’E} NACIOMALM LABORATORL ZA,
W ZDRAVIE, OKOLJE IN HRANO

SKLIPKE STROKOWNE SLUZEE

Datum; 15.3.2021
Stevilka: 161-0-T-1J2-3/2021

Macionalni laborator] za zdravje, ckolje in hrano, Prvomajska ulica 1, Maribor, ki ga zastopa
direkiorica mag. Tjada Zehar Cretnik, dr. med., spec., izdaja na podlagi prvega odstavka 21
éena ter drugega odstavka 22. Elena Zakona o dostopu do informaci javnega znacaja (Ur. |, st
RS, 51/06 - UPB-2 in 117106 - ZdavP-2, 2312014, 50/2014) in na podlagi éetriega odstavka 26
tlena Sklepa o ustanovitvi Nacionalmega laboratorija za zdravie, ckolie in hrano (8tev. 01403-

26/2013/4 z dne 25, T. 2013}, v upravni zadeyi destopa do informacl) javnega znaéaja po vioZeni
o

OoDLOCBO
o delni zavrnitvi zahteve za dostop do informacije javnega znataja

1. Zahfevi za dostop do informacij javnegs znacaja pmsil_ vioEeni dne
8.2.2021.se delnougodivdelu, ki e nanasa na cepiva proli bolazni Covid-18

2.V oslalem se zahievo prosilca zavrne.

3. Macionalni laboratori] za zdravje, okolje in hrano in prosilec krijeta veak svoje stroske
postopka.

Obrazlofitewv:

Prosilec je dne 9.2.2021 na Nacionalni laboratorij za zdravje, okolfje in hrano { v nadaljevanju;
MLZOH ) v alektronski poBti naslovil Zahtevo za dostop do informacij javnega znataja. Zaradi
molka MLZOH se je prosiec pritoZil, zato je Informaciiski pooblaiéenec NLZOH pozval k
odleditvi v skladu 2 ZDIJZ oz sporofile, zakaj odlofba ni bila izdana pravoéasno, &e za to
obstajgjo opraviéani raziogi.

Viagated| j& na NLZOH naslovil zahtevo s slededo veebino:

A, Virus SARS-CoV-2 (v nadaljevanju: Virus) in bolezen Covid-19 (v nadaljevanju: C19)

10. Glede na z drfavnimi predpisi dolofenimi viogo in namenom ter pomenom NLZOH na
podrotju javnega zdravia, Viagatel] domneva, da je NLZOH v lastnem laboratorju dokazal
fizitni obsto] Virusa iz vzorcev okufenin cseb ob upodtevanju Kochovin infgli Riverevih
postulatov, zate Viagatel od NLZOH Viagatelj prigakuje listinsko informacijo, v kateri NLZOH
to izkazuje.

11, Ce NLZOH fizitni obstaj Virusa ni dokazal, Viagatel] pritakuje, da mu NLZOH prediozi
listinsko informacijo laboratorja, ki jo dokazal fizitni obsto] Virusa.

12. Ce fizidni obstoj Virusa (sploh) ni laboraladijske dokazan po Kochovih infali Riverjevih
posfulatih, Viagatelj od NLZOH pricakuje listinsko informacijo. ki (kakorkoll) dokazuje obsto
Virusa

13. Ali s& je celotna (izolirana) DMA sekvenca Virusa pridobila iz okufenin pacientov ali
ragunalnidko z algoriimi iz vzoroev vzelih iz genske banke? Viagate] priéakuje, da mu
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NLZOH predlozi listinsko informacijo kdo je prvi izvedel celotno (biokemiéno karakterizacijo)
DNA sekvenco virusa?

14. Ali so bili opravljeni vsi potrebni kontrolni eksperimenti, da se izloéi moznost, da ta
sekvencéna struktura, i.e. genetski sev, Ki je pripisan temu virusu, ne izvira iz drugega vira in
da je neskodljiv?

15. Ali so bili opravljene vse potrebne kontrole, da se izlo€i, da eksperimentalna priprava, i.e.
okuzba celi¢ne kulture (e.g. VeroE6 celice/celice iz jeter opic), s katero se je obdelala celi€ha
kultura, ni posledica afekta, ki bi se tako pomotoma pripisal zaznavanju virusa?

16. Glede na (uradno) informacijo, da Virus povzroéa C19, Vlagatelj od NLZOH pri€akuje
listinsko informacijo, ki pri ljudeh to vzroénost Virusa in C19 dokazuje.

17. Ali NLZOH pri odkrivanju Virusa s PCR testom uporablja Corman-Drostenov protokol ali
kateri drug protokol? Vlagatelj od NLZOH pri¢akuje ali pritrditev ali listinsko informacijo o
protokolu, ki ga pri svojem delu uposteva NLZOH.

18. Glede na zapis v javno dostopni informaciji “PCR testi so zanesljivi.” avtorjev Petra
Vovko, mikrobiologinja v sodelovanju z Majo Bombek Ihan ter Matjazem Reteljem, da gre za
osebna/strokovna mnenja in ne nujno mnenja delodajalca (NLZOH), in v kateri je navedeno,
da se za detekcijo Virusa s PCR testom opravi 40 ciklov (pomnozevanj) kratkih zaporedij
DNA, medtem ko Corman-Drostenov protokol navaja 45 ciklov.

18.1. NLZOH naj Vlagatelju pojasni, zakaj ta razlika, ali je znanstveno/strokovno ali drugaée
utemeljena, ter Viagatelju predlozi listinsko informacijo utemeljitve odstopanja.

18.2. NLZOH naj Vlagatelju pojasni, ali dosledno in ves ¢as od marca 2020 pri detekciji
Virusa s PCR testom uposteva navodila proizvajalcev glede Stevila.

18.3. NLZOH naj Vlagatelju pojasni, ali dosledno in ves éas od marca 2020 uporablja na
isti/enaki napravi isto Stevilo ciklov za detekcijo Virusa.

18.4. Ce je NLZOH spreminjal $tevilo ciklov, naj Viagatelju predlozi listinsko informacijo o
razlogih in ciljih spreminjanja Stevila ciklov ter o rezultatih odkrivanja in potrjevanja Virusa z
razliénim Stevilom pomnozevanj kratkih zaporedij DNA.

19. V javno dostopni informaciji “PCR testi so zanesljivi.” je navedeno: "Vrednost Ct je
zaporedna Stevilka cikla, pri katerem signal vzorca doseze prag, ki je potreben za pozitiven
rezultat. Ce je Ct nizek, je bilo v vzorcu veliko virusnih genov. Ce je Ct visok, je bilo v vzorcu
malo virusnih genov.”.

19.1. Ker Vlagatelju ni jasno, v kaksni povezavi so navedbe v javno dostopni informaciji
“PCR testi so zanesljivi.” s “standardnimi” 40 Ct, od NLZOH pri¢akuje pojasnilo, ali kljub
vsemu obstaja minimum pomnozevanj, ki dokazuje prisotnost Virusa in s tem pozitivnost
testirane osebe, ter maksimum pomnoZevanj, ki dokazuje odsotnost Virusa in s tem
negativnost testirane osebe7?, kot npr. Ct 35 za pozitivhost in Ct 40 za negativnost?

19.2. Ali PCR odkrije celotno sekvenco domnevnega virusa?

19.3. Ali je "koli¢ina” Virusa merljiva in e, kako?

19.4. Ali Ze vsaka dokazana “koli¢ina” Virusa dokazuje okuzenost z Virusom?

19.5. Ali lahko PCR ¢&asovno dologi, kdaj je €lovek pridobil virus?

19.6. Ali lahko PCR najde virusne delce iz preteklih okuzb?

19.7. Ali lahko PCR zazna druge sorodne koronaviruse?
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18.8. Ali 22 vaaka s PCR testom ugotovijena prisotnost Virusa pr neki osebi, ne glede na
“kolitinog” Virusa, de faclo 2e pomeni obolelost te osebe s G187

18.9. Ce vzorec preverimao s PCR tastom pri 30 Ctin isli vzeres testiramo pri 40 Ct, bo
vrednost enaka ali bo vplivalo na rezultat, ter bi falel reference do teh podatkov?

20. Viapatel| prilaga kopijo (anonimiziranega) izvida o prisolnosti oz, detekciji Virusa pri
osebi, ki ga je opravil Inétitut za mikrebiclogijo in imunologijo iz Ljubljane (IMI).

20.1. Viagatelj, izhajajod iz predioZenaga izvida testiranja in ker iz javno destopnih viesy in
infermacij ni mogel razbrati in z gotovostjo wgoloviti, od NLZOH prigakuje, da mu pradicZ]
listingko informacijo, ki vsebuje navedbo driavnega predpisa, na podlagi katerega je IMI
take kot MLZOH po 23.c Zlenu ZNB, javno poobladéen za izvajanje mikrobicloskin
preizkuianj na podrodju medicinske mikrobiologiie za potrebe REvajalcev zdravstvens
dejavnosti, ter od ECOC priznan nacionalni referenéni laboratori).

20.2. Viagatelj, ki mu v izvidu, po laiénem prepritanju, manjka vsaj] podatek o Stevilu
opravijenih pomnoZevan], od NLZOH prigakuje, da mu prediod| listinsko informacijo - predpis
oz. akt, ki dologa vsebino izvida tesfiranja oz. izvida neposrednega dokazovanja Virusa, ter
predloZl tudi en primerek lastnega (anonimizirgnega) izvida dejansko opravijenega
dakazovanja Virusa.

20.3. Viagatelj od NLZOH pridakuje, da mu navede dejansko skupno Stevilo (vseh)
opravljenih PCR testiranj ter skupno Stevilo (vseh) testiranih oseb (i} v letu 2020 in (i} v
januarju 2021,

B. Cepivo proti C©19 (v nadaljavanju: Cepiva)

21. Je NZLOH kakorkoli sodeloval 2 EMA pri izbiri ter kontroli in potrjevanju Cepiva, in e,
kako? Viagatelj od NZLOH pridakuje ali pisno zanikanje sodelovanja ali predioZitew listinskih
informacij, ki izkazujeje sodalovanje NZLOH z EMA,.

22. Je MLZOH, pred dejanskim polrjevanjem Cepiva vsakega proizvajalca v promel oz
uporabo na podrodju RS, samostojno in neodvisno ali po nalogu JAZMP analizno preskusil
Cepivo, bodisi kot redno bodisi kot izredno kontrolo kakovosti Cepiva?

221. Ce DA, Viagate] od NLZOH pricakuje listinsko informacijo o opravijani konfroli
kakovosti Ceplva vseh proizvajalcey.

222 (e ME, Viagatel] od NLZOH pricakuje listingko mformacijo o opravijeni konfroli
kakovosti Cepiva vseh proizvajalcev od (evropskega) uradnega kontrolnega laboratorija, ki je
opravil kontrodo kakovost.

23. Ali je NZLOH pri dolofanju redne in izredne kontrole kakovosti ter nerutinskih ali
posebnih preskusov samostojna in suverena indtitucija, ali je podrejena nekemu drugemu in
katersmu crganu oz entitet, ter, ali lahke predlaga nenutinske ali posabne preskuse civilna
dru#ba in pod kak&nimi pogefi?

Viagatel] pricakuje od NLZOH, javnega zavoda z igiemno pomembnimi pooblastll in
nalegami na podrodju javnega zdravja in tudi v viogi nacionalnega referenénega laboralorlja,
da bo

- Viagatelju odgovoril na v tej zahtevi postavijena vpraganja,

- Viagatelju prediogil zanhtevane listinske informacije, bodisi v obliki elekironskin zapisov
{word, PDF) ali prepisov (kopija‘scan) listin bodisi v obliki elektronskih povezav do spletnih
strani, na katerih bodo relevantne listinska informacije Viagatelju prosto dosegljive, ter

- Vlagateljeve zahtevke po informacijab v obliki vpradanj ali listin, ki ne sodijo v dalovno
podrofje NLZOH, nemudoma odstopil pristejni indtitucijl ali (drzavnemu) organy, Viagatelju
pa hkrati posredoval dopis o odstoplianih zadeva plsno obvestl.

