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RESUME

Le présent projet de loi tend a adapter le cadre Iégal
des missions d’inspection et de contréle de I’Agence
fédérale des Médicaments des Produits de Santé aux
exigences du reglement (UE) 2016/679 du Parlement eu-
ropéen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques al’égard du traitement des
données a caractere personnel et a la libre circulation
des données, et abrogeant la directive 95/46/CE.

SAMENVATTING

Dit wetsontwerp strekt ertoe het huidige wetgevings-
kader voor de inspectie- en controleopdrachten van
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten aan te passen aan de eisen
van de Verordening (EU) 2016/679 van het Europees
Parlement en de Raad van 27 april 2016 betreffende de
bescherming van natuurlijke personen in verband met
de verwerking van persoonsgegevens en betreffende
het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van
Richtlijn 95/46/EG.
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EXxPOSE DES MOTIFS

MEespAaMES, MESSIEURS,

EXPOSE GENERAL

Le présent projet donne aux traitements de données
a caractére personnel réalisés par ’Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé (ci-apres:
AFMPS) dans le cadre de ses missions d’inspections et
de contrbles une base juridique conforme aux exigences
du reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen
et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques a I'égard du traitement des
données a caractéere personnel et a la libre circulation
de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE
(ci-apres: RGPD).

Pour ce faire, le nouveau Chapitre 1V/3 est inséré
dans la loi du 20 juillet 2006 relative aux compétences
de I’Agence fédérale des médicaments et des pro-
duits de santé. Par ailleurs, un renvoi vers ce nouveau
Chapitre IV/3 est effectué dans les différentes lois ou
I’AFMPS est compétente afin d’indiquer que le traitement
de données a caractéere personnel nécessaire pour
I'inspection se fait suivant les conditions de ce nouveau
chapitre.

Ce choix est justifié par le caractére transversal de la
question traitée, qui concerne toutes les matieres pour
lesquelles TAFMPS est compétente. Il est, par consé-
quent, logique de les aborder dans la loi de création
de 'AFMPS, tout comme c’est le cas pour le finance-
ment de '’AFMPS, couvert par le Chapitre V de la loi
du 20 juillet 2006.

Le nouveau Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 re-
groupe les régles relatives a tous les traitements de
données a caractere personnel que 'AFMPS effectue
dans le cadre de ses missions d’inspection et de contrdle.

Le spectre des données a caractére personnel cou-
vertes par ce nouveau chapitre est large. Il s’agit notam-
ment de données concernant les personnes suspectées
d’infraction, les témoins d’infractions, et les personnes
civilement responsables du paiement des transactions,
ainsi que des données nécessaires pour traiter les
demandes d’autorisation ou d’agrément adressées a
'AFMPS et traitées par son service d’inspection.

LAFMPS est désignée comme la responsable de ce
traitement de données a caractéere personnel. Le nouveau
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MEMORIE VAN TOELICHTING

DaMES EN HEREN,

ALGEMENE TOELICHTING

Dit ontwerp verschaft een rechtsgrond die voldoet
aan de eisen van de Verordening (EU) 2016/679 van het
Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016 be-
treffende de bescherming van natuurlijke personen in
verband met de verwerking van persoonsgegevens
en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en
tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG (hierna: AVG),
voor de verwerking van persoonsgegevens door
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (hierna: FAGG) in het kader van
zijn inspectie- en controleopdrachten.

Daartoe wordt een nieuw hoofdstuk IV/3 ingevoegd in
de wet van 20 juli 2006 betreffende de bevoegdheden
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten. Daarnaast wordt in de ver-
schillende wetten waarvoor het FAGG bevoegd is, een
verwijzing gemaakt naar dit nieuwe hoofdstuk 1V/3 om
aan te geven dat de verwerking van persoonsgegevens
noodzakelijk voor de inspectie wordt uitgevoerd onder
de voorwaarden van dit nieuwe hoofdstuk.

Deze keuze wordt gerechtvaardigd door het trans-
versale karakter van de behandelde kwestie, die alle
aangelegenheden omvat waarvoor het FAGG bevoegd
is. Het is daarom logisch om deze in de oprichtingswet
van het FAGG te behandelen, net zoals dat het geval is
voor de financiering van het FAGG, die wordt behandeld
door hoofdstuk V van de wet van 20 juli 2006.

Het nieuwe hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
bevat de regels met betrekking tot alle verwerkingen van
persoonsgegevens die het FAGG uitvoert in het kader
van zijn inspectie- en controleopdrachten.

Het spectrum van persoonsgegevens die onder dit
nieuwe hoofdstuk vallen, is breed. Het betreft onder
andere gegevens met betrekking tot vermoedelijke
overtreders, getuigen van inbreuken en personen die
burgerrechtelijk aansprakelijk zijn voor de betaling van
minnelijke schikkingen, evenals gegevens die nodig
zZijn voor de behandeling van vergunnings- of erken-
ningsaanvragen gericht aan het FAGG en die worden
verwerkt door zijn inspectiedienst.

Het FAGG wordt aangeduid als de verantwoordelijke
voor deze verwerking van persoonsgegevens. Het nieuwe
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Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 détermine les
finalités des traitements, les types de données traitées,
les personnes concernées, les opérations de traitement
permises, les durées de conservation des données, ainsi
que les entités avec lesquelles ces données peuvent
étre partagées. De plus, il habilite le Roi a déterminer
les mesures organisationnelles requises pour TAFMPS.

Par ailleurs, le nouveau Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juil-
let 2006 permet également de limiter certains droits que
le RGPD octroie aux personnes concernées, si 'exercice
de ces droits pouvait entraver les missions d’inspection
ou compromettre le secret d’'une enquéte pénale ou la
sécurité des personnes.

Le projet de loi aligne donc les pratiques de TAFMPS
en matiere de traitement des données avec les exi-
gences du RGPD. Il assure également un équilibre entre
les droits individuels des personnes concernées par
les traitements et les besoins de 'AFMPS en matiere
d’inspection et de contrble. Cet équilibre est crucial non
seulement pour respecter les droits des individus, mais
aussi pour permettre a 'AFMPS de mener efficacement
ses missions d’inspection et de contrdle, garantissant
ainsi la sécurité de la santé publique.

COMMENTAIRE DES ARTICLES
CHAPITRE 157
Disposition générale
Art. 1¢'

Cet article précise le fondement du projet constitu-
tionnel en matiere de compétence.
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hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 bepaalt de
doeleinden van de verwerking, de soorten gegevens
die worden verwerkt, de betrokkenen, de toegestane
verwerkingen, de bewaartermijnen van de gegevens,
en de entiteiten waarmee deze gegevens kunnen wor-
den gedeeld. Bovendien machtigt het de Koning om de
voor het FAGG vereiste organisatorische maatregelen
te bepalen.

Daarnaast biedt het nieuwe hoofdstuk 1V/3 van de
wet van 20 juli 2006 ook de mogelijkheid om bepaalde
rechten die de AVG toekent aan de betrokkenen te
beperken, indien de uitoefening van deze rechten de
inspectieopdrachten zou kunnen belemmeren of het
geheim van een strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid
van personen in gevaar zou kunnen brengen.

Het wetsontwerp brengt dus de praktijken van het
FAGG op het gebied van gegevensverwerking in lijn
met de vereisten van de AVG. Het zorgt ook voor een
evenwicht tussen de individuele rechten van de betrok-
kenen bij de verwerking en de behoeften van het FAGG
op het gebied van inspectie en controle. Dit evenwicht
is cruciaal, niet alleen om de rechten van individuen te
respecteren, maar ook om het FAGG in staat te stellen
zijn inspectie- en controleopdrachten effectief uit te
voeren, en daarmee de veiligheid van de volksgezond-
heid te waarborgen.

TOELICHTING BIJ DE ARTIKELEN
HOOFDSTUK 1
Algemene bepaling
Art. 1

Dit artikel bepaalt de constitutionele bevoegdheids-
grondslag van het ontwerp.
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CHAPITRE 2

Modifications a la loi du 24 février 1921
concernant le trafic des substances vénéneuses,
soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et
des substances pouvant servir
a la fabrication illicite
de substances stupéfiantes et psychotropes

Art. 2

Larticle en projet établit un cadre légal en conformité
avec le RGPD pour les activités de 'AFMPS relatives a
la loi du 24 février 1921. D’une part, il régule 'octroi et
la gestion d’autorisations, d’agréments et de certificats
liés a des substances psychotropes, des drogues et
des précurseurs de drogues. D’autre part, il encadre le
contrdle et la surveillance de la loi du 24 février 1921 par
les inspecteurs de ’AFMPS. Ce projet répond ainsi aux
remarques formulées par le Conseil d’Etat dans son
avis n° 70.225/3 en date du 25 octobre 2021.

Pour ce faire, I'article en projet précise que les traite-
ments de données nécessaires pour I'octroi et la gestion
des autorisations et pour les contréles et inspections
se font suivant les dispositions établies au projet de
Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006.

Le projet de Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 re-
groupe tous les traitements de données a caractére
personnel nécessaires pour que '’AFMPS puisse réaliser
I'inspection des différentes législations qui entrent dans
ses compétences et leur donne une base légale et des
regles de fonctionnement conformes au RGPD.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 3

Modifications a la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments a usage humain

Art. 3
Larticle en projet prévoit que les traitements de don-

nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
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HOOFDSTUK 2

Wijzigingen aan de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen,
slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt
worden voor de illegale vervaardiging
van verdovende middelen en psychotrope stoffen

Art. 2

Het ontworpen artikel stelt een rechtskader vast
in overeenstemming met de AVG voor de activiteiten
van het FAGG met betrekking tot de wet van 24 febru-
ari 1921. Enerzijds reguleert het de toekenning en het
beheer van vergunningen, goedkeuringen en certifi-
caten gerelateerd aan psychotrope stoffen, drugs en
drugsprecursoren. Anderzijds voorziet het in de controle
en het toezicht op de wet van 24 februari 1921 door de
inspecteurs van het FAGG. Dit ontwerp beantwoordt
daarmee aan de opmerkingen van de Raad van State
in zijn advies nr. 70.225/3 van 25 oktober 2021.

Om dit te verwezenlijken, specificeert het ontworpen
artikel dat de gegevensverwerking noodzakelijk voor de
toekenning en het beheer van vergunningen en voor de
controles en inspecties wordt uitgevoerd in overeenstem-
ming met de bepalingen uiteengezet in het ontwerp van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006.

Het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van
20 juli 2006 omvat alle verwerkingen van persoonsge-
gevens die nodig zijn voor het FAGG om de inspectie
van de verschillende regelgevingen die onder zijn be-
voegdheid vallen uit te voeren, en biedt hiervoor een
rechtsgrondslag en werkingsregels die in overeenstem-
ming zijn met de AVG.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 3

Wijzigingen aan de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 3
Het ontworpen artikel specificeert dat de gegevens-

verwerking die noodzakelijk is voor het toezicht en de
inspectie van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt
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dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 4

Modification de la loi du 5 juillet 1994
relative au sang et aux dérivés
du sang d’origine humaine

Art. 5

Larticle en projet prévoit que les traitements de don-
nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 5

Modifications a la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement
de I’Agence fédérale des médicaments et

des produits de santé

Section 1
Définitions
Art. 6

Larticle en projet ajoute a la loi du 20 juillet 2006 des
définitions qui se rapportent a I’avant-projet de
Chapitre 1V/3 relatifs aux traitements de données réa-
lisés par TAFMPS dans le cadre de ses missions de
contréle et d’inspection.

Afin de rencontrer I'observation formulée par I'Au-
torité de protection des données au point 20 de son
avis n° 04/2004 du 19 janvier 2024, suivant laquelle le
projet devrait clarifier quels types de signatures peuvent
étre traitées, le projet ajoute une définition du terme
“signature” applicable a la loi du 20 juillet 2006, suivant
laquelle les types de signatures traitées ne se limitent
pas uniquement aux signatures manuscrites, mais
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uitgevoerd in overeenstemming met de bepalingen die
zijn vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van
de wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 4

Wijziging van de wet van 5 juli 1994
betreffende bloed en bloedderivaten
van menselijke oorsprong

Art. 5

Het ontworpen artikel specificeert dat de gegevens-
verwerking die noodzakelijk is voor het toezicht en de
inspectie van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt
uitgevoerd in overeenstemming met de bepalingen die
zijn vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van
de wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 5

Wijzigingen aan de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Afdeling 1
Definities
Art. 6

Het ontworpen artikel voegt aan de wet van 20 juli 2006
definities toe die betrekking hebben op het voorontwerp
van hoofdstuk 1V/3 met betrekking tot de gegevensver-
werking uitgevoerd door het FAGG in het kader van zijn
opdrachten van controle en inspectie.

Om tegemoet te komen aan de opmerking gemaakt
door de Gegevensbeschermingsautoriteit in punt 20 van
haar advies nr. 04/2004 van 19 januari 2024, waarin wordt
aangegeven dat het ontwerp moet verduidelijken welke
soorten handtekeningen kunnen worden verwerkt, voegt
het ontwerp een definitie toe van de term “handtekening”
voor de toepassing van de wet van 20 juli 2006, volgens
welke de verwerkte soorten handtekeningen zich niet
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incluent également les signatures électroniques avan-
cées et qualifiées telles que définies par le réglement
(UE) n° 910/2014.

Section 2
Traitement de données
Art. 9

Larticle en projet insére dans la loi du 20 juillet 2006 re-
lative a la création et au fonctionnement de I’Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé un
article 12/4 lequel détermine le champ d’application du
Chapitre 1V/3 en projet relatif au traitement de données.
Larticle en projet prévoit que lorsqu’il existe, dans les
législations pour lesquelles TAFMPS est compétente,
des dispositions qui ont le méme objet que celles du
Chapitre 1V/3, elles prévaudront sur ces dernieres.
Par conséquent, les dispositions correspondantes du
présent projet de loi ne s’appliqueront pas. Il s’agit de
I'application du principe de la lex specialis qui a pour
but d’éviter tout probléme d’interprétation.

Art. 10

Larticle en projet insere un article 12/5 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel détermine les finalités du trai-
tement de données. Ces finalités sont de permettre aux
inspecteurs de ’AFMPS d’accomplir les missions qui
leur sont données par les différentes Iégislations pour
lesquelles ’TAFMPS est compétente.

Il s’agit:

1° des missions de 'AFMPS visées a I'article 4, § 1¢,
alinéa 3, 4° et 5°, c., de la loi du 20 juillet 2006, a savoir:

“en matiére de production et de distribution: de contrdler
la fabrication, la distribution et la délivrance des médica-
ments a usage humain, des médicaments vétérinaires, en
ce compris les médicaments homéopathiques et a base
de plantes, des dispositifs médicaux et accessoires, des
préparations magistrales, des préparations officinales,
des matiéres premieres destinées a la préparation et
a la production des médicaments, en vue de 'octroi
d’autorisations, d’agréments et de certificats pour la
fabrication, la distribution, le contrdle et la délivrance
de ces produits, ainsi que de lutter contre la fraude en:
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alleen beperken tot handgeschreven handtekeningen
maar ook elektronische geavanceerde en gekwalifi-
ceerde handtekeningen omvatten zoals gedefinieerd
door Verordening (EU) nr. 910/2014.

Afdeling 2
Verwerking van gegevens
Art. 9

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/4 in de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten. Dit artikel bepaalt het toe-
passingsgebied van het ontworpen hoofdstuk 1V/3 met
betrekking tot de gegevensverwerking. Het ontworpen
artikel voorziet dat, wanneer er in de wetgevingen waar-
voor het FAGG bevoegd is, bepalingen bestaan die
hetzelfde doel hebben als die van hoofdstuk 1V/3, deze
voorrang hebben op de laatstgenoemde. Bijgevolg zul-
len de overeenkomstige bepalingen van dit wetsontwerp
niet van toepassing zijn. Dit is de toepassing van het
lex-specialisbeginsel, dat bedoeld is om interpretatie-
problemen te voorkomen.

Art. 10

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/5 toe aan
de wet van 20 juli 2006, dat de doeleinden van de gege-
vensverwerking bepaalt. Deze doeleinden bestaan erin
om de inspecteurs van het FAGG in staat te stellen de
taken uit te voeren die hen zijn toegewezen door de ver-
schillende wetgevingen waarvoor het FAGG bevoegd is.

Het gaat om:

1° de opdrachten van het FAGG bedoeld in artikel 4,
§ 1, derde lid, 4° en 5°, c, van de wet van 20 juli 2006,
namelijk:

“wat de productie en distributie betreft: de controle
op de vervaardiging, de distributie en de levering van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, diergeneeskun-
dig geneesmiddelen, met inbegrip van homeopathische
en kruidengeneesmiddelen, medische hulpmiddelen en
hulpstukken, magistrale bereidingen, officinale bereidin-
gen, grondstoffen voor de bereiding en vervaardiging
van geneesmiddelen, met het oog op het verlenen van
vergunningen, erkenningen en certificaten voor de
vervaardiging, distributie, controle en levering van deze
producten, alsmede de bestrijding van fraude door:
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— inspectant les entreprises de fabrication des pro-
duits visés ci-avant;

— inspectant les entreprises pharmaceutiques ou
autres instances qui prélévent, importent, exportent,
entreposent et/ou distribuent des, produits visés ci-avant;

— inspectant les entreprises dans le cadre du controle
des matiéres premiéres pour les préparations magistrales;

— inspectant les officines pharmaceutiques ouvertes
au public, les pharmacies hospitaliéres et les dépbts de
produits visés a ci-avant;

— en traitant les demandes d’autorisations en matiere
d’'implantation et de transfert d’officines pharmaceutiques
ouvertes au public;

— surveillant le commerce des produits spécialement
réglementés;

— luttant contre la fraude en matiere de fabrication,
de distribution, de délivrance et d’usage des produits
visés a ci-avant;

— en traitant les demandes d’autorisations, d’agré-
ments et de certificats pour le préléevement, la conser-
vation, la fabrication, la distribution, le contréle et la
délivrance des produits visés ci-avant;

— contrdlant les instances accréditées pour accorder
le marquage CE aux dispositifs médicaux et accessoires;

— traitant les “rapid alerts de qualité

— contrélant la qualité des soins pharmaceutiques
dans les officines pharmaceutiques ouvertes au public;

— inspectant le comportement de prescription des
vétérinaires et la fourniture des médicaments aux res-
ponsables des animaux;

— et, en matiére d’information et de communication
sur la santé et en matiére de publicité et de marketing
et ce, en vue d’un usage rationnel et slr des produits
visés ci-avant, d’assurer la surveillance et le contréle
de la publicité et des informations sur ces produits.”.

2° des missions de controle de TAFMPS visées a
I'article 4, § 1°, alinéa 3, 6°, a., de la loi du 20 juillet 20086,
a savoir:
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— het inspecteren van bedrijven die de bovenge-
noemde producten vervaardigen;

— het inspecteren van farmaceutische bedrijven of
andere instanties die de bovengenoemde producten in-
zamelen, invoeren, uitvoeren, opslaan en/of distribueren;

— het inspecteren van bedrijven in het kader van de
controle van grondstoffen voor magistrale bereidingen;

— het inspecteren van voor het publiek toegankelijke
apotheken, ziekenhuisapotheken en opslagplaatsen van
bovenbedoelde producten;

— het behandelen van aanvragen voor vergunningen
voor de vestiging en overdracht van voor het publiek
toegankelijke apotheken;

— het toezien op de handel in speciaal gereglemen-
teerde producten;

— het bestrijden van fraude bij de vervaardiging, de
distributie, de levering en het gebruik van de bovenbe-
doelde producten;

— het behandelen van aanvragen voor vergunningen,
erkenningen en certificaten voor het inzamelen, bewaren,
vervaardigen, distribueren, controleren en leveren van
de bovengenoemde producten;

— controle uit te oefenen op de instanties die geac-
crediteerd zijn om CE-markering toe te kennen aan
medische hulpmiddelen en hulpstukken;

— het behandelen van de “rapid alerts kwaliteit”;

— het toezien op de kwaliteit van de farmaceutische
zorg in voor het publiek toegankelijke apotheken;

— controle uit te oefenen op het voorschrijfgedrag van
dierenartsen en op de verstrekking van geneesmiddelen
aan degenen die voor de dieren verantwoordelijk zijn;

— en, op het gebied van gezondheidsvoorlichting en
-communicatie en op het gebied van reclame en marke-
ting, met het oog op een rationeel en veilig gebruik van
bovengenoemde producten, het zorgen voor toezicht en
controle op de reclame voor en de informatieverstrekking
over deze producten.”.

2° de opdrachten van het FAGG bedoeld in artikel 4,
§ 1, derde lid, 6°, a, van de wet van 20 juli 2006, namelijk:
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“d’assurer le suivi, I'application, le controle des régle-
mentations suivantes liées a ses missions ainsi que de
leurs arrétés d’exécution:

— la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des
substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des
substances pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes;

— la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments;

— la loi du 15 juillet 1985 relative a I'utilisation de
substances a effet hormonal, a effet anti-hormonal, a
effet béta-adrénergique ou a effet stimulateur de pro-
duction chez les animaux;

— la loi du 19 décembre 2008 relative a I'obtention
et a l'utilisation de matériel corporel humain destiné a
des applications médicales humaines ou a des fins de
recherche scientifique;

— la loi du 28 ao(t 1991 sur I'exercice de la médecine
vétérinaire en ce qui concerne la fourniture et la prescrip-
tion des médicaments aux responsables des animaux;

— la loi relative a I'exercice des professions des soins
de santé, coordonnée le 10 mai 2015 en ce qui concerne
la délivrance des médicaments;

— la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés
du sang d’origine humaine;

— la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations
sur la personne humaine;

— la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de
la santé des consommateurs en ce qui concerne les
denrées alimentaires et les autres produits;

— le Chapitre 5 de la loi du 20 juillet 2006 relative a
la création et au fonctionnement de I'’Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé;

— la loi du 6 juillet 2007 relative a la procréation
médicalement assistée et a la destination des embryons
surnumeéraires et des gametes, a I'exception des articles 4,
alinéa 3, 5, 6, 31, 32, 33, alinéa 2, 66, 67, 68, 71 et 72;

— la loi du 19 décembre 2008 relative a I'obtention
et a l'utilisation de matériel corporel humain destiné a
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“het zorgen voor de opvolging, de toepassing en de
controle van de volgende reglementeringen in verband
met zijn opdrachten, alsmede van de uitvoeringsbeslui-
ten daarvan:

— de wet van 24 februari 1921 betreffende het ver-
handelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende
middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden
voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen;

— de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen;

— de wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik
bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale,
beta-adrenergische of productiestimulerende werking;

— de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen
en het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het
o0og op de geneeskundige toepassing op de mens of
het wetenschappelijk onderzoek;

— de wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening
van de diergeneeskunde met betrekking tot het afleveren
en voorschrijven van geneesmiddelen aan degenen die
voor de dieren verantwoordelijk zijn;

— de wet betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen, gecodrdineerd op 10 mei 2015, met
betrekking tot de verstrekking van geneesmiddelen;

— de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloed-
derivaten van menselijke oorsprong;

— de wet van 7 mei 2004 betreffende de experimenten
op de menselijke persoon;

— de wet van 24 januari 1977 inzake de bescherming
van de gezondheid van de gebruikers op het vlak van
voedingsmiddelen en andere producten;

— hoofdstuk 5 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten;

— de wet van 6 juli 2007 betreffende de medisch
begeleide voortplanting en de bestemming van de
overtallige embryo’s en gameten, met uitzondering van
de artikelen 4, derde lid, 5, 6, 31, 32, 33, tweede lid, 66,
67,68, 71 en 72;

— de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen
en het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het
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des applications médicales humaines ou a des fins de
recherche scientifique;

— la loi du 15 décembre 2013 en matiére de dispo-
sitifs médicaux;

— le réeglement (UE) 2017/745 du Parlement européen
et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médi-
caux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement
(CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et
abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/
CEE;

— le réeglement (UE) 2017/746 du Parlement européen
et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médi-
caux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/
CE et la décision 2010/227/UE de la Commission;

— la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques
de médicaments a usage humain;

— la loi du 7 avril 2019 portant des dispositions diverses
en matiere de spécialités pharmaceutiques, garde des
pharmaciens et des mesures prophylactiques en matiere
de poliomyélite;

— la loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la
pratique des soins de santé, en ce qui concerne I'art
pharmaceutique, les soins pharmaceutiques et la par-
ticipation a la Commission fédérale de contrdle de la
pratique des soins de santé;

— la loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs
meédicaux;

— le reglement (UE) 2019/6 du Parlement et du Conseil
du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires
et abrogeant la directive 2001/82/CE;

— la loi du 5 mai 2022 sur les médicaments vété-
rinaires;

— la loi du 15 juin 2022 relative aux dispositifs médi-
caux de diagnostic in vitro.”.

Les missions des inspecteurs et contréleurs incluent
la recherche et la constatation des infractions dans tous
les domaines mentionnés au 1° et a toutes les législations
visées au 2°, en ce compris les arrétés d’exécution de
ces législations.

L' Autorité de protection des données, dans son

avis n° 04/2024, points 13 a 15, estime erronément
que le point a de l'article 4, § 1*, alinéa 3, 6°, a, de la loi
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0og op de geneeskundige toepassing op de mens of
het wetenschappelijk onderzoek;

— de wet van 15 december 2013 met betrekking tot
medische hulpmiddelen;

— Verordening (EU) nr. 2017/745 van het Europees
Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende me-
dische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/
EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG)
nr. 1223/2009, en tot intrekking van Richtlijnen 90/385/
EEG en 93/42/EEG van de Raad;

— Verordening (EU) nr. 2017/746 van het Europees
Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot
intrekking van Richtlijn 98/79/EG en Besluit 2010/227/
EU van de Commissie;

— de wet van 7 mei 2017 betreffende klinische proeven
met geneesmiddelen voor menselijk gebruik;

— de wet van 7 april 2019 houdende diverse bepalingen
betreffende farmaceutische specialiteiten, wachtdienst
van apothekers en profylactische maatregelen inzake
poliomyelitis;

— de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle
praktijkvoering in de gezondheidszorg, voor wat betreft
de artsenijbereidkunde, farmaceutische zorg en de
deelname aan de Federale Commissie voor toezicht op
de praktijkvoering in de gezondheidszorg;

— de wet van 22 december 2020 betreffende medi-
sche hulpmiddelen;

— Verordening (EU) 2019/6 van het Europees
Parlement en de Raad van 11 december 2018 be-
treffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van
Richtlijn 2001/82/EG.

