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ZADEVA: Predlog Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini (EVA: 2022-2711-0082) —- MNENJE
ZVEZA: vas dopis §t. 0070-157/2022/26, prejet dne 28. 6. 2023 ter prilozeno gradivo

Spostovani,

na podlagi vaSega zaprosila, 3. toCke prvega odstavka 55. ¢lena Zakona o varstvu osebnih podatkov
(ZVOP-2) ter 57. &lena Uredbe (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016
o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter
razveljavitvi Direktive 95/46/ES (SploSna uredba) v nadaljevanju posredujemo mnenje Informacijskega
pooblaséenca (IP) k prejetemu Predlogu Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini — EVA: 2022-2711-0082 (predlog uredbe), s katero se dologajo pristojni organi za
izvajanje Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih
za uporabo v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES, zadnji€ spremenjene z
Delegirano uredbo Komisije (EU) 2023/905 z dne 27. februarja 2023 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2019/6
Evropskega parlamenta in Sveta glede prepovedi uporabe nekaterih protimikrobnih zdravil pri Zivalih
ali proizvodih Zivalskega izvora, ki se izvazajo iz tretjih drzav v Unijo, (Uredba 2019/6/EU), izjeme od
dovoljenja za promet, uporaba jezika, postopek glede dovoljenja za proizvodnjo in promet ter
podrobnejsi pogoji glede uporabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini, oglaSevanje, podrobne;jsi
pogoji vodenja evidenc in sledljivosti, posedovanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini, promet
na daljavo, veterinarski recept, inSpekcijski nadzor ter prekrski in sankcije za krSitve dolo¢b Uredbe
2019/6/EU in te uredbe.

Ugotavljamo, da se vsebina predloga zakona na vprasanja varstva osebnih podatkov nanasa zlasti v
24. Clenu, pri ¢emer iz gradiva ni razbrati, ali vzpostavitev navedene evidence dolo¢a tudi kak
zakonski predpis 0z. neposredno uporabljiv akt EU. Zato IP opozarja, da mora biti glede na 38. ¢len
Ustave vsaka obdelava osebnih podatkov primarno opredeljena z zakonom (lahko tudi z neposredno
uporabljivim aktom EU) in ne podzakonskim aktom. Prav tako pa mora tak zakon zadostiti tudi
zahtevam 2. odstavka 6. ¢lena ZVOP-2 glede vsebin, ki jih mora dolocati v primerih, ko obdelava
osebnih podatkov v javnem sektorju in v zasebnem sektorju poteka zaradi izvajanja zakonske
obveznosti, javnega interesa ali izvajanja javne oblasti v primerih iz tock c) in ) 1. odstavka ter 2. in 3.
odstavka 6. ¢lena SploSne uredbe.

Predlagamo, da v Iu¢i navedenega preverite ustavno skladnost doloCb predloga uredbe, ki
opredeljujejo zbirke osebnih podatkov.

Hvala za sodelovanje in lep pozdrav,

Mojca Prelesnik, univ. dipl. prav.,
informacijska pooblaséenka

Pripravila:
Alenka Jer$e, univ. dipl. prav.
namestnica informacijske pooblas¢enke

Poslati:
- po e-posti;
- vvednost: Ministrstvo za pravosodje: gp.mp@gov.si.