- V5@ pisne odpravke NZLOH pricakuje Viagatel na e-nasiov ||| NG
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Zahtevi za informacijo javnega znafsja se ugodi v delu, ki se nanaga na informacije o cepivih,
tako, da se mu odgovor posreduje na elekironski nas|
 ostalem se prosiléeva zahteva za informacijo javnega Inacaja Zavime.

Po dolodilu 4. dlena Zakona o dostopu do informacij javnega znadaja je informacija javnega
znataja informacija, ki izvira iz delovnega podrodja organa, nahaja pa se v obliki dokumenta,
zadeve, dosjeja, registra, evidence ali drugega dokumentamega gradival v nadalinjem besedilu:
dekument ), ki ga je orgen izdelsl sam, v sodelovanju z drugim organom, ali pridobil od drugih
osab,

Z dokumenti, zaprofenimi pod tofkami 10. do 17, NLZOH ne razpolaga v taksni obliki, ki jo
zahteva prosilec, ker MLZOH za diagnostike Covid18 ne uporablja gojitvenih meted, temvet za
dokazovanje virusne RNK v kuininah uporablja teste, ki so validirani, imajo CE-IVD oznako,
izvaja jih od prvega dne epidemije po protokolih proizvajalcs, pred uporabo jih verificira po
intarnih navodilih za delo, ki so izkljuéno namenjeni Iaboratorijskemu osebju in =0 opredeljeni kot
poslovna skriviost, zato prosilca napotuje na svetovni splet, kjier so &tevilni peer-viewed &lanki, v
katenh je opisano gojenje virusa SARS-CoV-2 na celiénih kulturah,

¥ nadaljevanju prosilec prosi za pojasnila ( . 18, in 19, ). Ob tem NLZOH pojasniuje, da
skladno & 4. denom ZDIJZ informacio javnega znadaja predstaviia samo dokument, ki 2e
obstaja v nekl materiaini obliki oz, tisti dokumant, ki ga je organ v okviru svojega delovnega
podrodja #e izdelal oz, pridobil in ga ni dolzan ustvariti Sele na podlagi zahteve, Pojasnilo tako
ne predstavija informacije javnega znacaja, saj to ni dokument, s katedm bi NLZOH 2e
razpolagal.

W ozvezl s 1€ 20 prosilfavih vpragan| je pofrebno pojasniti, da NLZOH ni pristojen za
interpretacic izvidov drugih izvajalcev, da izvid vsebuje posebne wrste esebnih podatkow,
katerega razkritie bi pomenilo kriitev varstva osabnib podatkov, veebina izvida je doloctena v
Praviiniku o pogajih, ki jih morajo izpoinjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrodju
laboratorijske medicine, podatki o skupnem &tevilu opraviienih PCR testiran] in skupnem stevilu
testiranih oseb so vsakodnevno objavijeni na tiskoynih konferencah Viade RS in na hitpsicovid-
19.sledilnik. org/slistats.

Ob tem velja 8e poudariti, da upodtavaje naloge, ki jih NLZOH v skladu s 23, glenom Zakona o
zdravstveni dejavnosl izvaja, ni organ, ki bi izvajal naloge chlasti in ob znani epdemiclosk
situaciji priprava zahtevnih strokovnih pajasnil e dodatno abremenjuje vrhunski strokovni kader,
ki mora biti na razpolago za izvajanje zakanskih nalog.

Upoétevaje vee zgoraj ugolovijano je odioleno kot izhaa iz izreka.

Macionalni laborator za zdravie, okolje in hrano in prosilec krijeta vsak svoje strodke postopka.
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Pouk o pravnem sredstvu: Zoper to odloébo je dovoljena pritoZba na Informaciskega
pooblatfenca, Dunajska cesta 22, 1000 Ljubljana, v 15 dneh po vroéitvi odlotbe. PritoZba se
vio# pisno ali ustno na zapisnik pri organu, ki je izdal to odlofbo. PritoZba je takse prosta.

Po pooblastilu direklonce:
Wlasta Likar, univ. dipl. prav.
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Vroditi:

- w vaednost: Informacijski pooblagtenec
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ENGLISH TRANSLATIONS (AS PROVIDED BY THE FOI SUBMITTER)
OF QUESTIONS 10-17 AND NLZOH’S INITIAL RESPONSE

10) Glede na z drzavnimi predpisi dolo¢eno vlogo in namenom ter pomenom NLZOH na podrocju
javnega zdravja, Vlagatelj domneva, da je NLZOH v lastnih laboratoriju dokazal fizi¢ni obstoj
virusa iz vzorcev okuzenih oseb ob upostevanju Kochovig in/ ali Riverjevih postulatov, zato
Vlagatelj pricakuje listinsko informacijo, v kateri NLZOH to izkazuje.

Given the role and purpose determined by state regulations and the importance of NLZOH in
the field of public health, the Applicant assumes that NLZOH proved in its own laboratory the
physical existence of the virus from samples of infected persons taking into account Kochovig
and / or River's postulates, which NLZOH demonstrates this.

11) Ce NLZOH fiziéni obstoj virusa ni dokazal, Vlagatelj pri¢akuje, da mu NLZOH predlo?i listinsko
informacijo laboratorija, ki je dokazal fizicni obstoj virusa?

If the NLZOH has not proved the physical existence of the virus, does the Applicant expect the
NLZOH to provide him with documentary information from the laboratory that proved the
physical existence of the virus?

12) Ce fiziéni obstoj virusa(sploh) ni laboratorijsko dokazan po Kochovih in/ali Riverjevih
postulatih, vliagatelj pricakuje listinsko informacijo, ki (kakorkoli) dokazuje obstoj virusa?

If the physical existence of the virus (at all) is not laboratory proven according to Koch's and /
or River's postulates, does the applicant expect documentary information that (in any way)
proves the existence of the virus?

13) Ali se je celotna (izolirana) DNA sekvenca virusa pridobila iz okuZenih pacientov ali
racunalnisko z algoritmi iz vzorcev genske banke? Vlagatelj pricakuje,da mu NLZOH predlozi
listinsko informacijo kdo je prviizvedel celotno( biokemi¢no karakterizicijo) DNA sekvenco
virusa?

Has the entire (isolated) DNA sequence of the virus been obtained from infected patients or
by computer algorithms from gene bank samples? The applicant expects the NLZOH to provide
him with documentary information as to who first performed the entire (biochemical
characterization) DNA sequence of the virus?

14) Ali so bili opravljeni vsi potrebni kontrolni eksperimenti, da se izlo¢i moznost,da ta
sekvencna struktura i.e. genetski sev, ki je pripisan temu virusu, ne izvira iz drugega vira in da je
neskodljiv?

Have all the necessary control experiments been performed to rule out the possibility that this
sequence structure i.e. the genetic strain attributed to this virus does not originate from
another source and is harmless?



15)Ali so bile opravljene vse potrebne kontrole, da se izloci,da eksperimentalna priprava, i.e.
okuzba celi¢ne kulture(e.g. VeroE6 celice/celice iz jeter opic), s katero se je obdelala celi¢na
kultura, ni posledica afekta, ki bi se tako pomotoma pripisal zaznavanju virusa?

Have all the necessary controls been carried out to rule out that the experimental
preparation, i.e. is the cell culture infection (eg VeroE6 cells / monkey liver cells) treated with
the cell culture not the result of an affect so mistakenly attributed to virus detection?

16) Glede na ( uradno) informacijo, da virus povzroca C19, vlagatelj od NLZOH pricakuje listinsko
informacijo, ki pri ljudeh to vzroénost virusa in C19 dokazuje?

According to (official) information that the virus causes C19, does the applicant expect from
NLZOH documentary information that proves this causality of the virus in humans and C19?

17) Ali NLZOH pri odkrivanju virusa s PCR testom uporablja Corman-Drosten protokol ali kateri
drugi protokol? Vlagatelj pricakuje od NLZOH pri¢akuje ali potrditev ali listinsko informacijo o
protokolu, ki ga pri svojem delu uposteva NLZOH.

Does NLZOH use the Corman-Drosten protocol or any other protocol to detect the virus by
PCR test? The applicant expects from the NLZOH either confirmation or documentary
information on the protocol that the NLZOH follows in its work.

ANSWER from NLZOH regarding questions 10-17

Z dokumenti, zaproSenimi pod tockami 10. do 17. NLZOH ne razpolaga v taksni obliki, ki jo
zahteva prosilec, ker NLZOH za diagnostiko C19 ne uporablja gojitvenih metod,temvec za
dokazovanje virusne RNK v kuzninah uporablja teste, ki so validirani in imajo CE-IVD oznako,
izvaja jih od prvega dne epidemije po protokolu proizvajalca, pred uporabo jih verificira po
internih navodilih za delo, ki so izkljuéno namenjeni laboratorijskemu osebju in so opredeljeni
kot poslovna skrivnost, zato prosilca napotuje na svetovni splet, kjer so Stevilni peer-viewed
¢lanki, v katerih je opisano gojenje virusa SARS-CoV-2 na celi¢nih kulturah

The documents requested under points 10 to 17 are not available to the NLZOH in the form
required by the applicant, as the NLZOH does not use culture methods to diagnose C19, but
uses tests that are validated and CE-certified to detect viral RNA in infectious diseases. IVD
label, carried out from the first day of the epidemic according to the manufacturer's protocol,
verified before use according to internal work instructions, which are exclusively intended for
laboratory staff and are defined as a business secret, so the applicant is referred to the World
Wide Web, where many peer-viewed articles , which describe the cultivation of SARS-CoV-2
virus on cell cultures
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Informacijski poobladtenes po informaciski pooblzé&enki Mojc Prelesnik, v nad, IF, na podlagi 2. Glena Fakona
O Informacijskern pooblagéency (Ur. | RS, & 11305 in 51/07-ZUstS-4, v nad, 2IniP), 3. in 4. odstavka 27,
tlena Zakona o dostopu do infarmacij javnega znadaja (Ur, | RS, &t 51/08 - UPE, 117406 = ZDavP-2, 23014,
S04, 1815 — odl. US in 102M15; v nad. ZDWZ) ter 1. odstavka 248. Clena ter 1. in 3. odstavka 251. &lena
Zakona o sploknem upravnem postopku (Ur. | RS, & 24/06 — UPB, 105/06-ZU5-1, 126/07-FUP-E. B5/03-
ZUP-F in B1M10-ZUP-G in 821 3-ZUP-H; v nad. ZUP), o pritodbi

T dme 1.4, 2021, zoper odliotbo Nacionalnega la Za zdravje, okolje in
hrano, Prvomajska ulica 1. 2000 Maribor (v nad. organ}, & 161-0-T-LIZ-3/2021 z dne 15 3. 2021, v zadevi
dostopa do informacy javnega znadaja, izdaja naslednjo

ODLOCBO

1. Prilaibi prosilca z dne 1. 4. 2021 zoper odiotbo Wacionalnega laboratorija za zdravie, akalje in hrang,
&L 161-0-7-UZ-3/2021 z dne 15, 3. 2021, se deino ugodi in se izpodbijana odiofba delng odpravi ter se
Eadeva v delu, ki se nanada na 17, in 20.2. tocko zahteve prosilca, vne organu v ponovno odiofanjs
Organ je dolzan o zahtevi prosiica v tem delu odlotit brez odlaganja, najpoznejs pa v 30 (tridesetin)
dneh od prejema te odlotbe,

2. W precsfale delu se prito2ba prosiica zavme,

3. WV postopku reSevanja {e prita2be niso nastali posebai strogki.
OBRAZLOZITEV:

Prosiec je dne 8. 2. 2021 na ongan vioZil zahevo za dostop da informacii javnega znacaja s slededo vasbing:

A Vires SARS-CoV-2 v nad : virus) in 5

10. Prosidec domneva, da je organ, @ viorcey okulenih oseb, ob upodtevanje Kochovih infali Riverjevih
postulatoy, v lastnem laboratorju dokazal fizitnl obetej virusa, zato prosilec od organa pridakuje listinsko
informacijo, v kateri organ to izkazuje.