— de wet van 5 mei 2022 betreffende diergenees-
middelen,

— de wet van 15 juni 2022 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.”.

De opdrachten van de inspecteurs en controleurs om-
vatten het onderzoeken en vaststellen van inbreuken op
alle in 1° genoemde domeinen en op alle in 2° genoemde
wetgevingen, met inbegrip van de uitvoeringsbesluiten
van deze wetgevingen.

De Gegevensbeschermingsautoriteit, in haar ad-

vies nr. 04/2024, punten 13 tot 15, schat ten onrechte
in dat punt a van artikel 4, § 1, lid 3, 6°, a, van de wet
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du 20 juillet 2006 se limite a la loi du 24 février 1921. En
effet, le point a en question englobe toutes les législations
énumérées sous ce point, lesquelles correspondent
aux législations détaillées dans I'exposé des motifs
accompagnant le projet de loi et pas seulement la loi
du 24 février 1921, comme ['Autorité semble le penser. Par
conséquent, la demande de modification formulée par
I’Autorité n’a pas été suivie sur ce point et le texte du
projet d’article 12/5 a été laissé inchangé.

Art. 11

Larticle en projet insere un article 12/6 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel précise que 'AFMPS est la
responsable du traitement.

Art. 12

Larticle en projet insére un article 12/7 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel précise les documents dont
proviennent les données qui sont traitées.

Art. 13

Larticle en projet insere un article 12/8 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel précise les catégories de don-
nées qui sont traitées.

En réponse aux observations de I'’Autorité de protec-
tion des données (Avis n° 04/2004 du 19 janvier 2024,
point 19), la possibilité de traiter le lieu de naissance
a été éliminée afin de se conformer au principe de
minimisation des données énoncé dans le RGPD, et
I'usage de photographies a été restreint aux cas ou elles
sont indispensables pour I'identification de la personne
concernée et que son identification est nécessaire pour
des motifs d’intérét public dans le domaine de la santé
publique conformément a I'article 9, § 2, i) du RGPD.

Art. 14

Larticle en projet insere un article 12/9 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel précise les personnes qui sont
concernées par le traitement de données.

Afin de rencontrer I'observation formulée par I'Au-
torité de protection des données au point 20 de son
avis n° 04/2004 du 24 janvier 2024, le projet d’article
énumere désormais explicitement les catégories de
personnes concernées par le traitement, offrant une
clarification nécessaire pour assurer une compréhension
précise du champ d’application de la loi.
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van 20 juli 2006 zich beperkt tot de wet van 24 febru-
ari 1921. Punt a omvat immers alle wetgevingen die onder
dit punt worden vermeld, welke overeenstemmen met
de wetgevingen die opgelijst worden in de memorie van
toelichting bij het wetsontwerp, en dus niet alleen de wet
van 24 februari 1921, zoals de Autoriteit lijkt te denken.
Daarom is het wijzigingsverzoek geformuleerd door de
Autoriteit op dit punt niet gevolgd en is de tekst van het
ontwerpartikel 12/5 ongewijzigd gelaten.

Art. 11

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/6 in de wet
van 20 juli 2006, dat specificeert dat het FAGG optreedt
als verwerkingsverantwoordelijke.

Art. 12

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/7 in, in de
wet van 20 juli 2006, dat specificeert uit welke documen-
ten de gegevens die worden verwerkt afkomstig zijn.

Art. 13

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/8 in, in de
wet van 20 juli 2006, dat omschrijft welke categorieén
van gegevens worden verwerkt.

Teneinde te antwoorden op de opmerkingen van de
Gegevensbeschermingsautoriteit (Advies nr. 04/2004
van 19 januari 2024, punt 19) is de verwerking van de
geboorteplaats geschrapt om te voldoen aan het mi-
nimalisatiebeginsel van de AVG, en is het gebruik van
foto’s beperkt tot situaties waar ze essentieel zijn voor
de identificatie van de betrokkene en zijn identificatie
noodzakelijk is om redenen van algemeen belang op
het gebied van de volksgezondheid overeenkomstig
artikel 9, § 2, i) van de AVG.

Art. 14

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/9 in, in de
wet van 20 juli 2006, dat preciseert wie de betrokkenen
zijn bij de verwerking van gegevens.

Om tegemoet te komen aan de opmerking gefor-
muleerd door de Gegevensbeschermingsautoriteit in
punt 20 van haar advies nr. 04/2004 van 24 januari 2024,
somt het ontworpen artikel nu expliciet de categorieén
van betrokken personen bij de verwerking op, wat een
noodzakelijke verduidelijking biedt om een precies begrip
van het toepassingsgebied van de wet te verzekeren.
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Art. 15

Larticle en projet insére un article 12/10 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel, en son premier paragraphe,
prévoit quelles sont les personnes qui ont un accés
direct au traitement de données.

Le second paragraphe de l'article en projet prévoit
que l'acces ne peut avoir lieu que dans la mesure ou
il est adéquat, pertinent et non excessif au regard de
'exécution des finalités du traitement de données.

Afin d’éviter les acces injustifiés, I'enregistrement des
acces et des tentatives d’acces, ainsi que leur contréle
périodique par le délégué a la protection des données
est également prévu.

Art. 16

Larticle en projet insére un article 12/11 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel prévoit, en son premier para-
graphe, une interdiction de principe pour les inspecteurs
et contrdleurs de divulguer les données a caractére
personnel contenues dans le traitement de données, de
méme que les autres informations confidentielles dont
ils ont eu connaissance en raison de leurs fonctions.

Le deuxieme paragraphe de la disposition en projet
prévoit I'interdiction pour les personnes qui ont un acces
direct au traitement de données de dévoiler I'identité des
personnes qui dénoncent une infraction aux législations
qu’ils contrélent. La seule exception a cette interdiction
est le cas dans lequel la personne qui a dénoncé les
faits consent a ce que son identité soit révélée. Cette
interdiction est fondée sur le fait qu’il est nécessaire de
protéger les personnes qui dénoncent des infractions qui
sont potentiellement dangereuses pour la santé publique.

Le troisieme paragraphe prévoit des exceptions a
I'interdiction de principe formulée au premier paragraphe
ainsi que les conditions qui doivent étre respectées pour
les appliquer.

Le premier point du troisieme paragraphe vise les
communications a d’autres membres de 'AFMPS que
ceux qui ont un acceés direct au traitement. Ces communi-
cations sont indispensables. Leur but est de permettre a
I’Agence d’accomplir les missions (autres que les missions
d’inspection) qui lui sont assignées par la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
FAFMPS. On pense, par exemple, a la communication
d’un procés-verbal ou d’un rapport d’inspection relatif a
des incidents survenus lors de I'utilisation d’un dispositif
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Art. 15

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/10 in, in de
wet van 20 juli 2006. De eerste paragraaf van het ont-
worpen artikel bepaalt welke personen een rechtstreekse
toegang hebben tot de verwerking van gegevens.

In de tweede paragraaf van het ontworpen artikel
wordt voorzien dat de toegang slechts kan plaatsvinden
voor zover deze toereikend, ter zake dienend en niet
bovenmatig is in verhouding tot de doeleinden van de
gegevensverwerking.

Om ongerechtvaardigde toegang te voorkomen, is ook
voorzien in de registratie van toegangen en pogingen tot
toegang, alsook in de periodieke controle daarvan door
de functionaris voor gegevensbescherming.

Art. 16

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/11 in de wet
van 20 juli 2006, waarin in de eerste paragraaf wordt
voorzien in een principieel verbod voor de inspecteurs
en controleurs om persoonsgegevens uit de gegevens-
verwerking alsook andere vertrouwelijke informatie
waarvan zij uit hoofde van hun functie kennis hebben
gekregen, bekend te maken.

De tweede paragraaf van de ontworpen bepaling
voorziet in een verbod voor personen die directe toe-
gang hebben tot de gegevensverwerking om de iden-
titeit bekend te maken van personen die een inbreuk
aanklagen op de wetgevingen die zij controleren. De
enige uitzondering op dit verbod is wanneer de persoon
die de inbreuk heeft aangeklaagd instemt met de be-
kendmaking van zijn identiteit. Dit verbod is gebaseerd
op de noodzaak om klokkenluiders te beschermen die
strafbare feiten melden die potentieel gevaarlijk zijn voor
de volksgezondheid.

De derde paragraaf voorziet in uitzonderingen op het
in de eerste paragraaf vastgestelde principiéle verbod
en in de voorwaarden waaraan moet worden voldaan
om deze toe te passen.

Het eerste punt van de derde paragraaf heeft betrekking
op communicatie aan andere leden van het FAGG dan
diegenen die directe toegang hebben tot de gegevens-
verwerking. Deze communicatie is onmisbaar. Het doel
is om het Agentschap in staat te stellen de taken uit te
voeren (anders dan inspectieopdrachten) die hem zijn
toegewezen door de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het FAGG. Men denkt
bijvoorbeeld aan de overdracht van een proces-verbaal
of een inspectierapport betreffende incidenten die zich
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médical au service de matériovigilance de ’Agence pour
analyse. Ou a la transmission d’un procés-verbal par un
inspecteur au service juridique de ’Agence pour avis.
Ces transmissions sont prévisibles en ce sens qu’elles
font partie de I'exécution normale de ses missions par
I’AFMPS. Linterdiction de divulguer les informations,
visée au premier paragraphe de la disposition en projet,
est étendue aux membres de '’AFMPS auxquels elles ont
été communiquées. Bien que I'’APD indique explicitement
dans son avis que cela ne devrait pas étre considéré
comme une communication des données a caractere
personnel a des destinataires tiers, étant donné qu’elles
sont traitées au sein du méme responsable du traitement
(n° 32), il est opportun que cela soit encore explicité
dans la loi afin de rendre ce principe clair.

Le deuxiéme point du paragraphe prévoit la possi-
bilité de communiquer des données dans les cas de
collaboration internationale, lorsque cela est prévu par
le droit de I’'Union ou le droit national et aux conditions
définies par ces textes.

Le troisieme point du paragraphe prévoit que des don-
nées du traitement de données visé a I'article 12/5 peuvent
étre communiquées aux services de police, aux autorités
judiciaires ou aux membres du personnel chargés du
controle du respect des Iégislations qui tombent dans les
compétences de I'’Agence Fédérale pour la Sécurité de
la Chaine Alimentaire, de I'Institut National d’Assurance
Maladie Invalidité, du Service Public Fédéral Santé
Publique et du Service Public Fédéral Economie, et
du Service Public Fédéral de Controle Nucléaire. La
communication est limitée aux acteurs avec lesquels
I'inspection de 'AFMPS interagit souvent de par la
connexité des compétences. Le projet d’article définit,
par ailleurs, les modalités de ces communications, a
savoir: les deux finalités pour lesquelles les données
peuvent étre communiquées (dénoncer une infraction
aux législations qui tombent dans les compétences des
institutions précitées ou organiser et coordonner avec
elles des actions collaborations opérationnelles dans la
lutte contre les infractions), les catégories de données qui
peuvent étre communiquées ainsi que le moment de leur
communication (au moment de la dénonciation ou de la
collaboration). Par ailleurs, Il s’ensuit que les communi-
cations de données a caractere personnel basées sur le
troisieme point du paragraphe 3 devront étre formalisées
dans un protocole d’accord conforme a l'article 20 de
la loi du 30 juillet 2018 relative a la protection des per-
sonnes physiques a I'égard des traitements de données
a caractere personnel (voir sur ce point I'avis de I'Autorité
de protection des données n° 04/2024, points 51 a 53).
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hebben voorgedaan tijdens het gebruik van een me-
disch hulpmiddel, aan de dienst materiovigilantie van
het Agentschap voor analyse. Of aan het doorsturen
van een proces-verbaal door een inspecteur aan de
juridische dienst van het Agentschap voor advies. Deze
overdrachten zijn te voorzien in die zin dat ze deel uit-
maken van de normale uitvoering van de taken van het
FAGG. Het in de eerste paragraaf van de ontworpen
bepaling bedoelde verbod op bekendmaking van de
informatie wordt uitgebreid tot de leden van het FAGG
aan wie deze informatie werd doorgegeven. Hoewel
de GBA in haar advies uitdrukkelijk aangeeft dat zulks
niet dient te worden aanzien als het meedelen van de
persoonsgegevens aan derden-ontvangers, aangezien
deze binnen dezelfde verwerkingsverantwoordelijke
worden verwerkt (randnr. 32), is het dienstig om zulks
nog steeds te expliciteren in de wet, teneinde dit principe
duidelijk te stellen.

Het tweede punt van de paragraaf voorziet in de mo-
gelijkheid van mededeling van gegevens in geval van
internationale samenwerking, wanneer het recht van
de Unie of het nationale recht daarin voorziet en onder
de voorwaarden die zijn vastgesteld in deze teksten.

Het derde punt van de paragraaf voorziet dat gegevens
voor de gegevensverwerking bedoeld in artikel 12/5 kun-
nen worden meegedeeld aan de politiediensten, de
gerechtelijke autoriteiten of aan het personeel dat be-
last is met het toezicht op de naleving van de wetge-
ving die onder de bevoegdheid valt van het Federaal
Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen,
het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering,
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, de
Federale Overheidsdienst Economie en de Federale
Overheidsdienst voor Nucleaire Controle. De com-
municatie is beperkt tot de actoren waarmee de in-
spectie van het FAGG vaak interageert vanwege de
verbondenheid van de bevoegdheden. Het ontworpen
artikel bepaalt daarnaast de voorwaarden voor die
mededelingen, namelijk: de twee doeleinden waarvoor
de gegevens kunnen worden meegedeeld (melden van
inbreuken op wetgevingen die tot de bevoegdheden van
de voormelde instellingen behoren of het organiseren
en codrdineren van de operationele samenwerking bij
de bestrijding van inbreuken), de categorieén van ge-
gevens die kunnen worden meegedeeld en het tijdstip
waarop zij worden meegedeeld (op het moment van
de aangifte of de samenwerking). Daaruit volgt dat de
mededeling van persoonsgegevens gebaseerd op het
derde lid van paragraaf 3 geformaliseerd moet worden
in een protocolovereenkomst conform artikel 20 van de
wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van
natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking
van persoonsgegevens (zie over dit punt het advies van
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Voir aussi infra — nous estimons avoir ddment répondu
aux remarques reprises aux 36 — 37 et 51 — 53.

Afin de rencontrer I'observation formulée par I'Au-
torité de protection des données au point 34 de son
avis n° 04/2004 du 24 janvier 2024, le projet d’article
integre désormais les autorités judiciaires parmi les
destinataires des données dans le cadre des traitements
prévus par la loi.

Par ailleurs, I’Autorité de protection des données,
dans les points 35 et 36 de son avis, met I'accent sur la
nécessité d’éviter une diffusion excessive et contre-pro-
ductive de données personnelles vers un large éventail
de services publics et d’organismes. Elle recommande
une définition précise des secteurs problématiques et
des infractions spécifiques justifiant la transmission de
données d’inspection par ’AFMPS a ces entités. LAutorité
insiste également sur 'importance de dispenser une
formation adéquate au personnel de 'AFMPS impliqué
dans la potentielle communication de ces données d’ins-
pection, afin de les informer sur les limites et possibilités
de telles transmissions.

La recommandation de I’Autorité de protection des
données, contenue dans le n° 37, ne peut pas étre entie-
rement suivie. Il estimpossible de définir a 'avance de
maniere définitive les cas qui doivent étre communiqués
et ceux qui ne doivent pas I'étre. Toutefois, il faut veiller
a éviter un partage excessif et inutile des données,
comme l'indique ’APD au point 36 de son avis. Pour
ces raisons, il est envisagé, comme le conseille 'APD,
que les inspecteurs concernés recgoivent la formation
nécessaire a cette fin, en mettant 'accent sur les pos-
sibilités et les limites de ces communications — de cette
maniere, il est garanti que I'examen est toujours effectué
au niveau de I'inspecteur individuel.

Pour répondre a la demande du Conseil d’Etat dans
son avis 74.962/3 du 8 février 2024, point 4, la possibi-
lité de transmettre aux institutions visées par cet article
les données qui peuvent étre “utiles” pour déterminer
si une infraction a été commise a été limitée aux don-
nées “nécessaires” a cette fin. Il s’agit d’'une mise en
ceuvre du principe de minimisation des données visé
a l'article 5, alinéa 1, ¢), du RGPD. De cette maniére, il
est toutefois garanti qu’il ne peut y avoir, comme le cite
I’APD, un transfert “en masse” de données — 'inspecteur
individuel, formé a cet effet, procéde a une analyse,
d’une part, des compétences des autres administrations
et, d’autre part, des faits qu’il estime étre une infraction
a la législation pour laquelle 'autre administration est

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

15

de GBA nr. 04/2024, punt 51 tot 53). Zie hieromtrent ook
infra — op deze wijze wordt onzes inziens voldoende
tegemoet gekomen aan de bemerkingen vermeld in
randnr. 36 — 37 en 51 — 53.

Om tegemoet te komen aan de opmerking van de
Gegevensbeschermingsautoriteit in punt 34 van haar
advies nr. 04/2004 van 24 januari 2024, omvat het ont-
worpen artikel nu de gerechtelijke autoriteiten als ont-
vangers van gegevens binnen de verwerkingen voorzien
door de wet.

Daarnaast benadrukt de Gegevensbeschermings-
autoriteit in de punten 35 en 36 van haar advies de
noodzaak om de overmatige en contraproductieve ver-
spreiding van persoonsgegevens naar een breed scala
van openbare diensten en organisaties te vermijden. Zij
beveelt een nauwkeurige definitie aan van de problema-
tische gebieden en de specifieke overtredingen die de
overdracht van inspectiegegevens door het FAGG aan
deze entiteiten rechtvaardigen. De Autoriteit benadrukt
ook het belang van het verstrekken van adequate op-
leiding aan het personeel van het FAGG dat betrokken
is bij de mogelijke communicatie van deze inspectiege-
gevens, om hen te informeren over de beperkingen en
mogelijkheden van dergelijke overdrachten.

De aanbeveling van de Gegevensbeschermings-
autoriteit, vervat in randnr. 37, kan niet geheel worden
gevolgd. Het is onmogelijk om op voorhand op sluitende
wijze vast te leggen voor welke gevallen een medede-
ling dient te gebeuren, en welke niet. Wel moet worden
gewaakt over het feit dat er geen overmatige en onnodige
deling van gegevens gebeurt, zoals de GBA aanhaalt in
randnummer 36 van haar advies. Om die redenen wordt
voorzien, zoals de GBA adviseert, dat de betrokken in-
specteurs hiertoe de nodige vorming dienen te ontvangen,
waarbij de focus gelegd wordt op de mogelijkheden en
beperkingen van deze communicaties — op deze wijze
wordt gegarandeerd dat de afweging steeds gemaakt
wordt op niveau van de individuele inspecteur.

Om te voldoen aan de vraag van de Raad van State
in zijn advies 74.962/3 van 8 februari 2024, punt 4, is de
mogelijkheid om aan de in dit artikel genoemde instel-
lingen gegevens over te dragen die “nuttig” kunnen zijn
om te bepalen of er een overtreding is begaan, beperkt
tot de gegevens die “noodzakelijk” zijn voor dit doel. Dit
is een uitvoering van het beginsel van gegevensminima-
lisatie zoals bedoeld in artikel 5, lid 1, ¢), van de AVG. Op
deze wijze wordt wel gegarandeerd dat er geen sprake
kan zijn van een, zoals de GBA aanhaalt, doorgifte “en
masse” van gegevens — de individuele inspecteur, die
hiervoor gevormd is, maakt een analyse van enerzijds
de bevoegdheden van de andere administraties en
anderzijds de feiten, waarvan hij oordeelt dat deze een
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compétente. Les principes cités par I’APD sont donc
garantis par ce projet.

Art. 17

Larticle en projet insére un article 12/12 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel prévoit les durées de conser-
vation des différents types de données a caractére
personnel contenues dans le traitement de données
visé a l'article 12/5. Les variations dans la durée de
conservation qu’il prévoit sont congues pour s’adapter
aux différentes situations juridiques et aux divers niveaux
de risque associés a chaque type de données.

Le premier alinéa de l'article en projet prévoit qu’en
regle générale, les données sont conservées pendant
dix ans a partir de la date de leur collecte auprés de la
personne concernée ou d’un tiers.

Le deuxiéme alinéa prévoit une exception concernant
les données relatives aux autorisations ou aux agréments
pour des activités visées par la loi du 24 février 1921.
Dans ce cas précis, la durée de conservation n’excede
pas dix ans aprés |'expiration de I'autorisation ou de
agrément.

Le troisieme alinéa de I'article en projet introduit
une exception spécifique pour les données relatives a
I'enregistrement des transactions Iégales de substances
stupéfiantes et psychotropes, en fixant la durée de leur
conservation a cing ans.

Le quatriéme alinéa traite de la conservation des don-
nées relatives a des faits ayant conduit a une transaction
ou une condamnation pénale définitive. Initialement,
le projet prévoyait que le délai de conservation était
interrompu soit par le paiement de la transaction,
soit par le prononcé de la condamnation. Dans son
avis n° 74.962/3 du 8 février 2024, point 20, le Conseil
d’Etat a émis la remarque suivante: “La question se
pose de savoir si I'intention n’est pas plutdét, comme a
lalinéa 6, d’effacer les données a partir de ce paiement
ou de cette condamnation définitive. La disposition en
projet doit étre reconsidérée sous cet angle. Quoi qu’il
en soit, I'intention ne peut pas étre que le délai recom-
mence a courir a partir de ce paiement ou de cette
condamnation définitive.”.

Cette recommandation du Conseil d’Etat a été suivie.
Un délai de conservation de trois ans a été choisi. En effet,
I’AFMPS doit étre en mesure d’appliquer les dispositions
concernant les récidives, telles que formulées dans la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments a usage humain,
alarticle 17, § 2, alinéa 3, aux termes duquel: “Lorsque
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inbreuk kunnen zijn op de wetgeving waarvoor de andere
administratie bevoegd is. De principes die de GBA aan-
haalt worden derhalve gewaarborgd door dit ontwerp.

Art. 17

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/12 toe aan
de wet van 20 juli 2006, waarin de bewaartermijnen voor
verschillende soorten persoonsgegevens zijn vastgesteld
die zijn opgenomen in de gegevensverwerking zoals
bedoeld in artikel 12/5. De variaties in bewaartermijnen
zijn ontworpen om zich aan te passen aan verschillende
juridische situaties en de diverse risiconiveaus die zijn
verbonden aan elk type gegevens.

Het eerste lid van het ontworpen artikel stelt als alge-
mene regel dat de gegevens worden bewaard voor een
periode van tien jaar vanaf de datum van hun verzameling
bij de betrokken persoon of een derde partij.

Het tweede lid voorziet in een uitzondering met betrek-
king tot gegevens over vergunningen of goedkeuringen
voor activiteiten zoals bedoeld in de wet van 24 febru-
ari 1921. In dit specifieke geval zal de bewaartermijn
niet langer zijn dan tien jaar na het verstrijken van de
vergunning of goedkeuring.

Het derde lid van het ontworpen artikel introduceert
een specifieke uitzondering voor gegevens betreffende
de registratie van legale transacties van verdovende
en psychotrope stoffen, en stelt de bewaartermijn vast
op vijf jaar.

Het vierde lid behandelt de bewaring van gegevens
met betrekking tot feiten die hebben geleid tot een
minnelijke schikking of een definitieve strafrechtelijke
veroordeling. Aanvankelijk voorzag het ontwerp dat de
bewaartermijn werd onderbroken door de betaling van
de schikking of door de uitspraak van de veroordeling.
In zijn advies nr. 74.962/3 van 8 februari 2024, punt 20,
heeft de Raad van State de volgende opmerking ge-
maakt: “Er rijst een vraag of eerder bedoeld wordt, zoals
in het zesde lid, dat de gegevens worden gewist vanaf
die betaling of die definitieve veroordeling. De voorge-
stelde bepaling moet in dat licht worden heroverwogen.
Het kan alleszins niet de bedoeling zijn dat de termijn
opnieuw begint te lopen vanaf die betaling of die defi-
nitieve veroordeling.”.

Deze aanbeveling van de Raad van State is gevolgd.
Een bewaartermijn van drie jaar is gekozen. Het FAGG
moet immers in staat zijn om de bepalingen met be-
trekking tot recidive toe te passen, zoals geformuleerd
in de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, artikel 17, § 2, derde lid, waarin
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la transaction concerne des infractions aux dispositions
pour lesquelles, a I'égard de l'intéressé, des infractions
par proces-verbal avaient déja été constatées ou avaient
déja fait 'objet d’un avertissement dans les trois ans
de la date de constatation, le montant maximal de la
transaction est doublé.” Des dispositions similaires se
retrouvent dans la du 22 décembre 2020 relative aux
dispositifs médicaux, article 92, § 2, alinéa 3, et dans
la loi du 15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro, article 93, § 2, alinéa 3.

Le cinquieme alinéa prévoit que les données relatives
a des faits ayant abouti a une décision de classement
sans suite sont conservées pendant dix ans a partir de
la date du classement.

Finalement, I'article stipule que les données relatives
a des faits pour lesquels les poursuites pénales sont
prescrites ou ont abouti & une décision définitive de non-
lieu ou d’acquittement doivent étre effacées sans délai.

Art. 18

Larticle en projet insere un article 12/13 dans la
loi du 20 juillet 2006 qui habilite le Roi a prendre des
mesures d’exécution pour mettre en ceuvre le traitement
de données. Conformément a ce que prévoit I'article 36,
paragraphe 4, du RGPD, le Roi demande I'avis de
I’Autorité de protection des données avant I'adoption
de toute mesure d’exécution.

Section 3
Limitations des droits des personnes concernées
Art. 19

Cet article insére dans la loi du 20 juillet 2006 une sec-
tion consacrée aux possibilités de limiter les droits que le
Reéglement 2016/679 donne aux personnes concernées
par le traitement de données lorsque I'application de ces
droits nuirait a I'exécution des missions d’inspection ou
risquerait de violer le secret de 'enquéte pénale ou la
sécurité des personnes.

