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REGLAMENTOS INTERNOS Y DE PROCEDIMIENTO

DECISION DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION DE LA AGENCIA EUROPEA DE
MEDICAMENTOS

de 12 de junio de 2019

sobre las normas internas relativas a la limitacién de determinados derechos de los interesados en
relacién con el tratamiento de datos personales en el marco del funcionamiento de la Agencia

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DE LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, érganos y
organismos de la Unién, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n. 45/2001 y
la Decision n.> 1247/2002/CE (), y en particular, su articulo 25,

Visto el Reglamento (UE, Euratom) n.c 8832013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de 2013,
relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n.° 10731999 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom) n.c 1074/1999 del
Consejo (),

Visto el Estatuto de los funcionarios de la Unién Europea y, en particular, su articulo 2, apartado 3, y el articulo 30 de
su anexo X, y el Régimen aplicable a los otros agentes de la Unién Europea,

Vistas las normas de desarrollo de la EMA sobre la realizacion de investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios de
8 de junio de 2012 (%),

Vistas las orientaciones del SEPD publicadas el 18 de diciembre de 2018 y la notificacién al SEPD a efectos del
articulo 41, apartado 2, del Reglamento (UE) 2018/1725,

Previa consulta al Comité de Personal,
Considerando lo siguiente:

(1)  La Agencia Europea de Medicamentos (EMA» o «a Agencia») fue creada en virtud del Reglamento (CE)
n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), por el que se coordinan los recursos cientificos existentes
que los Estados miembros ponen a su disposiciéon para la evaluacién, supervision y farmacovigilancia de los
medicamentos.

(2)  La Agencia lleva a cabo investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios de conformidad con las
normas establecidas en el Estatuto de los funcionarios de la Unién Europea y el Régimen aplicable a los otros
agentes de la Unidén Europea, la Agencia también puede llevar a cabo actividades preliminares relacionadas con
casos de irregularidades potenciales comunicadas a la OLAF (con arreglo al Reglamento (UE, Euratom)
n.° 883/2013), tramitar casos de denuncia de irregularidades, tramitar procedimientos (formales e informales) de
acoso, tramitar reclamaciones internas y externas, realizar auditorfas internas, llevar a cabo investigaciones por
parte del responsable de la protecciéon de datos de conformidad con el articulo 45, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2018/1725 e investigaciones sobre la seguridad (informdtica) gestionadas internamente o con la partici-
pacién de agentes externos (por ejemplo, CERT-UE).

(3)  La Agencia trata varias categorfas de datos personales, como datos de identificacion, datos de contacto, datos
profesionales. La Agencia Europea de Medicamentos, representada por su Director Ejecutivo, es responsable del
tratamiento de los datos. A nivel interno, el Jefe de la Division de Administracion y Gestiéon Empresarial ha sido
nombrado para actuar por delegacién como responsable del tratamiento de los datos correspondientes a las

(') DOL295de21.11.2018, p. 39.

() DOL 248 de 18.9.2013,p. 1.

() Ref.doc.7.20/08.

(*) Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos
de la Unidn para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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actividades a que se refiere la presente Decision (a los efectos del presente documento, en adelante, el
«esponsable»). Si la investigacion administrativa o los procedimientos disciplinarios se refieren al Jefe de la
Division de Administracién y Gestion Empresarial, el Director Ejecutivo Adjunto serd el responsable del
tratamiento de los datos para la investigacion o el procedimiento pertinente. Los datos personales se almacenan
en un fichero electrénico y en papel. El expediente en papel se almacena en un armario cerrado con llave, al que
solo puede acceder el personal autorizado por la alta direccién. Los ficheros electrénicos se almacenan en un
entorno electrénico seguro diseflado y mantenido para evitar la destruccién accidental o ilicita, la pérdida, la
alteracién, la transferencia, la divulgacién no autorizada o el acceso a datos personales por parte de socios
internos y externos que no estén autorizados a tener acceso a dichos datos.