11. Ce organ fizitnega cbstoia virusa ni dokazal, naj predioZi listinsko informacijo laboratorija, ki je dokazal
fizigni obstoj virusa.

12. Ce fiziéni obstoj virusa (sploh) ni laboralonjsko dokazan po Kochowih infali Riverdewih posfulstih, prosilec
prosl za listinsko informacio, ki (kakorkoil) dokazuje obsta) viruga,

13, Ali se j& celotna (izaliana) DNA sekvenca virusa pridebila iz okuZenih pacientov ali ratunalnisko, z algorimi
iz vzorcey vzetih iz genske banke? Prosilec pricakule, da mu organ prediodi istinske informacio, kdo je prvi
izvedel celotno (biokerniéng karaklerzacijo) DNA sekvenco virusa,

14, All 50 bili opravijen vsl peirebni kontrolni eksperiments, da se izlodi mofnost, da ta sekvenéna struktura, ie.
genetskl sov, ki j@ pripisan temu virusy, ne izvira i drugega vira in da je neskodijiv.

15, Ali so bill opravilens vse potrebne kontrobe, da se izl da eksperimentalna priprava, ie. oku2ba celiéne
kubture {e.g. VeroEG celice/celice iz [eler opic), s katero se je obdelala celiéna kultura, ni posledica afekts, ki bi
se tako pomotoma pripisal Zaznavan|u virusa,

16. Gled na (uradno) informacio, da vins povzrofa C19, presilec pritakuje listinsko informacijo, ki pri ljudeh 1o
verotnost virusa in C19 dokazuje.

17. Al organ pri edkrivanju virsa s PCR testom uporabilja Corman-Dvostenoy prodokal ai kater dreg protokal?
Prosiec pridakuje ali pritrditey all istinske informacijo o protokolu, ki ga pri svojern delu upodteva organ

18 Glede na zapis v javno dostopnl infarmachi "PCR testi so zaneshivl” aviarjev Petra Vovko, mikrobiologinja v
sodelovanju z Majo Bembek [han fer Matjalem Reteliem, da gre za csebnalsirokovna mnenja in ne nujno
mnena delodajalca (organa) in v kater je navedeno, da se za detekcljo virusa s PCR testom opravi 40 ciklov
{pomna®evanj} kratkin zaporedi] DNA, madiem ko Corman-Drostanoy protokal navaia 45 cikloy.




18.1. Organ naj pojasni, zakaj ta razlika (ali je znanstveno/strokovno ali drugace utemeljena) ter prosilcu
predlozi listinsko informacijo utemeljitve odstopanja.

18.2. Organ naj pojasni, ali dosledno in ves &as (od marca 2020) pri detekciji virusa s PCR testom uposteva
navodila proizvajalcev glede $tevila.

18.3. Organ naj pojasni, ali dosledno in ves &as (od marca 2020) uporablja na isti/fenaki napravi isto Stevilo
ciklov za detekcijo virusa.

18.4. Ce je organ spreminjal $tevilo ciklov, naj prosilcu predloZi listinsko informacijo o razlogih in ciljih
spreminjanja Stevila ciklov ter o rezultatih odkrivanja in potrjevanja virusa z razliénim Stevilom pomnoZevan;
kratkih zaporedij DNA.

19. V javno dostopni informaciji "PCR testi so zanesljivi." je navedeno: "Vrednost Ct je zaporedna Stevilka cikla,
pri katerem signal vzorca doseze prag, ki je potreben za pozitiven rezultat. Ce je Ct nizek, je bilo v vzorcu veliko
virusnih genov. Ce je Ct visok, je bilo v vzorcu malo virusnih genov.

19.1. Ker prosilcu ni jasno, v kak$ni povezavi so navedbe v javno dostopni informaciji "PCR testi so zanesljivi." s
"standardnimi" 40 Ct, od organa pri¢akuje pojasnilo, ali kljub vsemu obstaja minimum pomnozevanj, ki dokazuje
prisotnost virusa in s tem pozitivnost testirane osebe ter maksimum pomnozZevanj, ki dokazuje odsotnost virusa
in s tem negativnost testirane osebe, kot npr. Ct 35 za pozitivhost in Ct 40 za negativnost.

19.2. Ali PCR odkrije celotno sekvenco domnevnega virusa?

19.3. Ali je "koli¢ina" virusa merljiva in ¢e, kako?

19.4. Ali ze vsaka dokazana "koli¢ina" virusa dokazuje okuzenost z virusom?

19.5. Ali lahko PCR ¢asovno dologi, kdaj je ¢lovek pridobil virus?

19.6. Ali lahko PCR najde virusne delce iz preteklih okuzb?

19.7. Ali lahko PCR zazna druge sorodne koronaviruse?

19.8. Ali 2e vsaka s PCR testom ugotovljena prisotnost virusa pri neki osebi, ne glede na "koli¢ino" virusa,
pomeni obolelost te osebe s C19?

19.9. Ce vzorec preverimo s PCR testom pri 30 Ct in isti vzorec testiramo pri 40 Ct, bo vrednost enaka ali bo
vplivalo na rezultat? Prosilec bi Zelel reference do teh podatkov.

20. Prosilec prilaga kopijo (anonimiziranega) izvida o prisotnosti oz: detekciji virusa pri osebi, ki ga je opravil
Inétitut za mikrobiologijo in imunologijo iz Ljubljane (v nad. IMI).

20.1. Prosilec, izhajajo¢ iz predloZzenega izvida testiranja in ker iz javno dostopnih virov in informacij ni mogel
razbrati in z gotovostjo ugotoviti, od organa pri¢akuje, da mu predlozi listinsko informacijo, ki vsebuje navedbo
drzavnega predpisa, na podlagi katerega je IMI, tako kot organ po 23.c €lenu ZNB, javno pooblas¢en za
izvajanje mikrobioloskih preizku$anj na podro&ju medicinske mikrobiologije za potrebe izvajalcev zdravstvene
dejavnosti, ter od ECDC priznan nacionalni referen¢ni laboratorij.

20.2. Prosilec, ki mu v izvidu, po laiénem prepri¢anju, manjka vsaj podatek o Stevilu opravljenih pomnozevan;,
od organa pri¢akuje, da mu predlozi listinsko informacijo — predpis oz. akt, ki doloa vsebino izvida testiranja oz.
izvida neposrednega dokazovanja virusa, ter predloZi tudi en primerek lastnega (anonimiziranega) izvida
dejansko opravljenega dokazovanja virusa.

20.3. Prosilec od organa pri¢akuje, da mu navede dejansko skupno $tevilo (vseh) opravljenih PCR testiranj ter
skupno tevilo (vseh) testiranih oseb v letu 2020 in v januarju 2021.

B. Cepivo proti C19 (v nad.: cepivo)

21. Je organ kakorkoli sodeloval z EMA pri izbiri ter kontroli in potrjevanju cepiva, in ¢e, kako. Prosilec od
organa pri¢akuje ali pisno zanikanje sodelovanja ali predlozitev listinskih informacij, ki izkazujejo sodelovanje
organa z EMA.

22, Je organ, pred dejanskim potrjevanjem cepiva vsakega proizvajalca v promet oz. uporabo na podrocju RS,
samostojno in neodvisno ali po nalogu JAZMP analizno preskusil cepivo, bodisi kot redno bodisi kot izredno
kontrolo kakovosti cepiva.

22.1. Ce da, prosilec od organa pri¢akuje listinsko informacijo o opravljeni kontroli kakovosti cepiva vseh
proizvajalcev.

22.2. Ce ne, prosilec od organa pri¢akuje listinsko informacijo o opravljeni kontroli kakovosti cepiva vseh
proizvajalcev od (evropskega) uradnega kontrolnega laboratorija, ki je opravil kontrolo kakovosti.

23. Ali je organ pri dolo¢anju redne in izredne kontrole kakovosti, ter ne-rutinskih ali posebnih preskusov
samostojna in suverena institucija, ali je podrejena nekemu drugemu in kateremu organu oz. entiteti, ali lahko
predlaga ne-rutinske ali posebne preskuse civilna druzba in pod kaksnimi pogoji?

Vlagatelj pricakuje od organa, da bo:

- odgovoril na v tej zahtevi postavljena vprasanja,

- predlozil zahtevane listinske informacije, bodisi v obliki elektronskih zapisov (word, pdf) ali prepisov
(kopija/scan) listin, bodisi v obliki elektronskih povezav do spletnih strani, na katerih bodo relevantne listinske
informacije prosilcu prosto dosegljive,




- zahtevke po informacijah v obliki vpraganj ali listin, ki ne sodijo v delovno podro¢je organa, nemudoma odstopil
pristojni instituciji ali (drzavnemu) organu, prosilcu pa hkrati posredoval dopis o odstoplienih zadeva pisno
obvestil.

Organ je o zahtevi prosilca odlogil z odlo¢bo &t. 161-0-7-1JZ-3/2021 z dne 15. 3. 2021, s katero je zahtevi ugodil
v delu, ki se nana$a na cepivo, v preostalem delu pa je zahtevo prosilca zavrnil. V obrazlozitvi izpodbijane
odlogbe je organ navedel sledede:

- Organ z dokumenti, zaproenimi pod tockami od 10. do 17., ne razpolaga v tak$ni obliki, ki jo zahteva prosilec,
ker organ za diagnostiko Covid-19 ne uporablja gojitvenih metod, temve¢ za dokazovanje virusne RNK v
kuzninah uporablja teste, ki so validirani, imajo CE-IVD oznako. Teste izvaja od prvega dne epidemije po
protokolin proizvajaica, pred uporabo jih verificira po internih navodilih za delo, ki so namenjeni izklju¢no
laboratorijskemu osebju in so opredeljeni kot poslovna skrivnost. Organ zato prosilca napotuje na svetovni splet,
kjer so §tevilni peer-viewed ¢&lanki, v katerih je opisano gojenje virusa SARS-CoV-2 na celi¢nih kulturah.

- Pod tocko 18. in 19. prosilec prosi za pojasnila, pri ¢emer organ pojasnjuje, da skladno s 4. ¢lenom ZDIJZ
informacijo javnega znaéaja predstavlja samo dokument, ki Ze obstaja v neki materialni obliki oz. tisti dokument,
ki ga je organ v okviru svojega delovnega podro¢ja Ze izdelal oz. pridobil in ga ni dolzan ustvariti $ele na podlagi
zahteve. Pojasnilo tako ne predstavlja informacije javnega znac¢aja, saj to ni dokument, s katerim bi organ Ze
razpolagal.

- V zvezi s tocko 20. organ pojasnjuje, da ni pristojen za interpretacijo izvidov drugih izvajalcev ter da izvid
vsebuje posebne vrste osebnih podatkov, katerega razkritie bi pomenilo krsitev varstva osebnih podatkov.
Vsebina izvida je dolo¢ena v Pravilniku o pogoijih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na
podrogju laboratorijske medicine. Podatki o skupnem S$tevilu opravljenih PCR testiranj in skupnem stevilu
testiranih oseb so vsakodnevno objavljeni na tiskovnih konferencah Viade RS in na https:/covid-
19.sledilnik.ora/sl/stat.

