnia 8 czerwca 2012 r. (%),

uwzgledniajac wytyczne Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD) wydane w dniu 18 grudnia 2018 r.
i powiadomienie EIOD do celéw art. 41 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725,

po konsultacji z Komitetem Pracowniczym,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Europejska Agencja Lekéw (,EMA” lub ,Agencja”) zostala ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (*) w celu koordynacji istniejacych zasobéw naukowych udostepnionych jej
przez panstwa czlonkowskie do celéow oceny, nadzoru i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw leczniczych.

(2)  Agencja prowadzi postgpowania administracyjne i postgpowania dyscyplinarne zgodnie z zasadami okreslonymi
w regulaminie pracowniczym urzednikéw Unii Europejskiej i warunkach zatrudnienia innych pracownikéw Unii
Europejskiej, Agencja moze rowniez prowadzi¢ wstepne dzialania zwiazane z przypadkami potencjalnych niepra-
widlowosci zgloszonych do OLAF (zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 883/2013), zajmowac si¢
przypadkami sygnalizowania nieprawidlowosci, zajmowal si¢ procedurami (formalnymi i nieformalnymi)
w zakresie nekania, rozpatrywaé skargi wewnetrzne i zewnetrzne, przeprowadzaé audyty wewnetrzne, przepro-
wadza¢ dochodzenia za posrednictwem inspektora ochrony danych zgodnie z art. 45 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2018/1725 oraz postepowania sprawdzajace (IT) prowadzone wewnetrznie lub z udzialem podmiotéw
zewngetrznych (np. CERT-UE).

(3)  Agencja przetwarza kilka kategorii danych osobowych, takich jak dane identyfikacyjne, dane kontaktowe, dane
zawodowe. Europejska Agencja Lekéw reprezentowana przez dyrektora wykonawczego ponosi odpowiedzialno$é
jako administrator danych. Na szczeblu wewnetrznym kierownik Wydzialu Administracji i Zarzadzania Korpora-
cyjnego zostal powolany do dzialania z upowaznienia jako administrator danych w odniesieniu do dzialan,
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(') Dz.U.L295221.11.2018,s. 39.

() Dz.U.L248718.9.2013,s. 1.

() Doc.ref. 7.20/08.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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ktérych dotyczy niniejsza decyzja (do jej celéw, zwany dalej ,administratorem”). Jezeli postgpowanie admini-
stracyjne lub postepowanie dyscyplinarne dotyczy kierownika Wydzialu Administracji i Zarzadzania Korpora-
cyjnego, zastepca dyrektora wykonawczego jest administratorem w odniesieniu do danego postgpowania. Dane
osobowe sg przechowywane w postaci pliku elektronicznego i w formie papierowej. Dane w formie papierowej
przechowywane s3 w zamknietej szafie, do ktérej dostep maja wylacznie pracownicy upowaznieni przez kadre
kierowniczg wyzszego szczebla. Pliki elektroniczne przechowywane s3 w bezpiecznym Srodowisku elektro-
nicznym, ktére zostalo zaprojektowane i jest utrzymywane w sposéb uniemozliwiajacy przypadkowe lub
bezprawne zniszczenie, utrate, zmiang, przekazanie, nieuprawnione ujawnienie lub dostep do danych osobowych
partnerom wewnetrznym i zewnetrznym, ktorzy nie zostali upowaznieni do uzyskania dostepu do takich danych.

(4)  Przetwarzane dane osobowe sg przechowywane zgodnie z art. 13 przepisow wykonawczych EMA dotyczgcych
prowadzenia postgpowari administracyjnych i postgpowati dyscyplinarnych z dnia 8 czerwea 2012 ., jak wyjasniono w art.
2 ust. 3 niniejszej decyzji.