Le systéme mis en place peut étre schématiquement
décrit comme suit:
Dans un premier temps, I'avant-projet pose comme

principe que les droits des personnes concernées (visés
aux articles 12 a 22, a l'article 34 et des principes visés
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staat: “Wanneer de transactie betrekking heeft op in-
breuken van bepalingen waarvoor ten aanzien van de
betrokkene, binnen drie jaar na de vaststelling, reeds
inbreuken werden vastgesteld bij proces-verbaal of het
voorwerp hebben uitgemaakt van een waarschuwing,
wordt het maximumbedrag van de minnelijke schikking
verdubbeld.” Vergelijkbare bepalingen zijn te vinden in
de wet van 22 december 2020 betreffende medische
hulpmiddelen, artikel 92, § 2, derde lid, en in de wet
van 15 juni 2022 betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek, artikel 93, § 2, lid 3.

Het vijfde lid stelt dat de gegevens die betrekking
hebben op feiten die hebben geleid tot een beslissing
om de zaak te seponeren, worden bewaard gedurende
tien jaar vanaf de datum van het seponeren.

Ten slotte bepaalt het ontworpen artikel dat gegevens
met betrekking tot feiten waarvoor de strafrechtelijke
vervolging is verjaard of die hebben geleid tot een defi-
nitief besluit van vrijspraak of buitenvervolgingstelling,
onverwijld moeten worden gewist.

Art. 18

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/13 in de
wet van 20 juli 2006 in, waarin de Koning wordt ge-
machtigd om uitvoeringsmaatregelen te nemen om de
verwerking van gegevens uit te voeren. Overeenkomstig
artikel 36, lid 4, van de AVG wint de Koning het advies
van de Gegevensbeschermingsautoriteit in alvorens er
uitvoeringsmaatregelen worden aangenomen.

Afdeling 3
Beperking van de rechten van de betrokkenen
Art. 19

Het artikel voegt een afdeling in in de wet van
20 juli 2006 gewijd aan de mogelijkheden tot beperking
van de rechten die Verordening 2016/679 geeft aan de
betrokkenen bij de verwerking van gegevens, wanneer
de toepassing van de betrokken rechten afbreuk zou
kunnen doen aan de inspectieopdrachten of het geheim
van het strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid van
personen zou kunnen schenden.

De opzet van het systeem kan schematisch als volgt
worden beschreven:

Ten eerste wordt in het voorontwerp het beginsel

vastgesteld dat de rechten van de betrokken personen
(bedoeld in de artikelen 12 tot 22, en artikel 34 en de in
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a l'article 5 du RGPD) sont limités en ce qui concerne
les données contenues dans le traitement de données
visé a I'article 12/5.

Cette limitation de principe est justifiée par le fait que
ces données peuvent concerner des infractions et qu’il
convient, le cas échéant, de ne pas rendre I’enquéte
impossible ou d’entraver I'action du Procureur du Roi
en informant, par exemple, I'auteur présumé des faits
de I'enquéte en cours.

Dans un second temps, afin de garantir que les limita-
tions aux droits des personnes concernées soient limitées
a ce qui est strictement nécessaire et proportionné pour
I'exécution des missions des inspecteurs et contrdleurs de
FAFMPS, comme I'exige le RGPD, I'avant-projet prévoit
trois importantes restrictions au principe de limitation
des droits des personnes concernées.

Premierement, I'avant-projet prévoit que la durée de
la limitation ne peut excéder la période pendant laquelle
la personne concernée fait 'objet d’'un contréle, d’'une
enquéte, d’'une inspection ou d’actes préparatoires a
ceux-Ci (dont la durée ne peut excéder un an), majorée
de la période durant laquelle les données sont traitées
en vue d’entreprendre une ou plusieurs des actions
prévues par la loi en cas d’infraction (saisie, mise sous
scellés, avertissement, délais pour se mettre en ordre,
procés-verbal de constatation transmis directement au
parquet ou proces-verbal avec proposition de transaction).

Ensuite, la limitation vaut uniquement lorsque I'appli-
cation des droits ou principes concernés nuirait aux
besoins du contrdle, de I'enquéte, de I'inspection ou
des actes préparatoires ou risque de violer le secret de
'enquéte pénale ou la sécurité des personnes.

Enfin, la limitation cesse automatiquement lorsque le
dossier aboutit a une action qui implique qu’elle n’est
plus nécessaire. Tel est le cas lorsque le dossier aboutit
a la notification d’un avertissement, a la proposition
d’une transaction ou a un rapport d’inspection, sans
qu’aucune infraction n’ait été constatée.

Dans un troisieme temps, I'avant-projet prévoit que
la limitation des droits sera toujours d’application dans
les deux cas suivants:

— lorsque l'inspecteur informe le parquet de faits
qu’il estime constituer des infractions sans dresser de
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artikel 5 van de AVG bedoelde beginselen) beperkt zijn
wat betreft de gegevens opgenomen in de verwerking
van gegevens bedoeld in artikel 12/5.

Deze principiéle beperking wordt gerechtvaardigd door
het feit dat deze gegevens betrekking kunnen hebben op
inbreuken en dat het onderzoek, in voorkomend geval,
niet onmogelijk mag worden gemaakt of het optreden
van de procureur des Konings niet mag worden belem-
merd door bijvoorbeeld de vermoedelijk dader in kennis
te stellen van de feiten van het lopende onderzoek.

Ten tweede voorziet het voorontwerp in drie belang-
rijke beperkingen op het beginsel van beperking van de
rechten van de betrokkenen, om ervoor te zorgen dat de
beperkingen van de rechten van de betrokkenen beperkt
blijven tot wat strikt noodzakelijk en evenredig is voor
de uitvoering van de opdrachten van de inspecteurs en
controleurs van het FAGG, zoals de AVG voorschrijft.

In de eerste plaats bepaalt het voorontwerp dat de duur
van de beperking niet langer mag zijn dan de periode
gedurende welke de betrokkene het voorwerp uitmaakt
van een controle, onderzoek, inspectie of voorbereidende
handelingen (waarvan de duur niet langer dan één jaar
mag zijn), plus de periode gedurende welke de gegevens
worden verwerkt met het oog op het nemen van een of
meer maatregelen waarin de wet voorziet in geval van
inbreuk (inbeslagname, verzegeling, waarschuwing,
termijnen om orde op zaken te stellen, proces-verbaal
van vaststelling dat rechtstreeks naar het parket wordt
gezonden, of proces-verbaal met voorstel tot minnelijke
schikking).

De beperking is vervolgens alleen van toepassing
wanneer de toepassing van de betrokken rechten of
beginselen afbreuk zou doen aan de behoeften van de
controle, het onderzoek, de inspectie of de voorberei-
dende handelingen, of het geheim van het strafrechtelijk
onderzoek of de veiligheid van personen zou kunnen
schenden.

Ten slotte houdt de beperking automatisch op te
bestaan wanneer het dossier leidt tot een handeling
die impliceert dat zij niet langer nodig is. Dit is het geval
wanneer de zaak uitmondt in een waarschuwing, een
minnelijke schikkingsvoorstel of een inspectieverslag,
zonder dat een inbreuk wordt vastgesteld.

Ten derde bepaalt het voorontwerp dat de beperking
altijd van toepassing zal zijn in de twee volgende gevallen:

— wanneer de inspecteur het parket in kennis stelt
van feiten die hij als inbreuken beschouwt zonder een
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proces-verbal afin que le parquet prenne les mesures
qu’il estime nécessaires;

— lorsque l'inspecteur constate des infractions et
adresse le proces-verbal au parquet, sans proposer de
transaction au contrevenant présumé.

Dans ces deux cas, la décision de I'inspecteur ou
du contréleur de s’adresser directement au Procureur
du Roi implique qu’il estime que I'application des droits
de la personne concernée entraverait les possibilités
d’action du Procureur du Roi.

Art. 20

Larticle en projet insére un article 12/14 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel, en son premier paragraphe,
exclut 'application de certains droits que le régle-
ment 2016/679 attribue aux personnes physiques dont
les données a caractere personnel sont traitées. Cette
limitation des droits des personnes concernées vise le
traitement de données.

Le second paragraphe de I'article en projet précise
que, dans la mesure ou leur application aboutirait au
méme résultat que 'application des droits visés au pre-
mier paragraphe, I'application des principes généraux
visés a l'article 5 du réglement 2016/679 est également
suspendue.

Lobijectif de I'article en projet est de permettre a la
AFMPS d’exercer efficacement ses missions de contrle
et d’inspection. Il trouve son fondement dans l'article 23,
paragraphe 1¢, du réglement 2016/679 qui prévoit que
le droit de I'Etat membre auquel le responsable du trai-
tement ou le sous-traitant est soumis peut, par la voie
de mesures législatives, limiter la portée des obligations
et des droits prévus a certains articles du reglement,
lorsqu’une telle limitation respecte I'essence des liber-
tés et des droits fondamentaux et qu’elle constitue une
mesure nécessaire et proportionnée dans une société
démocratique pour garantir 'un des objectifs énumérés
sous les points a) a j) de cette disposition.

Le Conseil d’Etat a estimé que les possibilités de
limitation aux droits des personnes concernées propo-
sées dans le projet d’article 12/14 de la loi du 20 juil-
let 2006 sont proportionnées pour atteindre les objec-
tifs spécifiés a I'article 23, § 1%, d), €) et h) du RGPD.
Cependant, il a considéré que cela ne s’appliquait
pas a I'objectif énoncé au point g) (avis du Conseil
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proces-verbaal op te stellen, zodat het parket de maat-
regelen kan nemen die het nodig acht;

— wanneer de inspecteur inbreuken vaststelt en
het proces-verbaal aan het parket toezendt, zonder de
vermoedelijke overtreder een schikking voor te stellen.

In beide gevallen houdt de beslissing van de inspec-
teur of controleur om zich rechtstreeks tot de procureur
des Konings te wenden, in dat hij van mening is dat de
toepassing van de rechten van de betrokkene afbreuk
zou doen aan mogelijkheden tot optreden van de pro-
cureur des Konings.

Art. 20

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/14 in de
wet van 20 juli 2006, waarin in de eerste paragraaf de
toepassing wordt uitgesloten van bepaalde rechten die
Verordening 2016/679 toekent aan personen wier per-
soonsgegevens worden verwerkt. Deze beperking van
de rechten van de betrokkenen beoogt de verwerking
van gegevens.

In de tweede paragraaf van het ontworpen artikel
wordt bepaald dat, voor zover de toepassing ervan tot
hetzelfde resultaat zou leiden als de toepassing van de
in de eerste paragraaf bedoelde rechten, de toepassing
van de in artikel 5 van Verordening 2016/679 bedoelde
algemene beginselen eveneens wordt geschorst.

Het doel van dit ontworpen artikel is het FAGG in
staat te stellen zijn toezichts- en inspectieopdrachten
doeltreffend uit te voeren. Het vindt zijn oorsprong in
artikel 23, lid 1, van Verordening 2016/679, dat bepaalt
dat het recht van de lidstaat die op de verwerkingsver-
antwoordelijke of de verwerker van toepassing is, door
middel van wettelijke maatregelen de reikwijdte van de
in bepaalde artikelen van de verordening neergelegde
verplichtingen en rechten kan beperken, op voorwaarde
dat die beperking de wezenlijke inhoud van de grond-
rechten en fundamentele vrijheden onverlet laat en in
een democratische samenleving een noodzakelijke en
evenredige maatregel is ter waarborging van een van de
onder de punten a) tot j) van deze bepaling opgesomde
doelstellingen.

De Raad van State heeft geoordeeld dat de mogelijkhe-
den tot beperking van de rechten van betrokken personen,
voorgesteld in het ontwerp van artikel 12/14 van de wet
van 20 juli 2006, evenredig zijn om de doelstellingen te
bereiken zoals gespecificeerd in artikel 23, § 1, d), €) en
h) van de AVG. Zij is echter van mening dat dit niet van
toepassing was op het doel vermeld in punt g) (advies
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d’Etat n° 74.962/3 du 8 février 2024, n° 5). Afin de satisfaire
a cet avis, le point g) a été exclu du projet d’article 12/14.

LAutorité de protection des données demande que
les différentes limitations apportées aux droits des
personnes concernées par I'article 12/14 soient plus
précisément justifiées (avis de 'APD n° 04/2024 du 19 jan-
vier 2024, points 45 & 47). Le Conseil d’Etat formule
une demande similaire dans son avis (Avis du Consell
d’Etat n° 74.962/3, point 5).

En ce qui concerne les limitations apportées aux droits
mentionnés au niveau de 'AFMPS: il est évident que
FAFMPS, lorsqu’elle contrOle le respect de la législation
pour laquelle elle est compétente, doit pouvoir déroger
aux droits de la personne concernée découlant du
RGPD. En effet, on ne peut pas vouloir qu'un suspect,
dans le cadre d’une enquéte, soit informé a I'avance
du fait que ses données sont traitées, de la finalité de
ce traitement (c’est-a-dire vérifier que la personne en
question ne commet pas d’infractions), etc. Il n’est pas
non plus envisageable que la personne concernée
puisse demander I'effacement de ses données au cours
de '’enquéte (ou méme apres la fin de celle-ci, dans
I'attente d’éventuelles poursuites). Cela empécherait
le contrble du respect des Iégislations pour lesquelles
'’AFMPS est compétente et qui ont, dans la plupart des
cas, (ou pourront avoir) un impact direct sur la santé
publique. Toutefois, afin de répondre aux remarques de
I'’APD et du Conseil d’Etat, il est prévu que I'inspecteur
procede a cette évaluation sur une base individuelle, au
cas par cas, et que le résultat de I’évaluation soit repris
dans le dossier.

En ce qui concerne le transfert de données a d’autres
administrations et la conservation de ces limitations: afin
d’accomplir ses missions, TAFMPS échange de maniére
structurelle des données a caractere personnel avec
les autorités judiciaires, la Police et I’Administration des
Douanes et Accises. Ces échanges sont bidirectionnels.
lIs portent notamment sur des données d’identification
des suspects d’infractions (comme le trafic de drogues,
de précurseurs de drogues ou de médicaments) ou sur
des données relatives a des transactions suspectes
(tel 'achat d’une grande quantité de précurseurs, par
exemple). Toutefois, 'ampleur et la variété des compé-
tences de 'AFMPS, le nombre d’infractions possibles
et de comportements potentiellement ciblés rendent
impossible une énumération exhaustive.

En ce qui concerne les données provenant des autorités
judiciaires, de la Police et de '’Administration des Douanes
et Accises, l'article 14, de la loi du 30 juillet 2018 relative
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van de Raad van State nr. 74.962/3 van 8 februari 2024,
randnr. 5). Om aan dit advies te voldoen, is punt g) uit
het ontwerp van artikel 12/14 verwijderd.

De Gegevensbeschermingsautoriteit vraagt dat de ver-
schillende beperkingen op de rechten van de betrokkenen
door artikel 12/14 nauwkeuriger worden gerechtvaardigd
(advies van de GBA nr. 04/2024 van 19 januari 2024,
punten 45 tot 47). De Raad van State formuleert een
soortgelijke vraag in zijn advies (Advies van de Raad
van State nr. 74.962/3, punt 5).

Voor wat betreft de beperkingen op de vermelde
rechten op niveau van het FAGG: het is evident dat het
FAGG, bij de controle op de naleving van de wetgeving
waarvoor het bevoegd is, moet kunnen afwijken van de
rechten van de betrokkene die voortvloeien uit de GDPR/
AVG. Het kan immers niet de bedoeling zijn dat een
verdachte, in het kader van een onderzoek, voorafgaan-
delijk geinformeerd wordt over het feit dat zijn gegevens
verwerkt worden, wat het doel is van deze verwerking
(nl. verifiéren of de persoon in kwestie geen inbreuken
pleegt), enz. Evenmin kan het de bedoeling zijn dat de
betrokkene zou kunnen vragen dat zijn gegevens in de
loop van het onderzoek (of zelfs na afronding ervan, in
afwachting van eventuele vervolging) zouden worden
gewist. Dit zou de controle op de wetgeving waarvoor
het FAGG bevoegd is, en dewelke in de meeste geval-
len een rechtstreeks impact (kunnen) hebben op de
volksgezondheid, onmogelijk maken. Om evenwel te
voldoen aan de bemerkingen van de GBA en de Raad
van State, wordt wel voorzien dat de inspecteur deze
afweging dient te maken op individuele basis, per dos-
sier, en dat het resultaat van de afweging moet worden
opgenomen in het dossier.

Wat betreft de doorgifte van gegevens aan andere
administraties en het behoud van deze beperkingen:
om zijn missies te vervullen, wisselt het FAGG op een
gestructureerde manier persoonsgegevens uit met de
gerechtelijke autoriteiten, de politie en de Algemene
Administratie van Douane en Accijnzen. Deze uitwis-
selingen gaan in twee richtingen. Ze betreffen met
name gegevens over de identificatie van verdachten van
misdrijven (zoals drugshandel, handel in drugsprecur-
soren of geneesmiddelen) of gegevens met betrekking
tot verdachte transacties (zoals de aankoop van een
grote hoeveelheid precursoren, bijvoorbeeld). Echter,
de omvang en variéteit van de bevoegdheden van het
FAGG, het aantal mogelijke misdrijven en de gedragingen
waartegen men zich kan richten, maken een uitputtende
opsomming onmogelijk.

Wat betreft de gegevens afkomstig van de gerechtelijke

autoriteiten, de politie en de Algemene Administratie
van Douane en Accijnzen, bepaalt artikel 14 van de
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a la protection des personnes physiques a I'égard des
traitements de données a caractére personnel prévoit que:

“§ 1°". En application de I'article 23 du Reglement, les
articles 12 a 22 et 34 du Reglement, ainsi que le prin-
cipe de transparence du traitement visé a 'article 5 du
Reglement ne s’appliquent pas aux traitements de don-
nées émanant directement ou indirectement des auto-
rités judiciaires, des services de police, de I'Inspection
générale de la police fédérale et de la police locale, de
la Cellule de Traitement des Informations Financieres,
de 'Administration générale des douanes et accises, et
de I’'Unité d’information des passagers visés au titre 2,
a I'égard” des autorités publiques, telles que 'AFMPS.

“§ 2. Le responsable du traitement visé au présent
titre qui est en possession de données visées au pa-
ragraphe 1°, ne les communique pas a la personne
concernée, a moins que:

1° la loi I'y oblige dans le cadre d’une procédure
contentieuse; ou que

2° les autorités judiciaires, les services de police,
I'Inspection générale de la police fédérale et de la po-
lice locale, la Cellule de Traitement des Informations
Financieres, ’Administration générale des douanes et
accises, et I'Unité d’information des passagers visés au
paragraphe 1%, chacun pour les données les concernant,
I'y autorisent.

Le responsable du traitement ou I'autorité compétente
ne fait aucune mention qu’il est en possession de don-
nées émanant de ceux-ci.

§ 3. Les limitations visées au paragraphe 1° portent
également sur la journalisation des traitements des auto-
rités judiciaires, des services de police, de I'Inspection
générale de la police fédérale et de la police locale, de
la Cellule de Traitement des Informations Financieres,
de ’Administration générale des douanes et accises et
de I'Unité d’information des passagers dans les banques
de données des responsables du traitement visés au
présent titre auxquelles ceux-ci ont directement acces.
Ces limitations ne s’appliquent qu’aux données traitées
initialement pour les finalités visées a l'article 27 de la
présente loi.”

Larticle 27 concerne les “traitements de données a
caractere personnel effectués par les autorités com-
pétentes aux fins de prévention et de détection des
infractions pénales, d’enquétes et de poursuites en la
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wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van
natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking
van persoonsgegevens dat:

“§ 1. In toepassing van artikel 23 van de Verordening
zijn de rechten bedoeld in de artikelen 12 tot 22 en 34 van
de Verordening, evenals het principe van transparantie
van de verwerking bedoeld in artikel 5 van de Verordening,
niet van toepassing op de verwerkingen van gegevens
die rechtstreeks of onrechtstreeks afkomstig zijn van
de gerechtelijke autoriteiten, de politiediensten, de
Algemene Inspectie van de federale politie en de lokale
politie, de Cel voor Financiéle Informatieverwerking,
de Algemene administratie van douane en accijnzen,
en de Passagiersinformatie-eenheid zoals bedoeld in
titel 2, met betrekking tot” de openbare autoriteiten,
zoals het FAGG.

“§ 2. De verwerkingsverantwoordelijke bedoeld in
deze titel, die in het bezit is van de gegevens bedoeld
in paragraaf 1, deelt deze niet mee aan de betrokkene,
tenzij:

1° de wet dit vereist in het kader van een gerechtelijke
procedure; of

2° de gerechtelijke autoriteiten, de politiediensten, de
Algemene Inspectie van de federale politie en de lokale
politie, de Cel voor Financiéle Informatieverwerking,
de Algemene administratie van douane en accijnzen,
en de Passagiersinformatie-eenheid zoals bedoeld in
paragraaf 1, elk voor de gegevens die hen betreffen,
dit toestaan.

De verwerkingsverantwoordelijke of de bevoegde
autoriteit onthult niet het bezit van gegevens afkomstig
van deze entiteiten.

§ 3. De beperkingen bedoeld in paragraaf 1 zijn even-
eens van toepassing op de logbestanden van de ver-
werkingen uitgevoerd door de gerechtelijke autoriteiten,
de politiediensten, de Algemene Inspectie van de fede-
rale politie en de lokale politie, de Cel voor Financiéle
Informatieverwerking, de Algemene administratie van
douane en accijnzen, en de Passagiersinformatie-eenheid
in de databanken van de verwerkingsverantwoordelijken
zoals bedoeld in deze titel, waartoe zij rechtstreeks
toegang hebben. Deze beperkingen zijn slechts van
toepassing op de gegevens die oorspronkelijk verwerkt
werden voor de doeleinden zoals bedoeld in artikel 27 van
deze wet.”

Artikel 27 betreft de “verwerkingen van persoonsge-
gevens uitgevoerd door de bevoegde autoriteiten voor
het voorkomen en opsporen van strafbare feiten, voor
onderzoeken en vervolgingen van dergelijke feiten of
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matiere ou d’exécution de sanctions pénales, y compris
la protection contre les menaces pour la sécurité publique
et la prévention de telles menaces.”

Il résulte de I'article 14 de la loi du 30 juillet 2018 que
I’AFMPS doit disposer d’une législation prévoyant des
exceptions a tous les droits des personnes concer-
nées, comme le fait I'article 12/14 du projet, en ce qui
concerne les données a caractere personnel émanant
directement ou indirectement des autorités judiciaires,
des services de police et de ’Administration générale
des douanes et accises.

Par contre, les données a caractere personnel is-
sues de ’AFMPS et transmises par elle aux autorités
judiciaires, aux services de police et a ’Administration
générale des douanes et accises ainsi que les échanges
de données entre ’AFMPS et d’autres entités visées a
I'article 12/11, § 3, 3°, ne sont pas visées par I'article 14 de
la loi du 30 juillet 2018.

En ce qui les concerne, le projet a été modifié pour
limiter davantage les possibilités d’appliquer des excep-
tions aux droits des personnes concernées.

A cette fin, 'article 12/15, § 2 du projet prévoit désor-
mais que: “Les exclusions prévues a l'article 12/14 sont
appliquées de maniére restrictive, uniquement dans
les circonstances ou I'exercice des droits ou principes
concernés, ou de certains d’entre eux, risquerait mani-
festement de compromettre I'efficacité des contrdles,
enquétes, et inspections réalisées par les inspecteurs
de ’Agence ou les missions des personnes auxquelles
les données sont communiquées, a cause de risques
accrus de, entre autres, collusion ou de disparition de
preuves.

Sans préjudice de l'alinéa 1°, ces restrictions sont
également applicables lorsque des informations relatives a
une personne suspectée d’une infraction sont transmises
a I’Agence par une des entités visées a I'article 12/11, § 3,
3°, ou sont communiquées par ’Agence a ces entités,
dans la mesure ou I'exercice des droits ou principes,
ou de certains d’entre eux, risquerait manifestement de
compromettre les enquétes, contrbles, ou poursuites
de la compétence de ces entités, en raison des risques
notamment de collusion ou de disparition de preuves.
Chaque limitation est justifiée et cette justification est
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intégrée au dossier concerné”.

Par ailleurs, le projet d’article 12/16 prévoit des cas
ou il n’est pas possible de restreindre les droits des
personnes concernées, méme si les données a carac-
tére personnel les concernant sont communiquées
aux autorités judiciaires, aux services de police et a
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voor de uitvoering van straffen, met inbegrip van de
bescherming tegen en het voorkomen van bedreigingen
voor de openbare veiligheid.”

Uit artikel 14 van de wet van 30 juli 2018 vloeit voort
dat het FAGG moet beschikken over wetgeving die uit-
zonderingen op alle rechten van de betrokkenen voorziet,
zoals artikel 12/14 van het ontwerp, met betrekking tot
persoonsgegevens die rechtstreeks of onrechtstreeks
afkomstig zijn van de gerechtelijke autoriteiten, de poli-
tiediensten en de Algemene administratie van douane
en accijnzen.

Daarentegen zijn de persoonsgegevens afkomstig van
het FAGG en door hen overgedragen aan de gerech-
telijke autoriteiten, de politiediensten en de Algemene
administratie van douane en accijnzen, evenals de
gegevensuitwisselingen tussen het FAGG en andere
entiteiten zoals bedoeld in artikel 12/11, § 3, 3°, niet
onderworpen aan artikel 14 van de wet van 30 juli 2018.

Wat hen betreft, is het ontwerp gewijzigd om de mo-
gelijkheden om uitzonderingen op de rechten van de
betrokkenen verder te beperken.

Hiertoe bepaalt artikel 12/15, § 2 van het ontwerp nu
dat: “De uitsluitingen voorzien in artikel 12/14 worden
restrictief toegepast, enkel in omstandigheden waarin
de uitoefening van de betrokken rechten of principes,
of sommige ervan, duidelijk de doeltreffendheid van de
controles, onderzoeken en inspecties uitgevoerd door
de inspecteurs van het Agentschap of de taken van de
personen aan wie de gegevens worden meegedeeld,
zou kunnen ondermijnen, vanwege verhoogde risico’s
op met name collusie of het verdwijnen van bewijs.

Onverminderd het eerste lid, zijn deze beperkingen ook
van toepassing wanneer informatie over een persoon die
verdacht wordt van een inbreuk, aan het Agentschap wordt
overgedragen door een van de entiteiten genoemd in
artikel 12/11, § 3, 3°, of wanneer dergelijke informatie door
het Agentschap aan deze entiteiten wordt meegedeeld,
in zoverre de uitoefening van de rechten of principes, of
sommige ervan, duidelijk de onderzoeken, controles of
vervolgingen onder de bevoegdheid van deze entiteiten
zou kunnen ondermijnen, vanwege risico’s op met name
collusie of het verdwijnen van bewijs. Elke beperking
wordt gerechtvaardigd en deze rechtvaardiging wordt
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opgenomen in het betreffende dossier”.