Organ $e poudarja, da upostevaje naloge, ki jih izvaja v skladu s 23. &lenom Zakona o zdravstveni dejavnosti
(Ur. I. RS, &t. 23/05 — UPB, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13,
88/16 — ZdZPZD, 64/17, 1/19 — odl. US, 73/19, 82/20 in 152/20 — ZZUOOP, v nad. ZZDej), ni organ, ki bi izvajal
naloge oblasti in ob znani epidemioloski situaciji priprava zahtevnih strokovnih pojasnil e dodatno obremenjuje
vrhunski strokovni kader, ki mora biti na razpolago za izvajanje zakonskih nalog.

Zoper odlogbo organa je prosilec dne 1. 4. 2021 vlozil pritoZbo, v kateri oporeka odlocitvi organa v zavrnilnem
delu in navaja sledece:

1. Prosilec je po ZDIJZ na organ naslovil vpraganja od &t. 10 do &t. 16, vsa v zvezi z virusom SARS-CoV-2 in
boleznijo Covid-19, ker je domneval, da je organ za izvajanje svojega ustanovitvenega namena in poslanstva,
predvsem po 23. ¢lenu ZZDej, (1) bodisi v svojih laboratorijih po Kochovih postulatih dokazal obstoj virusa
SARS-CoV-2 ter vzrognost virusa SARS-CoV-2 in bolezni Covid-19, (2) bodisi, da organ uporablja dokaze
nekega drugega priznanega slovenskega, evropskega ali svetovnega laboratorija. Slovenski medicinski slovar
za Kochove postulate dologa, da se sme nekemu mikrobu, med katere sodijo tudi virusi, priznati vzro¢nost pri
dolo&eni bolezni samo, kadar so izpolnjeni nasledniji pogoji: (i) mikrob moramo najti pri vsakem primeru bolezni,
ne pa tudi pri zdravih osebah, (ii) treba ga je osamiti od bolnika v &isti kulturi, (iii) treba ga je vcepiti zdravim
obgutljivim Zivalim, pri katerih mora povzrociti isto bolezen, in (iv) isti mikrob moramo znova osamiti iz okuzenih
Zivali. Direktorica organa je na novinarski konferenci o aktuainem stanju glede bolezni Covid-19 dne 24. 2. 2021
predstavila nacionalno strategijo sledenja znanim in novim razli¢éicam virusa SARS-CoV-2. Navedla je, da bodo
sledenje v humanih vzorcih pokrivali organ, IMI Medicinske fakultete in Klinini institut za speciaino
laboratorijsko diagnostiko na pediatri¢ni kliniki UKC Ljubljana. Namen spremljanja je hitro zaznavanje novih
variant virusa z veg&jo prenosljivostjo oz. tezjim potekom bolezni ter spremljanje njihovih vzorcev $irjenja. Nacrt
spremljanja in pojavljanja $irjenja novih variant virusa zajema 5 sklopov. Prvi sklop je spremljanje novih variant
pri okuZenih osebah z razli¢nimi tehnikami sekvenciranja in sekvenciranjem celotnega virusnega genoma. To
spremljanje bo potekalo kontinuirano z zajemom 5-10% PCR pozitivnih vzorcev iz celotne populacije v skladu s
priporo&ilom Evropske komisije in e posebej v posebnih ciljnih skupinah teh bolnikov. Drugi sklop je prav tako
spremljanje novih variant, vendar s pomogjo dodatnega testiranja s presejalnimi PCR testi. Iz navedb direktorice
organa prosilec sklepa, da organ (i) prejme kuznine, (ii) na katerih opravi PCR teste in (jii) opravi sekvenciranje,
delnega in/ali celotnega genoma virusa. Ob trditvi NIJZ, da virus SARS-CoV-2 povzroti bolezen Covid-19 in ob
zgornjih navedbah je prosilec prepri¢anja, da delo organa v zvezi z virusom temelji na znanosti ter na str_okpvnih
raziskavah, dejstvih in dognanjih, ki dokazujejo (i) tudi fizitni obstoj virusa SARS-CoV-2, in ne zgolj njegov
(radunalnisko simuliran) genom, ter (i) njegovo vzro¢nost bolezni Covid-19.

2. Prosilec je po ZDIJZ na organ naslovil vprasanja od 8t. 17 do &t. 22, vsa v zvezi s PCR testom, ker organ za
ugotavijanje virusa SARS-CoV-2 in bolezni Covid-19 uporablia PCR test, kar nedvoumno potrjuje del
obrazloZitve organa v /I, nenazadnje pa tudi navedena izjava direktorice organa. S PCR testom se dokazuje
materija, ki se mora zaradi majhnosti (zacetnega) vzorca po to¢no dolocenem tehniéno-tehnologkem postopku
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multiplicirati, da se sploh lahko ugotovi njen obstoj. Materija pa je izklju¢no fizitna. Pri vetini informacij, za
katere organ smatra, da bi terjale pojasnilo, sploh ne gre za pojasnjevanje, ampak za odgovor da/ne in pa za
informacijo v obliki listine ali spletne povezave, na podiagi katerih temelji delo organa, razen pri to¢ki 18.1., saj
gre za odstopanje med Corman-Drostenov protokolom in protokolom, kot je opisan v javno dostopni informaciji
"PCR testi so zanesljivi." avtorjev Petra Vovko, mikrobiologinja v sodelovanju z Majo Bombek lhan ter Matjazem
Reteliem. Razlaga organa, da je protokol oz. navodila, po katerem opravlja teste, interne narave in poslovna
skrivnost, prosilcu ni sprejemljiva. Prosilec je v to¢ki 17. v zahtevi postavil neposredno in preprosto vprasanje,
brez vsakrénega potrebnega pojasnjevanja. Corman-Drostenov protokol je javna listina, dosegljiva na spletni
strani WHO, zato prosilec ne vidi temelja razlage organa, da gre za interno navodilo in poslovno skrivnost. Tudi
napotilo organa, da naj prosilec pois¢e informacije na svetovnem spletu, prosilcu ni informacija v smislu 5.
odstavka 6. ¢lena ZDIJZ, ker niti ni konkretizirana do te mere, da bi prosilec in organ zagotovo imela isto
informacijo, niti prosilec ne more vedeti, da na njej temelji delo organa, in je zato brezpredmetno.

3. Prosilec se strinja z delom obrazlozitve organa, da ni pristojen dajati interpretacije izvidov drugih izvajalcev,
vendar prosilec niti ni zahteval interpretacije, temve¢ informacijo v obliki listine ali povezave na svetovni splet, iz
katere je razvidno pooblastilo drugih slovenskih laboratorijev za opravljanje nalog po 23.c ¢lenu ZZDej. Prosilec
se organu zahvaljuje za v obrazlozitvi dano informacijo o Pravilniku, ne more pa sprejeti trditve organa, da je
atevilo testiranih oseb javno dostopna prosta informacija. Znano je skupno $tevilo opravljenih testov in pa Stevilo
okuzenih oseb, koliko prebivalcev Slovenije je bilo dejansko testiranih, pa je podatek, ki prosilcu ni dosegljiv in
mu je tako neznan.

4. Poudarjanje organa, da ni organ oblasti itd., je prosilcu brezpredmetno. V kolikor organ ne bi bil zavezanec za
informacije po ZDIJZ, ga pritozbeni organ ne bi niti pozval, da pritoZniku odgovori in mu posreduje zahtevane
informacije. Virusa SARS-CoV-2 in bolezen Covid-19 sta v letu 2020 moc¢no prizadela Svet in Slovenijo.
Predvsem na svetovnem spletu je najti mnogo informacij, na verodostojnost le-teh pa slovenske prebivalce
opozarjajo tako predstavniki oblasti kot strokovnjaki, ki z oblastjo sodelujejo pri reSevanju zdravstvene krize.
Ravno zato je prosilcu povsem nesprejemljiv izgovor organa, da mu dajanje informacije javnosti predstavlja
obremenitev. Bolezen je vpradanije, ki najprej zadeva osebno ¢lovekovo sfero, Ce je bolezen razsirjena, pa tudi
javno. Molk javnih strokovnih institucij po prosilcevem prepri€anju vodi v nezaupanje prebivalstva do teh
institucij ter v informacijski kaos, kot smo mu pri¢a tudi v zadnjem letu. Prosilec na organ zahteve sploh naslovil
ne bi, v kolikor bi vse informacije, po katerih v zahtevi povprasuje, bile prosto dostopne z objavo na spletni strani
organa. 1

IP je dne 19. 4. 2021 prejel dopis organa &t. 161-0-7-1JZ-3/2021-1 z dne 16. 4. 2021, s katerim mu je ta, na
podlagi 245. ¢lena ZUP, odstopil pritozbo, kot dovoljeno, pravogasno in viozeno s strani upravi¢ene osebe.

Na podlagi poziva IP §t. 090-121/2021/2 z dne 4. 5. 2021, je organ |P posredoval dopis St. 161-0-7-1J2-3/2021,
z dne 10. 5. 2021, kateremu je priloZil splono dokumentacijo sistema vodenja kakovosti (t.i. interna navodila za
delo oz. uporabo opreme). Dodatno je organ navedel, da je predmetno dokumentacijo v Klasifikacijskem nacrtu
organa, $t. 020-1/2020 z dne 10. 7. 2020, opredelil kot poslovno skrivnost po Zakonu o poslovni skrivnosti (Ur.
l. RS, §t. 22/19, v nad. ZPosS), da jo ohrani kot skrivnost, saj zajema nerazkrito strokovno znanje, izkusnje in
poslovne informacije, ki niso splosno znane ali lahko dosegljive osebam v krogih, ki se obicajno ukvarjajo s to
vrsto informacij, temveg je izklju¢no namenjena laboratorijskemu osebju za izvajanje mikrobioloskih preizkusan;
znotraj organa in ima trzno vrednost. Zahtevana dokumentacija je dejansko zaS¢itena kot dokumentacija, za
katero velja poslovna skrivnost Zze po subjektivnem kriteriju (sodba Upravnega sodi$¢a v zadevi | U 1573/2014
z dne 18. 11. 2015 v povezavi s sodbo Upravnega sodis¢a v zadevi | U 599/2014-20 z dne 03. 11. 2015).
Nedvomno gre tudi za dela, ki so izrazena in predstavljajo intelektualno stvaritev avtorjev in spadajo v
znanstveno podrogje cloveske ustvarjalnosti po Zakonu o avtorskih in sorodnih pravicah (Ur. |. RS, §t. 16/07 —
UPB, 68/08, 110/13, 56/15 in 63/16 — ZKUASP; v nad. ZASP). IP je v podobni zadevi (npr. odlotba st. 090-
95/2012/12 z dne 20. 06. 2012) Ze odlo¢al in je zahtevo prosilca zavrnil, ker zahtevani dokumenti (navodila za
uporabo opreme) predstavijajo varovano avtorsko delo. Zoper tocki zahteve &t. 21. in 22. se prosilec ne
pritoZuje, zato nista predmet odlo¢anja v pritozbenem postopku, glede to¢k zahteve do 10. do 20. pa organ
podaja sledeca pojasnila, po posameznih tockah zahteve:

To&ka 10.: Organ ne razpolaga z listinsko informacijo, ker v vzorcih ne dokazuje obstoja viabilnega virusa z
gojitvenimi metodami, temve¢ v vzorcih dokazuje prisotnost nukleinske kisline (NK), to je fiziéni del virusa.
Totka 11.: Organ ne razpolaga z listinsko informacijo, ker v vzorcih ne dokazuje obstoja viabilnega virusa z
gojitvenimi metodami. Fizi¢ni obstoj virusa na celiénih kulturah in Zivalskih modelih je izpritan v ve¢ Elankih, ki
so dosegljivi na spletu (prosto ali proti placilu) in si jih lahko prosilec pois¢e sam. Kot primer organ navaja:
DOI:10.1093/cid/ciaa325.10.1038/S41586-020-2342-5. 10.1016/i.virusres.2007.03.013.