(5)  Niniejsza decyzja w sprawie wewnetrznych zasad powinna mie¢ zastosowanie do wszystkich operacji przetwa-
rzania dokonywanych przez Agencje w toku realizacji postgpowant administracyjnych, postgpowan dyscypli-
narnych, wstepnych czynnosci zwigzanych z przypadkami potencjalnych nieprawidtowosci zglaszanych do
Europejskiego Urzedu ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF), zajmowania si¢ przypadkami sygnalizowania
nieprawidlowosci, zajmowania si¢ procedurami (formalnymi i nieformalnymi) w zakresie ngkania, rozpatrywania
skarg wewnetrznych i zewnetrznych, przeprowadzania audytéw wewnetrznych, prowadzenia dochodzenn za
posrednictwem inspektora ochrony danych zgodnie z art. 45 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 20181725 oraz
postepowania sprawdzajacego (IT) prowadzonego wewnetrznie lub z udzialem podmiotéw zewnetrznych
(np. CERT-UE). Niniejsza decyzja powinna mie¢ zastosowanie do operacji przetwarzania przeprowadzonych
przed rozpoczeciem postgpowan, o ktérych mowa powyzej, w trakcie tych postgpowan oraz podczas monito-
rowania dzialan nastepczych w zwigzku z wynikiem tych postgpowan.

(6)  Niniejsza decyzja dotyczaca przepiséw wewnetrznych powinna mie¢ réwniez zastosowanie do dzialan
zwigzanych z pomocg i wspélpracg, ktére Agencja zapewnia poza zakresem swoich postgpowan administra-
cyjnych innym instytucjom, organom i jednostkom organizacyjnym Unii, wlasciwym organom panstw
czlonkowskich i organizacjom migdzynarodowym w celu ochrony ich operacji przetwarzania; a takze do dzialan
zwigzanych ze wspélpraca z instytucjami i organami UE oraz przekazywaniem im informacji na temat
postepowania administracyjnego lub dyscyplinarnego. W tym celu Agencja powinna konsultowaé si¢ z tymi
instytucjami, organami, jednostkami organizacyjnymi, wladzami lub organizacjami w sprawie istotnych powodéw
nalozenia ograniczen oraz w sprawie koniecznosci i proporcjonalnosci ograniczen.

(7)  Agencja musi uzasadni¢, dlaczego ograniczenia sa absolutnie niezbedne i proporcjonalne w spoleczefstwie
demokratycznym oraz szanowac istote podstawowych praw i wolnosci;

(8) W tych ramach Agencja jest zobowigzana w jak najwigkszym stopniu przestrzegal praw podstawowych oséb,
ktérych dane dotycza, w trakcie powyzszych postgpowan, w szczegélnosci, ale nie wylacznie, tych dotyczacych
prawa dostepu i sprostowania, prawa do usuniecia danych, jak zapisano w rozporzadzeniu (UE) 2018/1725.

(9)  Agencja moze jednak by¢ zobowigzana do odroczenia przekazania informacji osobie, ktérej dane dotycza,
i innych praw osoby, ktérej dane dotycza, w celu ochrony, w szczegdlnosci jej wilasnych dochodzen
i postgpowan, dochodzeni i postepowan prowadzonych przez inne organy publiczne, a takze praw innych oséb
zwigzanych z jej dochodzeniami i postgpowaniami.

(10) Agencja moze zatem odroczy¢ przekazanie informacji w celu ochrony swoich postgpowan administracyjnych
i postepowan dyscyplinarnych, dochodzeii i postgpowant innych organdéw publicznych, a takze ochrony
tozsamosci informatoréw i innych os6b zaangazowanych w postgpowania, w tym sygnalistow i Swiadkow, ktorzy
nie powinni odczuwal negatywnych skutkéw swojej wspolpracy. W szczegélnosci art. 5 ust. 3 przepiséw
wykonawczych EMA dotyczgcych prowadzenia postgpowari administracyjnych i postepowari dyscyplinarnych z dnia 8 czerwca
2012 r. przewiduje obowigzek informowania kazdego pracownika, ktéry moze by¢ osobiscie zaangazowany
w dochodzenie, o ile takie powiadomienie nie utrudnia prowadzenia postgpowania. Stanowi to ograniczenie
stosowania praw osob, ktérych dane dotycza, w szczegblnosci art. 14-21, 35 i 36 rozporzadzenia (UE)
2018/1725. W zwigzku z tym, zgodnie z art. 25 tego rozporzadzenia, ustanawia si¢ przepisy wewnetrzne w celu
zapewnienia, Ze takie ograniczenie odbywa si¢ z poszanowaniem istoty podstawowych praw i wolnosci, oraz ze
jest to $rodek konieczny i proporcjonalny w spoleczefistwie demokratycznym.