Bovendien voorziet het ontworpen artikel 12/16 in
gevallen waarin het niet mogelijk is om de rechten van
de betrokkenen te beperken, zelfs als de persoons-
gegevens die hen betreffen worden meegedeeld aan
de gerechtelijke autoriteiten, de politiediensten en de
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I’Administration générale des douanes et accises. Il s’agit
des situations ou '’AFMPS a manifestement estimé que
la situation ne justifiait pas I'application des exceptions,
puisqu’elle a informé la personne concernée du traite-
ment de ses données (en lui notifiant un avertissement
ou une proposition de transaction) ou du cas ou seul un
rapport d’inspection a été réalisé (sans procés-verbal
d’inspection).

Enfin, pour les entités autres que les autorités judi-
ciaires, les services de police et de '’Administration géné-
rale des douanes et accises, auxquelles des données
a caractere personnel sont communiquées en vertu de
I'article 12/11, § 3, 3° du projet, outre les regles précé-
demment mentionnées, I'article 12/15, § 1°, alinéa 2 du
projet prévoit désormais que ces autorités doivent, dans
un délai d’'un mois aprés la communication, notifier si
les restrictions doivent étre maintenues, et fournir la
justification et le fondement juridique de leur décision.
En I'absence de notification, les restrictions expirent
apres le délai spécifié.

Dans son avis, le Conseil d’Etat (avis 74.962/3, point 7)
a relevé que les termes “autorisations, agréments et certifi-
cats” sont employés de maniere générique dans plusieurs
articles du projet de loi (articles 2, 3, 5, 25 a 28 et 34).
Il recommande de vérifier la pertinence de chacun de
ces termes pour les dispositions concernées et de ne
retenir que ceux adéquats pour chaque législation visée.

Il est pris bonne note de cette recommandation.
Cependant, la nature globale du projet, qui vise a établir
une base légale pour tous les traitements de données a
caractere personnel réalisés par le service d’inspection
de 'AFMPS, justifie I'emploi généralisé de ces termes
afin de garantir une certaine flexibilité et de couvrir
'ensemble des procédures gérées par I'inspection.

Il est envisagé qu’une révision approfondie de cette
terminologie puisse étre effectuée dans le cadre d’une
future révision plus globale de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments a usage humain.

Les articles du RGPD concernés par la possibilité de
limitation visée a l'alinéa précédent sont les suivants:

(i) les articles 12 a 22, qui consacrent les droits dont
bénéficient les personnes concernées;
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Algemene administratie van douane en accijnzen. Dit
betreft situaties waarin het FAGG duidelijk heeft geoor-
deeld dat de situatie de toepassing van de uitzonderingen
niet rechtvaardigt, aangezien zij de betrokkene hebben
geinformeerd over de verwerking van zijn gegevens
(door hem een waarschuwing of een minnelijke schik-
kingsvoorstel te geven) of in het geval waar enkel een
inspectierapport is opgesteld (zonder proces-verbaal
van inspectie).

Ten slotte, voor de entiteiten anders dan de gerech-
telijke autoriteiten, de politiediensten en de Algemene
administratie van douane en accijnzen, waaraan per-
soonsgegevens worden meegedeeld krachtens arti-
kel 12/11, § 3, 3° van het ontwerp, bepaalt artikel 12/15,
§ 1, tweede lid van het ontwerp nu dat deze autoriteiten
binnen een maand na de mededeling moeten notifice-
ren of de beperkingen moeten worden gehandhaafd,
en de rechtvaardiging en de juridische basis voor hun
beslissing moeten verstrekken. Bij gebreke van een
dergelijke notificatie, vervallen de beperkingen na het
gespecificeerde termijn.

In zijn advies heeft de Raad van State (advies 74.962/3,
punt 7) opgemerkt dat de termen “vergunningen, er-
kenningen en certificaten” op generieke wijze worden
gebruikt in verschillende artikelen van het wetsontwerp
(artikelen 2, 3, 5, 25 tot 28 en 34). Er wordt aanbevolen
om de relevantie van elk van deze termen voor de betref-
fende bepalingen te verifiéren en alleen die termen te
behouden die geschikt zijn voor elke betrokken wetgeving.

Er wordt nota genomen van deze aanbeveling. Echter,
de alomvattende aard van het ontwerp, dat tot doel heeft
een wettelijke basis te leggen voor alle verwerkingen van
persoonsgegevens uitgevoerd door de inspectiedienst
van de AFMPS, rechtvaardigt het generieke gebruik van
deze termen om een zekere flexibiliteit te waarborgen en
alle procedures die door de inspectie worden beheerd,
te dekken.

Het wordt overwogen dat een grondige herziening van
deze terminologie kan worden uitgevoerd in het kader
van een toekomstige, meer omvattende herziening van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen voor
menselijk gebruik.

De artikelen van de AVG waarop de in het vorige lid
bedoelde beperkingsmogelijkheid van toepassing is,
zijn de volgende:

(i) de artikelen 12 tot 22, waarin de rechten van de
betrokkenen uiteengezet worden;
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(ii) larticle 34 relatif & la communication a la personne
concernée d’une violation de données a caractere
personnel;

(iii) I'article 5, qui énonce les principes applicables aux
traitements de données a caractere personnel, dans la
mesure ou les dispositions de cet article correspondent
aux droits et obligations prévus aux articles 12 a 22.

Parmi les objectifs justifiants qu’il soit fait usage de
la possibilité de limitation susvisée figurent notamment:

(i) a prévention, I'enquéte, la détection et la poursuite
des infractions pénales ou I'exécution des sanctions
pénales, y compris la protection contre les menaces pour
la sécurité publique et la prévention de telles menaces;

(i) d’autres objectifs importants d’intérét public général
de I'Union ou d’un Etat membre, notamment un intérét
économique ou financier important de I'Union ou d’un
Etat membre, y compris dans les domaines monétaire,
budgétaire et fiscal, de la santé publique et de la sécu-
rité sociale; ou

(iii) 'exercice d’une mission de contréle, d’inspection
ou de réglementation liée, méme occasionnellement, a
I'exercice de I'autorité publique, dans les cas visés aux
points a) a e) et g) du réglement.

LAFMPS poursuit des objectifs importants d’intérét
public et de santé publique au sens de l'article 23,
paragraphe 1¢, e), du RGPD. Le traitement de données
constitue une mesure nécessaire et proportionnée
pour les enquétes et les poursuites en matiere d’infrac-
tions pénales relatives a la santé publique au sens de
I'article 23, paragraphe 1¢, d), du RGPD. Et I'exercice
des missions de contrble de la Direction Générale de
I'Inspection de ’AFMPS est lié a I'exercice de I'autorité
publique puisqu’il peut aboutir & des sanctions pénales.

Larticle 23, paragraphe 2, du RGPD prévoit que toute
mesure |égislative visant & mettre en ceuvre les limita-
tions visées a I'article 23, paragraphe 1¢, du reglement
doit, au moins, comporter des dispositions spécifiques
concernant les éléments suivants, si c’est pertinent:

a) les finalités du traitement ou des catégories de
traitement.

Les finalités du traitement de données d’inspection sont
définies au projet d’article 12/5 de la loi du 20 juillet 20086.
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(i) artikel 34 in verband met de mededeling van een
inbreuk in verband met persoonsgegevens aan de
betrokkene;

(iii) artikel 5 waarin de beginselen zijn neergelegd die
van toepassing zijn op de verwerking van persoonsgege-
vens, voor zover de bepalingen van dit artikel overeen-
stemmen met de in de artikelen 12 tot 22 neergelegde
rechten en verplichtingen.

De doelstellingen die het gebruik van de bovenge-
noemde beperkingsmogelijkheid rechtvaardigen, zijn
onder meer:

(i) de voorkoming, het onderzoek, de opsporing en de
vervolging van strafbare feiten of de tenuitvoerlegging
van straffen, met inbegrip van de bescherming tegen en
de voorkoming van gevaren voor de openbare veiligheid;

(il) andere belangrijke doelstellingen van algemeen
belang van de Unie of van een lidstaat, met name een
belangrijk economisch of financieel belang van de Unie
of van een lidstaat, met inbegrip van monetaire, budget-
taire en fiscale aangelegenheden, volksgezondheid en
sociale zekerheid; of

(iii) de uitvoering van een opdracht op het gebied van
toezicht, inspectie of regelgeving die verband houdt, al
is het incidenteel, met de uitoefening van het openbaar
gezag in de in de punten a), tot €) en punt g) bedoelde
gevallen.

Het FAGG streeft belangrijke doelstellingen van al-
gemeen belang en volksgezondheid na in de zin van
artikel 23, lid 1, e), van de AVG. De verwerking van
gegevens is een noodzakelijke en evenredige maatre-
gel voor het onderzoeken en vervolgen van strafbare
feiten in verband met de volksgezondheid in de zin van
artikel 23, lid 1, d), van de AVG. De uitoefening van
de controleopdrachten van het directoraat-generaal
Inspectie van het FAGG is bovendien verbonden met
de uitoefening van het openbaar gezag, aangezien dit
kan leiden tot strafrechtelijke sancties.

Artikel 23, lid 2, van de AVG bepaalt dat elke wetge-
vende maatregel ter uitvoering van de in artikel 23, lid 1,
van de verordening bedoelde beperkingen ten minste
specifieke bepalingen moet bevatten over het volgende,
indien relevant:

a) de doeleinden van de verwerking of van de cate-
gorieén van verwerking.

De doeleinden van de inspectiegegevens verwerking

zijn vastgelegd in het ontworpen artikel 12/5 van de wet
van 20 juli 2006.
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b) les catégories de données a caractére personnel
concernées.

Elles sont définies au projet d’article 12/8 de la loi
du 20 juillet 2006.

c) I'étendue des limitations introduites.

Les projets d’articles 12/15 et 12/16 de la loi du 20 juil-
let 2006 ont pour but de veiller a ce que les limitations
aux droits de personnes concernées introduites par
I'article en projet soient strictement limitées a ce qui est
nécessaire pour permettre aux inspecteurs et contréleurs
de TAFMPS d’accomplir leurs missions. Il est renvoyé
a ces articles et a leurs commentaires.

d) les garanties destinées a prévenir les abus ou
'acces ou le transfert illicites.

Le projet d’article 12/10 de la loi du 20 juillet 2006 limite
le nombre de personnes qui ont acces au traitement et
impose des conditions d’acceés strictes aux données
ainsi qu’une procédure de contréle des acceés.

Le projet d’article 12/11 prévoit une interdiction de
principe pour les inspecteurs et contréleurs de divulguer
les données a caractere personnel contenues dans le
traitement de données ainsi que les exceptions a cette
interdiction. Le non-respect de cet article est sanctionné
pénalement.

Le projet d’article 12/13 de la loi du 20 juillet 2006 per-
met au Roi d’'imposer les moyens techniques et les
mesures organisationnelles qui doivent étre adoptés par
'’AFMPS, notamment pour mettre en ceuvre les projets
d’articles 12/10 et 12/11 de la loi du 20 juillet 2006.

e) la détermination du responsable du traitement ou
des catégories de responsables du traitement.

Larticle 12/6 du projet prévoit qu’il s’agit de TAFMPS.

f) les durées de conservation et les garanties appli-

cables, en tenant compte de la nature, de la portée et des
finalités du traitement ou des catégories de traitement.

Larticle 12/12 du projet regle la durée de conservation
des données traitées.

0) les risques pour les droits et libertés des personnes
concernées.
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b) de betrokken categorieén van persoonsgegevens.

Deze worden bepaald in het ontworpen artikel 12/8 van
de wet van 20 juli 2006.

c) het toepassingsgebied van de ingevoerde
beperkingen.

De ontworpen artikelen 12/15 en 12/16 van de wet
van 20 juli 2006 moeten ervoor zorgen dat de door
het ontworpen artikel ingevoerde beperkingen van de
rechten van de betrokkenen strikt beperkt blijven tot wat
noodzakelijk is om de FAGG-inspecteurs en -controleurs
in staat te stellen hun opdrachten uit te voeren. Er wordt
verwezen naar die artikelen en de commentaren erbij.

d) de waarborgen ter voorkoming van misbruik of
onrechtmatige toegang of overdracht.

Het ontworpen artikel 12/10 van de wet van 20 juli 2006
beperkt het aantal personen dat toegang heeft tot de
verwerking en stelt strikte voorwaarden aan de toegang
tot gegevens en legt een procedure voor de controle op
de toegang op.

Het ontworpen artikel 12/11 voorziet in een princi-
pieel verbod voor de inspecteurs en controleurs om
persoonsgegevens bekend te maken uit de verwerking
van gegevens, alsook in uitzonderingen op dit verbod.
De niet-naleving van dit artikel wordt strafrechtelijk
gesanctioneerd.

Het ontworpen artikel 12/13 van de wet van 20 juli 2006
staat de Koning toe de technische middelen en orga-
nisatorische maatregelen op te leggen die door het
FAGG moeten worden aangenomen, in het bijzonder om
uitvoering te geven aan de artikelen 12/10 en 12/11 van
de wet van 20 juli 2006.

e) de specificatie van de verwerkingsverantwoordelijke
of de categorieén van verwerkingsverantwoordelijken.

Artikel 12/6 van het ontwerp bepaalt dat dit het FAGG is.
f) de opslagperiodes en de toepasselijke waarbor-
gen, rekening houdend met de aard, de omvang en de
doeleinden van de verwerking of van de categorieén

van verwerking.

Artikel 12/12 van het ontwerp regelt de bewaringster-
mijn van de verwerkte gegevens.

g) de risico’s voor de rechten en vrijheden van de
betrokkenen.
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Les restrictions mises en place présentent peu de
dangers pour les droits et libertés des personnes dont
les données personnelles sont traitées, étant donné
que 'AFMPS est une autorité administrative soumise
aux principes de bonne administration. Tout individu
suspecté d’une infraction relevant de la compétence
de 'AFMPS peut accéder au dossier le concernant et
présenter sa défense, que ce soit directement aupres
de 'AFMPS (lorsqu’une proposition de transaction lui
est faite) ou aupres du parquet. En cas de désaccord
quant a la mesure imposée, la personne concernée a
toujours la possibilité de défendre ses droits devant un
tribunal de I'ordre judiciaire.

Par ailleurs, conformément aux articles 77 et 79 du
reglement 2016/679, la personne concernée pourra
introduire une réclamation auprés de I'autorité de contréle
compétente instituée conformément a Iarticle 51, para-
graphe 1¢, du reglement 2016/679 si elle considére
faire I'objet d’un traitement non conforme au régle-
ment 2016/679 et disposera également d’un droit de
recours effectif devant les cours et tribunaux de I'ordre
judiciaire si elle estime que les droits que lui confere le
reglement 2016/679 ont été violés du fait d’un traitement
de ses données a caractére personnel effectué en vio-
lation du réglement.

h) le droit des personnes concernées d’étre informées
de la limitation, @ moins que cela ne risque de nuire a
la finalité de la limitation.

Les personnes concernées sont informées de la
limitation, sauf lorsqu’informer la personne concernée
de la limitation de ses droits (et donc du fait qu’elle fait
I'objet d’une enquéte ou d’une inspection) nuirait a la
finalité de la limitation introduite.

Tel sera souvent le cas, par exemple, lorsque le proces-
verbal de constat d’infraction est transmis au parquet et
que les droits seront suspendus parce que leur application
pourrait nuire a 'enquéte ou aux actions du procureur
du Roi ou lorsqu’ils informent le Procureur du Roi sans
dresser de proces-verbal. Le projet d’article 12/17 de la
loi du 20 juillet 2006 prévoyait d’ailleurs que les droits de
la personne concernée étaient en principe suspendus
dans ces deux hypothéses. Le projet d’article 12/17 a
toutefois été retiré du projet pour répondre a la remarque
de I’Autorité de protection des données. Cet article
prévoyait que: “Sans préjudice de I'article 12/15, § 2,
les exclusions visées a I'article 12/14 sont toujours
d’application lors de la communication d’un dossier au
procureur du Roi. Les droits de la personne concernée
ne seront rétablis qu’apres I'accord du procureur du Roi
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De ingevoerde beperkingen houden weinig risico
in voor de rechten en vrijheden van de personen wier
persoonsgegevens worden verwerkt, aangezien het
FAGG een administratieve overheid is die gebonden is
aan de beginselen van behoorlijk bestuur. Elke persoon
die verdacht wordt van een inbreuk die tot de bevoegd-
heid van het FAGG behoort, kan kennis nemen van het
dossier dat op hem betrekking heeft en zich verdedigen,
hetzij rechtstreeks bij het FAGG (wanneer een minnelijke
schikkingsvoorstel aan hem wordt gedaan), hetzij bij
het parket. In geval van onenigheid over de opgelegde
maatregel, heeft de betrokkene altijd de mogelijkheid
om zijn rechten te verdedigen voor een rechtbank van
de rechterlijke orde.

Voorts zal de betrokkene overeenkomstig de arti-
kelen 77 en 79 van Verordening 2016/679 een klacht
kunnen indienen bij de overeenkomstig artikel 51, lid 1,
van Verordening 2016/679 ingestelde bevoegde toe-
zichthoudende autoriteit indien hij van mening is dat
hij het voorwerp uitmaakt van een verwerking die niet
strookt met Verordening 2016/679 en zal hij ook over een
effectief recht van beroep beschikken bij de hoven en
rechtbanken indien hij van mening is dat zijn rechten uit
hoofde van Verordening 2016/679 zijn geschonden als
gevolg van een verwerking van zijn persoonsgegevens
in strijd met de verordening.

h) het recht van betrokkenen om van de beperking
op de hoogte te worden gesteld, tenzij dit afbreuk kan
doen aan het doel van de beperking.

De betrokkenen worden in kennis gesteld van de be-
perking, behalve in gevallen waarin het in kennis stellen
van de betrokkene van de beperking van zijn rechten
(en dus van het feit dat hij het voorwerp uitmaakt van
een onderzoek of inspectie) afbreuk zou doen aan het
doel van de ingestelde beperking.

Dit zal vaak het geval zijn wanneer het proces-verbaal
van vaststelling van inbreuk wordt toegezonden aan het
parket en de rechten zullen worden geschorst omdat de
toepassing ervan het onderzoek of het optreden van de
procureur des Konings zou kunnen schaden of wanneer
zij de procureur des Konings op de hoogte brengen van
de feiten, zonder een proces-verbaal op te stellen. Het
ontworpen artikel 12/17 van de wet van 20 juli 2006 voor-
zag er overigens in dat de rechten van de betrokkene
in beginsel werden geschorst in deze 2 gevallen. Het
ontwerp van artikel 12/17 werd echter geschrapt uit
het wetsontwerp om te voldoen aan de opmerking
van de Gegevensbeschermingsautoriteit, die stelde
dat “Onverminderd artikel 12/15, § 2, worden de in
artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen steeds toegepast
wanneer een dossier aan de procureur des Koning wordt
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précité ou apres la communication a TAFMPS d’une
décision de non-lieu ou d’un jugement.”.

LAutorité considere qu’il n’y a aucune raison pour
que les droits des personnes concernées continuent
d’étre reportés dans la situation décrite dans le projet
d’article 12/17, si le dossier est communiqué ultérieu-
rement au procureur du Roi. En effet, les données
qui sont ou seront traitées par I'autorité judiciaire ou
en son nom seront soumises aux limitations appli-
cables et pertinentes des droits des personnes concer-
nées (couvertes par d’autres dispositions).” (avis de
'APD n° 74.962/3 du 19 janvier 2024, points 49 et 50).

Art. 21

Larticle en projet insére un article 12/15 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel prévoit, en son premier para-
graphe, la durée maximale de la suspension des droits
de la personne concernée.

Le second paragraphe introduit une limitation impor-
tante a la possibilité de recourir au projet d’article 12/14 de
la loi du 20 juillet 2006. La suspension s’applique uni-
quement lorsque I'application des droits ou principes
concernés risquerait de nuire aux besoins du contréle,
de 'enquéte, de I'inspection ou des actes préparatoires
ou risquerait de mettre en danger le secret de I'enquéte
pénale ou la sécurité des personnes. Il n’y pas d’excep-
tion a ce principe.

Art. 22

Larticle en projet insére un article 12/16 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel prévoit en son premier alinéa
que lorsque I'enquéte aboutit & une mesure décidée par
’AFMPS (avertissement, transaction, rapport d’inspection
sans infraction), il n’y a plus de limitation des droits de
la personne concernée.

Toutefois, en application de I'article 12/15, § 1¢" du
projet, une limitation reste possible pendant la période
pendant laquelle la personne concernée fait I'objet d’'un
contrdle, d’'une enquéte, d’une inspection ou d’actes
préparatoires a ceux-ci lorsque si I'application des droits
ou principes concernés risquerait de nuire aux besoins
du contrle, de I'enquéte, de I'inspection ou des actes
préparatoires ou risquerait de violer ou de mettre en
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meegedeeld. De rechten van de betrokkene worden pas
hersteld nadat de vermelde procureur des Koning zijn
toestemming heeft gegeven of nadat een beslissing tot
seponering van de zaak of een rechterlijke beslissing
aan het FAGG is meegedeeld.”.

De Autoriteit is van mening dat er geen reden is waarom
de rechten van de betrokkenen dienen te blijven worden
uitgesteld in de situatie zoals beschreven in ontworpen
artikel 12/17, indien het dossier later wordt meegedeeld
aan de procureur des Konings. De gegevens die door
of namens de gerechtelijke autoriteit zijn of worden
verwerkt, zullen namelijk worden onderworpen aan de
toepasselijke en relevante beperkingen van de rechten
van de betrokkenen (gedekt door andere bepalingen).”
(advies van de GBA nr. 74.962/3 van 19 januari 2024,
punten 49 en 50).

Art. 21

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/15 in de
wet van 20 juli 2006 in, waarin in de eerste paragraaf
de maximumduur van de schorsing van de rechten van
de betrokkene wordt vastgesteld.

De tweede paragraaf voert een belangrijke beperking
in op de mogelijkheid om een beroep te doen op het
ontworpen artikel 12/14, van de wet van 20 juli 2006. De
schorsing is alleen van toepassing wanneer de toepas-
sing van de betrokken rechten of beginselen afbreuk
zou kunnen doen aan de behoeften van de controle, het
onderzoek, de inspectie of de voorbereidende handelin-
gen, of het geheim van het strafrechtelijk onderzoek of
de veiligheid van personen in het gedrang zou kunnen
brengen. Er zijn geen uitzonderingen op dit principe.

Art. 22

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/16 in de wet
van 20 juli 2006, dat in het eerste lid bepaalt dat wan-
neer het onderzoek uitmondt in een maatregel waartoe
het FAGG heeft besloten (waarschuwing, schikking,
inspectieverslag zonder inbreuk), er geen sprake meer
is van een beperking van de rechten van de betrokkene.

In toepassing van het ontworpen artikel 12/15, § 1 blijft
een beperking evenwel mogelijk gedurende de peri-
ode waarin de betrokkene het voorwerp uitmaakt van
een controle, onderzoek, inspectie of voorbereidende
handelingen, wanneer de toepassing van de betrokken
rechten of beginselen afbreuk zou kunnen doen aan de
behoeften van de controle, het onderzoek, de inspectie
of de voorbereidende handelingen, of het geheim van het
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danger le secret de ’enquéte pénale ou la sécurité des
personnes.

Ce paragraphe est une application de la regle du
projet d’article 12/15, § 2, de la loi du 20 juillet 2006.
En effet, dans le cas des simples rapports d’inspection
(sans infraction), il est évident qu’aucune suspension
des droits n’est justifiée. Les avertissements et les pro-
positions de transactions sont notifiés au contrevenant
qui a alors accés au dossier, de sorte que la suspension
des droits pour éviter d’entraver 'enquéte ou I'action du
parquet ne se justifie plus.

Le second paragraphe de I'article en projet précise
que les exclusions visées au projet d’article 12/14 de la
loi du 20 juillet 2006 ne visent pas les données qui sont
étrangéres a I'objet de 'enquéte ou du contrdle justifiant
la limitation du droit concerné.

Lavant-projet prévoyait d’insérer dans la loi du 20 juil-
let 2006 un article 12/17 prévoyant que “Sans préju-
dice de I'article 12/15, § 2, les exclusions prévues a
I'article 12/14 s’appliquent de maniéere continue lorsqu’un
dossier est transmis au procureur du Roi. Les droits
de la personne concernée ne sont rétablis qu’avec
I'approbation du dit procureur du Roi, ou suite a une
notification a TAFMPS d’une décision de non-lieu ou
d’un jugement.” LAutorité de protection des données
(avis n° 04/2024 du 19 janvier 20234, point 50) a souligné
qu’il est inutile de prolonger la suspension des droits
des personnes concernées dans le contexte décrit par
I'article 12/17 proposé, si le dossier est par la suite com-
muniqué au procureur du Roi puisque, dans ces cas,
les données gérées par ou pour le compte de 'autorité
judiciaire seront soumises aux restrictions applicables
et adéquates des droits des personnes concernées,
déja prévues par d’autres dispositions Iégales (APD,
avis n° 04/2024, point 50). Le projet d’article 12/17 de
la loi du 20 juillet 2006 a été retiré de I'avant-projet pour
tenir compte de cette observation de I'Autorité.

Art. 23

Larticle en projet insére un article 12/17 dans la loi
du 20 juillet 2006 lequel décrit le role du Délégué a la
protection des données en cas de question d’une per-
sonne concernée sur ses droits en matiére de protection
de ses données personnelles.
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strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid van personen
in het gedrang zou kunnen brengen.

Deze paragraaf is een toepassing van de regel van het
ontworpen artikel 12/15, § 2, van de wet van 20 juli 20086,
aangezien het in het geval van eenvoudige inspectiever-
slagen (zonder inbreuk) duidelijk is dat geen schorsing
van rechten gerechtvaardigd is. De waarschuwingen en
schikkingsvoorstellen worden ter kennis gebracht van de
overtreder die vervolgens toegang heeft tot het dossier,
zodat de schorsing van rechten om het onderzoek of
het optreden van het parket niet te hinderen, niet langer
gerechtvaardigd is.

De tweede paragraaf van het ontworpen artikel ver-
duidelijkt dat de bedoelde uitsluitingen in ontworpen
artikel 12/14 van de wet van 20 juli 2006 niet van toe-
passing zijn op gegevens die geen verband houden met
het voorwerp van het onderzoek of de controle die de
beperking van het betrokken recht rechtvaardigt.