Toéka 12.: Organ ne razpolaga z listinsko informacijo, ker v vzorcih ne dokazuje obstoja viabilnega virusa z
gojitvenimi metodami. Virusi SARS-CoV-2, ki so jih v celiénih kulturah izolirali na IMI Medicinske fakultete so




deponirani in registrirani v Evropskem arhivu virusov EVAg, dostopno na https://www.european-virus-
archive.com/evag-portal/field provider/ul-123.

Totke 13.. 14., 15., 18. (18.1..18.2., 18.3., 18.4.), 19. (19.1., 19.2., 19.3.. 19.4., 19.5., 19.6.. 19.7.. 19.8.. 19.9.):
To je vprasanje in ni informacija javnega znacaja, kot jo dolo¢a 4. ¢len ZDIJZ. ZDIJZ organu ne nalaga
obveznosti, da bi za prosilca ustvaril ali pridobil dokumente, s katerimi v ¢asu odio¢anja o njegovi zahtevi ne
razpolaga. Ravno tako organu informacij za prosiica ni treba obdelovati, povezovati, analizirati ali mu dajati
pojasnil.

Togka 16.. Organ ne razpolaga z listinsko informacijo, ker ne izvaja klini¢nih poskusov in je diagnosticni
medicinski laboratorij. V diagnostiki okuzb laboratoriji CMM dokazujejo prisotnost virusnih NK v vzorcu bolnika.
Totka 17.: Laboratorij pri svojem delu uporablja na trzis¢u dostopne molekularne metode za dokazovanje NK
virusa v vzorcih, pri postopkih in interpretaciji sledi navodilom proizvajalca testov. Navodila so priloga dopisu in
so zas&itena kot poslovna skrivnost. Organ pri tem pripominja, da prosilec motiva oz. utemeljitve zahteve po
pridobitvi listinske informacije o protokolu, ki ga pri svojem delu uposteva organ, ni podal, kar je pomembno pri
tehtanju pravice do dostopa ter javnega interesa po razkritju z interesom prizadete stranke, da do razkritja ne
pride zaradi varstva poslovnih skrivnosti (stali$¢e Upravnega sodi$€a v sodbi v zadevi | U 599/2014-20 z dne
03. 11. 2015).

Totka 20. (20.1.): Organ ni pristojen za podajanje informacij drugih izvajalcev, zato prosilca napotuje, da za
zahtevane informacije zaprosi IMI ter ga napotuje na spletno stran http://www.imi.si/o-institutu/nasa-kakovost.
Pri tem pripominja, da so naloge organa izrecno dolo¢ene v 23.c ¢lenu ZZDej in ne po ZBN, kot zmotno navaja
prosilec, v navedeni dolo¢bi pa tudi ni dolo&eno pooblastilo za izvajanje mikrobioloskih preizkusanj na podrocju
medicinske mikrobiologije za potrebe izvajalcev zdravstvene dejavnosti za IMI. Ministrstvo za zdravje skladno s
4. &lenom Pravilnika o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrocju
laboratorijske medicine izda dovoljenje. ECDC ni institucija, ki presoja laboratorije. Referen¢nost laboratorijev
dolo¢i vsaka drzava sama.

Togka 20.2.: Organ izvida, ki vsebuje posebne vrste osebnih podatkov, pritozniku ne posreduje, ker bi razkritje
pomenilo kréitev varstva osebnih podatkov. Vsebino izvida dolo¢a 13. ¢len Pravilnika o pogojih, ki jih morajo
izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podrogju laboratorijske medicine. V zvezi s tem organ
pojasnjuje, da je nadin podajanja rezultata preiskave v pristojnosti stroke. PCR, ki se izvaja za detekcijo SARS-
CoV-2, je kvalitativna metoda in noben predpis ne dolo¢a, da je treba podajati $tevilo ciklov. Analogno je pri
kvalitativnih PCR metodah za diagnostiko drugih virusov, kjer &tevilo ciklov prav tako ni podano.

To&ka 20.3.: Organ prosilca ponovno napotuje na spletno stran Covid-19 sledilnik, kjer so objavljeni Stevilni
podatki, med drugim tudi podatki o testiranjih PCR, potrjenih primerih, itd., in sicer za vsak dan - od zacetka
testiranja dalje. V primeru, da prosilec ne zna uporabljati navedene aplikacije, ga organ napotuje na upravljavca
aplikacije Covid-19 ali NIJZ, ki vodi in upravlja zbirke podatkov s podro¢ja zdravja in zdravstvenega varstva
skladno s 23.a ¢lenom ZZDej.

Glede pritozbenih navedb prosilca organ po to¢kah pojasnjuje sledece:

Totka 1.: Vsekakor delo organa, ki izvaja mikrobioloska presku$anja na podrogju medicinske mikrobiologije za
potrebe izvajalcev zdravstvene dejavnosti v skladu s 23.c ¢lenom ZZDej temelji na znanosti in strokovnih
raziskavah. Za dokazovanje virusov (velja za SARS-CoV-2 in druge viruse) se danes najpogosteje uporabljajo
molekularne tehnike, kjer dokazujemo prisotnost nukleinske kisline, to je genoma virusa v odvzetem vzorcu. Za
ta postopek ne potrebujemo viabilnega (,zivega") virusa, zato vzorec Ze na zadetku inaktiviramo in tako je
postopek varen za izvajalca. Najpogosteje uporabljena molekularna tehnika je v ta namen PCR (Polymerase
Chain Reaction oz. Verizna reakcija s polimerazo). Odvisno od uporabljenih metod in naprav postopki trajajo od
ene do priblizno $tirih ur. Dokazovanje virusne nukleinske kisline (RNK) v vzorcu je podobno kot forenziki
dokazujejo genom (DNK) iskanega ¢loveka na kraju dogodka. Kadar Zelimo dokazati obstoj viabilnega virusa
(virusa, ki je sposoben okuZiti naslednjo celico), nanesemo vzorec (npr. bris nosno-Zrelnega predela) na
ustrezno celi¢no kulturo z ustreznim gojis¢em. Nato ve¢ dni opazujemo pod mikroskopom, ali se je pojavil
citopatogen uginek, ki nam pove, da se virus v celicah namnozuje. To potem dodatno dokazemo $e z drugimi
tehnikami (npr. imunofiuorescenca). Ker delamo z viabilnim virusom in je SARS-CoV-2 dobro prenosljiv in lahko
povzrodi resno obolenje, je za tako delo predpisano, da se ga lahko izvaja le v laboratoriju s stopnjo bioloske
varnosti Ill. Postopek traja priblizno tiri do osem dni in se ga v diagnosti¢éne namene ne izvaja, ker bi preiskava
trajala predolgo. Za prepre¢evanje $irjenja nalezljive bolezni kot je Covid-19 je potrebno hitro ukrepanje, zato
gojitvenih metod za dokazovanje viabilnega virusa SARS-CoV-2 v diagnosticne namene, ki so predmet
pritoznikovih vprasanj, pri organu ne izvajajo, zato tudi ne razpolagajo z zahtevano listinsko dokumentacijo.
Totka 2.: Kot je bilo ze vetkrat pojasnjeno, organ v vzorcih ne dokazuje obstoja viabilnega virusa z gojitvenimi
metodami, temve& v vzorcih dokazuje prisotnost nukleinske kisline (NK). Organ za preiskovanje vzorcev
uporablja metode, ki so znanstveno preizkusene in jih priznavajo mednarodna ali domaca strokovna zdruzenja,
skladno z 10. &lenom Pravilnika o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na podro¢ju
laboratorijske medicine. Prosilec je v svoji zahtevi lll. del: A. Virus SARS-CoV-2 in bolezen Covid-19 posredoval
20 vpradanj s podvpra$anji in zahteva od organa, da mu odgovori na vprasanja. Pri tem organ pripominja, da
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vprasanja niso informacija javnega znacaja kot jo dolo¢a 4. ¢len ZDIJZ. ZDIJZ organu ne nalaga obveznosti, da
bi moral prosilcu posredovati informacijo kot odgovor na vprasanje, ki je vezano na delovno podrogje organa,
kot to dolota 45. &len ZMed, kar pa ne velja za prosilca. Zato je zmotno stalis¢e prosilca, da mu je organ dolzan
odgovoriti z da/ne.
Tocka 3.: Pristojnost za opravljanje nalog dologenih v 23.c ¢lenu ZZDej ima samo organ. Ni mogoce slediti
navedbi prosilca, da Stevilo testiranih oseb ni javno dostopna prosta informacija in da podatek prosilcu ni
dosegljiv in ne znan. Kot je bilo Ze pojasnjeno, so podatki o Stevilu testiranj PCR na posamezni dan, Ze od
zadetka testiranj dostopni na spletni strani Covid-19 sledilnik https://covid-19.sledilnik.org/si/stats. kjer lahko
prosilec izbere tudi obdobje za katero Zeli imeti podatke.
Togka 4. Organ pripominja, da prosilec ne logi dveh pravnih oseb, in sicer NIJZ in NLZOH, ki opravijata razlicne
naloge, NIJZ skladno s 23.a ¢lenom ZZDej in NLZOH skladno s 23.c ¢lenom ZZDej. Tako prosilec v pritozbi
zmotano naslavija organ kot NIJZ. Organ se nikakor ne strinja s prosilcem, da bi morale biti vse informacije, po
katerih v svoji zahtevi povpraduje, prosto dostopne z objavo na spletni strani organa, ker vse povprasevane
informacije, kot je bilo Ze veckrat pojasnjeno, ne izvirajo iz delovnega podrocja organa in se ne nahajajo v
materializirani obliki. Organ javnosti azurno porota relevantne strokovne informacije v zvezi z virusom SARS-
CoV-2, ki izvirajo iz njegovega delovnega podrogja tudi na tiskovnih konferencah viade in prosilca napotuje na
spletno stran https://www.gov.si/neposredni-prenos/, da spremlja neposredni prenos ali pa si informacije ogleda
za nazaj na spletni strani https:/4d.rtvslo.si/arhiv/tv-informativni/.
Organ ponovno poudarja, da glede na naloge, ki jih izvaja v skladu s 23.c &lenom ZZDej, z vidika zavezanosti
po ZDIJZ ni organ, ki bi izvajal naloge oblasti, $e posebno ob dejstvu, da ob znani epidemiolo3ki situaciji
priprava strokovnih pojasnil in odgovorov na vprasanja za posamezne drzavljane dodatno obremenjuje vrhunski
strokovni kader, ki mora biti na razpolago za izvajanje zakonsko opredeljenih nalog. Vsekakor pa strokovno
usposobljeno osebje azurno pripravija odgovore na vprasanja, ki jih novinarji skladno z ZMed naslovijo na
organ, zato je javnost obves¢ena. Glede na to, da so navodila za delo in uporabo opreme izklju¢no namenjena
strokovno usposoblienemu laboratorijskemu osebju organa, na podlagi katerih izvajajo laboratorijske preiskave
in niso prosto dostopna ter zanj prav gotovo ne obstoji javni interes o podrobnih postopkih izvedbe preiskav in
uporabe specifi¢tne opreme, organ meni, da je izpodbijana odlo¢ba pravilna in zakonita ter temelji na dolo¢bah
ZD1JZ. Dopisu je organ, poleg Kiasifikacijskega nacrta organa z dne 10. 7. 2020, prilozil Se sledece dokumente,
vse z oznako poslovna skrivnost:
e Declaration of conformity NeuMoDx SARS-CoV2 ASSAY, z dne 19. 3. 2020 (1 stran),
o Delo z aparatom NeuMoDx 96 ND-IV-NLZOH-OMMMB-08-31, z dne 7. 9. 2020 (8 strani),
o Dokazovanje virusa SARS-Cov-2 s testom NeuMoDx ND-IV-NLZOH-OMMMB-08-32, z dne 7. 9. 2020 (6
strani),
e Neumodox SARS-CoV-2 Assay Instruction For Use, januar 2021 (23 strani).