(11) Zgodnie z art. 25 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 administrator moze odroczy¢ lub powstrzymac sie od
przekazania osobie, ktérej dane dotycza, informacji o powodach zastosowania ograniczenia w stosunku do
osoby, ktérej dane dotycza, jezeli takie powiadomienie w jakikolwiek sposob zagroziloby celowi ograniczenia.
W celu zapewnienia, aby prawo osoby, ktorej dane dotycza do uzyskania informacji zgodnie z art. 16 i 35
rozporzadzenia (UE) 2018/1725 bylo ograniczone tylko dopéty, dopdki przyczyny takiego odroczenia beda
obowiazywaly, Agencja powinna regularnie dokonywa¢ przegladu swojego stanowiska.

(12) W przypadku ograniczenia innych praw oséb, ktérych dane dotycza, administrator powinien oceni¢ w poszcze-
przyp g ych p ry 3 p p
gblnych przypadkach, czy powiadomienie o ograniczeniu zagrazaloby jego celowi.
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(13) Zgodnie z zasada proporcjonalnosci Agencja powinna regularnie (mniej wigcej co sze$¢ miesiecy) monitorowac,
czy nadal istniejg warunki uzasadniajace konkretne ograniczenie. W zwiazku z tym Agencja powinna znie$¢
ograniczenie, jezeli warunki, ktre uzasadniaja ograniczenie, nie majg juz zastosowania.

(14) Agencja powinna skonsultowal si¢ z inspektorem ochrony danych (,JOD”) w momencie odroczenia przekazania
informacji lub w przypadku innego ograniczenia prawa oséb, ktérych dane dotyczg, jak réwniez przy ocenie
warunkéw, czy ograniczenie jest nadal uzasadnione,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsza decyzja ustanawia przepisy dotyczace warunkéw, na jakich Agencja w ramach postgpowan administra-
cyjnych i postgpowan dyscyplinarnych, przy zglaszaniu spraw do OLAF zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom)
nr 883/2013, moze ograniczy¢, na podstawie art. 25 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, stosowanie praw okre$lonych
w art. 14-21, 351 36 oraz art. 4 w zakresie, w jakim jego przepisy odpowiadaja prawom i obowigzkom przewidzianym
w art. 14-21.

2. Niniejsza decyzja ma zastosowanie do operacji przetwarzania danych osobowych przez Agencje do celéw
prowadzenia postgpowan administracyjnych i postgpowan dyscyplinarnych, a takze do przeprowadzania wstepnych
dzialaft zwiazanych z przypadkami potencjalnych nieprawidtowosci zgloszonych do OLAF (zgodnie z rozporzadzeniem
(UE, Euratom) nr 883/2013), do zajmowania si¢ przypadkami sygnalizowania nieprawidlowosci, zajmowania si¢
procedurami (formalnymi i nieformalnymi) w zakresie n¢kania, rozpatrywania skarg wewnetrznych i zewnetrznych,
przeprowadzania audytéw wewnetrznych, prowadzenia dochodzenn za posrednictwem inspektora ochrony danych
zgodnie z art. 45 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 oraz postepowan sprawdzajacych (IT) prowadzonych
wewnetrznie lub przy udziale podmiotéw zewnetrznych (np. CERT-UE).

Niniejsza decyzja powinna mie¢ réwniez zastosowanie do dzialalnosci Agencji w zakresie pomocy i wspdlpracy
oferowanej przez Agencje poza zakresem jej postgpowania administracyjnego innym instytucjom, organom
i jednostkom organizacyjnym Unii, wlasciwym organom panstw czlonkowskich i organizacjom migdzynarodowym
w celu ochrony ich operacji przetwarzania.