(4)  Los datos personales tratados se conservan de conformidad con el articulo 13 de las normas de desarrollo de la
EMA sobre la realizacién de investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios de 8 de junio de
2012, tal como se explica en el articulo 2, apartado 3, de la presente Decision.

(5)  La presente Decision relativa a las normas internas debe aplicarse a todas las operaciones de tratamiento de datos
llevadas a cabo por la Agencia en el ejercicio de sus investigaciones administrativas y procedimientos discipli-
narios, asi como en la realizaciéon de actividades preliminares relacionadas con casos de posibles irregularidades
puestas en conocimiento de la OLAF, procedimientos de denuncia de irregularidades, procedimientos (formales e
informales) de casos de acoso, tramitaciéon de reclamaciones internas y externas, realizacién de auditorias
internas, realizacion de investigaciones por parte del responsable de proteccién de datos de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 45, apartado 2, del Reglamento (UE) 2018/1725 e investigaciones sobre la seguridad
(informdtica) realizadas internamente o con la participacion de agentes externos (por ejemplo, CERT-UE). La
presente Decision debe aplicarse a las operaciones de tratamiento de datos llevadas a cabo antes del inicio de los
procedimientos citados previamente, durante estos y durante el seguimiento de los resultados de dichos procedi-
mientos.

(6)  La presente Decisién sobre normas internas debe aplicarse también a actividades relacionadas con la asistencia y
la cooperacién proporcionadas por la Agencia al margen de sus investigaciones administrativas a otras institu-
ciones, 6rganos, oficinas y agencias de la Uni6n, autoridades competentes de los Estados miembros y organiza-
ciones internacionales para proteger sus operaciones de tratamiento; asi como a actividades relacionadas con la
cooperacién con las instituciones y organismos de la UE y la transmision de informacién relativa a una investi-
gaci6n administrativa o a un procedimiento disciplinario. A tal efecto, la Agencia debe consultar a las institu-
ciones, organismos, oficinas, agencias, autoridades u organizaciones sobre los motivos pertinentes para imponer
limitaciones y sobre la necesidad y proporcionalidad de las mismas.

(7)  La Agencia tiene que justificar el cardcter estrictamente necesario y proporcionado de las limitaciones en una
sociedad democratica y respetar la esencia de los derechos y las libertades fundamentales.

(8)  En este marco, la Agencia debe respetar, en la mayor medida posible, los derechos fundamentales de los
interesados durante los procedimientos antes mencionados, en particular, pero no exclusivamente, los
relacionados con el derecho de acceso y rectificacion y el derecho de supresion establecidos en el Reglamento
(UE) 2018/1725.

(9)  Sin embargo, la Agencia puede verse obligada a aplazar la comunicacién de informacién al interesado y otros
derechos del interesado con el fin de proteger, en particular, sus propias investigaciones y procedimientos, las
investigaciones y los procedimientos de otras autoridades publicas y los derechos de otras personas relacionadas
con sus investigaciones y procedimientos.

(10)  Asi pues, la Agencia puede aplazar la comunicacién de informacién a efectos de proteger sus investigaciones
administrativas y procedimientos disciplinarios, las investigaciones y los procedimientos de otras autoridades
publicas, asi como de proteger la identidad de los informantes y otras personas implicadas en los procedimientos,
incluidos los denunciantes y los testigos, que no deben sufrir repercusiones negativas en relacién con su
cooperacién. En particular, el articulo 5, apartado 3, de las normas de desarrollo de la EMA sobre la realizacion
de investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios de 8 de junio de 2012 establece la obligacién
de informar a todo miembro del personal que pueda estar personalmente implicado en una investigacion,
siempre que dicha notificacién no suponga un obstdculo para la investigacién. Esto constituye una limitacién de
la aplicacion de los derechos de los interesados, en particular, los articulos 14 a 21, 35 y 36 del Reglamento (UE)
2018/1725. Por consiguiente, de conformidad con el articulo 25 de dicho Reglamento, se establecerdn normas
internas para garantizar que dicha limitacion respete en lo esencial los derechos y libertades fundamentales y que
sea una medida necesaria y proporcionada en una sociedad democratica.