Het voorontwerp van de wet van 20 juli 2006 voor-
zag in de invoeging van een artikel 12/17, dat stelde:
“Onverminderd artikel 12/15, § 2, worden de uitsluitin-
gen bedoeld in artikel 12/14 steeds toegepast wanneer
een dossier wordt overgedragen aan de procureur des
Konings. De rechten van de betrokkene worden slechts
hersteld met de goedkeuring van de genoemde procu-
reur des Konings, of na kennisgeving aan het FAGG
van een beslissing tot seponering of een gerechtelijke
beslissing.” De Gegevensbeschermingsautoriteit (ad-
vies nr. 04/2024 van 19 januari 2024, punt 50) heeft
opgemerkt dat er geen reden is om de rechten van de
betrokkenen op te schorten in de situatie beschreven
in het voorgestelde artikel 12/17, indien het dossier later
wordt meegedeeld aan de procureur des Konings. In
deze gevallen zullen de gegevens verwerkt door of na-
mens de gerechtelijke autoriteit onderhevig zijn aan de
toepasselijke en relevante beperkingen van de rechten
van de betrokkenen, die al voorzien zijn door andere
wettelijke bepalingen. Op basis van deze opmerking
van de Autoriteit is het voorstel voor artikel 12/17 uit het
voorontwerp verwijderd.

Art. 23

Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/17 in in
de wet van 20 juli 2006, dat de rol van de functionaris
voor gegevensbescherming beschrijft in geval van een
vraag van een betrokkene over zijn rechten inzake de
bescherming van zijn persoonsgegevens.
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Section 4

Traitement de données a caractere personnel
dans le cadre du contrédle et de la surveillance de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé

Art. 24

Larticle en projet prévoit que les traitements de don-
nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 6

Modification de la loi du 6 juillet 2007
relative a la procréation médicalement assistée et
a la destination des embryons surnuméraires et
des gameétes

Art. 25

Larticle en projet prévoit que les traitements de don-
nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 7

Modifications a la loi du 19 décembre 2008
relative a I'obtention et a I'utilisation de matériel
corporel humain destiné a des applications
médicales humaines ou
a des fins de recherche scientifique

Art. 26
Larticle en projet prévoit que les traitements de don-

nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
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Afdeling 4

Verwerking van persoonsgegevens in het kader
van controle en toezicht op de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

Art. 24

Het ontworpen artikel specificeert dat de gegevens-
verwerking die noodzakelijk is voor het toezicht en de
inspectie van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt
uitgevoerd in overeenstemming met de bepalingen die
zijn vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van
de wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 6

Wijziging van de wet van 6 juli 2007
betreffende de medisch begeleide voortplanting
en bestemming van de overtallige embryo’s en
gameten

Art. 25

Het ontworpen artikel bepaalt dat de gegevensver-
werking die noodzakelijk is voor het toezicht en de in-
spectie van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt
uitgevoerd in overeenstemming met de bepalingen die
zijn vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van
de wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 7

Wijzigingen aan de wet van 19 december 2008
inzake het verkrijgen en het gebruik
van menselijk lichaamsmateriaal met het oog
op de geneeskundige toepassing op de mens of
het wetenschappelijk onderzoek

Art. 26
Het ontworpen artikel voorziet dat de gegevensver-

werking die noodzakelijk is voor het toezicht en de in-
spectie van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt
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dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 8

Modification de la loi coordonnée 10 mai 2015
relative a I'exercice des professions
des soins de santé

Art. 27

Larticle en projet prévoit que les traitements de don-
nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 9

Modification de la loi du 18 décembre 2016
portant des dispositions diverses
en matiére de santé

Art. 28

Pour satisfaire a la demande exprimée par le Conseil
d’Etat dans son avis 74.962/3 du 8 février 2024, au
point 3.2, une modification a été apportée au Titre 3,
“LAgence fédérale des Médicaments et des Produits
de santé (AFMPS)”, du Chapitre 1¢, “Sunshine Act”,
article 46, de la loi du 18 décembre 2016 portant des
dispositions diverses en matiere de santé.

Un alinéa spécifiant que “CAFMPS traite des don-
nées a caractere personnel nécessaires pour assurer
la surveillance du présent Chapitre, conformément
aux dispositions du Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'’Agence fédérale des médicaments et des produits de
santé” a été ajouté a cet article.
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uitgevoerd in overeenstemming met de bepalingen die
zijn vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van
de wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 8

Wijzigingen aan de gecodrdineerde wet
van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening
van de gezondheidszorgberoepen

Art. 27

Het ontworpen artikel bepaalt dat de gegevensver-
werking die noodzakelijk is voor het toezicht en de in-
spectie van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt
uitgevoerd in overeenstemming met de bepalingen die
zijn vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van
de wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 9

Wijzigingen aan de wet van 18 december 2016
houdende diverse bepalingen
inzake gezondheid

Art. 28

Om te voldoen aan de vraag gesteld door de Raad
van State in zijn advies 74.962/3 van 8 februari 2024,
bij punt 3.2, is een wijziging aangebracht in Titel 3,
“Het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG)”, van Hoofdstuk 1,
“Sunshine Act”, artikel 46, van de wet van 18 decem-
ber 2016 houdende diverse bepalingen inzake gezondheid.

Een lid dat specificeert dat “Het FAGG verwerkt de per-
soonsgegevens die noodzakelijk zijn om het toezicht op dit
Hoofdstuk te verzekeren, overeenkomstig de bepalingen
van Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten” is
aan dit artikel toegevoegd.
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CHAPITRE 10

Modification de la loi du 7 mai 2017
relative aux essais cliniques
de médicaments a usage humain

Art. 29

Pour répondre a la demande exprimée par le Conseil
d’Etat dans son avis 74.962/3 du 8 février 2024,
au point 3.2, une modification a été apportée au
Chapitre 10 “Inspection, contrdle et sanction” de la loi
du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médica-
ments a usage humain, en insérant un nouvel article 43/1.

CHAPITRE 11

Modification de la loi du 7 avril 2019
portant des dispositions diverses
en matiére de spécialités pharmaceutiques,
garde des pharmaciens et des mesures
prophylactiques en matiére de poliomyélite

Art. 30

Pour répondre a la demande exprimée par le Conseil
d’Etat dans son avis 74.962/3 du 8 février 2024, au
point 3.2, un article 12/1 a été ajouté dans le Titre 2
“SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement”, Chapitre 1" “Mesures prophylactiques
en matiere de poliomyélite” , de la loi du 7 avril 2019 por-
tant des dispositions diverses en matiére de spécialités
pharmaceutiques, garde des pharmaciens et des mesures
prophylactiques en matiére de poliomyélite.

Le nouvel article 12/1 prévoit que LAFMPS traite des
données a caractére personnel nécessaires pour assu-
rer la surveillance de la présente loi et de ses arrétés
d’exécution suivant les dispositions du Chapitre 1V/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de I'’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé.

CHAPITRE 12
Modification de la loi du 22 avril 2019
relative a la qualité de la pratique
des soins de santé
Art. 31
Larticle en projet prévoit que les traitements de don-

nées nécessaires pour le contrdle et I'inspection de
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HOOFDSTUK 10

Wijzigingen aan de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven
met geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 29

Om tegemoet te komen aan de vraag van de
Raad van State in zijn advies 74.962/3 van 8 febru-
ari 2024, bij punt 3.2, is een wijziging aangebracht in
Hoofdstuk 10 “Inspectie, controle en sanctie” van de
wet van 7 mei 2017 betreffende klinische proeven met
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, door middel
van het invoegen van een nieuw artikel 43/1.

HOOFDSTUK 11

Wijzigingen aan de wet van 7 april 2019
houdende diverse bepalingen betreffende
farmaceutische specialiteiten, wachtdienst

van apothekers en profylactische maatregelen
inzake poliomyelitis

Art. 30

Om tegemoet te komen aan de vraag van de Raad
van State in zijn advies 74.962/3 van 8 februari 2024,
bij punt 3.2, is een artikel 12/1 toegevoegd aan Titel 2
“FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Milieu”, Hoofdstuk 1 “Profylactische maatregelen
inzake poliomyelitis”, van de wet van 7 april 2019 hou-
dende diverse bepalingen betreffende farmaceutische
specialiteiten, apotheekwacht en profylactische maat-
regelen tegen poliomyelitis.

Het nieuwe artikel 12/1 bepaalt dat het FAGG persoons-
gegevens verwerkt die nodig zijn voor het toezicht op
deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, in overeenstem-
ming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.

HOOFDSTUK 12
Wijzigingen aan de wet van 22 april 2019 inzake
de kwaliteitsvolle praktijkvoering
in de gezondheidszorg
Art. 31
Het ontworpen artikel bepaalt dat de gegevensverwer-

king die noodzakelijk is voor het toezicht en de inspectie
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la loi et de ses arrétés d’exécution se font suivant les
dispositions établies au projet de Chapitre 1V/3 de la loi
du 20 juillet 2006.

Il est renvoyé aux commentaires du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 en ce qui concerne
ce traitement de données.

CHAPITRE 13

Modification de la loi du 22 décembre 2020
relative aux dispositifs médicaux

Art. 32

Larticle en projet remplace le paragraphe 3 de I'ar-
ticle 19 de la loi du 22 décembre 2020 relative aux
dispositifs médicaux. Cet article détermine quelles
données a caractere personnel ’AFMPS peut requérir
et traiter pour la gestion des demandes de désignation
ou de modification de la désignation des organismes
d’évaluation de la conformité.

Les données a caractere personnel concernées par
le traitement sont les suivantes: le nom, le prénom,
'adresse de courrier électronique et le numéro de télé-
phone d’une personne de contact pour la demande,
ainsi que les noms, prénoms, qualifications profession-
nelles et domaines d’expertise de certains membres
du personnel. Ces modifications ont pour but d’aligner
davantage la loi belge avec les réglementations euro-
péennes de 2017 relatives aux dispositifs médicaux et
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Larticle désigne 'AFMPS comme responsable du
traitement.

La finalité du traitement est d’accorder et de gérer
les demandes en conformité avec les dispositions de
la loi du 20 juillet 2006.

Larticle en projet permet également au Roi de préciser
davantage les modalités d’application du paragraphe en
question, ainsi que les mesures de sécurité a adopter
pour le traitement des données. De plus, tous les arrétés
royaux relatifs au traitement de données personnelles
nécessitent I'avis préalable de I’Autorité de protection
des données.

Art. 33
Larticle en projet prévoit que ’'AFMPS procede aux

inspections et contrdles de la loi suivant la procédure
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van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, wordt uitge-
voerd in overeenstemming met de bepalingen die zijn
vastgelegd in het ontwerp van Hoofdstuk 1V/3 van de
wet van 20 juli 2006.

Er wordt verwezen naar de commentaren op het ont-
werp van Hoofdstuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 wat
betreft deze gegevensverwerking.

HOOFDSTUK 13

Wijziging van de wet van 22 december 2020
betreffende medische hulpmiddelen

Art. 32

Het ontworpen artikel vervangt lid 3 van artikel 19 van
de wet van 22 december 2020 betreffende medische
hulpmiddelen. Dit artikel bepaalt welke persoonsgegevens
het FAGG kan opvragen en verwerken voor het beheer
van de aanvragen voor aanwijzing of wijziging van de
aanwijzing van conformiteitsbeoordelingsinstanties.

De persoonsgegevens die voor deze verwerking in
aanmerking komen, zijn: de naam, de voornaam, het
e-mailadres en het telefoonnummer van een contact-
persoon voor de aanvraag; alsook de namen, voorna-
men, beroepskwalificaties en expertisedomeinen van
sommige personeelsleden. Deze wijzigingen beogen
een betere afstemming van de Belgische wetgeving
met de Europese verordeningen van 2017 betreffende
medische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek.

Het artikel wijst het FAGG aan als verwerkings-
verantwoordelijke.

Het doel van deze verwerking is het inwilligen en be-
heren van de aanvragen overeenkomstig de bepalingen
van de wet van 20 juli 2006.

Het ontworpen artikel staat ook de Koning toe om de
toepassingsmodaliteiten van deze paragraaf nader te
bepalen, evenals de te nemen veiligheidsmaatregelen
voor de gegevensverwerking. Bovendien is het vooraf-
gaand advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit
vereist voor alle koninklijke besluiten betreffende de
verwerking van persoonsgegevens.

Art. 33
Het ontworpen artikel bepaalt dat het FAGG in-

specties en controles uitvoert overeenkomstig de
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visée au projet de Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits
de santé. Il est renvoyé au commentaire du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 concernant cette
nouvelle procédure.

Art. 34

Larticle en projet supprime les dispositions de la loi
relatives au traitement des données personnelles dans le
cadre des controles et inspections réalisés par TAFMPS.
Ces dispositions sont remplacées par celles prévues au
projet de Chapitre 1V/3, section 5, de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'’Agence fédérale des médicaments et des produits de
santé. Il est renvoyé au commentaire de cette section.

CHAPITRE 14

Modifications de la loi du 5 mai 2022
sur les médicaments vétérinaires

Art. 36

Larticle en projet prévoit que ’'AFMPS procede aux
inspections et contrdles de la loi suivant la procédure
visée au projet de Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits
de santé. Il est renvoyé au commentaire du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 concernant cette
nouvelle procédure.

CHAPITRE 15

Modification de la loi du 15 juin 2022
relative aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro

Art. 37

Larticle en projet prévoit que ’'AFMPS procede aux
inspections et contrdles de la loi suivant la procédure
visée au projet de Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits
de santé. Il est renvoyé au commentaire du projet de
Chapitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006 concernant cette
nouvelle procédure.
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procedure bedoeld in hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten. Er wordt verwezen naar de
toelichting bij het ontwerp van hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 over deze nieuwe procedure.

Art. 34

Het ontworpen artikel schrapt de wetsbepalingen
betreffende de verwerking van persoonsgegevens in
het kader van de controles en inspecties die door het
FAGG worden uitgevoerd. Deze bepalingen worden
vervangen door de bepalingen van het ontwerp van
hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten. Er
wordt verwezen naar de toelichting bij deze afdeling.

HOOFDSTUK 14

Wijzigingen aan de wet van 5 mei 2022
betreffende diergeneesmiddelen

Art. 36

Het ontworpen artikel bepaalt dat het FAGG in-
specties en controles uitvoert overeenkomstig de
procedure bedoeld in hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten. Er wordt verwezen naar de
toelichting bij het ontwerp van hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende deze nieuwe procedure.

HOOFDSTUK 15

Wijziging van de wet van 15 juni 2022
betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek

Art. 37

Het ontworpen artikel bepaalt dat het FAGG in-
specties en controles uitvoert overeenkomstig de
procedure bedoeld in hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten. Er wordt verwezen naar de
toelichting bij het ontwerp van hoofdstuk 1V/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende deze nieuwe procedure.
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Art. 38

Larticle en projet supprime les dispositions de la loi
relatives au traitement des données personnelles dans le
cadre des controles et inspections réalisés par 'AFMPS.
Ces dispositions sont remplacées par celles prévues au
projet de Chapitre 1V/3, section 5, de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'Agence fédérale des médicaments et des produits de
santé. Il est renvoyé au commentaire de cette section.

Le ministre de la Santé publique,

Frank Vandenbroucke
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Art. 38

Het ontworpen artikel schrapt de wetsbepalingen
betreffende de verwerking van persoonsgegevens in
het kader van de controles en inspecties die door het
FAGG worden uitgevoerd. Deze bepalingen worden
vervangen door de bepalingen van het ontwerp van
hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten. Er
wordt verwezen naar de toelichting bij deze afdeling.

De minister van Volksgezondheid,

Frank Vandenbroucke
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AVANT-PROJET DE LOI
soumis a I'avis du Conseil d’Etat

Avant-projet de loi organisant les traitements
de données a caractére personnel
nécessaires pour les missions d’inspection et
de controle de I’Agence Fédérale des Médicaments et
des Produits de Santé

Chapitre 1°"
Disposition générale

Art. 1°". La présente loi régle une matiére visée a l'article 74
de la Constitution.

Chapitre 2

Modifications a la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupé-
fiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques
et des substances pouvant servir a la fabrication illicite
de substances stupéfiantes et psychotropes

Art. 2. Larticle 1°" de la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des subs-
tances pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes, modifié en dernier lieu par la
loi du 25 février 2018, est complété par un paragraphe 3,
rédigé comme suit:

“§ 3. LAFMPS traite des données a caractére personnel
nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a l'article 1°" et & ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’application.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 3

Modifications a la loi du 25 mars 1964 sur les médica-
ments a usage humain

Art. 3. Dans la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments

a usage humain, il est inséré un article 19nonies rédigé
comme suit:

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

35

VOORONTWERP VAN WET
onderworpen aan het advies van de Raad van State

Voorontwerp van wet houdende de organisatie
van de verwerking van persoonsgegevens
nodig voor de inspectie- en controleopdrachten
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

Hoofdstuk |
Algemene bepaling

Art. 1. Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld
in artikel 74 van de Grondwet.

Hoofdstuk 2

Wijzigingen aan de wet van 24 februari 1921 betreffende
het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdo-
vende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstof-
fen en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt
worden voor de illegale vervaardiging van verdovende
middelen en psychotrope stoffen

Art. 2. Artikel 1 van de wet van 24 februari 1921 betreffende
het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende
middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en anti-
septica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope
stoffen, laatstelijk gewijzigd bij de wet van 25 februari 2018,
wordt aangevuld met een paragraaf 3, luidende:

“§ 3. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die nodig
zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig artikel 1 en de uitvoeringsbesluiten ervan;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbesiluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 3

Wijzigingen aan de wet van 25 maart 1964 op de ge-
neesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 3. In de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen

voor menselijk gebruik wordt een artikel 19nonies ingevoegd,
luidende:
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“Art. 19nonies. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’application.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 4 - Modification de la loi du 5 juillet 1994 rela-
tive au sang et aux dérivés du sang d’origine humaine

Art. 4. Dans la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux
dérivés du sang d’origine humaine, il est inséré un Chapitre V
intitulé ““Chapitre V: Traitement de Données”.

Art. 5. Dans le Chapitre V de la méme loi, inséré par
I'article 4, il est inséré un article 24 rédigé comme suit:

“Art. 24. LAFMPS traite des données a caractere personnel
nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’application.

Le traitement visé a I'alinéa 1° est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 5

Modifications a la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé

Section 1. Définitions

Art. 6. Dans I'article 2 de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé, modifié en dernier lieu
par la loi du 11 juillet 2023, le paragraphe 1°" est complété par
les 31° a 37°, rédigés comme suit:

“31° “autorités judiciaires”: les cours et tribunaux du droit
commun, le ministére public ou les juges d’instruction;
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“Art. 19nonies. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbesiluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 4 - Wijziging van de wet van 5 juli 1994 betref-
fende bloed en bloedderivaten van menselijke oorsprong

Art. 4. In de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloed-
derivaten van menselijke oorsprong, wordt een Hoofdstuk V
ingevoegqd, luidende: “Hoofdstuk V: Gegevensverwerking”.

Art. 5. In Hoofdstuk V van dezelfde wet, ingevoegd bij arti-
kel 4 van deze wet, wordt een artikel 24 ingevoegd, luidende:

“Art. 24. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die nodig
zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 5

Wijzigingen aan de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Afdeling 1. Definities

Art. 6. In artikel 2 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, laatstelijk
gewijzigd door de wet van 11 juli 2023, wordt de paragraaf 1
aangevuld met de bepalingen onder 31° tot en met 31° tot
37°, luidende:

“31° “gerechtelijke autoriteiten”: de rechtbanken en ho-
ven van het gemeen recht, het openbaar ministerie of de
onderzoeksrechters;
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32° “Reglement 2016/679”: le Réglement (UE) 2016/679 du
Parlement Européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la
protection des personnes physiques a I'égard du traitement
des données a caractére personnel et a la libre circulation de
ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE;

33° “loi du 30 juillet 2018”: la loi du 30 juillet 2018 relative
a la protection des personnes physiques a I'égard des traite-
ments de données a caractére personnel;

34° “Délégué a la protection des données”: le Délégué a
la protection des données de 'AFMPS;

35° “inspecteurs et contrbleurs”: les inspecteurs et contrd-
leurs de 'AFMPS;

36° “le numéro d’identification de Registre national”: le
numeéro de registre national visé a I'article 2, § 3, de la loi du
8 aolt 1983 organisant un registre national des personnes
physiques;

37° “fonctionnaire-juriste”: fonctionnaire chargé de la
direction du service juridique de ’TAFMPS ou son remplagant
qu’il désigne.”.

Section 2. Traitement de données

Art. 7. Dans la méme loi, il est inséré apres I'article 12/3,
un chapitre 1V/3 intitulé comme suit: “Chapitre IV/3: Traitement
de Données”.

Art. 8. Dans le Chapitre IV/3, inséré par l'article 7, il est inséré
une Section 1 intitulée: “Section 1. Traitement de Données.”.

Art. 9. Dans le Chapitre IV/3, Section 1, insérée par I'article 8,
il estinséré un article 12/4 rédigé comme suit:

“Art. 12/4. Les dispositions du présent chapitre ne s’ap-
pliquent que dans la mesure ou il n’existe pas, dans les
|égislations pour lesquelles ’Agence est compétente, de dis-
positions spécifiques ayant le méme objectif, la méme nature
ou le méme effet que celles établies par le présent chapitre.”.

Art. 10. Dans le Chapitre IV/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/5 rédigé comme suit:

“Art. 12/5. LAFMPS traite les données a caractere personnel
nécessaires pour permettre a ses inspecteurs et contrbleurs
d’accomplir leurs missions:

1° en matiere de production et de distribution, assurer les
missions visées a l'article 4, § 1°, alinéa 3, 4°;

2° assurer le suivi, 'application et le contrdle des réglemen-
tations visées a l'article 4, § 1°", alinéa 3, 6°, a., et du chapitre V;
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32° “Verordening 2016/679”: Verordening (EU) 2016/679
van het Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016
betreffende de bescherming van natuurlijke personen in
verband met de verwerking van persoonsgegevens en betref-
fende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van
Richtlijn 95/46/EG;

33° “wet van 30 juli 2018”: de wet van 30 juli 2018 betref-
fende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking
tot de verwerking van persoonsgegevens;

34° “Functionaris voor gegevensbescherming”: de
Functionaris voor gegevensbescherming van het FAGG;

35° “inspecteurs en controleurs”: de inspecteurs en con-
troleurs van het FAGG;

36° “identificatienummer in het rijksregister”: het rijks-
registernummer bedoeld in artikel 2, § 3, van de wet van
8 augustus 1983 tot regeling van een Rijksregister van de
natuurlijke personen;

37° “ambtenaar-jurist”: ambtenaar belast met de leiding
over de juridische dienst van het FAGG of zijn door hem
aangewezen plaatsvervanger.”.

Afdeling 2. Gegevensverwerking

Art. 7. In dezelfde wet wordt na artikel 12/3 een hoofdstuk IV/3
ingevoegd, luidende: “Hoofdstuk 1V/3: Gegevensverwerking”.

Art. 8. In Hoofdstuk IV/3, ingevoegd bij artikel 7 van deze
wet, wordt een Afdeling 1 ingevoegd, luidende: “Afdeling 1.
Gegevensverwerking.”.

Art. 9. In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 1, ingevoegd door artikel 8
van deze wet, wordt een artikel 12/4 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/4. De bepalingen van dit hoofdstuk zijn slechts
van toepassing voor zover er in de wetgeving waarvoor het
Agentschap bevoegd is geen specifieke bepalingen bestaan
die hetzelfde doel, dezelfde aard of dezelfde uitwerking heb-
ben als die welke door dit hoofdstuk worden vastgesteld.”.

Art. 10. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, ingevoegd door arti-
kel 8 van deze wet, wordt een artikel 12/5 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/5. Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens die
nodig zijn om zijn inspecteurs en controleurs in staat te stellen
hun taken uit te voeren:

1° op het gebied van productie en distributie, de taken
vervullen zoals vermeld in artikel 4, § 1, derde lid, 4°;

2° om de naleving, de toepassing van en de controle op

de wetgevingen bedoeld in artikel 4, § 1, derde lid, 6°, a., en
van hoofdstuk V te verzekeren;
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3° rechercher et constater les infractions relatives a tous
les domaines et toutes les Iégislations visées au 2°, ainsi qu’a
leurs arrétés d’exécution.”.

Art. 11. Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, insérée par 'ar-
ticle 8, il est inséré un article 12/6 rédigé comme suit:

“Art. 12/6. LAFMPS est la responsable du traitement de
données visé a l'article 12/5.”.

Art. 12. Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/7 rédigé comme suit:

“Art. 12/7. Les données traitées dans le traitement de don-
nées visé a l'article 12/5 proviennent des documents suivants:

1° Les rapports d’inspection;
2° Les avertissements;
3° Les saisies et les mises sous scellés;

4° Les informations transmises au procureur du Roi;

5° Les proces-verbaux de constatation d’infraction;
6° Les propositions de transactions;

7° Les plaintes et les dénonciations relatives a des faits
potentiellement punissables par la loi qui sont adressées a
’AFMPS et qui tombent dans les missions des inspecteurs
et contrdleurs;

8° Les apostilles et autres documents regus des autorités
judiciaires;

9° Les courriers et les questions spontanément adressés
a ’AFMPS par des citoyens ou des opérateurs actifs, qui
tombent dans les missions des inspecteurs et contrdleurs;

10° Les demandes d’autorisation, d’agrément, d’enregis-
trement ou de certificat adressées a ’AFMPS dans le cadre
des missions des inspecteurs et contréleurs;

11° Les déclarations de non-objection adressées a 'AFMPS
dans le cadre des missions des inspecteurs et contrdleurs;

12° Les déclarations Schengen adressées a ’AFMPS dans
le cadre des missions des inspecteurs et contréleurs;

13° Les notifications de transactions suspectes et informa-
tions visées a I'article 8 du Réglement (CE) N° 273/2004 du
Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 relatif
aux précurseurs de drogues et I'article 9 du Réglement (CE)
n° 111/2005 du Conseil du 22 décembre 2004 fixant des
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3° om inbreuken met betrekking tot alle hiervoor bedoelde
domeinen en wetgevingen en hun uitvoeringsbesluiten op te
sporen en vast te stellen.”.

Art. 11. In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 1, ingevoegd door arti-
kel 8 van deze wet, wordt een artikel 12/6 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/6. Het FAGG is de verwerkingsverantwoordelijke
bedoeld in artikel 12/5.”.