Ponadto niniejsza decyzja ma zastosowanie do dzialain zwiazanych ze wspolpraca z instytucjami i organami UE oraz
przekazywaniem im informacji na temat postgpowania administracyjnego lub dyscyplinarnego, w przypadku gdy takie
informacje sa niezbgdne dla odbiorcy do oceny podstaw wszczecia formalnego postgpowania wyjasniajacego lub
wszczecia postepowania.

3. Agencja przetwarza kilka kategorii danych osobowych, takich jak dane identyfikacyjne, dane kontaktowe, dane
zawodowe. Kategorie przetwarzanych danych moga obejmowaé twarde dane (na przyklad dane administracyjne, numer
telefonu, adres prywatny, komunikacje elektroniczna i dane o ruchu) lub migkkie dane (na przyklad sprawozdania
z oceny, wszczecie postgpowan, sprawozdania z dochodzen wstepnych, zapisy/protokoly z zeznan $wiadkéw
i przestuchan prowadzonych w toku $ledztwa, dzialalno$¢ spoleczna i zachowanie pracownikow, uwagi dotyczace
umiejetnodci i wydajnosci danego(-ych) pracownika(-6w) itp.)

4. Kategorie oséb, ktorych dane dotyczg, ktére moga podlegal niniejszej decyzji, to pracownicy i byli pracownicy
Agencji, tj. (byli) pracownicy, urzednicy/administratorzy, oddelegowani eksperci krajowi i stazysci, a takze (byli)
wykonawcy Agencji.

5. Z zastrzezeniem warunkéw okreSlonych w niniejszej decyzji, ograniczenia moga dotyczy¢ nastgpujacych praw:
przekazywania informacji o naruszeniu ochrony danych osobowych osobom, ktérych dane dotyczg, zgodnie z art. 16
i 35 rozporzadzenia (UE) 2018/1725; prawa dostepu oséb, ktérych dane dotycza, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia
(UE) 2018/1725; prawa do sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania oraz powiadamiania o sprostowaniu lub
usunieciu zgodnie z art. 18, art. 19 ust. 1 oraz art. 20 i 21 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

Artyku} 2
Okreslenie administratoréw i zabezpieczefi

1. Europejska Agencja Lekéw reprezentowana przez dyrektora wykonawczego ponosi odpowiedzialnos¢ jako admini-
strator danych. Na szczeblu wewnetrznym kierownik Wydzialu Administracji i Zarzadzania Korporacyjnego zostat
powolany do dzialania z upowaznienia jako administrator danych w odniesieniu do dziatafi, ktérych dotyczy niniejsza
decyzja. Jezeli postepowanie administracyjne lub postepowanie dyscyplinarne dotyczy kierownika Wydzialu Admini-
stracji i Zarzadzania Korporacyjnego, zastgpca dyrektora wykonawczego jest administratorem w odniesieniu do danego
postepowania.
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2. Dane osobowe s3 przechowywane w postaci pliku elektronicznego lub w formie papierowej. W celu uniknigcia
naruszen ochrony danych osobowych, wyciekéw danych lub ich nieuprawnionego ujawnienia wprowadzono nastepujace
zabezpieczenia:

a) Dane w formie papierowej przechowywane sa w zamknietej szafie, do ktorej dostep maja wylacznie upowaznieni
pracownicy na zasadzie Scislej potrzeby. System bezpieczefistwa pomieszczenl, wewngtrzne strategie w zakresie
zarzadzania dokumentacjg, szkolenia pracownikéw i audyty sg réwniez dostepne w celu zapewnienia odpowiednich
zabezpieczen.

b) Pliki elektroniczne przechowywane s3 w bezpiecznym Srodowisku elektronicznym, ktére zostalo zaprojektowane
i jest utrzymywane w sposéb uniemozliwiajacy przypadkowe lub bezprawne zniszczenie, utratg, zmiang,
przekazanie, nieuprawnione ujawnienie lub dostep do danych osobowych partnerom wewnetrznym i zewnetrznym,
ktérzy nie zostali upowaznieni do uzyskania dostepu do takich danych