(11) De conformidad con el articulo 25, apartado 8, del Reglamento (UE) 2018/1725, el responsable del tratamiento
de los datos podria aplazar o denegar la comunicacién al interesado de la informacion sobre las razones que
justifican la limitacion si dicha comunicacién comprometiese la finalidad de la limitacién. Con el fin de garantizar
que el derecho de los interesados a ser informados en virtud de los articulos 16 y 35 del Reglamento (UE)
2018/1725 solo se restrinja en la medida en que subsistan los motivos del aplazamiento, la Agencia debe revisar
periédicamente su posicion.

(12) Cuando se restrinjan los derechos de otros interesados, el responsable del tratamiento debe evaluar, caso por
caso, si la comunicacién de la restriccion pudiera comprometer su finalidad.
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(13) De acuerdo con el principio de proporcionalidad, la Agencia debe supervisar periédicamente (aproximadamente
cada seis meses) que siguen existiendo las condiciones que justifican una limitacién concreta. De este modo, la
Agencia debe suprimir la limitacién cuando dejen de cumplirse las condiciones que la justifican.

(14) La Agencia debe consultar al responsable de la proteccién de datos (cel RPD») en el momento del aplazamiento de
la comunicacién de informacién o cuando se aplique otra limitacion de los derechos de los interesados, asi como
con ocasion de la evaluacion de las condiciones para determinar si la limitacion sigue estando justificada.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicaciéon

1. La presente Decision establece normas relativas a las condiciones en las que la Agencia, en el marco de la
realizacion de investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios, al notificar casos a la OLAF con arreglo al
Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013, puede limitar, de conformidad con el articulo 25 del Reglamento (UE)
20181725, la aplicacion de los derechos consagrados en los articulos 14 a 21, 35 y 36, asi como en el articulo 4, en la
medida en que sus disposiciones se correspondan con los derechos y obligaciones previstos en los articulos 14 a 21.

2. La presente Decision se aplica a las operaciones de tratamiento de datos personales realizadas por la Agencia
a efectos de llevar a cabo investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios, asi como de realizar actividades
preliminares relacionadas con casos de posibles irregularidades comunicadas a la OLAF [con arreglo al Reglamento (UE,
Euratom) n.> 883/2013], tramitar casos de denuncia de irregularidades, tramitar procedimientos (formales e informales)
de acoso, tramitar reclamaciones internas y externas, realizar auditorfas internas, llevar a cabo investigaciones por parte
del responsable de la proteccién de datos de conformidad con el articulo 45, apartado 2, del Reglamento (UE)
2018/1725 e investigaciones sobre la seguridad (informatica) realizadas internamente o con la participacién de agentes
externos (por ejemplo, CERT-UE).

La presente Decisién debe aplicarse también a las actividades de asistencia y cooperacion facilitadas por la Agencia al
margen de sus investigaciones administrativas a otras instituciones, 6rganos, oficinas y agencias de la Union, autoridades
competentes de los Estados miembros y organizaciones internacionales para proteger sus operaciones de tratamiento.

Ademids, la presente Decision se aplica a actividades relacionadas con la cooperacién con las instituciones y organismos
de la UE y con la transmision de informacion relativa a una investigacién administrativa o a un procedimiento
disciplinario, cuando dicha informacion sea necesaria para que el destinatario evaliie los motivos para incoar un procedi-
miento o investigacion formal.

3. La Agencia trata varias categorfas de datos personales, como datos de identificacién, datos de contacto, datos
profesionales. Las categorias de datos en cuestion pueden ser datos exactos (por ejemplo, datos administrativos, teléfono,
direcciéon privada, comunicaciones electronicas y datos sobre trafico) o datos subjetivos (por ejemplo, informes de
evaluacion, apertura de investigaciones, informes sobre investigaciones preliminares, informes/actas de declaraciones de
testigos y audiencias de investigacién, actividades sociales y comportamiento de los miembros del personal, comentarios
sobre la capacidad y la eficiencia del miembro o miembros del personal en cuestion, etc.).