Art. 12. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, ingevoegd door arti-
kel 8 van deze wet, wordt een artikel 12/7 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/7. De gegevens behandeld bij de Verwerking van
inspectiegegevens zijn afkomstig van de volgende documenten:

1° de inspectierapporten;
2° de waarschuwingen;
3° de inbeslagnames en verzegelingen;

4° de informatie die aan de procureur des Konings worden
verstrekt;

5° de processen-verbaal van vaststelling van overtredingen;
6° de schikkingsvoorstellen;

7° de klachten en aangiften met betrekking tot feiten die
mogelijk bij wet strafbaar zijn en die aan het FAGG worden
gericht en die onder de taken van de inspecteurs en contro-
leurs vallen;

8° de apostilles en andere documenten die van de gerech-
telijke autoriteiten worden ontvangen;

9° de brieven en vragen die spontaan aan het FAGG wor-
den gericht door burgers of marktdeelnemers die werkzaam
zijn in de sectoren die onder de taken van de inspecteurs en
controleurs vallen;

10° de aanvragen voor vergunningen, erkenningen, re-
gistraties of certificaten die aan het FAGG worden gericht in
het kader van de taken van de inspecteurs en controleurs;

11° de verklaringen van geen bezwaar die aan het FAGG
worden gericht in het kader van de taken van de inspecteurs
en controleurs;

12° de Schengenverklaringen die aan het FAGG worden
gericht in het kader van de taken van de inspecteurs en
controleurs;

13° de kennisgevingen van verdachte transacties en infor-
matieverstrekking bedoeld in artikel 8 van de Verordening (EG)
nr. 273/2004 van het Europees Parlement en de Raad van
11 februari 2004 inzake drugsprecursoren en artikel 9 van de
Verordening (EG) nr. 111/2005 van de Raad van 22 december
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regles pour la surveillance du commerce des précurseurs
des drogues entre I’'Union et les pays tiers;

14° Les enregistrements des données concernant les
transactions légales avec des substances stupéfiantes et psy-
chotropes effectuées dans le cadre de la loi du 24 février 1921
concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques
et des substances pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes;

15° Les demandes de désignation ou de modification de
la désignation visant une extension de compétences sont
introduites par les organismes d’évaluation de la conformité
auprés de ’AFMPS conformément & 'article 38 du réglement
2017/745 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, et
I'article 34 du réglement 2017/746 du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro;

16° les autorisations, habilitations, agréments ou certificats,
visés aux réglementations visées a larticle 4, § 1°', alinéa 3,
6°, a. et les demandes introduites a cette fin.”

Art. 13. Dans le Chapitre IV/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/8 rédigé comme suit

“Art. 12/8. Les catégories de données traitées dans le
traitement de données visé a I'article 12/5 sont les suivantes:

1° les données de référence permettant d’identifier les
documents visés a I'article 12/7: leur date, leurs références,
leur objet;

2° |e cas échéant, le nom, le prénom de I'inspecteur ou du
contréleur auteur du document visé a l'article 12/7;

3° Les données permettant d’identifier les personnes qui
font 'objet d’un rapport d’inspection, d’un avertissement,
d’une saisie, d’une mise sous scellés, d’une transmission
d’informations au procureur du Roi, d’'un proces-verbal de
constatation d’infraction, d’une proposition de transaction ou
qui sont témoins ou dénonciateurs d’infractions potentiellement
punissables, a savoir leur nom et prénom, domicile, siége social
de leur activité, sieges d’exploitation, date de naissance, lieu
de naissance, numéro de téléphone, adresse de messagerie
électronique et numéro d’identification au Registre national;

4° |a description des faits constatés, des biens saisis ou
mis sous scellés;

5° I'identification du Parquet auquel le procés-verbal ou la
proposition de transaction est envoyé;

6° les données permettant de gérer les propositions de
transaction: leurs montants, leurs dates de paiement et d’envoi
au Parquet;

7° I'éventuel délai donné au contrevenant pour se mettre

en ordre;
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2004 houdende voorschriften voor het toezicht op de handel
tussen de Unie en derde landen in drugsprecursoren;

14° de registratie van gegevens met betrekking tot de
legale transacties met verdovende middelen en psychotrope
stoffen verricht in het kader van de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen
en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden
voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en
psychotrope stoffen;

15° aanvragen tot aanwijzing of wijziging van aanwijzing met
het oog op een uitbreiding van bevoegdheden worden bij het
FAGG ingediend door de conformiteitsbeoordelingsinstanties
overeenkomstig artikel 38 van Verordening 2017/745 van 5 april
2017 betreffende medische hulpmiddelen, en artikel 34 van
Verordening 2017/746 van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek;

16° de vergunningen, toelatingen, erkenningen of certifica-
ten, bedoeld in de in artikel 4, § 1, derde lid, 6°, a., bedoelde
wetgeving en de daartoe verrichte aanvragen.”

Art. 13. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, ingevoegd door arti-
kel 8 van deze wet, wordt een artikel 12/8 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/8. De gegevens categorieén die worden verwerkt in
de gegevensverwerking bedoeld in artikel 12/5 zijn de volgende:

1° de referentiegegevens waarmee de documenten bedoeld
in artikel 12/7 kunnen worden geidentificeerd: hun datum, hun
referenties, hun onderwerp;

2° indien van toepassing, de naam, voornaam van de
inspecteur of de controleur die het document bedoeld in
artikel 12/7 heeft opgesteld;

3° De gegevens aan de hand waarvan de personen die het
voorwerp uitmaken van een inspectierapport, een waarschu-
wing, een inbeslagneming, een verzegeling, een overdracht van
informatie aan de procureur des Konings, een proces-verbaal
van vaststelling van overtreding, een voorstel tot transactie
of die getuigen of klokkenluiders zijn van potentieel strafbare
feiten, kunnen worden geidentificeerd: hun naam en voor-
naam, woonplaats, maatschappelijke zetel van hun activiteit,
bedrijfszetels, geboortedatum, geboorteplaats, telefoonnum-
mer, e-mailadres en rijksregisternummer;

4° de beschrijving van de vastgestelde feiten of van de in
beslag genomen of verzegelde goederen;

5° de identificatie van het Parket waaraan het proces-verbaal
of het schikkingsvoorstel is overgemaakt;

6° de gegevens die het beheer van de schikkingsvoorstel-
len mogelijk maken: de bedragen ervan, de data van betaling
en van verzending naar het Parket;

7° de termijn die aan de overtreder toegekend werd om
zich in regel te stellen;
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8° la description des éventuelles mesures correctives
imposées au contrevenant pour se mettre en ordre;

9° les éléments contenus dans les notifications et les infor-
mations visées a l'article 8 du Réglement (CE) No 273/2004
du Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 relatif
aux précurseurs de drogues et du Réglement 111/2005 du
Conseil du 22 décembre 2004 fixant des régles pour la sur-
veillance du commerce des précurseurs des drogues entre
la Communauté et les pays tiers;

10° en ce qui concerne les demandes d’autorisation pour
une activité visées a I'article 1°, alinéas 1 a 3 de la loi du
24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses,
soporifiques, stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication
illicite de substances stupéfiantes et psychotropes:

— le nom, le prénom, le domicile, 'adresse du siége social;

— l'adresse du lieu ou les activités sont exercées, I'adresse
de messagerie électronique, le numéro de 'autorisation;

— le numéro de téléphone, la signature, le numéro d’iden-
tification du registre national;

— un extrait du casier judiciaire, la photo, les qualifications
professionnelles, 'expérience dans le domaine concerné par
la demande d’autorisation;

— la description des fonctions et tdches du demandeur;

— la nature des activités autorisées, la désignation des
produits, la date d’échéance de I'autorisation et, le cas échéant,
des remarques visant a clarifier la portée de l'autorisation.

Les mémes données peuvent étre traitées en ce qui concerne
la personne responsable de I'activité désignée par le deman-
deur de I'autorisation.

11° en ce qui concerne I'enregistrement des transactions
légales de substances stupéfiantes et psychotropes effectuées
le cadre de la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des
substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psycho-
tropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de substances stupé-
fiantes et psychotropes:

— s’il s’agit d’'une réception ou une livraison de substances
psychotropes;

— le numéro d’autorisation ou numéro de dépdét des opé-
rateurs qui réalisent la livraison et de ceux qui la regoivent;

— le numéro de code visé a l'article 42, § 2, 3° de 'arrété

royal du 6 septembre 2017 réglementant les substances
stupéfiantes et psychotropes;
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8° de beschrijving van de eventuele corrigerende maat-
regelen die aan de overtreder worden opgelegd om zich in
regel te stellen;

9° de elementen vervat in de kennisgevingen en de infor-
matieverstrekking bedoeld in artikel 8 van de Verordening
(EG) nr. 273/2004 van het Europees Parlement en de Raad
van 11 februari 2004 inzake drugsprecursoren en in artikel 9
van de Verordening (EG) nr. 111/2005 van de Raad van 22 de-
cember 2004 houdende voorschriften voor het toezicht op de
handel tussen de Unie en derde landen in drugsprecursoren;

10° wat betreft vergunningsaanvragen voor een activiteit
bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet van
24 februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstoffen,
slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope stof-
fen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die
kunnen gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van
verdovende middelen en psychotrope stoffen:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van
de maatschappelijke zetel;

— het adres waar de activiteiten worden uitgeoefend, het
e-mailadres, het vergunningsnummer;

— het telefoonnummer, de handtekening, het identificatie-
nummer in het rijksregister;

— een uittreksel uit het strafregister, de foto, de beroeps-
kwalificaties, de ervaring in het domein waarop de vergun-
ningsaanvraag betrekking heeft;

— de beschrijving van de functies en taken van de aanvrager;

— de aard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding
van de producten, de datum waarop de toelating verstrijkt, en
indien van toepassing, opmerkingen ter verduidelijking van
het toepassingsgebied van de vergunning.

Dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat betreft
de verantwoordelijke persoon voor de activiteit, aangewezen
door de aanvrager van de vergunning;

11° wat betreft de registratie van legale transacties met
verdovende middelen en psychotrope stoffen verricht in het
kader van de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhan-
delen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van
de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de illegale ver-
vaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen.:

— of het gaat om een ontvangst of een levering van psy-
chotrope stoffen;

— het vergunningsnummer of depotnummer van de markt-
deelnemers die leveren en aan wie wordt geleverd;

— het codenummer zoals bedoeld in artikel 42, § 2, 3° van
het koninklijk besluit van 6 september 2017 houdende regeling
van verdovende middelen en psychotrope stoffen;
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— le nom et la quantité des substances stupéfiantes ou
psychotropes qui font I'objet de la transaction;

— la date de la commande;

— la date de la livraison/réception des substances stupé-
fiantes ou psychotropes;

12° en ce qui concerne les notifications de livraison ou de
réception pour une activité visées a I'article 1°, alinéas 1 a
3 de la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des subs-
tances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant
servir a la fabrication illicite de substances stupéfiantes et
psychotropes:

— le numéro d’autorisation;
— le numéro d’autorisation de la partie adverse;

— la nature et la quantité des produits fournis ou regus;

— La date de commande et de livraison.

13° en ce qui concerne les statistiques pour une activité
visées a l'article 1°, alinéas 1 a 3 de la loi du 24 février 1921
concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques
et des substances pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes:

— le numéro d’autorisation;

— les statistiques sur la fabrication, I'importation, I'expor-
tation, la perte et la destruction.

14° en ce qui concerne les demandes d’autorisation ou
les demandes d’enregistrement pour une activité visées a
I’article 12bis ou 12ter et en ce qui concerne les demandes
d’enregistrement visées a I'article 12 octies, de la loi du 25 mars
1964 sur les médicaments a usage humain:

— le nom, le prénom, le domicile, I'adresse du siége social,
'adresse du lieu ou s’exercent les activités, 'adresse de
courrier électronique, le numéro d’autorisation, le numéro de
téléphone, la signature;

— les mémes données peuvent étre traitées en ce qui
concerne la personne responsable de I'activité désignée par
le demandeur de l'autorisation, et le curriculum vitae et les
domaines d’expertise de cette personne;

— les noms, prénoms qualifications professionnelle et
domaines d’expertise des membres du personnel;

— la nature des activités autorisées, la désignation des
produits ou la classe des produits, la date d’échéance de
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— de naam en de hoeveelheid van de verdovende mid-
delen of psychotrope stoffen die het voorwerp uitmaken van
de transactie;

— de besteldatum;

— de datum van de levering/ontvangst van de verdovende
middelen of psychotrope stoffen.

12° wat betreft de notificaties van levering of ontvangst voor
een activiteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de
wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van gift-
stoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope
stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen
die kunnen gebruikt worden voor de illegale vervaardiging
van verdovende middelen en psychotrope stoffen:

— het vergunningsnummer;
— het vergunningsnummer van de tegenpartij;

— de aard en hoeveelheid van de geleverde of ontvangen
producten;

— de datum van de bestelling en levering.

13° wat betreft de statistieken voor een activiteit bedoeld in
artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen
en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden
voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en
psychotrope stoffen:

— het vergunningsnummer;

— de statistieken betreffende fabricage, invoer, uitvoer,
verlies en vernietiging.

14° wat betreft vergunningsaanvragen of registratieaan-
vragen voor een activiteit bedoeld in artikel 12bis of 12ter en
wat betreft de registratieaanvragen bedoeld in artikel 120octies,
van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen voor
menselijk gebruik.:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de
maatschappelijke zetel, het adres waar de activiteiten worden
uitgeoefend, het e-mailadres, het vergunningsnummer, het
telefoonnummer, de handtekening;

— dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat betreft
de verantwoordelijke persoon voor de activiteit, aangewezen
door de aanvrager van de vergunning, evenals het curriculum
vitae en de expertisedomeinen van deze persoon;

— de namen, voornamen, beroepskwalificaties en exper-
tisedomeinen van de personeelsleden;

— de aard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding
van de producten of de klasse producten, de datum waarop
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I'autorisation, le cas échéant, des remarques visant a clarifier
la portée de I'autorisation.

15° en ce qui concerne les demandes d’autorisation ou les
demandes d’enregistrement pour une activité visées au cha-
pitre 8 de la loi du 5 mai 2022 sur les médicaments vétérinaires:

— le nom, le prénom, le domicile, I'adresse du siége social,
I'adresse du lieu ou s’exercent les activités, 'adresse e-mail,
le numéro d’autorisation, le numéro de téléphone, la signature;

— les mémes données peuvent étre traitées en ce qui
concerne la personne responsable de I'activité désignée par
le demandeur de I'autorisation;

— la nature des activités autorisées, la désignation des
produits ou la classe des produits, la date d’échéance de
I'autorisation, le cas échéant, des remarques visant a clarifier
la portée de I'autorisation.

16° et en ce qui concerne les demandes de certificat, telles
que définies par I'Organisation mondiale de la santé:

— le nom, le prénom, I'adresse e-mail et le numéro d’entre-
prise du demandeur;

— la nature du médicament.

17° En ce qui concerne les demandes d’agrément ou les
notifications pour une activité visée a l'article 7 de la loi du
19 décembre 2008 relative a I'obtention et a I'utilisation de
matériel corporel humain destiné a des applications médicales
humaines ou a des fins de recherche scientifique:

— le nom, le prénom, le domicile, I'adresse du siége social,
le numéro d’entreprise, 'adresse du lieu ou s’exercent les
activités, I'adresse e-mail, le numéro d’agrément, le numéro
de téléphone, la signature;

— les activités agréées.

18° En ce qui concerne les demandes de désignation ou de
modification de la désignation visant une extension de com-
pétences sont introduites par les organismes d’évaluation de
la conformité aupres de TAFMPS conformément & I'article 38
du réglement 2017/745 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
meédicaux, et I'article 34 du réglement 2017/746 du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro: les
données visées a l'article 19, § 3 de la loi du 22 décembre
2020 relative aux dispositifs médicaux.

19° les numéros des plaques d’immatriculation des véhicules
suspectés d’appartenir a une personne auteur ou coauteur
d’une infraction punissable par la loi ou de servir ou d’avoir
servi a commettre une infraction punissable en vertu des
|égislations visées a l'article y+1;

20° la copie digitale intégrale des documents visés a
I'article 12/7.”.
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de toelating verstrijkt, in voorkomend geval, opmerkingen ter
verduidelijking van het toepassingsgebied van de vergunning.

15° wat betreft vergunningsaanvragen of registratieaanvra-
gen voor een activiteit bedoeld in hoofdstuk 8 van de wet van
5 mei 2022 betreffende de diergeneesmiddelen:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de
maatschappelijke zetel, het adres waar de activiteiten worden
uitgeoefend, het e-mailadres, het vergunningsnummer, het
telefoonnummer, de handtekening;

— dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat betreft
de verantwoordelijke persoon voor de activiteit, aangewezen
door de aanvrager van de vergunning;

— de aard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding
van de producten of de klasse producten, de datum waarop
de toelating verstrijkt, in voorkomend geval, opmerkingen ter
verduidelijking van het toepassingsgebied van de vergunning.

16° en wat betreft de certificaataanvragen zoals gedefinieerd
door de Wereldgezondheidsorganisatie

— de naam, de voornaam, het e-mailadres en onderne-
mingsnummer van de aanvrager;

— de aard van het geneesmiddel.

17° Wat betreft de erkenningsaanvragen of notificaties voor
een activiteit bedoeld in artikel 7 van de wet van 19 decem-
ber 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepas-
sing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de
maatschappelijke zetel, het ondernemingsnummer, het adres
waar de activiteiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het
erkenningsnummer, het telefoonnummer, de handtekening;

— de erkende activiteiten.

18° Aanvragen tot aanwijzing of wijziging van aanwijzing met
het oog op een uitbreiding van bevoegdheden worden bij het
FAGG ingediend door de conformiteitsbeoordelingsinstanties
overeenkomstig artikel 38 van Verordening 2017/745 van 5 april
2017 betreffende medische hulpmiddelen, en artikel 34 van
Verordening 2017/746 van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek: de gegevens bedoeld in
artikel 19, § 3 van de wet van 22 december 2020 betreffende
medische hulpmiddelen.

19° de nummerplaten van voertuigen die vermoedelijk
toebehoren aan een dader of mededader van een bij wet
strafbare inbreuk, of die vermoedelijk dienen of gediend
hebben om een bij de bij artikel Y+1 beoogde wetgevingen
strafbare inbreuk te plegen;

20° de integrale digitale kopie van de bij artikel 12/7 be-
doelde documenten.”.
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Art. 14. Dans le Chapitre IV/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/9 rédigé comme suit:

“Art. 12/9. Les personnes concernées par le traitement de
données visé a l'article 12/5 sont les personnes mentionnées
dans un document visé a I'article 12/7.”.

Art. 15. Dans le Chapitre IV/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/10 rédigé comme suit:

“Art. 12/10, § 1. Seules les personnes suivantes ont acces
direct au traitement de données visé a l'article 12/5:

1° les inspecteurs et contréleurs;

2° le supérieur hiérarchique, au sens de l'article 2, alinéa 1°,
7°, de I'arrété royal du 24 septembre 2013 relatif a I’évaluation
dans la fonction publique fédérale, des personnes visées au
point 1°

3¢ le fonctionnaire juriste;

4° les membres du personnel statutaire ou contractuel de
’AFMPS désignés pour réaliser le traitement administratif des
documents visés a l'article 12/7.

§ 2. Les personnes visées au paragraphe 1°" n’accedent
aux dossiers, données ou applications électroniques que dans
la mesure ou cet acces est adéquat, pertinent et non excessif
au regard de I'exécution des finalités définies a l'article 12/5.

Tout acces aux dossiers, données ou applications élec-
troniques fait 'objet d’une vérification par le systéme de
gestion de l'identité de la personne qui sollicite 'accés et de
sa correspondance au profil défini.

Chaque acces ou tentative d’acces aux dossiers, données
ou applications fait I'objet d’un enregistrement automatisé
dont le contenu et la durée de conservation sont fixés par un
reglement interne soumis pour avis au Délégué a la protection
des données.

Le Délégué a la protection des données contrdle périodi-
quement les acces dans le but de détecter les incidents de
sécurité.”.

Art. 16. Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/11 rédigé comme suit:

“Art. 12/11, § 1°". Les personnes visées a larticle 12/10,
§ 1°, ne peuvent divulguer a quelque personne ou autorité que
ce soit les données a caractere personnel contenues dans le
traitement de données visé a I'article 12/5 ni les autres infor-
mations confidentielles dont ils ont eu connaissance en raison
de leurs fonctions. Ces données sont utilisées exclusivement
pour I'exercice de leurs missions.

§ 2. Sauf autorisation expresse de I'auteur d’une plainte ou
d’une dénonciation relative a une infraction aux dispositions de
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Art. 14.In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 1, ingevoegd door arti-
kel 8 van deze wet, wordt een artikel 12/9 ingevoegd, luidende:

Art. 12/9. De betrokkenen bij de verwerking van gegevens
zoals bedoeld in artikel 12/5 zijn de personen die vermeld
worden in een document zoals bedoeld in artikel 12/7.”.

Art. 15. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, ingevoegd door artikel 8
van deze wet, wordt een artikel 12/10 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/10, § 1. Alleen de volgende personen hebben
rechtstreeks toegang tot de verwerking van gegevens bedoeld
in artikel 12/5:

1° de inspecteurs en controleurs;

2° de hiérarchische meerdere, in de zin van artikel 2, eer-
ste lid, 7°, van het koninklijk besluit van 24 september 2013
betreffende de evaluatie in het federaal openbaar ambt, van
de in punt 1° bedoelde personen;

3° de ambtenaar-jurist;

4° de statutaire of contractuele personeelsleden van het
FAGG die zijn aangeduid voor de administratieve verwerking
van de documenten bedoeld in artikel 12/7.

§ 2. De in paragraaf 1 bedoelde personen hebben slechts
toegang tot de bestanden, de gegevens en de elektronische
toepassingen voor zover die toegang toereikend, ter zake
dienend en niet overmatig is voor het uitvoeren van de doel-
einden bepaald in artikel 12/5.

Elke toegang tot de bestanden, gegevens of elektronische
toepassingen is onderworpen aan een controle door het be-
heersysteem van de identiteit van de persoon die de toegang
vraagt en van de overeenstemming met zijn omschreven profiel.

Elke toegang of toegangspoging tot de bestanden, gegevens
of elektronische toepassingen wordt automatisch geregistreerd,
waarbij de inhoud en de bewaartermijn zijn vastgesteld in een
intern reglement dat voor advies aan de Functionaris voor
gegevensbescherming zal worden voorgelegd.

De Functionaris voor gegevensbescherming controleert
periodiek de toegangen om alzo beveiligingsincidenten op
te sporen.”.

Art. 16. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, ingevoegd door artikel 8
van deze wet, wordt een artikel 12/11 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/11. § 1. De bij artikel 12/10, § 1, beoogde perso-
nen mogen de in de verwerking van de gegevens bedoeld in
artikel 12/5 opgenomen persoonsgegevens of andere ver-
trouwelijke informatie waarvan zij uit hoofde van hun functie
kennis hebben gekregen, niet aan een persoon of autoriteit
bekendmaken. Deze gegevens worden uitsluitend gebruikt
voor de uitvoering van hun taken.

§ 2. Zonder uitdrukkelijke toestemming van de indiener
van een klacht of aangifte betreffende een inbreuk op de
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la Iégislation dont ils exercent la surveillance, les personnes
visées a l'article 12/10 ne peuvent révéler en aucun cas, méme
devant les tribunaux, le nom de I'auteur de cette plainte ou
de cette dénonciation.

Cette interdiction vaut également en cas de demande
fondée sur la loi du 11 avril 1994 relative a la publicité de
'administration.

Il est également interdit de révéler a la personne qui fait
I'objet du contréle ou de I'inspection qu’il y est procédé suite
a une plainte ou une dénonciation.

§ 3. Par dérogation au paragraphe 1¢, les personnes visées
a l'article 12/10, § 1, peuvent communiquer les données et
informations visées a ce au paragraphe 1:

1° aux membres du personnel statutaire ou contractuel de
’AFMPS, qui n'ont pas d’accés direct au traitement de données
visé a l'article 12/5, pour autant que cette communication
présente un intérét pour 'accomplissement des missions de
'AFMPS. Le paragraphe 1°" s’applique a ces autres membres
du personnel de 'AFMPS pour les données qui leur sont
communiquées.

2° aux autorités et instances européennes, aux autres Etats
membres, & des Etats tiers ou & des organisations internatio-
nales ou étrangeres dans le but d’organiser une collaboration
opérationnelle dans la lutte contre des infractions aux Iégisla-
tions visées a l'article 12/5, 2° et a leurs arrétés d’exécution,
ou pour tout autre but prévu par le droit de I’'Union ou le droit
national et aux conditions définies par ces textes;

3° aux services de police, aux autorités judiciaires ou aux
membres du personnel chargés du contrdle du respect des
|égislations qui tombent dans les compétences de I'’Agence
Fédérale pour la Sécurité de la Chaine Alimentaire, de I'Institut
National d’Assurance Maladie Invalidité, du Service Public
Fédéral Santé Publique, du Service Public Fédéral Economie,
du Service Public Fédéral de Contréle Nucléaire, des fonc-
tionnaires ou agents des douanes et accises et aux membres
du personnel d’administrations des régions et communautés,
chargés de la surveillance des Iégislations qui relévent de la
politique de santé et d’aide aux personnes, telle que visée
a larticle 5, § 17 Il, Vet VI, |, 1°, 3°, 4°, 5° et ll, 4°, de la loi
spéciale du 8 aolt 1980 de réformes institutionnelles.

Ces communications ne peuvent avoir lieu que pour les
finalités suivantes:

— pour leur dénoncer des infractions, lorsqu’il existe des
indices sérieux que des infractions aux Iégislations qui tombent
dans la compétence de ces institutions ont été commises et
que la communication est nécessaire pour permettre a ces
institutions d’exercer leurs missions. Les données qui peuvent
étre communiquées sont celles qui sont nécessaires pour
identifier des auteurs des faits ainsi que celles qui sont utiles
pour déterminer si une infraction a été commise;
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bepalingen van de onder hun toezicht staande wetgeving,
mogen de bij artikel 12/10 bedoelde personen in geen geval,
zelfs niet voor rechtbanken, de naam van de indiener van de
klacht of aangifte bekendmaken.

Dit verbod geldt ook in geval van een verzoek gebaseerd
op de wet van 11 april 1994 betreffende de openbaarheid
van bestuur.