Pritozba je delno utemeljena.

IP uvodoma pojasnjuje, da je kot organ druge stopnje, v skladu z 247. ¢lenom ZUP, dolzan preizkusiti odiocbo v
delu, v katerem jo pritoznik oz. prosilec izpodbija. Odlocbo preizkusi v mejah pritoZzbenih navedb, po uradni
dolznosti pa preizkusi, ali ni pri§lo v postopku na prvi stopnji do bistvenih krSitev postopka in ali ni prekrsen
materialni zakon.

V obravnavanem primeru ni sporno, da organ sodi med organe, zavezane po ZDIJZ.

Kot izhaja iz dolo¢be 1. odstavka 4. ¢lena ZDIZ in tudi dolocbe 1. odstavka 1. ¢lena ZDIJZ, informacijo
javnega znacéaja predstavlja samo dokument, ki Ze obstaja, je ze ustvarjen, oz. dokument, ki ga je organ v
okviru svojega delovnega podrogja ze izdelal oz. pridobil. Gre za pogoj, ki je v teoriji poznan kot »kriterij
materializirane oblike«. Organi, ki so zavezanci po ZDIJZ, so namre¢ dolzni omogoditi dostop le do Ze
obstoje¢ih informacij in niso dolZni ustvariti novega dokumenta ali pridobiti oz. vzpostaviti dokumenta, ki ga v
¢asu zahteve nimajo.

Predmet tega pritozbenega postopka je vprasanje, ali je organ upravi¢eno zavrnil dostop do 10., 11., 12,,
13., 14.,15., 16, 17, 18. (18.1. - 18.4.), 19. (19.1,, - 19.9.) in 20. (20.1., - 20.3.) to&ke zahteve prosilca.

> K 1.to&ki izreka (17. in 20.2. toCka zahteve prosilca

V pritozbenem postopku je IP ugotovil, da je organ z izpodbijano odlo&bo prosilcu zavrnil dostop do dokumenta
oz. dokumentov, ki so predmet zahteve prosilca pod 17. to¢ko, s sklicevanjem na izjemo iz 2. togke 6. &lena
ZDIJZ (poslovna skrivnost), brez da bi se organ uvodoma sploh opredelil do zahtevanega dokumenta oz. brez
navedbe, kateri konkretni dokument oz. dokumenti so predmet presoje in po mnenju organa predstavijajo
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poslovno skrivhost. Organ se je v izpodbijani odlo¢bi v tem delu tudi le pav§alno skliceval na poslovno skrivnost,
brez izkazovanja izpolnhjevanja kriterijev za obstoj zatrjevane izjeme po ZPosS, in sicer za vsak posamezni
dokument, na katerega se nana$a zahteva prosilca oz. ustreza zahtevi prosilca, niti iz izpodbijane odlo¢be ni
razvidno ¢igavo poslovno skrivnost organ, kot javni zavod, v konkretnem primeru sploh varuje.

Prav tako je organ zavrnil tudi zahtevo prosilca iz 20.2. totke, ki se nanasa na primer lastnega
(anonimiziranega) izvida dejansko opravljenega dokazovanja virusa, s sklicevanjem na izjemo varstva osebnih
podatkov (3. to¢ka 1. odstavka 8. ¢lena ZDIJZ), brez opredelitve, kateri konkretni dokument je bil predmet
presoje, niti ni navedel, katere (varovane) oz. posebne vrste osebnih podatkov dokument vsebuje. Prav tako se
organ ni opredelil, ali je informacije mogoce izlo¢iti iz dokumenta ali ne oz. ali je obravnavanem primeru
mogoée uporabiti t.i. institut delnega dostopa (7. ¢len ZDIJZ) - ¢e je organ ocenil, da bi bila z razkritiem
podatkov, vsebovanih na zahtevanem dokumentu, ogrozena njihova zaupnost, bi moral pojasniti, zakaj ob
prekritju teh delov, prosilca ne bi bilo mogo¢e seznaniti z vsebino preostalega dela dokumenta. Hkrati bi organ
moral bolj dolo&no pojasniti tudi, kako bi dostop do zahtevanih podatkov kazal na toéno dolo¢enc oz. dolo¢ljivo
osebo. Osebni podatek (npr. zdravstveno stanje) namre¢ ne more biti varovan Ze zgolj zaradi samega sebe,
temve¢ le zato, ker je iz njega mogoce razbrati tudi identiteto posameznika ali posameznikovo |astnost, ki ga
dela dolotljivega.

Na podlagi navedenega je IP ugotovil, da se odlo¢be, zaradi pomanjkljive obrazloZitve, v tem delu ne da
preizkusiti in so poslediéno podane bistvene kr$itve pravil postopka po 7. to€ki 2. odstavka 237. élena
ZUP. IP je zato pritozbi prosilca v delu zahteve, ki se nanasa na 17. in 20.2. tocko ugodil in na podlagi 3.
odstavka 251. ¢lena ZUP, izpodbijano odlo¢bo v tem delu odpravil ter zadevo vrnil organu prve stopnje
v ponovno odlo¢anje, kot izhaja iz 1. to¢ke izreka te odloébe.

Vrnitev zadeve v ponovno odlo¢anje 1P utemeljuje z razlogi ekonomiénosti postopka. Poseben vidik nacela
ekonomi¢nosti iz 14. ¢lena ZUP je tudi na¢elo ucinkovitosti, ki od organov zahteva, da se preskrbi vse, kar je
potrebno za pravilno ugotovitev dejanskega stanja in za zavarovanje pravic strank ter javnih koristi. To pa bo
najlazje dosegel prav prvostopenjski organ, ker se zahteva prosilca nanasa na dokumente, ki so del
dokumentacije organa, posledi¢no organ razpolaga z vso dokumentacijo, ki je predmet presoje in razpolaga z
vsemi podatki, ki jin potrebuje za ustrezno resitev predmetne zahteve. Poleg navedenega se organ (3e) ni
spustil v vsebinsko obravnavo zadeve in se ni opredelil do zahtevanih informacij, pri ¢emer mu je ta moznost
dana prav z vrnitvijo v ponovno odloganje.

V ponovljenem postopku je organ uvodoma dolzan jasno opredeliti, kateri dokumenti, ki jih zahteva prosilec, so
predmet presoje, torej konkretno za vsak dokument, do katerega prosilec v 17. in 20.2. tocki zahteve zahteva
dostop oz. za vsak dokument, ki ustreza zahtevi prosilca. V primeru obstoja katere od izjem po dolo¢bah 5.a in
6. élena ZDIJZ je dolzan presojati tudi, ali je mogoce uporabiti institut delnega dostopa v skladu z doloCbami 7.
&lena ZDIJZ in 19. &lena Uredbe o posredovanju in ponovni uporabi informacij javnega znac¢aja (Ur. I. RS, st.
24/16; v nad. Uredba) ter natan&no in dolo&no opredeliti, v katerem delu se posamezni dokument prekrije in na
podlagi katere konkretne izjeme od prostega dostopa. Dolo¢ba 19. ¢lena Uredbe namre¢ dolo¢a, da ce
dokument ali njegov del le delno vsebuje informacije iz 5.a in 6. ¢lena ZDIJZ, se Steje, da jih je mogoce izlociti iz
dokumenta, ne da bi to ogrozilo njegovo zaupnost, &e jih je mogoce fizi¢no odstraniti, precrtati, trajno prekriti ali
drugade napraviti nedostopne, &e gre za dokument v fiziéni obliki; zbrisati kodirati, blokirati, omejiti oz. drugace
napraviti nedostopne, &e gre za dokument v elektronski obliki (1. odstavek). Ne glede na zapisano se Steje, da
informacije iz dokumenta ni mogoge izlo¢iti, ¢e bi bilo tako izloteno informacijo mogoce razbrati iz drugih
informacij v dokumentu (2. odstavek 19. ¢lena Uredbe). Delni dostop je torej potrebno omogogiti vedno, ko (in
&e) delno razkritje ne bi ogrozilo zaupnosti varovanih informacij. Pomembna sta torej tehniéni in vsebinski vidik.

Pri tem IP opozarja na dologbo 44. &lena ZUP, po kateri mora organ ves ¢as med postopkom po uradni
dolznosti skrbeti za to, da so v postopku udeleZeni vsi, na katerih pravice ali pravne koristi bi lahko vplivala
odlodba. Opustitev te dolznosti (¢e osebi, ki bi morala biti udelezena kot stranka ali stranski udelezenec v
postopku, ta moznost ni bila dana) pa predstavlja bistveno krsitev pravil postopka po 2. tocki 2. odstavka 237.
¢lena ZUP. Organ mora postopek voditi skladno z ZUP in stranke, za katere meni, da bi odlocitev lahko vplivala
na niihove pravice in pravne koristi, povabiti k sodelovanju v postopku na formalno pravilen nacin.

Glede na to, da se je organ v izpodbijani odlo&bi in v odgovoru na poziv IP, pri dostopu do doIoéepih/zahteva_mh
dokumentov, pavéalno skliceval na dolo¢ene izjeme po ZDIJZ, IP v nadaljevanju opozarja na _nj|hovo p(aVIIno
razlago in podaja nekaj napotkov, v zvezi z zatrjevanimi izjemami, ki jih mora organu upoét_evatl v ponovljenem
postopku. V tem delu IP $e dodaja, da dokazno breme, da so dologene informacije izvzete 1z prostega dostopa,

nosi organ.




- lzjema iz 2. tocke 1. odstavka 6. ¢lena (poslovna skrivnost)

Pri zatrjevanju izjeme poslovne skrivnosti mora organ uvodoma upostevati, da so zahtevani dokumenti
nedvomno nastali po 20. 4. 2019, ko je zacel veljati ZPosS, kar pomeni, da so podvrzeni opredelitvi posiovne
skrivnosti po dologbah ZPosS in posledi¢no mora organ izkazati izpolnjevanje kriterijev za obstoj poslovne
skrivnosti po dolodba ZPosS. Da so zahtevani dokumenti nedvomno nastali po zatetku veljave ZPosS izhaja iz
datumov na dokumentih, ki jih je organ IP posredoval skupaj z odgovorom na poziv in jih prepoznal kot
dokumente, ki ustrezajo zahtevi prosilca pod 17. tocko.

Za poslovno skrivnost, kot izjemo iz 2. toCke 1. odstavka 6. ¢lena ZDIJZ, se sicer $tejejo informacije, ki
izpolnjujejo zahteve za poslovno skrivnost v skladu z zakonom, ki ureja poslovne skrivnosti (ZPosS). Pojem
poslovne skrivnosti po 2. &lenu ZPosS zajema nerazkrito strokovno znanje, izkugnje in poslovne informacije, ki
izpolnjuje naslednje zahteve:

- je skrivnost, ki ni splo$no znana ali lahko dosegljiva osebam v krogih, ki se obi¢ajno ukvarjajo s to vrsto
informacij;

- ima trzno vrednost;

- imetnik poslovne skrivnosti je v danih okolis¢inah razumno ukrepal, da jo ohrani kot skrivnost.