4. Las categorias de interesados que pueden estar sujetos a la presente Decision son el personal actual y antiguo de la
Agencia, es decir, (antiguos) agentes, funcionarios y administradores, expertos nacionales en comision de servicios y
personas en practicas, asi como (antiguos) contratistas de la Agencia.

5. De conformidad con las condiciones establecidas en la presente Decisi6n, las limitaciones pueden aplicarse a los
siguientes derechos: transmision de informaciéon y comunicacién de una violacién de la seguridad de los datos
personales al interesado de conformidad con los articulos 16 y 35 del Reglamento (UE) 2018/1725; derecho de acceso
del interesado de conformidad con el articulo 17 del Reglamento (UE) 2018/1725; derecho de rectificacién, supresion,
limitacién del tratamiento y notificacion relativa a la rectificaciéon o supresiéon de conformidad con los articulos 18, 19,
apartado 1, 20 y 21 del Reglamento (UE) 2018/1725.

Articulo 2
Especificaciones de los responsables de la proteccion de los datos y salvaguardias

1. La Agencia Europea de Medicamentos, representada por su Director Ejecutivo, es responsable del tratamiento de

los datos. A nivel interno, el Jefe de la Divisién de Administracion y Gestién Empresarial ha sido nombrado para actuar
y p p

por delegaciéon como responsable del tratamiento de los datos correspondientes a las actividades a que se refiere la

presente Decision. Si la investigacion administrativa o los procedimientos disciplinarios se refieren al Jefe de la Divisién

de Administracién y Gestién Empresarial, el Director Ejecutivo Adjunto serd el responsable del tratamiento de los datos

para la investigacién o el procedimiento pertinente.
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2. Los datos personales se almacenan en un fichero electrénico yjo en papel. Las garantias aplicadas para evitar las
violaciones de datos personales, las filtraciones o las revelaciones no autorizadas son las siguientes:

a) El expediente en papel se guarda en un armario cerrado con llave que solo es accesible para el personal autorizado
sobre la base de la necesidad de conocer. También se aplica un sistema de seguridad de los locales, politicas internas
de gestion de los registros, formacion del personal y auditorfas para garantizar unas salvaguardias adecuadas.

b) Los ficheros electrénicos se almacenan en un entorno electrénico seguro disefiado y mantenido para evitar la
destruccién accidental o ilicita, la pérdida, la alteracion, la transferencia, la divulgacién no autorizada o el acceso
a datos personales a socios internos y externos sin autorizacién para acceder a dichos datos

¢) Las estrictas normas de confidencialidad y secreto profesional aplicables a los investigadores designados o a cualquier
persona que participe de otro modo en la investigacion administrativa o en un procedimiento disciplinario segin se
exige en las normas de desarrollo de la EMA sobre la realizacién de investigaciones administrativas y procedimientos
disciplinarios de 8 de junio de 2012, asi como en el Estatuto de los funcionarios y el Régimen aplicable a los otros
agentes de la Unién Europea, garantizan un elevado nivel de proteccién frente a los riesgos para los derechos y
libertades de los interesados a los que afecta el tratamiento.

d) De conformidad con el principio de minimizacién de datos, la Agencia solo recopilard y tratard datos personales
adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién con los fines para los que se tratan. Cuando se tratan
categorias especiales de datos se aplican salvaguardias adicionales, asi como cuando se tratan datos personales
relativos a condenas e infracciones penales o medidas de seguridad relacionadas.