Het is eveneens verboden aan degene op wie de controle
of inspectie betrekking heeft, bekend te maken dat deze wordt
verricht naar aanleiding van een klacht of aangifte.

§ 3. In afwijking van paragraaf 1 kunnen de in artikel 12/10,
§ 1, bedoelde personen de in paragraaf 1 bedoelde gegevens
en inlichtingen verstrekken:

1° aan de leden van het statutair of contractueel personeel
van het FAGG, die geen rechtstreekse toegang hebben tot
de verwerking van gegevens bedoeld in artikel 12/5, voor
zover deze mededeling van belang is voor de vervulling van
de opdrachten van het FAGG. De eerste paragraaf is van
toepassing op deze andere personeelsleden van het FAGG
voor de aan hen verstrekte gegevens;

2° aan de Europese autoriteiten en instanties, aan andere
lidstaten, aan derde landen of aan internationale of buitenlandse
organisaties, met het doel om operationele samenwerking te
organiseren in de strijd tegen inbreuken op de wetgevingen
bedoeld in artikel 12/5, 2° en hun uitvoeringsbesluiten, of voor
enig ander doel zoals voorzien door het Unierecht of het na-
tionale recht, en volgens de voorwaarden zoals gedefinieerd
in deze teksten;

3° aan de politiediensten of aan het personeel dat belast is
met het toezicht op de naleving van de wetgeving die onder
de bevoegdheid valt van het Federaal Agentschap voor de
Veiligheid van de Voedselketen, het Rijksinstituut voor Ziekte-
en Invaliditeitsverzekering, de Federale Overheidsdienst
Volksgezondheid, de Federale Overheidsdienst Economie,
de Federale Overheidsdienst voor Nucleaire Controle en
de ambtenaren of agenten van de douanes en accijnzen en
aan de leden van het personeel van de gewesten en de ge-
meenschappen, belast met het toezicht op de wetgevingen
die ressorteren onder het gezondheidsbeleid zoals bedoeld
in artikel 6, § 1, Il, Ven VI, 5, 1, 1°, 3°, 4° 5° en Il, 4°, van
de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der
instellingen.

Deze mededelingen mogen alleen plaatsvinden voor de
volgende doeleinden:

— om hen inbreuken te melden, wanneer er ernstige
aanwijzingen zijn dat er inbreuken zijn gepleegd op de wet-
gevingen die onder de bevoegdheid van die instellingen
vallen en wanneer de mededeling noodzakelijk is om die
instellingen in staat te stellen hun opdrachten uit te voeren.
De categorieén gegevens die mogen worden meegedeeld,
betreffen de gegevens die nodig zijn voor de identificatie van
de daders, evenals de gegevens die nuttig zijn om te bepalen
of er sprake is van een inbreuk.
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— dans le but d’organiser et de coordonner une collabo-
ration opérationnelle dans la lutte contre des infractions aux
|égislations visées a I'article 12/5, 2° et aux législations qui
tombent dans les compétences des institutions visées au
point 3°. Les données qui peuvent étre communiquées sont
celles qui sont nécessaires a 'organisation de la collaboration
opérationnelle.

Toutefois, les renseignements recueillis a 'occasion de
I’exécution de devoirs prescrits par I'autorité judiciaire ne
peuvent étre communiqués aux autres institutions qu’avec
son autorisation.

Art. 17. Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, insérée par 'ar-
ticle 8, il est inséré un article 12/12 rédigé comme suit:

“Art. 12/12. La durée de conservation des données a carac-
tére personnel enregistrées dans le traitement de données
visé a l'article 12/5 est de dix ans a dater du jour ou elles ont
été collectées aupres de la personne concernée ou d’un tiers.

Par dérogation a I'alinéa 1°, la durée de conservation des
données relatives aux autorisations ou aux agréments pour
des activités visées a I'article 1°', alinéas 1 a 3 de la loi du
24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses,
soporifiques, stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication
illicite de substances stupéfiantes et psychotropes n’excede
pas dix ans apres I'expiration de I'autorisation ou de 'agrément.

Par dérogation a I'alinéa 1°, la durée de conservation des
données visées a I'article 12/8, 11° est de 5 ans.

Lorsque les données sont relatives a des faits qui ont donné
lieu a une proposition de transaction acceptée ou ont abouti a
la condamnation pénale définitive de la personne concernée,
le délai est interrompu par le paiement de la transaction ou
par le prononcé de la condamnation.

Les données relatives a des faits qui ont abouti a une
décision de classement sans suite sont conservées pour une
durée de dix ans a dater du classement.

Les données relatives a des faits pour lesquels les poursuites
pénales sont prescrites ou ont abouti a une décision définitive
de non-lieu ou d’acquittement sont effacées sans délai.

Art. 18. Dans le Chapitre I1V/3, Section 1, insérée par
I'article 8, il est inséré un article 12/13 rédigé comme suit:

“Art. 12/13. Le Roi peut établir les moyens techniques et
les mesures organisationnelles qui doivent étre adoptés par
I'’AFMPS pour mettre en ceuvre le traitement de données visé
a l'article 12/5 et prévenir les abus de consultation ou I'accées
ou le transfert illicites des données qu’il contient.

Il peut notamment préciser quelles données sont conte-
nues dans les catégories visées a I'article 12/8, préciser les
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— met het oog op de organisatie en de codrdinatie van
de operationele samenwerking inzake de bestrijding van
inbreuken op de in artikel 12/5, 2° bedoelde wetgevingen en
de wetgevingen die tot de bevoegdheden van de instellingen
bedoeld onder punt 3° behoren. De gegevens die mogen
worden meegedeeld, betreffen de gegevens die nodig zijn
voor de organisatie van de operationele samenwerking.

Evenwel mogen inlichtingen die werden ingewonnen tijdens
de uitoefening van plichten voorgeschreven door de rechterlijke
overheid slechts worden meegedeeld met zijn toestemming.

Art. 17. In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 1, ingevoegd door artikel 8
van deze wet, wordt een artikel 12/12 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/12. De bewaartermijn voor de persoonsgegevens
geregistreerd in de gegevensverwerking zoals bedoeld in
artikel 12/5 bedraagt tien jaar vanaf de datum waarop zij van
de betrokkene of van een derde zijn verkregen.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de bewaartermijn
voor gegevens betreffende vergunningen of erkenningen voor
activiteiten bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet
van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstof-
fen, slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope
stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen
die kunnen gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van
verdovende middelen en psychotrope stoffen, ten hoogste
tien jaar na het verstrijken van de geldigheidsduur van de
vergunning of de erkenning.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de bewaringstermijn
van de gegevens bedoeld in artikel 12/8, 11°, vijf jaar.

Wanneer de gegevens betrekking hebben op feiten die
aanleiding hebben gegeven tot de aanvaarding van een
schikkingsvoorstel, of die hebben geleid tot de definitieve
strafrechtelijke veroordeling van de betrokkene, wordt de
termijn onderbroken door de betaling van de schikking of door
het uitspreken van de veroordeling.

Gegevens met betrekking tot feiten die hebben geleid tot
een beslissing tot seponering, worden voor een periode van
tien jaar vanaf de datum van seponering bewaard.

Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de strafvervol-
ging is verjaard of heeft geleid tot een definitieve beslissing tot
buitenvervolgingstelling of vrijspraak, worden onverwijld gewist.

Art. 18. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, ingevoegd door artikel 8
van deze wet, wordt een artikel 12/13 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/13. De Koning kan de technische middelen en de
organisatorische maatregelen bepalen die het FAGG moet
nemen om de verwerking van gegevens bedoeld in artikel 12/5
uit te voeren en misbruik van, onrechtmatige toegang tot of
doorgifte van de gegevens in kwestie te voorkomen.

Hij kan met name nader bepalen welke gegevens onder de
in artikel 12/8 bedoelde categorieén vallen, welke technische
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moyens techniques et les mesures organisationnelles qui
doivent étre mis en ceuvre pour assurer le respect des délais
de conservation visés a I'article 12/12, la gestion des acces
aux données visées a l'article 12/10 et la communication des
données visées a l'article 12/11.

Section 3 - Limitation des droits des personnes
concernées.

Art. 19. Dans le Chapitre IV/3, inséré par l'article 6 de la
présente loi, il est inséré une Section 3 intitulée: “Section 3.
Limitations des droits des personnes concernées”

Art. 20. Dans le Chapitre IV/3, Section 3, insérée par
I'article 19 de la présente loi, il est inséré un article 12/14
rédigé comme suit:

“Art. 12/14. Outre les exceptions prévues aux articles 14,
paragraphe 5, 17, paragraphe 3, 18, paragraphe 2, et 20, para-
graphe 3, du Réglement 2016/679 et a I'article 14 de la loi du
30 juillet 2018, en vue de garantir les objectifs de I'article 23,
paragraphe 1¢, points d), e), g) et h), du réeglement précité,
I’exercice des droits visés aux articles 12 (transparence des
informations et des communications et modalités de I'exer-
cice des droits de la personne concernée), 13 (informations
a fournir lorsque les données a caractere personnel sont col-
lectées aupres de la personne concernée), 15 (droit d’acces),
16 (droit de rectification), 19 (obligation de notification en ce
qui concerne la rectification ou I'effacement de données a
caracteére personnel ou la limitation du traitement), 21 (droit
d’opposition) et 34 (communication a la personne concer-
née d’une violation de données a caractere personnel) de
ce réglement est exclu s’agissant du traitement de données
visé a l'article 12/5.

L'application des principes relatifs au traitement de données
a caractére personnel visés a I'article 5 du Réglement 2016/679
est exclue pour les traitements de données a caractére per-
sonnel effectués par la AFMPS dans les mémes hypothéses
que celles visées au paragraphe 1¢, dans la mesure ou les
dispositions de cet article correspondent aux droits et obliga-
tions prévus aux articles 12 a 22 de ce réglement.”.

Art. 21. Dans le Chapitre IV/3, Section 3, insérée par
I'article 19 de la présente loi, il est inséré un article 12/15
rédigé comme suit:

“Art. 12/15, § 1°. Les exclusions visées a l'article 12/14
valent durant la période pendant laquelle la personne concernée
fait 'objet d’un contréle, d’'une enquéte, d’une inspection ou
d’actes préparatoires a ceux-ci dans le cadre de I'exécution
des missions visées a I'article 12/5. Cette exclusion vaut
aussi durant la période pendant laquelle les données sont
traitées en vue d’entreprendre une ou plusieurs des actions
suivantes: un rapport d’inspection, un avertissement, une
saisie, une mise sous scellés, une transmission d’informa-
tions au procureur du Roi, un procés-verbal de constatation
d’infraction, une proposition de transaction. La durée des actes
préparatoires ne peut excéder un an a partir de la collecte
des données personnelles ou de la réception d’'une demande
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middelen en organisatorische maatregelen moeten worden
geimplementeerd om te zorgen voor de naleving van de in
artikel 12/12 bedoelde bewaartermijnen, het beheer van de
toegang tot de in artikel 12/10 bedoelde gegevens en de me-
dedeling van de in artikel 12/11 bedoelde gegevens.

Afdeling 3 - Beperking van de rechten van de
betrokkenen.

Art. 19. In Hoofdstuk 1V/3, ingevoegd bij artikel 6 van deze
wet, wordt een Afdeling 3 ingevoegd, luidende: “Afdeling 3.
Beperking van de rechten van de betrokkenen”

Art. 20. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 3, ingevoegd bij artikel 19
van deze wet, wordt een artikel 12/14 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/14. Naast de uitzonderingen van artikel 14, lid 5, arti-
kel 17, lid 3, artikel 18, lid 2, en artikel 20, lid 3, van Verordening
2016/679 en artikel 14 van de wet van 30 juli 2018, met het oog
op het waarborgen van de doelstellingen van artikel 23, lid 1,
d), e), g) en h), van voornoemde verordening, is de uitoefening
van de rechten bedoeld in artikel 12 (transparantie van infor-
matie en communicatie en de wijze waarop de rechten van
de betrokkene moeten worden uitgeoefend), 13 (informatie
die moet worden verstrekt wanneer de persoonsgegevens bij
de betrokkene worden verzameld), 15 (recht van toegang), 16
(recht van rectificatie), 19 (verplichting tot kennisgeving van
de rectificatie of wissing van persoonsgegevens of beperking
van de verwerking), 21 (recht van verzet) en 34 (mededeling
aan de betrokkene van een inbreuk in verband met persoons-
gegevens) van bovengenoemde verordening uitgesloten ten
aanzien van de verwerking bedoeld in artikel 12/5.

De toepassing van de beginselen betreffende de ver-
werking van persoonsgegevens als bedoeld in artikel 5 van
Verordening 2016/679 is uitgesloten voor de verwerking van
persoonsgegevens door het FAGG in dezelfde gevallen als
die bedoeld in het eerste lid, voor zover de bepalingen van
dit artikel overeenstemmen met de rechten en plichten als
bedoeld in de artikelen 12 tot 22 van deze verordening.”.

Art. 21. In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 3, ingevoegd bij artikel 19
van deze wet, wordt een artikel 12/15 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/15, § 1. De in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen
zijn van toepassing gedurende de periode waarin de betrok-
kene het voorwerp uitmaakt van een controle, een onderzoek,
een inspectie of voorbereidende handelingen in het kader
van de uitvoering van de in artikel 12/5 bedoelde taken. Deze
uitsluiting is ook van toepassing gedurende de periode waarin
de gegevens worden verwerkt met het oog op het realiseren
van een of meer van de volgende acties: het opstellen van
een inspectierapport, een waarschuwing, een inbeslagneming,
een verzegeling, een overdracht van informatie aan de pro-
cureur des Konings, een proces-verbaal van vaststelling van
overtreding of een voorstel tot transactie. De voorbereidende
handelingen mogen niet langer duren dan een jaar vanaf de
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par la personne concernée en vue d’exercer un ou plusieurs
des droits concernés.”

Lorsque les données a caractere personnel ont été com-
muniquées en application de I'article 12/11, § 3, 2° et 3°, les
exclusions valent jusqu’a ce que les autorités auxquelles elles
ont été transmises les aient traitées.

§ 2. Les exclusions visées a I'article 12/14 valent unique-
ment lorsque I'application des droits ou principes concernés
risquerait de nuire aux besoins du contrdle, de 'enquéte, de
I'inspection ou des actes préparatoires ou risquerait de violer
le secret de I'enquéte pénale ou la sécurité des personnes.”.

Art. 22. Dans le Chapitre 1V/3, Section 3, insérée par
I'article 19 de la présente loi, il est inséré un article 12/16
rédigé comme suit:

“Art. 12/16. Les exclusions visées a 'article 12/14 cessent
de s’appliquer lorsque le dossier pour lequel les données sont
collectées aboutit a:

1° la notification d’un avertissement a la personne concernée;

2° une proposition de transaction & la personne concernée;

3° un rapport d’inspection et qu’aucune infraction n’a été
constatée.

Les exclusions visées a I'article 12/14 ne visent pas les
données qui sont étrangéres a I'objet de I'enquéte ou du
contréle justifiant la limitation du droit concerné.”.

Art. 23. Dans le Chapitre IV/3, Section 3, insérée par
I'article 19 de la présente loi, il est inséré un article 12/17
rédigé comme suit:

“Art. 12/17. Sans préjudice de l'article 12/15, § 2, les
exclusions visées a l'article 12/14 sont toujours appliquées
lorsqu’un dossier est communiqué au procureur du Roi. Les
droits de la personne concernée ne sont rétablis qu’apres
autorisation du procureur du Roi précité, ou aprés qu’une
décision de classement sans suite ou une décision judiciaire
a été communiquée a 'AFMPS.”.

Art. 24. Dans le Chapitre IV/3, Section 3, insérée par
I'article 19 de la présente loi, il est inséré un article 12/18
rédigé comme suit:

“Art. 12/18. Dés réception d’'une demande concernant
I’exercice d’un droit ou d’un principe visé a I'article 12/14
par une personne concernée, le Délégué a la protection des
données en accuse réception.

Le Délégué a la protection des données informe la per-

sonne concernée par écrit, dans les meilleurs délais, et en
tout état de cause dans un délai d’un mois & compter de la
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verzameling van de persoonsgegevens of vanaf de ontvangst
van een verzoek van de betrokkene om een of meer van de
betrokken rechten uit te oefenen

Wanneer persoonsgegevens zijn verstrekt uit hoofde van
artikel 12/11, § 3, 2° et 3°, zijn de uitsluitingen van toepassing
totdat de autoriteiten waaraan ze zijn verstrekt, deze hebben
verwerkt.

§ 2. De bij artikel 12/14 beoogde uitsluitingen gelden al-
leen, wanneer de toepassing van de betrokken rechten of
beginselen afbreuk zou kunnen doen aan de behoeften van
de controle, het onderzoek, de inspectie of de voorbereidende
handelingen, of het geheim van het strafrechtelijk onderzoek
of de veiligheid van personen zou kunnen schenden.”.

Art. 22. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 3, ingevoegd bij artikel 19
van deze wet, wordt een artikel 12/16 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/16. De in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen zijn
niet meer van toepassing wanneer het geval waarvoor de
gegevens worden verzameld, leidt tot:

1° de kennisgeving van een waarschuwing aan de
betrokkene;

2° een voorstel tot schikking aan de betrokkene;

3° een inspectieverslag waarbij geen inbreuk is vastgesteld.

De in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen zijn niet van
toepassing op gegevens die geen verband houden met het
voorwerp van het onderzoek of de controle dat de beperking
van het betrokken recht rechtvaardigt.”.

Art. 23. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 3, ingevoegd bij artikel 19
van deze wet, wordt een artikel 12/17 ingevoegd, luidende:

“Art. 12/17. Onverminderd artikel 12/15, § 2, worden de in
artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen steeds toegepast wanneer
een dossier aan de procureur des Konings wordt meegedeeld.
De rechten van de betrokkene worden pas hersteld nadat
de vermelde procureur des Konings zijn toestemming heeft
gegeven of nadat een beslissing tot seponering van de zaak
of een rechterlijke beslissing aan het FAGG is meegedeeld.”.

Art. 24. In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 3, ingevoegd bij artikel 19
van deze wet, wordt een artikel 12/18 ingevoegd, luidende:

Art. 12/18. Na ontvangst van een verzoek betreffende
de uitoefening van een recht of beginsel als bedoeld in arti-
kel 12/14 door een betrokkene, bevestigt de Functionaris voor
gegevensbescherming de ontvangst daarvan.

De Functionaris voor gegevensbescherming stelt de be-

trokkene zo spoedig mogelijk - en in ieder geval binnen een
maand na ontvangst van het verzoek - schriftelijk in kennis
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réception de la demande, de tout refus ou de toute limitation
a I'exercice du droit concerné, ainsi que des motifs du refus
ou de la limitation.

Ces informations concernant le refus ou la limitation peuvent
ne pas étre fournies lorsque leur communication nuirait aux
besoins du contréle, de 'enquéte, de I'inspection ou des
actes préparatoires ou risque de mettre en danger le secret
de I'enquéte pénale ou la sécurité des personnes. Au besoin,
ce délai peut étre prolongé de deux mois, compte tenu de la
complexité et du nombre de demandes.

Le Délégué a la protection des données informe la personne
concernée de cette prolongation et des motifs du report dans
un délai d’'un mois a compter de la réception de la demande.

Le Délégué a la protection des données informe la per-
sonne concernée des possibilités d’introduire une réclamation
aupres de I’Autorité de protection des données et de former
un recours juridictionnel.

Le Délégué a la protection des données consigne les
motifs de fait ou de droit sur lesquels se fonde la décision.
Ces informations sont mises a la disposition de I'’Autorité de
protection des données.”.

Section 4 - Traitement de données a caractére person-
nel dans le cadre du contrdle et de la surveillance de la
loi du 20 juillet 2006

Art. 25. Dans le Chapitre V, Section 11 de la loi du 20 juillet
2006 relative a la création et au fonctionnement de ’Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé, inséré
par la loi du 11 mars 2018, il est inséré aprés un article 14/23/1
rédigé comme suit:

“Art. 14/23/1. LAFMPS traite des données a caractére
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses arrétés
d’application. Ce traitement est réalisé suivant les dispositions
du Chapitre IV/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création
et au fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé.”.

Le traitement visé a I'alinéa 1° est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.
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van elke weigering of beperking inzake de uitoefening van het
desbetreffende recht en van de redenen voor de weigering
of beperking.

Deze informatie over de weigering of de beperking kan niet
worden verstrekt, wanneer de mededeling ervan afbreuk zou
doen aan de behoeften van de controle, het onderzoek, de
inspectie of de voorbereidende handelingen, of het geheim
van het strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid van perso-
nen in het gedrang zou kunnen brengen. Afhankelijk van de
complexiteit van de verzoeken en van het aantal verzoeken
kan die termijn indien nodig met nog eens twee maanden
worden verlengd.

De Functionaris voor gegevensbescherming stelt de be-
trokkene binnen één maand na ontvangst van het verzoek
in kennis van een dergelijke verlenging en van de motieven
voor het uitstel.

De Functionaris voor gegevensbescherming informeert
de betrokkene over de mogelijkheden om een klacht in te
dienen bij de gegevensbeschermingsautoriteit en om beroep
in rechte in te stellen.

De Functionaris voor gegevensbescherming registreert
de feitelijke of juridische gronden waarop het besluit is geba-
seerd. Deze informatie wordt ter beschikking gesteld van de
gegevensbeschermingsautoriteit.”.

Afdeling 4 - Verwerking van persoonsgegevens in het
kader van controle en toezicht op de wet van 20 juli 2006

Art. 25. In Hoofdstuk V, Afdeling 11 van de wet van 20 juli
2006 betreffende de oprichting en werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten,
ingevoegd door de wet van 11 maart 2018, wordt na arti-
kel 14/23/1 een artikel ingevoegd, luidende:

“Art. 14/23/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbeslui-
ten, in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk [V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

De in het eerste lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.
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Chapitre 4 - Modification de la loi du 6 juillet 2007
relative a la procréation médicalement assistée et a la
destination des embryons surnuméraires et des gamétes

Art. 26. Dans le chapitre IV de la loi du 6 juillet 2007 relative
a la procréation médicalement assistée et a la destination
des embryons surnuméraires et des gametes, il est inséré
un article 69/1 rédigé comme suit:

“Art. 69/1. LAFMPS traite des données a caractére per-
sonnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses arrétés
d’application. Ce traitement est réalisé suivant les dispositions
du Chapitre IV/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création
et au fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé.”.

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 5

Modifications a la loi du 19 décembre 2008 relative a
I’obtention et a I'utilisation de matériel corporel humain
destiné a des applications médicales humaines ou a des
fins de recherche scientifique

Art. 27. Dans le Chapitre VIl de la loi du 19 décembre
2008 relative a I'obtention et a I'utilisation de matériel corporel
humain destiné a des applications médicales humaines ou a
des fins de recherche scientifique, il est inséré un article 24/1
rédigé comme suit:

“Art. 24/1. LAFMPS traite des données a caractére per-
sonnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses arrétés
d’application. Ce traitement est réalisé suivant les dispositions
du Chapitre IV/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création
et au fonctionnement de I'’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé.”.
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Hoofdstuk 4 - Wijziging van de wet van 6 juli 2007 be-
treffende de medisch begeleide voortplanting, donors van
gameten en de bestemming van de overtallige embryo’s
en de gameten

Art. 26. In Hoofdstuk IV/3 van de wet van 6 juli 2007 be-
treffende de medisch begeleide voortplanting, donors van
gameten en de bestemming van de overtallige embryo’s en
de gameten, wordt een artikel 69/1 ingevoegd, luidende:

“Art. 69/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbeslui-
ten, in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk IV/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

De in het eerste lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 5

Wijzigingen aan de wet van 19 december 2008 inzake
het verkrijgen en het gebruik van menselijk lichaamsma-
teriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op
de mens of het wetenschappelijk onderzoek

Art. 27. In Hoofdstuk VIl van de wet van 19 december 2008
inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk lichaams-
materiaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de
mens of het wetenschappelijk onderzoek dezelfde, ingevoegd
bij artikel 119, wordt een artikel 24/1 ingevoegd, luidende:

“Art. 24/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbeslui-
ten, in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk I1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.
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Chapitre 6

Modification de la loi coordonnée 10 mai 2015 relative
a I’exercice des professions des soins de santé

Art. 28. Dans le Chapitre 2 de la loi coordonnée 10 mai
2015 relative a I'exercice des professions des soins de santé,
il estinséré un article 8/8 rédigé comme suit:

“Art. 8/8. Les dispositions du Chapitre IV/3, Section 3, de
la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionne-
ment de ’Agence fédérale des médicaments et des produits
de santé s’applique au traitement visé a 'article 8/3””

En plus, TAFMPS traite des données a caractére personnel
nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’application.

Le traitement visé a I'alinéa 2 est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 7

Modification de la loi du 22 avril 2019 relative a la qualité
de la pratique des soins de santé

Art. 29. Dans le Chapitre 4 de la loi du 22 avril 2019 relative
a la qualité de la pratique des soins de santé, il est inséré un
article 49/1 rédigé comme suit:

“Art. 49/1. LAFMPS traite des données a caractere personnel
nécessaires pour assurer la surveillance de la présente loi
et de ses arrétés d’application, dans le cadre de ses compé-
tences, suivant les dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi du
20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 8

Modification de la loi du 22 décembre 2020 relative aux
dispositifs médicaux

Art. 30. A l'article 19 de la loi du 22 décembre 2020 relative
aux dispositifs médicaux, le paragraphe 3 est remplacé par
ce qui suit:

“§ 3. Les demandes visées au paragraphe 1° peuvent
comprendre les données a caractere personnel suivantes:
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Hoofdstuk 6

Wijzigingen aan de gecoérdineerde wet van
10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de
gezondheidszorgberoepen

Art. 28. In Hoofdstuk 2 van de gecodrdineerde wet van
10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de gezondheids-
zorgberoepen, wordt een artikel 8/8 ingevoegd, luidende:

“Art. 8/8. De bepalingen van Hoofdstuk IV/3, Sectie 3, van
de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de wer-
king van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten zijn van toepassing op de behandeling
vermeld in artikel 8/3”.