Domneva se, da je zahteva iz tretje alineje prejsnjega odstavka izpolnjena, Ce je imetnik poslovne skrivnosti
informacijo dologil kot poslovno skrivnost v pishi obliki in o tem seznanil vse osebe, ki prihajajo v stik ali se
seznanijo s to informacijo, zlasti druzbenike, delavce, ¢lane organov druzbe in druge osebe. Za poslovno
skrivnost se ne morejo dologiti informacije, ki so po zakonu javne, ali informacije o krsitvi zakona ali dobrih
poslovnih obi¢ajev.

Glede na navedeno so poslovna skrivnost le tisti podatki, pri katerih so vse tri zgoraj nastete zahteve
kumulativno izpolnjene. Kot izhaja iz komentarja k 2. ¢lenu predloga zakona', poslovna skrivnost pomeni
strokovno znanje in izkusnje ter dragocene poslovne informacije, ki imetnikom omogocajo vecjo konkurenénost
in uspesnost na trgu in s tem povedujejo donosnost, zaradi esar je v interesu imetnikov poslovnih skrivnosti, da
te ostanejo nerazkrite oz.zaupne. Ob tem IP pripominja, da je v skladu s slovensko sodno prakso dokazno
breme pri pojasnjevanju, zakaj zahtevane informacije pomenijo konkurenéno prednost, na subjektu, ki poslovno
skrivnost zatrjuje.”

V tem delu IP e dodaja, da organ kot javni zavod, ki, na podlagi dolo¢b ZZdej opravija naloge na podrocju
zdravja, okolja in hrane, dolotene s posebnimi predpisi, ter na celotnem obmocju drzave zdruzuje vse
laboratorije in pripadajoge strokovne dejavnosti nekdanjih ZZV in IVZ, ne more zatrjevati poslovne skrivnosti za
dokumente, ki izkazujejo njeqovo javnopravno delovanje in morajo biti podvrZeni transparentnosti. S tem se
zagotavlja uginkovit nadzor nad delovanjem organa, kar zmanjSuje korupcijska tveganja, veca vestnost,
postenost, skrbnost in zaupanje, kar prispeva k temu, da ima tak organ vecjo legitimnost, da se poveca
zaupanje v razmerju do navedenega organa in da se pove¢a odgovornost organa do vseh drzavijanov v
demokratiéni druzbi. Organ pri svojem delovanju nedvomno zasleduje javni interes, kar pomeni, da so
pomembni vsi temeljni podatki, na katerih temelji odlogitev organa, ki jih ima javnost pravico izvedeti, zato je Ze
pojmovno nemogode, da bi tovrstni podatki, v celoti predstavljali poslovno skrivnost.

- Izjema iz 3. tocke 1. odstavka 6. ¢lena (osebni podatek)

Za obstoj opisane izjeme morata biti izpolnjena dva pogoja, in sicer:
e podatek mora ustrezati definiciji osebnega podatka,
» zarazkritie osebnega podatka ne obstaja pravna podlaga (tj. da gre za varovan osebni podatek).

Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov in prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES (Uradni list
Evropske unije, t. L 119 z dne 4. 5. 2106; v nad. Splosna uredba o varstvu podatkov)[1], ki se v Republiki
Sloveniji uporablja neposredno, v ¢lenu 4(1) dolo¢a, da je osebni podatek katera koli informacija v zvezi z
dologenim ali dolo¢ljivim posameznikom (v nad.: posameznik, na katerega se nana$ajo osebni podatki);
dologliiv posameznik je tisti, ki ga je mogote neposredno ali posredno dologiti, zlasti z navedbo identifikatorja,
kot je ime, identifikacijska Stevilka, podatki o lokaciji, spletni identifikator, ali z navedbo enega ali ve¢ dejavnikov,
ki so znadilni za fizitno, fiziolosko, genetsko, duSevno, gospodarsko, kulturno ali druzbeno identiteto tega

! hitps://www findinfo sildownload/razno/761d313¢c27b5103dc7b8.pdf

2 Tako upravno sodna praksa, ki se sicer nanasa na dolotbe ZGD-1, ki so veljale pred uveljavitvijo ZPosS, vendar pravno vprasanje po
mnenju IP ostaja enako: npr, sodbe, &. U 284/2008 z dne 27. 5. 2009, st. U 1276/2008 z dne 11. 2. 2010, &t. | U 1132/2015 z dne 27. 1.
2016.
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posameznika. Organ_mora pri sklicevanjiu na izjiemo varstva osebnih podatkov jasno navesti, katere vse
podatke vsebuje posamezni zahtevani/presojani dokument in se jih Steje za osebne podatke (vrsta osebnega
podatka), zakaj jih Steje za osebne (kako jih je mogoée povezati z dolo¢enim ali dolodljivim posameznikom) in
katere od teh osebnih podatkov steje za varovane, ker zakonodaja ne omogocéa njihovega razkritja.

- O avitorskopravnem varstvu

V skladu s 5. &lenom ZASP je avtorsko delo individualna intelektualna stvaritev s podro¢ja knjizevnosti, znanosti
in umetnosti, ki je na kakréenkoli nacin izrazena, ¢e ni v ZASP drugace dolo¢eno. Iz navedene definicije in
obstoje¢e sodne prakse ter pravne teorije izhaja pet predpostavk, ki morajo biti izpolnjene, da se posamezno
delo Steje za avtorsko delo po ZASP, in sicer so to individualnost, intelektualnost oz. duhovnost, stvaritev,
podro&je ustvarjalnosti in izrazenost. Ce torej posamezno delo izpolnjuje vse navedene predpostavke
kumulativno, se $teje, da gre za avtorsko delo.

2. odstavek 25. ¢lena ZDIJZ pravi, da se je na varstvo avtorske pravice v zvezi z omejitvijo nacina seznanitve
mogoce sklicevati le v primerih, ko je imetnik avtorskih pravic tretia oseba, in ne organ, ki je zavezanec za
posredovanie informacij javnega znacaja. Poleg navedenega 2. odstavek 25. &lena ZDIJZ pravi, da se
reprodukcija zahtevane informacije vendarle dovoli tudi v primerih, ko je imetnik avtorske pravice na njej tretja
oseba, vendar gre za okoljske informacije.

Organ se mora v ponovljenem postopu pri sklicevanju na avtorsko delo uvodoma opredelil do vprasanja, kdo je
imetnik materialnih avtorskih pravic na dokumentih, ki so predmet zahteve prosilca, pri tem pa IP opozarja, da
zgolj dejstvo, da dokument predstavija avtorsko delo, ne zadostuje za zavrnitev posredovanja.

- Test interesa javnosti (2. odstavek 6. ¢lena ZDIJZ)

Test interesa javnosti je urejen v 2. odstavku 6. ¢lena ZDIJZ, ki dolo&a, da se ne glede na dolo¢be 1. odstavka
istega ¢lena, dostop do zahtevane informacije dovoli, ¢e je javni interes glede razkritja moénejsi od javnega
interesa ali interesa drugih oseb za omejitev dostopa do zahtevane informacije, razen v dolo€enih primerih, ki
so v zakonu tudi jasno dolo¢eni. Organ v niéemer ni pojasnil svoje odloéitve, zakaj je zavzel staliSCe, da
zahtevani dokumenti oz. podatki, vsebovani v zahtevanih dokumentih niso podatki, ki bi bili v javnem interesu,

ampak je le pavsalno navedel, da prosilec ni izkazal, da bi bilo razkritie zahtevnih dokumentov v javnem

interesu.

Bistvo presoje interesa javnosti je v moznosti relativizacije dolo¢ene izjeme, ki mora biti omejena zgolj na tiste
primere, ko je interes javnosti za razkritje dolo¢ene izjeme moénejsi od interesa, zaradi katerega je doloCena
informacija zavarovana kot izjema. Pri uporabi testa prevladujo¢ega interesa javnosti je treba presoditi tudi, ali
je interes javnosti za razkritje informacije javhega znadaja lahko mo¢nejsi od potencialno storjene $kode, ki bi
nastala z razkritiem informacije. V teoriji se poudarja, da ga je treba uporabljati z veliko mero previdnosti in
skrbnosti, saj test interesa javnosti zahteva bistveno vedjo kakovost odlo¢anja v obliki tehtanja posameznih
nasprotujocih si pravic oz. interesov. Test interesa javnosti zato pomeni izjemo od izjem, ki se mora uporabljati
zelo premislieno in zgolj takrat, ko bi s pomogjo tega testa odkrili nekaj, kar bi pripomoglo k 8iréi razpravi in
razumevanju ne¢esa pomembnega za $ir$o javnost. Javni interes za razkritie je na npr. mo&an v situacijah, ki

se navezujejo na pridobivanje ali porabo javnih sredstev, javno varnost, javno zdravje, odgovornost in

transparentnost odloganja, ki sprozijo javno ali parlamentarno razpravo, ipd.. Pojem interesa javnosti tako ni v
vsaki zadevi enak ali vnaprej definiran, temveé se lahko kaze v razliénih pojavnih oblikah. Prav tako se lahko
javni interes s ¢asom spreminja, saj je odvisen od $tevilnih dejanskih okoli&¢in. Zasnova javnega interesa torej
ni konstantna, ampak spremenljiva in odvisna od trenutnega dejanskega stanja. S tem pa je pri izvajanju testa
javnega interesa omogoéena presoja od primera do primera, ki uposteva razli¢ne in prav tako spremenljive
dejavnike, ki tvorijo javni interes za razkritje. Pri tem IP izpostavija $e stali§¢e sodne prakse, iz katere izhaja, da
bi bil javni interes glede razkritia podan, »&e bi bile ogrozene take vrednote kot je npr. Zivijenje, zdravje ali
varnost ljudi in podobno«.3 Interes javnosti kot splosen interes, ki ne sluzi samo interesom ozke sl<up|n:~=.a oseb,_
je torej opredelien kot nekaj, kar bi koristilo javnemu vedenju in s tem omogogilo nadzor in sodelovanje javnosti
pri oblikovanju tistih tematik, nad katerimi bi morala ta bdeti z vso skrbnostjo. -l _
Pri testu javnega interesa gre tako za tehtanije, pri katerem je potrebno presoditi, kdaj previada pravica javnosti
vedeti nad kaksno drugo pravico oz. iziemo iz dolodb ZDIJZ in s tem ugotoviti, ali bo v konkretnem primeru

javnemu interesu bolj zado$éeno z razkritiem ali z nerazkritiem informacije.

® Npr. sodbi Upravnega sodidéa &t. | U 1488/2011-95 in &t. | U 199272010-28.
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IP pripominja, da je Ze odlo¢al o vsebinsko podobni zadevi, in sicer o dostopu do dokumentacije, ki se je
nanagala na pridobitve in podalj$anja dovolienja za promet z dolo&enimi cepivi, pri ¢emer je IP presojal tudi
javni interes za razkritje zahtevanih informacij ter ugotovil, da je podan velik javni interes, da se ceplienja s
predmetnimi cepivi izvajajo, v smislu varovanja javnega zdravja in prepretevanja nalezljivih bolezni, in da ne gre
zgolj za vprasanje poslovne skrivnosti.*

- Poraba javnih sredstev (3. odstavek 6. ¢lena ZDIJZ)

Skladno z doloébo 3. odstavka 6. &lena ZDIJZ, se, ne glede na morebiten obstoj izjeme iz 1. odstavka tega
&lena (torej tudi obstoj poslovne skrivnosti), dostop do zahtevanih informacij javnega zna¢aja dovoli, ¢e gre za
podatke o porabi javnih sredstev ali podatke, povezane z opravljanjem javne funkcije ali delovnega razmerja
javnega usluzbenca, razen v primerih iz 1. in 5. do 8. toCke prvega odstavka ter v primerih, ko zakon, ki ureja
javne finance ali zakon, ki ureja javna narotila, dolo¢ata drugace.