3. Los periodos de conservacion y retencién aplicables serdn los siguientes:

a) De conformidad con el articulo 13 de las normas de desarrollo de la EMA sobre la realizacién de investigaciones
administrativas y procedimientos disciplinarios de 8 de junio de 2012, cuando no haya cargo alguno contra el
miembro del personal o cuando se haya realizado algin cargo, pero no se hayan adoptado medidas disciplinarias, el
documento y el expediente electrénico de los procedimientos de investigacién administrativa, asi como la copia en el
expediente personal de la notificacién inicial al miembro del personal, con arreglo al articulo 5 de las mismas
normas de desarrollo, se conservardn durante un periodo de 5 afios a partir de la fecha de la decision en el sentido
de que no es necesario aplicar ningtin cargo ni ninguna sancién disciplinaria. Esta disposicién no es aplicable a la
decision incluida en el expediente personal del miembro del personal a peticion de este, de conformidad con el
articulo 1, apartado 3, del anexo IX del Estatuto de los funcionarios y el articulo 5, apartado 5, de las normas de
desarrollo de la EMA sobre la realizacién de investigaciones administrativas y procedimientos disciplinarios de 8 de
junio de 2012. Dicha decisién solo serd suprimida del expediente personal a peticién del interesado.

b) Cuando se realice un cargo contra el miembro del personal, el documento en papel y los ficheros electrénicos, asi
como la copia en el expediente personal de la notificacién inicial al miembro del personal, se conservardn durante un
periodo de 10 afios a partir de la fecha de la decisién de sancién disciplinaria. En casos excepcionales, cuando sea en
interés de la Agencia conservar el expediente de investigacion administrativa una vez transcurridos los 10 afios, se
emitird una decision motivada 6 meses antes de que expire el periodo de 10 afios y se comunicara al interesado. En
la decisién motivada se indicard el periodo adicional durante el cual se conservard el expediente de investigacion
administrativa. En estos casos, se conservard también la notificacion en el expediente del miembro del personal.

4. El riesgo para los derechos y libertades del interesado puede implicar riesgos para el derecho a respetar la confiden-
cialidad de sus comunicaciones privadas, el derecho a la libertad de expresion y de informacion y el derecho a la defensa
y a ser oido. Estos riesgos se sopesardn en relacién con los motivos y finalidades que justifiquen la aplicacién de las
limitaciones previstas en la presente Decision. Esta ponderacién se documentard debidamente y se realizard sobre la base
de un andlisis caso por caso, a fin de garantizar que las limitaciones solo se aplican cuando sea necesario y de manera
proporcionada, asi como con arreglo a las normas establecidas en la presente Decision.

Articulo 3
Limitaciones

1. Con arreglo al articulo 25, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725, las limitaciones solo se aplicardn para
salvaguardar:

a) la prevencién, investigacion, deteccién y enjuiciamiento de infracciones penales o la ejecucion de sanciones penales,
incluida la proteccién frente a amenazas a la seguridad ptiblica y su prevencion;

b) otros objetivos importantes de interés ptblico general de la Unién o de un Estado miembro, en particular un interés
importante de la Unién o de un Estado miembro, inclusive en los dmbitos de la sanidad publica y la seguridad social;
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c) la seguridad interna de las instituciones y organismos de la Unidn, incluida la de sus redes de comunicacién
electronica;

d) la prevencion, la investigacién, la deteccién y el enjuiciamiento de infracciones de normas deontoldgicas en las
profesiones reguladas;

e) una funcién de supervision, inspeccion o reglamentacion vinculada, incluso ocasionalmente, con el ejercicio de la
autoridad publica en los casos enunciados en las letras a) a c);

f) la proteccién del interesado o de los derechos y libertades de otros.

2. Como aplicacién concreta de los fines descritos en el anterior apartado 1, la Agencia puede aplicar limitaciones en
relacién con los datos personales compartidos con los servicios de la Comisién u otras instituciones, organismos,
agencias y oficinas de la Union, autoridades competentes de los Estados miembros o de terceros paises u organizaciones
internacionales, en las siguientes circunstancias:

a) cuando el ejercicio de esos derechos y obligaciones pueda ser restringido por los servicios de la Comisién o por otras
instituciones, organismos, agencias y oficinas de la Unién, sobre la base de otros actos contemplados en el
articulo 25 del Reglamento (UE) 2018/1725 o de conformidad con el capitulo IX de dicho Reglamento o con los
actos fundacionales de otras instituciones, organismos, agencias y oficinas de la Unién;

b) cuando el ejercicio de esos derechos y el cumplimiento de esas obligaciones pueda verse limitado por parte de las
autoridades competentes de los Estados miembros sobre la base de los actos a que se refiere el articulo 23 del
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (°), o con arreglo a las medidas nacionales de
transposicion del articulo 13, apartado 3; del articulo 15, apartado 3; o del articulo 16, apartado 3, de la Directiva
(UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo (°);

¢) cuando el ejercicio de esos derechos y obligaciones pueda comprometer la cooperacién de la Agencia con terceros
paises u organizaciones internacionales en el desempefio de sus funciones.