¢) Zasady Scistej poufnosci i tajemnicy zawodowej majace zastosowanie do wyznaczonych osob prowadzacych
dochodzenie lub do wszystkich oséb, ktére w jakikolwiek inny sposéb sa zaangazowane w postgpowanie admini-
stracyjne lub dyscyplinarne, wymagane w przepisach wykonawczych EMA dotyczgcych prowadzenia postgpowari administra-
oyjnych i postepowari dyscyplinarnych z dnia 8 czerweca 2012 1., a takze w regulaminie pracowniczym i warunkach
zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej, zapewniaja wysoki poziom ochrony przed zagrozeniem dla
praw i wolnosci osdb, ktérych dane dotycza, zwigzanych z przetwarzaniem.

d) Zgodnie z zasadg minimalizacji danych Agencja bedzie gromadzi¢ i przetwarzaé wylacznie dane osobowe, ktdre sa
odpowiednie, stosowne i ograniczaja si¢ do tego, co jest niezbedne do celéw, dla ktérych sa przetwarzane.
Dodatkowe zabezpieczenia majg zastosowanie w przypadku przetwarzania szczegdlnych kategorii danych, a takze
w przypadku przetwarzania danych osobowych dotyczacych wyrokéw skazujacych i przestgpstw lub powigzanych
srodkéw ochrony.

3. Obowiazujg nastepujace okresy przechowywania i zatrzymywania danych:

a) Zgodnie z art. 13 przepiséw wykonawczych EMA dotyczgcych prowadzenia postgpowari administracyjnych i postgpowari
dyscyplinarnych z dnia 8 czerwca 2012 r., jezeli pracownikowi nie postawiono zadnego zarzutu lub jezeli taki zarzut
zostal postawiony, ale nie wszczgto postgpowania dyscyplinarnego, dokumenty w formie papierowej i elektronicznej
dotyczace postgpowan administracyjnych, a takze kopia pierwotnego powiadomienia pracownika znajdujaca sig
w aktach osobowych przechowywane sg przez okres 5 lat od daty decyzji stwierdzajacej brak koniecznosci stawiania
zarzutu badz wszczynania postepowania dyscyplinarnego, zgodnie z art. 5 tych przepisow wykonawczych. Przepis
ten nie ma zastosowania do decyzji umieszczonej w aktach osobowych pracownika na jego wniosek zgodnie z art. 1
ust. 3 zalacznika IX do regulaminu pracowniczego i art. 5 ust. 5 przepiséw wykonawczych EMA dotyczgcych prowadzenia
postgpowari administracyjnych i postgpowari dyscyplinarnych z dnia 8 czerwca 2012 r. Taka decyzja jest usuwana z akt
osobowych wylacznie na wniosek danego pracownika.

£

W przypadku postawienia pracownikowi zarzutu, dokumenty w formie papierowej i elektronicznej oraz kopia
pierwotnego powiadomienia pracownika znajdujaca w aktach osobowych przechowywane sa przez okres 10 lat od
daty decyzji o wszczgciu postgpowania dyscyplinarnego. W wyjatkowych przypadkach, gdy w interesie Agencji
pozostaje przechowywanie akt dotyczacych postgpowania administracyjnego po uplywie 10 lat, uzasadniona decyzja
wydawana jest na szeS¢ miesigcy przed uplywem okresu 10 lat i jest przekazywana danemu pracownikowi.
W uzasadnionej decyzji podaje si¢ dodatkowy okres przez ktéry zachowuje si¢ akta dotyczace postgpowania admini-
stracyjnego. W takich przypadkach w aktach osobowych pracownika zachowuje si¢ rowniez powiadomienie.