Iz navedenega jasno izhaja, da je Ze zakonodajalec pretehtal, da javni interes za razkritje podatkov pretehta
vselej (tudi npr. ne glede na morebitno iziemo poslovne skrivnosti) kadar gre za podatke, ki predstavljajo
podatke o porabi javnih sredstev.

» K 2. toéki izreka (10., 11., 12., 13., 14., 15., 16., 18. (18.1. - 18.4.), 19. (19.1., - 19.9.), 20. (20.1., 20.3.)
tocka zahteve prosilca)

IP pojasnjuje, da so organi dolZni omogogiti prosilcem dostop le do Ze obstojecih informacij ter niso dolZni
ustvariati novih dokumentov, zbirati informacij, opravijati raziskav ali analizirati podatkov, da bi zadostili zahtevi
prosilca. 1P dodaja, da iz samega ZUP, Uredbe o upravnem poslovanju ter nacela prijazne in odprte javne
uprave, sicer izhaja obveznost organov, da odgovorijo na vsako viogo stranke, torej, da po svojih najboljsih
moéeh, predvsem pa upostevajot svojo (predvsem stvarno) pristojnost, pomagajo prosilcu, da pride do Zelenih
podatkov. Vendar pa IP opozarja, da ZDIJZ ne predstavija instrumenta za zagotavljanje informiranosti prosilcev
izven dometa samega zakona, ki konkretizira pravico pridobivanja ze ustvarjenih dokumentov, s katerimi organ
tudi dejansko razpolaga.

Skladno s 4. &lenom ZDIJZ informacijo javnega znaGaja predstavija samo dokument, ki Ze obstaja v neki
materialni obliki, oz. tisti dokument, ki ga je organ v okviru svojega delovnega podro&ja Ze izdelal oz. pridobil in
ga ni dolzan ustvariti $ele na podlagi zahteve. Navedeno pomeni, da na primer vloga, s katero se zahteva, da
organ odgovori na vprasanja oz. pripravi pojasnilo, obrazloZitev ipd. ne predstavlja zahteve za dostop do
informacij javnega znadaja. IP pojasnjuje, da ZDIJZ, ki omogoc¢a pritoZbo k IP, ne omogoca oz. predvideva
pravice do odgovorov in pojasnil ter podobnega. Tak3no stali$te izhaja tudi iz sodbe Upravnega sodis¢a RS, &t
| U 1351/2010-12 z dne 25. 5. 2011. Prosilec ima namre¢ po ZDIJZ pravico zahtevati dokumente, s katerimi
organi zavezanci ze razpolagajo, ne prosilci ne IP pa nimajo po tem zakonu nikakrsnega vzvoda, s katerim bi
prisilili organ, da posebej na zahtevo prosilca ustvari dolo¢en dokument (npr. pripravi odgovore na vprasanja,
poda pojasnilo,, obrazlozitve ipd.).

Iz zahteve prosilca jasno izhaja, da zeli pridobiti dolo¢ena pojasnila, obrazlozitve in odgovore v zvezi s potekom
testiranja oz. rezultati testiranj na Covid-19, pri ¢emer IP pri reevanju pritoZbe ni posumil, da organ razpolaga
ali bi lahko razpolagal z dokumenti, iz katerih bi izhajali odgovori na zastavljena vprasanja, pojasnil in
obrazlozitev v zvezi s konkretnimi vpraganji, niti odgovorov z da/ne na dolo¢eno zastavljeno vprasanje, pa
organ, na podiagi dologb ZDIJZ, prosilcu ni dolzan posredovati, na kar je veckrat pravilno opozoril tudi organ v
izpodbijani odlobi in v odgovoru na poziv IP. IP tako ne vidi utemeljenega razloga, da ne bi verjel organu,
da z dokumenti, iz katerih bi izhajali odgovori na vprasanja prosilca, ne razpolaga, Se zlasti, ker se
vprasanja prosilca v doloéenem delu niti ne nanasajo na delovno podroéje organa, ki je podrobneje
opredeljeno v 23.c élenu ZZDej. Oprijemljivih dejstev, ki bi nakazovali na to, da organ z dokumenti
razpolaga, ni navedel niti prosilec. V tem delu IP $e dodaja, da tudi sama odmevnost tematike in pisanje
razlignih medijev/strokovnjakov o tej temi e ne pomeni, da bi organ s temi informacijami tudi nedvomno moral
razpolagati.

Glede pritozbenih navedbe prosilca, da splo$no napotilo organa na svetovni splet, kjer so objavljeni razli¢ni tuji
glanki, iz katerih lahko prosilec pridobi zahteve informacije (npr. opisujejo gojenje virusa SARS-Cov-2 na
celiénih kulturah), ni informacija v skladu z dologbami ZDIJZ, pa IP pojasnjuje, da organ na podlagi dologb
ZDIJZ ni dolzan po svetovnem spletu iskati razlicne tuje Clanke ter ugotavijati/presojati, iz katerih ¢lankov bi

* odlogba 3t. 090-136/2013/59 z dne 18. 11. 2019 po sodbi Upravnega sodiséa RS 1U 1520/2016-80.
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lahko Zhajale informacije, na katere se nanasa zahteva prosica in posleditne prosilou posredovali povezave na
18 tlanke

Upodfevaje navedeno je IP pritiotbo prosilkca v tem delu, na podlagi 1. odstavka 248 Slena ZUP, kot
neutemeleno zavmil, kot izhaja iz 2. tofke izreka e odlotbe.

Ma trditve organa, da ob znani epidemiolodki situacyi priprava strokovnin pojasnil in odgoveroy na vpradanja za
posamezne driaviiane dodatno obremenjuje wrhunskl strokowni kader organa, ki mora b na razpolago za
izvaganje zakonsko opredeljenih nalog, |P cagovara, da za kakrino kali privilagirana abravnave konkretnega
organa, ne glade na epidemiclogke situacio v driavi, nima zakonske podiage. Upravno posiovanje organa v
gasu vipdive zahteve in do izdaje zpodbjane odiedbe ni bile ustavljeno ali prekinpeno, nitl v term &asu noben
pravri akt ni doledil kakréninkoli vkrepov v zvezi 2 uprévnimi oz. javnopravnimi zadevami - kamor sodi
odiotane pe ZDIJZ — ki bi cmogoeéal posabno obravnavo

Glede navedh organa, da presilec ni podal metiva oz. ulemelitve zahteve po pridobitvi zahtevanih informacij, pa
IP pajasnjue, da se, v skiadu z nafzlom prostega dostopa iz 5. tlena ZDLIZ, za dostop da informaci) javnega
znadaja pravnl interes ne zahteva V' postopku dostopa do informaci javnega znadaja take prositey interes in
pravng Konst niso relevanini. ZDJZ namrat doloda molnost vsakogar, da zahteva informadie, ki predstavijajo
informacije javnega enataja, obenem pa ne pozna nobene sprivilegiranes kategorije prosiloew. Y kolior gre pri
dednten informacii za prosto dostapno informaciio jawnega znatais d 3

izkazan pravni interes |P e v skladu z ZDIUZ dotfan vsebinske presoddi le, ali zahtevana informacia zpoinjuje
merila 2a Informaciio javnega znafaja in ali je zaradl tega prosto dostopna vsem, lat. grga omnes, ne le prosilcu.
Pravni interes posameznika tako v postopku po ZDILJZ mi relevanien in ne vpliva na odieitey organa

Sklepno

Ma podiagi ugotovljenega v priteibenemn postopku je IP pritoZbl prosiica delno wgodil in izpodbianc odletoo, w
dedu, ki 5o naga na 17, in 20.2, totko zahieve prosilca, v sklady s 1. in 3. odstavkomn 251, Sena ZUP, odpravil
ter zadevo vrmil arganu v ponovne odliofanie. V delu zahbeve, ki se nanada na 10, 11,12, 13, 14,15, 16,
18, (18.1. - 18.4.), 19. {19.1,, - 19.9.), 20, {261, 20.3.) toéko zahlave prosilca, pa je IP, na podiagi 1. odstavka
248, Blana ZUP, pritedbo prosiiea kot neutemeljzno zavmil .

Possbni stroéki v tam postopku niso nastali, Ta odlogba |e v sklagu 5 30, tofko 28. flena Zakona o upravnin
taksah (Ur. | RS, & 10610 = ZUT-UPBS in 14/15 - ZULJFO) oprodéena pladila upravne takse

Pouk o pravnem sredstvu:

ZFoper 1. foéko izreka te odiotbe ni dovoliena pritakba, niti upravni apor. Zopar 2. In 3. tofko izreka te odiothbe
lahko prosilec spro2i upravni spor. Upravni spor se sprodi 5 todbo, ki se vicdi v 30 dneh od vrofive le cdintbe
na Upravno sodigée, Faifatjeva 33, Ljubljana. ToZba se lahko vioki pisnc po posti ali pri navedenam sodistu. Ca
se tofbe podlie priporofenc po podfi, se za dan izeditve sSodid2y Steje dan oddaje na podto Toiba z
morebitnimi prilcgami se vioi v najmanj ireh izvodih. Tozbi Je treba prildit el 1o odlodbo v izvimios 2
prepisy,

Postopek vodila:
Tanja Svab, dipl.uprved.,

mﬁﬁ;ﬂlha P

Wresiti; b
. Organ: Nacionalni laboratorij za zdravie, okolie in hrano, Prvomajska ulica 1, 2000 Manbor = 2

vrofilinicge
- Prosiec
Winditi:

- zhirka dokumentamega gradiva pri IP.
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ENGLISH TRANSLATIONS (AS PROVIDED BY THE FOI SUBMITTER)
OF NLZOH’S FINAL RESPONSE TO SELECT QUESTIONS

Point 10: We do not have information as you asked, because we do not prove existence of viable
virus with growing methods, but we prove in samples presence of nucleic acid, this is physical
part of the virus.

Point 11: We do not have information as you asked, because we do not prove existence of viable
virus with growing methods. Physical presence of virus in cell cultures and animal models is
attested in many articles on line for free are pay

Point 12: We do not have information as you asked, because we do not prove existence of viable
virus with growing methods. Virus SARS-CoV-2, which was isolated in cell culture by IMl is
deposited and registered in European archive for viruses EVAg, available at
https://www.european-virus-archive.com/virus/sars-cov-2-strain-sloveniasi-426520-d614g

Then on page 5 of this document:

Today for proving viruses (SARS-CoV-2 or other viruses) we mostly use molecular techniques
where we prove presence of nucleic acid, this is genome of the virus in the sample. For this
procedure we do not need viable (live) virus, that is why we inactivate the sample at the
beginning, so the procedure is safe for technician. The most used molecular method today is
PCR. Depending on the machine and used methods it takes about 1 to 4 hours. When we want
to prove existence of viable virus (virus which is able to infect next cell), we put sample on
appropriate cell culture with appropriate medium. We then observe for several days under a
microscope whether a cytopathogenic effect has occurred, which tells us that the virus is
spreading in the cells.

This is then further proven by other techniques (such as immunofluorescence). Because we
work with a viable virus and the SARS-CoV-2 is well transmitted and can cause serious illness,
such work is prescribed to be performed only in a laboratory with a biosafety level of Ill. The
procedure takes about four to eight days and is not performed for diagnostic purposes because
the investigation would take too long. Rapid action is needed to prevent the spread of the
infectious disease, so the cultivation methods for the detection of viable virus for diagnostic
purposes, which are the subject of the complainant, are not performed by us, and therefore we
do not have the required documentation


https://www.european-virus-archive.com/virus/sars-cov-2-strain-sloveniasi-426520-d614g