Antes de aplicar limitaciones en las circunstancias mencionadas en el apartado 1, letras a) y b), la Agencia consultard
a los servicios pertinentes de la Comision, a las instituciones, organismos, agencias y oficinas pertinentes de la Unién
o a las autoridades competentes de los Estados miembros, a menos que para la Agencia resulte evidente que la
aplicacion de una limitacién estd contemplada en uno de los actos a que se hace referencia en dichas letras.

3. Toda limitacién serd la necesaria y proporcionada en una sociedad democrdtica y respetard la esencia de los
derechos y libertades fundamentales.

4. Se realizard una prueba de necesidad y proporcionalidad sobre la base de las presentes normas. Esta se
documentard con una nota interna de evaluacién para cumplir con la obligacién de rendir cuentas en cada caso.

5. Las limitaciones serdn debidamente supervisadas y se realizard una revision periddica a mds tardar cada seis meses
para evaluar si persisten las condiciones que justifican una limitacion concreta.

6. Las restricciones se levantardn tan pronto como dejen de existir las condiciones que las justifican, por ejemplo
cuando el ejercicio de los derechos de los interesados (por ejemplo, de facilitar informacién sobre el tratamiento de los
datos y el acceso al expediente) deje de poner en peligro el objetivo de la investigacién o del procedimiento de que se
trate.

Articulo 4
Informacién al responsable de la proteccién de datos y revisién

1. El responsable del tratamiento (en nombre de la Agencia) informard, sin demora injustificada, al responsable de la
proteccién de datos (RPD) de la Agencia siempre que se limite la aplicacion de los derechos de los interesados de
conformidad con la presente Decision y facilitard el acceso a los registros y la documentacién de la evaluacién de la
necesidad y la proporcionalidad de la restriccién (incluidos los documentos que contengan elementos de hecho y de
derecho). Este requisito se aplica también a cualquier revisién posterior de la restriccion.

2. El RPD podrd solicitar por escrito al responsable del tratamiento que revise la aplicacién de las limitaciones. La
Agencia notificard por escrito al RPD el resultado de la revision solicitada.

3. Los intercambios de informaciéon con el RPD a lo largo del procedimiento se registrarin y documentardn por
escrito.

(*) Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(°) Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades competentes para fines de prevencion, investigacion,
deteccién o enjuiciamiento de infracciones penales o de e¢jecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos y por la
que se deroga la Decision Marco 2008977 [JAl del Consejo (DO L 119 de 4.5.2016, p. 89).
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Articulo 5
Limitacién de la comunicacién de informacién a los interesados

1. La Agencia incluird en la declaracién de confidencialidad relativa a las investigaciones administrativas y el procedi-
miento disciplinario y publicada en su intranet la informacion relativa a la posible limitacién de estos derechos. Esta
informacién abarcard los derechos que pueden limitarse, las razones de la limitacién y su posible duracion.

2. Ademds, la Agencia informaré a los interesados individualmente de sus derechos en relacién con las limitaciones
presentes o futuras, sin demora injustificada y por escrito, y sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados siguientes.

3. Cuando la Agencia restrinja, total o parcialmente, la comunicacién de informacion a los interesados de
conformidad con la presente Decisién, deberd consignar los motivos de la limitacién, incluida una evaluacién de su
necesidad y proporcionalidad. A tal efecto, en la consignacion se indicard de qué manera la comunicacién de
informacién podria poner en peligro la finalidad de la investigacién o del procedimiento de que se trate, o afectar negati-
vamente a los derechos y libertades de otros. La consignacion y, en su caso, los documentos que contengan los
elementos de hecho y de derecho subyacentes serdn registrados. Se pondrdn a disposicién del Supervisor Europeo de
Proteccién de Datos, previa solicitud.