4. Zagrozenia dla praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza, moga pociggal za sobg zagrozenia dla prawa do
poszanowania poufnosci jej prywatnej korespondencji, prawa do wolnosci wypowiedzi i informacji oraz prawa do
obrony i do bycia wystuchanym. Zagrozenia te zostang zréwnowazone w stosunku do przyczyn i celéw uzasadniajacych
zastosowanie ograniczefi przewidzianych w niniejszej decyzji. Takie réwnowazenie jest nalezycie udokumentowane
i przeprowadzane na podstawie analizy poszczegblnych przypadkéw w celu zapewnienia, aby ograniczenie bylo
stosowane wylacznie w razie koniecznosci i w sposob proporcjonalny, a takze zgodnie z zasadami okreslonymi
w niniejszej decyzji.

Artykut 3
Ograniczenia

1.  Zgodnie z art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 wszelkie ograniczenia stosuje si¢ wylacznie w celu
zabezpieczenia:

a) zapobiegania przestepstwom, prowadzenia dochodzen, wykrywania przestepstw oraz §cigania przestepstw lub
wykonywania kar, w tym zabezpieczenia przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego oraz zapobiegania
takim zagroZeniom;

b) innych waznych celéw lezacych w ogdlnym interesie publicznym Unii lub panstwa czlonkowskiego, w szczegdlnosci
waznych intereséw Unii lub panstwa cztonkowskiego, w tym zdrowia publicznego i ubezpieczenia spolecznego;
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¢) wewnetrznego bezpieczefistw instytucji i organéw Unii, w tym ich sieci facznosci elektronicznej;

d) zapobiegania naruszeniom etyki zawodéw regulowanych, prowadzenia dochodzen w sprawie takich naruszen,
wykrywania ich oraz $cigania;

e) funkcji monitorowania, funkcji kontrolnej lub regulacyjnej zwiazanej, nawet sporadycznie, z wykonywaniem wladzy
publicznej w przypadkach, o ktorych mowa w lit. a)—c).

f) ochrony osoby, ktérej dane dotycza, badz praw i wolnosci innych oséb;

2. W ramach konkretnej realizacji celéw okreslonych w ust. 1 powyzej Agencja moze zastosowaé ograniczenia
odnos$nie do danych osobowych przekazywanych stuzbom Komisji lub innym instytucjom, organom i jednostkom
organizacyjnym Unii Europejskiej, wlaciwym organom panstw czlonkowskich lub panstw trzecich, lub organizacjom
miedzynarodowym w nastepujacych okolicznosciach:

a) jezeli realizacja tych praw i obowigzkéw moglaby by¢ objeta ograniczeniem przez stuzby Komisji lub inne instytucje,
organy, agencje lub urzedy Unii na podstawie innych aktow przewidzianych w art. 25 rozporzadzenia (UE)
2018/1725 lub zgodnie z rozdzialem IX tego rozporzadzenia, lub zgodnie z aktami zalozycielskimi innych instytucji,
organdw, agengji i urzedéw Unii;

b) jezeli realizacja tych praw i obowiazkéw moglaby zostaé ograniczona przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich
na podstawie aktéw, o ktérych mowa w art. 23 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 ()
lub $rodkéw krajowych transponujacych art. 13 ust. 3, art. 15 ust. 3 lub art. 16 ust. 3 dyrektywy Parlamentu i Rady
(UE) 2016/680 (°);

c) jezeli realizacja tych praw i obowigzkéw moglaby zaszkodzi¢ wspdlpracy Agencji z paistwami trzecimi lub organi-
zacjami miedzynarodowymi przy realizacji jej zadan.

Przed zastosowaniem ograniczen w okolicznosciach, o ktérych mowa w lit. a) i b) akapitu pierwszego, Agencja
konsultuje si¢ z odpowiednimi sluzbami Komisji, instytucjami, organami i jednostkami organizacyjnymi Unii
Europejskiej lub wilasciwymi organami panstw czlonkowskich, chyba ze dla Agencji jasne jest, ze stosowanie
ograniczenia przewidziano w jednym z aktéw, o ktorych mowa w lit. a) i b).

3. Wszelkie ograniczenia s3 niezbedne i proporcjonalne w spoleczenstwie demokratycznym i szanujg istote
podstawowych praw i wolnosci.