4. La limitacién a que se refiere el apartado 3 seguird en vigor mientras los motivos que la justifiquen sigan siendo
aplicables. Cuando los motivos de la limitacion dejen de ser aplicables, la Agencia comunicara la informacién de que se
trate y los motivos de la limitacién al interesado. Los interesados podrdn formular preguntas al RPD.

5. Al mismo tiempo, la Agencia informard al interesado sobre la posibilidad de presentar una reclamacién ante el
Supervisor Europeo de Proteccién de Datos en cualquier momento o de interponer un recurso ante el Tribunal de
Justicia de la Uni6én Europea.

6. La Agencia revisard la aplicacién de la limitacion cada seis meses desde la fecha de su adopcion y al cierre del
procedimiento.

Articulo 6
Limitacién del derecho de acceso de los interesados

1. Cuando los interesados soliciten acceso a sus datos personales tratados en el contexto de uno o varios casos
especificos o a una operacion de tratamiento determinada, de conformidad con el articulo 17 del Reglamento (UE)
2018/1725, la Agencia circunscribird su evaluacién de la solicitud tinicamente a dichos datos personales.

2. Cuando la Agencia limite, en su totalidad o en parte, el derecho de acceso a que se refiere el articulo 17 del
Reglamento (UE) 2018/1725, deberd adoptar las siguientes medidas:

a) informard al interesado, en su respuesta a la solicitud, de la limitacién aplicada y de los motivos principales en la
medida en que no comprometa el objetivo de la investigacién o del procedimiento de que se trate, asi como de la
posibilidad de presentar una reclamacién ante el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos o de interponer un
recurso judicial ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea;

b) consignard los motivos de la limitacién, incluida una evaluacién de la necesidad y la proporcionalidad de la
limitacion; a tal efecto, la consignacién deberd indicar de qué modo el acceso podria poner en peligro la finalidad del
procedimiento o investigacion en cuestion, o cémo podria afectar negativamente a los derechos y libertades de otros.

La comunicacién de la informacién mencionada en la letra a) podrd aplazarse, omitirse o denegarse con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 25, apartado 8, del Reglamento (UE) 2018/1725.

3. La anotacién a que se refiere la letra b) del apartado 2 y, en su caso, los documentos que contengan los elementos
de hecho y de derecho subyacentes serdn registrados. Se pondrdn a disposicién del Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos, previa solicitud. Serd de aplicacion el articulo 25, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/1725.

Articulo 7
Limitacién del derecho de rectificacion, supresion y restriccion del tratamiento
Cuando la Agencia limite, total o parcialmente, la aplicacion del derecho a la rectificacién, supresién o limitacion del
tratamiento a que se refieren el articulo 18; el articulo 19, apartado 1; el articulo 20, apartado 1; y el articulo 21 del

Reglamento (UE) 2018/1725, adoptard las medidas contempladas en el articulo 6, apartado 2, de la presente Decisién y
las consignard de conformidad con lo dispuesto en su articulo 6, apartado 3.
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Articulo 8

Limitacién de comunicaciéon de una violacién de la seguridad de los datos personales al interesado
y confidencialidad de las comunicaciones electrénicas

1. Cuando la Agencia limite la comunicacién de una violacién de datos personales al interesado, de conformidad con
el articulo 35 del Reglamento (UE) 2018/1725, anotard y registrard los motivos de la limitacién de conformidad con lo

dispuesto en el articulo 5, apartados 3 a 6, de la presente Decision.

2. Cuando la Agencia limite el derecho a la confidencialidad de las comunicaciones electrénicas de un interesado, de
conformidad con el articulo 36 del Reglamento (UE) 2018/1725, anotard y registrard los motivos de la limitacién de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 5, apartados 3 a 6, de la presente Decision.

Articulo 9
Entrada en vigor

La presente Decision entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Amsterdam, el 12 de junio de 2019.

Christa WIRTHUMER-HOCHE
Presidenta del Consejo de Administracién de la EMA
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