4. Przeprowadza si¢ analize koniecznosci i proporcjonalnoéci opartg na zasadach przedstawionych ponizej. Proces
ten zostaje udokumentowany wewnetrzng nota oceny dla celéw rozliczalnosci, osobno dla kazdego przypadku.

5. Ograniczenia sg nalezycie monitorowane, a przeglad okresowy dokonywany jest przynajmniej co sze$¢ miesiecy,
aby oceni¢, czy nadal istnieja warunki uzasadniajace okre$lone ograniczenie.

6.  Ograniczenia s3 znoszone, gdy tylko warunki, ktore je uzasadniaja, przestang mie¢ zastosowanie, na przyklad gdy
realizacja praw oséb, ktérych dane dotyczg, (np. przekazywanie informacji o przetwarzaniu danych i dostgpie do akt)
nie zagraza juz celowi danego dochodzenia lub postepowania.

Artykut 4
Informacje dla inspektora ochrony danych oraz przeglad

1. Administrator (w imieniu Agencji) bez zbednej zwloki informuje IOD Agencji w kazdym przypadku, gdy ogranicza
on stosowanie praw os6b, ktérych dane dotycza, zgodnie z niniejsza decyzja, oraz zapewnia dostep do zapiséw
i dokumentacji oceny koniecznosci i proporcjonalnosci ograniczenia (w tym wszelkich dokumentéw zawierajacych
podstawowe elementy stanu faktycznego i prawnego). Wymdg ten ma zastosowanie rowniez do wszelkich pdézniejszych
przegladéw ograniczenia.

2. Inspektor ochrony danych moze zwréci¢ si¢ do kontrolera na piSmie o dokonanie przegladu stosowania
ograniczefi. Agencja informuje na pi$mie inspektora ochrony danych o wynikach takiego przegladu.

3. Wymiana informacji z inspektorem ochrony danych w toku calego postgpowania jest rejestrowana i dokumen-
towana na piSmie.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych przez wlasciwe organy do celéw zapobiegania przestgpczos$ci, prowadzenia postepowan przygo-
towawczych, wykrywania i Scigania czynéw zabronionych i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylajaca decyzje ramowa Rady 2008/977/WSiSW (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 89).
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Artykut 5
Ograniczenie udzielania informacji osobom, ktérych dane dotycza

1. W o$wiadczeniu o ochronie prywatnosci dotyczacym postepowart administracyjnych i dyscyplinarnych, opubli-
kowanym na swoich stronach intranetowych Agencja zamieszcza informacje dotyczace potencjalnego ograniczenia tych
praw. Informacje te dotycza tego, ktére prawa moga by¢ ograniczone, przyczyn tego ograniczenia i potencjalnego
okresu obowigzywania.

2. Ponadto Agencja bez zbednej zwloki i na piSmie i bez uszczerbku dla ponizszych ustgpdéw informuje indywi-
dualnie osoby, ktérych dane dotyczg, o ich prawach dotyczacych obecnych lub przyszlych ograniczen.

3. W przypadku gdy Agencja ogranicza, w calosci lub w czesci, udzielanie informacji osobom, ktérych dane dotycza,
zgodnie z niniejsza decyzja, dokumentuje przyczyny ograniczenia, w tym ocen¢ koniecznosci i proporcjonalnosci
takiego ograniczenia. W tym celu w takim wpisie okresla sie, w jaki sposob udzielenie informacji zagrazatoby celowi
danego dochodzenia lub postgpowania lub wplyneloby niekorzystnie na prawa i wolnosci innych oséb. Rejestr oraz —
w stosownych przypadkach — dokumenty zawierajace okolicznosci faktyczne i prawne lezace u podstaw takiej decyzji sa
dokumentowane. Udostepnia si¢ je na zadanie Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.

4. Ograniczenie, o ktérym mowa w ust. 3, ma zastosowanie tak dlugo, jak dlugo wystepuja przyczyny uzasadniajgce
to ograniczenie. Jezeli powody ograniczenia przestajg mie¢ zastosowanie, Agencja przekazuje osobie, ktdrej dane
dotyczg, informacje i powody ograniczenia. Osoby, ktérych dane dotycza, moga przedkladaé wszelkie zapytania
inspektorowi ochrony danych.

5. Jednocze$nie Agencja informuje osobg, ktorej dane dotycza, o mozliwosci wniesienia w dowolnym momencie
skargi do Europejskiego Inspektora Ochrony Danych lub $rodka zaskarzenia do Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej.

6.  Agencja dokonuje przegladu stosowania ograniczenia co sze$¢ miesigcy od jego przyjecia i pod koniec procedury.

Artykut 6
Ograniczenie prawa dostepu oséb, ktérych dane dotycza

1. Jezeli osoby, ktérych dane dotyczg, zadaja dostgpu do swoich danych osobowych przetwarzanych w kontekscie co
najmniej jednej sprawy lub konkretnej operacji przetwarzania, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (UE) 2018/1725
Agencja ogranicza si¢ w ocenie wniosku wylacznie do takich danych osobowych.

2. Jezeli Agencja ogranicza, w calosci lub w czesci, prawo dostepu, o ktérym mowa w art. 17 rozporzadzenia (UE)
2018/1725, podejmuje nastepujace kroki:

a) w odpowiedzi na wniosek informuje ona osobe, ktérej dane dotyczg, o zastosowanym ograniczeniu i jego gtéwnych
przyczynach w zakresie, w jakim nie zagroziloby to celowi danego dochodzenia lub postgpowania, oraz
o mozliwosci wniesienia skargi do Europejskiego Inspektora Ochrony Danych lub $rodka zaskarzenia do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej;

b) rejestruje przyczyny stosowania ograniczenia, w tym ocen¢ koniecznosci i proporcjonalnosci takiego ograniczenia;
w tym celu we wpisie okresla si¢, w jaki sposéb udzielenie dostgpu zagrazaloby celowi danego dochodzenia lub
procedury lub wplyneloby niekorzystnie na prawa i wolnosci innych oséb.

Zgodnie z art. 25 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 mozna odroczy¢ udzielenie informacji, o ktérych mowa w lit.
a), pominac je lub go odméwic.

3. Rejestr, o ktory mowa w ust. 2 lit. b oraz, w stosownych przypadkach, dokumenty zawierajgce okolicznosci
faktyczne i prawne lezgce u podstaw takiej decyzji sa dokumentowane. Udostepnia si¢ je na zagdanie Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych. Zastosowanie ma art. 25 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

Artykut 7

Ograniczenie prawa do sprostowania, usunigcia i ograniczenia przetwarzania

Jezeli Agencja ogranicza, w calosci lub w czesci, stosowanie prawa do sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwa-
rzania, o ktérych mowa w art. 18, art. 19 ust. 1, art. 20 ust. 1 i art. 21 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, podejmuje ona
kroki okreslone w art. 6 ust. 2 niniejszej decyzji i rejestruje wpis zgodnie z art. 6 ust. 3 tego rozporzadzenia.
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Artykut 8

Ograniczenie zawiadamiania os6b, ktérych dane dotycza, o mnaruszeniu ochrony danych
osobowych oraz poufnosci komunikacji elektronicznej

1. Jezeli Agencja ogranicza zawiadamianie osoby, ktérej dane dotyczg, o naruszeniu ochrony danych osobowych,
o ktorym mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, dokumentuje ona i rejestruje przyczyny ograniczenia
zgodnie z art. 5 ust. 3—6 niniejszej decyzji.

2. Jezeli Agencja ogranicza prawo do poufnosci komunikacji elektronicznej osoby, ktérej dane dotycza, o ktorej

mowa w art. 36 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, dokumentuje ona i rejestruje przyczyny ograniczenia zgodnie z art. 5
ust. 3—6 niniejszej decyzji.

Artykut 9
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Sporzadzono w Amsterdamie dnia 12 czerwca 2019 r.

Christa WIRTHUMER-HOCHE
Przewodniczgcy zarzgdu EMA
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