Het FAGG verwerkt daarnaast persoonsgegevens die
nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het tweede lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 7

Wijzigingen aan de wet van 22 april 2019 inzake de
kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg

Art. 29. In Hoofdstuk 4 van de wet van 22 april 2019 inzake
de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg, wordt
een artikel 49/1 ingevoegd, luidende:

“Art. 49/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
noodzakelijk zijn voor het toezicht op deze wet en haar uit-
voeringsbesluiten, binnen het kader van haar bevoegdheden,
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 8

Wijziging van de wet van 22 december 2020 betreffende
medische hulpmiddelen

Art. 30. In artikel 19 van de wet van 22 december 2020
betreffende medische hulpmiddelen wordt lid 3 vervangen
als volgt:

“§ 3. De in het eerste lid bedoelde aanvragen kunnen de
volgende persoonsgegevens bevatten:
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1° le nom, le prénom, I'adresse de courrier électronique
et le numéro de téléphone d’une personne de contact pour
la demande;

2° les noms, prénoms qualifications professionnelles et
domaines d’expertise des membres du personnel visés a
I'annexe VII, sections 3.2.3 et 3.2.7 du réglement 2017/745 du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux et du reglement
2017/746 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux in vitro.

LAFMPS est la responsable de ce traitement de données
a caractere personnel.

Sa finalité est de pouvoir accorder et gérer les demandes
visées au paragraphe premier.

Ledit traitement s’effectue suivant les dispositions du
Chapitre 1V/3,de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création
et au fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé.

Le Roi peut préciser les modalités d’application du présent
paragraphe et les mesures de sécurité a mettre en ceuvre.

Lavis préalable de I’Autorité de protection des données
est requis pour tous les arrétés royaux en matiére de traite-
ment de données a caractere personnel pris en exécution du
présent paragraphe”.

Art. 31. Larticle 94 de la méme loi est remplacé par ce
qui suit:

“Art. 94. LAFMPS traite des données a caractére person-
nel nécessaires pour assurer la surveillance du réglement
2017/745, de la présente loi et de ses arrétés d’application
conformément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi du
20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé.”.

Art. 32. Les articles 95 a 103 de la méme loi sont abrogés.

Chapitre 9

Modifications de la loi du 5 mai 2022 sur les médica-
ments vétérinaires

Art. 33 Dans le Chapitre 14 de la loi du 5 mai 2022 sur les
médicaments vétérinaires, il est inséré une Section 4 intitulée
“Section 4. - Traitement de données”.

Art. 34. Dans le Chapitre 14, Section 4 de la méme loi,
insérée par I'article 30, il est inséré un article 72/1 rédigé
comme suit:

“Art. 72/1. LAFMPS traite des données a caractére per-
sonnel nécessaires pour:
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1° de naam, de voornaam, het e-mailadres en het telefoon-
nummer van een contactpersoon voor de aanvraag;

2° de namen, voornamen, beroepskwalificaties en exper-
tisedomeinen van de personeelsleden bedoeld in bijlage VII,
paragrafen 3.2.3 en 3.2.7 van Verordening 2017/745 van 5 april
2017 betreffende medische hulpmiddelen en van Verordening
2017/746 van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek.

Het FAGG is verantwoordelijk voor deze verwerking van
persoonsgegevens.

Het heeft tot doel de in het eerste lid bedoelde aanvragen
te kunnen inwilligen en beheren.

Die verwerking gebeurt volgens de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3, afdeling 5, onderafdeling 2, van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.

De Koning kan de nadere regels vaststellen voor de toepas-
sing van dit alsook de veiligheidsmaatregelen die ten uitvoer
moeten worden gelegd.

Het voorafgaand advies van de Gegevensbeschermings-
autoriteit is vereist voor alle koninklijke besluiten betreffende
de verwerking van persoonsgegevens die in uitvoering van
dit artikel genomen worden”.

Art. 31. Artikel 94 van dezelfde wet wordt vervangen als volgt:

Art. 94. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die nood-
zakelijk zijn voor het toezicht op de Verordening 2017/745,
deze wet en haar uitvoeringsbesiuiten, in overeenstemming
met de bepalingen van Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli
2006 betreffende de oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”.

Art. 32. De artikelen 95 tot en met 103 van dezelfde wet
worden opgeheven.

Hoofdstuk 9

Wijzigingen aan de wet van 5 mei 2022 betreffende
diergeneesmiddelen

Art. 33. In Hoofdstuk 14 van de wet van 5 mei 2022 betref-
fende diergeneesmiddelen wordt een Afdeling 4 ingevoegd,
luidende: “Afdeling 4. - Gegevensverwerking”.

Art. 34. In Hoofdstuk 14, Afdeling 4 van dezelfde wet,
ingevoegd door artikel 30, wordt een artikel 72/1 ingevoegd,
luidende:

“Art. 72/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:
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1° octroyer des autorisations, agréments ou des certificats,
conformément a la présente loi et a ses arrétés d’application;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’application.

Le traitement visé a l'alinéa 1°" est réalisé suivant les dis-
positions du Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Chapitre 10

Modification de la loi du 15 juin 2022 relative aux dis-
positifs médicaux de diagnostic in vitro

Art. 35. Larticle 93 de la méme loi est remplacé par ce
qui suit:

“Art. 93. LAFMPS traite des données a caractere person-
nel nécessaires pour assurer la surveillance du réglement
2017/746, de la présente loi et de ses arrétés d’application
conformément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi du
20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé.”.

Art. 36. Le chapitre 8 de la méme loi, comportant les
articles 94 a 102, est abrogé.
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1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten,
overeenkomstig de huidige wet en haar uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op de huidige wet en haar uitvoeringsbesiluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking wordt verwezenlijkt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”.

Hoofdstuk 10

Wijziging van de wet van 15 juni 2022 betreffende me-
dische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

Art. 35. Artikel 93 van dezelfde wet wordt vervangen door:

“Art. 93. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die nood-
zakelijk zijn voor het toezicht op de Verordening 2017/746,
deze wet en haar uitvoeringsbesiuiten, in overeenstemming
met de bepalingen van Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli
2006 betreffende de oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”.

Art. 36. Het hoofdstuk 8 van dezelfde wet, die de artike-
len 94 tot 102 bevat, wordt opgeheven.
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Analyse d'impact de la réglementation
RiA-AiR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Fiche signalétique

Auteur .a.

Membre du Gouvernement compétent Frank Vandenbroucke

Contact cellule stratégique (nom, email,  Paul Ballegeer, Paul.Ballegeer@vandenbroucke.fed.be

tél.)

Administration compétente Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Contact administration (nom, email, Stéphane De Spiegeleer, stephane.despiegeleer@fagg-afmps.be,
tél.) 02/528.42.45

Projet .b.

Titre du projet de réglementation Avant-projet de loi organisant les traitements de données a caractere
personnel nécessaires pour les missions d'inspection et de contréle de
I'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

Description succincte du projet de L'avant-projet vise a donner une base légale conforme aux Réglement
réglementation en mentionnant Général sur la Protection des Données (RGPD - Réglement (UE) 2016/679)
I'origine réglementaire (traités, aux traitements de traitements de données personnelles réalisés par
directive, accord de coopération, I'AFMPS dans le cadre de ses missions d’inspection. Il prévoit également
actualité, ...), les objectifs poursuivis et de limiter les droits conférés par le RGPD aux personnes concernées par
la mise en ceuvre. ces traitements lorsque cela est nécessaire pour réaliser les missions

d’inspection.

Analyses d'impact déja réalisées [ Oui
X Non —-—

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives
ou informelles :

Sources utilisées pour effectuer I’analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence, /
organisations et personnes de
référence :
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Date de finalisation de I’analyse d’impact .e.
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité
de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de
chaque theme.

> S'il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si
nécessaire) et indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels
impacts négatifs.

Pour les themes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute
question.

Lutte contre la pauvreté .1.

O Impact [ Impact négatif Pas
positif d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

] Impact [ Impact négatif Pas
positif d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1 Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la
composition sexuée de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

Il s'agit d’harmoniser les régles relatives aux traitements de données relatifs aux inspections
réalisées par ’AFMPS. Il n'y a pas de distinction de sexe.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes
dans la matiére relative au projet de réglementation.

Le projet ne fait pas de différence entre les hommes et les femmes.

3/9
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J Sl existe des différences, répondez aux questions 3 et 4.

Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits

fondamentaux des femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] >
expliquez

Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I'égalité des femmes et les hommes ?

{  Silyadesimpacts négatifs, répondez a la question 5.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Santé .4.

Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

Impact I Impact négatif . Expliquez.

[ Pas
positif

d’impact
Le projet légalise les traitements des données personnelles dans le cadre des
inspections et enquétes concernant les médicaments et les produits de santé afin
d’étre aligné sur les normes RGPD. Ces inspections sont nécessaires pour garantir la
qualité et I'efficacité des médicaments et produits de santé.

Emploi .5.

Acces au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chémage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriere, temps de travail,

bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,
possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

O Impact [ Impact négatif . Expliquez.

Pas
positif

d’impact

Modes de consommation et production .6.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

O Impact O Impact négatif . Expliquez.
positif

Pas
d’impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financieres

internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques,
minérales et organiques.
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I Impact [ Impact négatif Pas

positif d’impact

Investissements .8.

O Impact [ Impact négatif Pas

positif d’impact

Recherche et développement .9.

I Impact U Impact négatif Pas
positif d’impact
PME .10.

1 Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-
entreprise (< 10 travailleurs).

Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

Toutes les entreprises qui exercent des activités qui tombent dans les compétences de I’AFMPS
sont visées par le projet. Peu importe leur taille.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au théme 11

Il n'y a pas d'impact positif ou négatif pour les PME.

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes
entreprises ? [N] > expliquez

Le respect des regles relatives aux traitements de données a caractére personnel est positif
pour toutes les entreprises de la méme maniéere, peu importe leur taille.

4. Cesimpacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5/9
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5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

1 Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la
réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a * b k%

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Energie .12.
] Impact [ Impact négatif Pas
positif d’impact
Mobilité .13.

6/9

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55¢ LEGISLATURE 2023 ey KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocs5 3875/001

Formulaire AIR - v2 — oct. 2014

U Impact
positif

U Impact négatif

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

J Expliquez.

Pas
d’impact

Alimentation .14.

I Impact
positif

[ Impact négatif

J  Expliquez.

Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

X Pas
d’impact

Changements climatiques .15.

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du

carbone.
I Impact J Impact négatif . Expliquez. X Pas
positif d’impact

Ressources naturelles .16.

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),
déforestation.

O Impact
positif

J Impact négatif . Expliquez. Pas

d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

Qualité de I'air (y compris Iair intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx,
NOx, NH3), particules fines.

O Impact
positif

J Impact négatif . Expliquez.

X Pas
d’impact

Biodiversité .18.

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystéemes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation

des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les

écosysteémes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.
O Impact O Impact négatif . Expliquez. X Pas
positif d’impact

2023 vy
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Nuisances .19.

O Impact [ Impact négatif Pas
positif d’impact

Autorités publiques .20.

Impact I Impact négatif [ Pas
positif d’impact
La mise en ceuvre du RGPD permet aux personnes concernées par des inspections de

connaitre les données personnelles qui sont traitées par I’AFMPS et d’exercer les
droits que le RGPD leur confére.

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

1 Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les
domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et accés aux o mobilité des personnes
médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)
o commerce local et O paix et sécurité

international

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

Il s’agit de la mise en ceuvre en Belgique d’un Réglement européen. Aucun pays en développement
n’est touché.

2 Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3 Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?

Le projet n’a pas d’impact négatif.
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2 Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3 Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Regelgevingsimpactanalyse
RiA-AiR

:» Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche

Auteur .a.

Bevoegd regeringslid Frank Vandenbroucke

Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) Paul Ballegeer, Paul.Ballegeer@vandenbroucke.fed.be

Overheidsdienst Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en

Gezondheidsproducten

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Stéphane De Spiegeleer, stephane.despiegeleer@fagg-
Tel. Nr.) afmps.be, 02/528.42.45

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving Voorontwerp van wet houdende de organisatie van de
verwerking van persoonsgegevens nodig voor de inspectie- en
controleopdrachten van het Federaal Agentschap voor

Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving
met vermelding van de oorsprong (verdrag,
richtlijn, samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de
beoogde doelen van uitvoering.

Impactanalyses reeds uitgevoerd

Het voorontwerp beoogt een wettelijke basis te geven die in
overeenstemming is met de Algemene Verordening
Gegevensbescherming (AVG - Verordening (EU) 2016/679)
voor de verwerking van persoonsgegevens uitgevoerd door
het AFMPS in het kader van haar inspectietaken. Het voorziet
ook in de beperking van de rechten die de AVG toekent aan de
betrokken personen bij deze verwerkingen wanneer dit nodig
is voor het uitvoeren van de inspectietaken.

OJa

_
Nee

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele
raadplegingen:

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.
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Statistieken, referentiedocumenten, organisaties
en contactpersonen:

/

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema

te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig
> trefwoorden) en vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele

negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u
vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve [ Negatieve Geen
impact impact impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve (] Negatieve Geen
impact impact impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1 Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de
naar geslacht uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

Het gaat erom de regels te harmoniseren met betrekking tot de gegevensverwerking van inspecties
uitgevoerd door het FAGG. Er is geen geslachtsonderscheid.

2. ldentificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen
de materie waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Het project maakt geen onderscheid tussen mannen en vrouwen.
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3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de

uitoefening van fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische
verschillen)? [N] > Leg uit

4, Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen,
rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Gezondheid .4.

Positieve [] Negatieve [] Geen

impact impact impact

Het project legaliseert de verwerking van persoonsgegevens in het kader van
inspecties en onderzoeken naar geneesmiddelen en gezondheidsproducten om in
overeenstemming te zijn met de AVG-normen. Deze inspecties zijn noodzakelijk om
de kwaliteit en effectiviteit van geneesmiddelen en gezondheidsproducten te
waarborgen.

Werkgelegenheid .5.

[ Positieve [ Negatieve Geen

impact impact impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve [ Negatieve Geen

impact impact impact

Economische ontwikkeling .7.
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[ Positieve [ Negatieve Geen
impact impact impact

Investeringen .8.

[ Positieve [ Negatieve Geen
impact impact impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

[ Positieve [ Negatieve Geen
impact impact impact
Kmo's .10.

1 Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het
% micro-ondernemingen (< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Alle bedrijven die activiteiten uitoefenen die onder de bevoegdheid van het FAGG vallen, worden
door het project beoogd. Hun grootte doet er niet toe.

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

Er is geen positieve of negatieve impact voor KMO's.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo's dan voor de grote
ondernemingen? [N] > Leg uit

Het respecteren van de regels met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens is
positief voor alle bedrijven op dezelfde manier, ongeacht hun grootte.

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit
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5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Administratieve lasten .11.

1 Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing
van de regelgeving.

Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a. _ _huidige regelgeving* b. _ _ontwerp van regelgeving**

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a * b )k

5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie .12.
[ Positieve [ Negatieve Geen
impact impact impact
Mobiliteit .13.
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L] Positieve L1 Negatieve Geen

impact impact impact
Voeding .14.

[ Positieve [ Negatieve Geen

impact impact impact
Klimaatverandering .15.

L] Positieve [1 Negatieve Geen

impact impact impact
Natuurlijke hulpbronnen .16.

[ Positieve [ Negatieve X Geen

impact impact impact
Buiten- en binnenlucht .17.

[ Positieve [] Negatieve Geen

impact impact impact
Biodiversiteit .18.

[ Positieve [ Negatieve Geen

impact impact impact
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Hinder .19.
[ Positieve [ Negatieve X Geen
impact impact impact
Overheid .20.
Positieve [ Negatieve Geen
impact impact impact

De implementatie van de AVG stelt personen die onderwerp zijn van inspecties in
staat om te weten welke persoonsgegevens door het FAGG worden verwerkt en om
de rechten uit te oefenen die de AVG hen verleent.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1 Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de
ontwikkelingslanden op het vlak van:

o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen

geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Dit betreft de implementatie in Belgié van een Europese Verordening. Geen enkel ontwikkelingsland
wordt getroffen.

2 Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen
oplijsten).

3 Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Het project heeft geen negatieve impact.
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AVIS DU CONSEIL D’ETAT
N° 74.962/3 DU 8 FEVRIER 2024

Le 24 novembre 2023, le Conseil d’Etat, section de légis-
lation, a été invité par le ministre des Affaires sociales et de
la Santé publique & communiquer un avis dans un délai de
trente jours, sur un avant-projet de loi ‘organisant les traite-
ments de données a caractére personnel nécessaires pour
les missions d’inspection et de contrdle de ’Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé’.

Lavant-projet a été examiné par la troisieme chambre
le 23 janvier 2024. La chambre était composée de
Jeroen Van NiEUWENHOVE, président de chambre, Koen MuyLLe
et Elly Van pe VELDE, conseillers d’Etat, Jan VELAERs et
Bruno PeeTeRrs, assesseurs, et Annemie Goossens, greffier.

Le rapport a été présenté par Pieter AERTGEERTS, auditeur
adjoint.

La concordance entre la version francaise et la version
néerlandaise de l'avis a été vérifiée sous le contréle de Jeroen
VaN NiEuwENHOVE, président de chambre.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 8 février 2024.

1. En application de I'article 84, § 3, alinéa 1, des lois sur
le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973, la section
de législation a fait porter son examen essentiellement sur
la compétence de 'auteur de I'acte, le fondement juridique’
et 'accomplissement des formalités prescrites.

PORTEE DE LAVANT-PROJET

2. Lavant-projet de loi soumis pour avis a pour objet de
fournir une base légale au traitement de données a caractére
personnel par ’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé (ci-aprés: 'AFMPS) dans le cadre de ses
missions d’inspection et de controle. A cet effet, I'avant-projet
insere dans la loi du 20 juillet 2006 ‘relative a la création et au
fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé’ un chapitre IV/3 réglant le traitement des
données a caracteére personnel pour les missions d’inspection
de ’AFMPS, a savoir les finalités des traitements, les catégories
de données traitées, les personnes concernées, les personnes
ayant acces aux données, les délais de conservation des
données, ainsi que les entités avec lesquelles ces données
peuvent étre partagées, et insére a ce sujet un certain nombre
de définitions dans I'article 2, § 1*, de cette loi (articles 6 a 18
de I'avant-projet). En outre, des modifications sont apportées
dans différentes lois pour lesquelles TAFMPS est compétente,

' S’agissant d’un avant-projet de loi, on entend par “fondement
juridique” la conformité avec les normes supérieures.
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE
NR. 74.962/3 VAN 8 FEBRUARI 2024

Op 24 november 2023 is de Raad van State, afde-
ling Wetgeving, door de minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid verzocht binnen een termijn van dertig
dagen een advies te verstrekken over een voorontwerp van
wet ‘houdende de organisatie van de verwerking van per-
soonsgegevens nodig voor de inspectie- en controleopdrach-
ten van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten’.

Het voorontwerp is door de derde kamer onderzocht
op 23 januari 2024. De kamer was samengesteld uit
Jeroen Van NIEUWENHOVE, kamervoorzitter, Koen MuyLLE en
Elly Van pe VELDE, staatsraden, Jan VELAERs en Bruno PEeTERS,
assessoren, en Annemie Goossens, griffier.

Het verslag is uitgebracht door Pieter AERTGEERTS,
adjunct-auditeur.

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse
tekst van het advies is nagezien onder toezicht van Jeroen
VAN NIEUWENHOVE, kamervoorzitter.

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op
8 februari 2024.

1. Met toepassing van artikel 84, § 3, eerste lid, van de wet-
ten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973,
heeft de afdeling Wetgeving zich toegespitst op het onderzoek
van de bevoegdheid van de steller van de handeling, van de
rechtsgrond', alsmede van de vraag of aan de te vervullen
vormvereisten is voldaan.

STREKKING VAN HET VOORONTWERP

2. Het om advies voorgelegde voorontwerp van wet strekt tot
het verschaffen van een wettelijke grondslag voor de verwerking
van persoonsgegevens door het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (hierna: FAGG) in
het kader van zijn inspectie- en controleopdrachten. Daartoe
voegt het voorontwerp in de wet van 20 juli 2006 ‘betreffende
de oprichting en werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten’ een hoofd-
stuk 1V/3 in waarin de verwerking van persoonsgegevens voor
de inspectietaken van het FAGG wordt geregeld, namelijk de
doeleinden van de verwerkingen, de categorieén van verwerkte
gegevens, de betrokken personen, de personen die toegang
hebben tot de gegevens, de bewaartermijnen van de gege-
vens, evenals de entiteiten waarmee deze gegevens kunnen
worden gedeeld, en worden daaromtrent een aantal definities
ingevoegd in artikel 2, § 1, van die wet (artikelen 6 tot 18 van
het voorontwerp). Daarnaast worden in verschillende wetten

' Aangezien het om een voorontwerp van wet gaat, wordt onder

“rechtsgrond” de overeenstemming met de hogere rechtsnormen
verstaan.
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afin de permettre le traitement par TAFMPS de données a
caractére personnel nécessaire a I’octroi d’autorisations,
d’agréments ou de certificats ainsi qu’au contréle de la loi
concernée et de ses arrétés d’exécution, conformément aux
dispositions du nouveau chapitre 1V/3, précité, de la loi du
20 juillet 2006 (articles 2 a 5 et 25 a 36).

Par ailleurs, I'avant-projet prévoit la possibilité de limiter les
droits des personnes concernées lors d’inspections lorsque
cela est strictement nécessaire, a savoir lorsque I'exercice de
ces droits nuirait aux missions d’inspection ou compromettrait
le secret d’'une enquéte pénale ou la sécurité de personnes
(articles 19 a 24).

OBSERVATIONS GENERALES

A. Champ d’application de la réglementation en projet

3.1. Surlabase de l'article 4, § 1°, alinéa 3, 6°, a, de la loi
du 20 juillet 2006, ’TAFMPS est compétente, notamment pour
assurer le suivi, 'application et le contréle des réglementations
énumérées dans ce point a.

Outre les modifications apportées dans la loi du 20 juillet
2006 méme, seules les lois suivantes, parmi celles énumérées
dans ce point a, sont modifiées par I'avant-projet:

— la loi du 24 février 1921 ‘concernant le trafic des subs-
tances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant
servir a la fabrication illicite de substances stupéfiantes et
psychotropes’ (article 2 de 'avant-projet);

— la loi du 25 mars 1964 ‘sur les médicaments a usage
humain’ (article 3);

— la loi du 5 juillet 1994 ‘relative au sang et aux dérivés
du sang’ (articles 4 et 5);

— la loi du 6 juillet 2007 ‘relative a la procréation médicale-
ment assistée et a la destination des embryons surnuméraires
et des gametes’ (article 26);

— la loi du 19 décembre 2008 ‘relative a I'obtention et
a l'utilisation de matériel corporel humain destiné a des
applications médicales humaines ou a des fins de recherche
scientifique’ (article 27);

— la loi coordonnée du 10 mai 2015 ‘relative a I'exercice
des professions des soins de santé’ (article 28);

— la loi du 22 avril 2019 ‘relative a la qualité de la pratique
des soins de santé’ (article 29);

— la loi du 22 décembre 2020 ‘relative aux dispositifs
médicaux’ (articles 30 a 32);
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waarvoor het FAGG bevoegd is, wijzigingen aangebracht ten-
einde de verwerking van persoonsgegevens door het FAGG,
nodig voor het verlenen van vergunningen, erkenningen of
certificaten en voor het toezicht op de betrokken wet en haar
uitvoeringsbesluiten, te laten gebeuren overeenkomstig de
bepalingen van het voormelde nieuwe hoofdstuk IV/3 van de
wet van 20 juli 2006 (artikelen 2 tot 5 en 25 tot 36).

Voorts wordt voorzien in de mogelijkheid om de rechten van
de betrokken personen bij inspecties te beperken wanneer
dit strikt noodzakelijk is, namelijk wanneer het uitoefenen van
deze rechten de inspectietaken zou hinderen of het geheim
van een strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid van personen
in gevaar zou brengen (artikelen 19 tot 24).

ALGEMENE OPMERKINGEN

A. Toepassingsgebied van de ontworpen regeling

3.1.  Het FAGG is, op grond van artikel 4, § 1, derde lid,
6°, a, van de wet van 20 juli 2006 onder meer bevoegd voor
de opvolging, de toepassing en de controle van de in dat punt
a opgesomde regelgevingen.

Naast de wijzigingen die worden aangebracht in de wet
van 20 juli 2006 zelf, worden enkel de volgende van de in
dat punt a opgesomde wetten gewijzigd bij het voorontwerp:

— de wet van 24 februari 1921 ‘betreffende het verhande-
len van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en
van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de illegale
vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stof-
fen’ (artikel 2 van het voorontwerp);

— de wet van 25 maart 1964 ‘op de geneesmiddelen voor
menselijk gebruik’ (artikel 3);

— de wet van 5 juli 1994 ‘betreffende bloed en bloedderi-
vaten van menselijke oorsprong’ (artikelen 4 en 5);

— de wet van 6 juli 2007 ‘betreffende de medisch begeleide
voortplanting en de bestemming van de overtallige embryo’s
en de gameten’ (artikel 26);

— de wet van 19 december 2008 ‘inzake het verkrijgen en
het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op
de geneeskundige toepassing op de mens of het wetenschap-
pelijk onderzoek’ (artikel 27);

— de gecoodrdineerde wet van 10 mei 2015 ‘betreffende
de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen’ (artikel 28);

— de wet van 22 april 2019 ‘inzake de kwaliteitsvolle prak-
tijkvoering in de gezondheidszorg’ (artikel 29);

— de wet van 22 december 2020 ‘betreffende medische
hulpmiddelen’ (artikelen 30 tot 32);
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— la loi du 5 mai 2022 ‘sur les médicaments vétérinaires’
(articles 33 et 34);

— laloi du 15 juin 2022 ‘relative aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro’ (articles 35 et 36).

En ce qui concerne les autres lois mentionnées dans ce
point a, qui ne sont pas modifiées par I'avant-projet, le délégué
a déclaré ce qui suit:

“Certaines des lois concernées ne sont pas concernées
par I'avant-projet parce elles relévent principalement de la
compétence d’autres institutions fédérales. Pour ces lois, la
procédure d’inspection applicable est celle déja prévue pour
les inspections réalisées par ces autres institutions. Ainsi,
si des inspecteurs de 'AFMPS interviennent, ils doivent se
conformer aux mémes procédures que les inspecteurs de ces
autres institutions. Il ne serait pas logique que les mémes sujets
fassent I'objet d’inspections selon des procédures différentes.

Tel est le cas pour:

— la loi du 15 juillet 1985 relative a I'utilisation de subs-
tances a effet hormonal, a effet antihormonal, a effet béta-
adrénergique ou a effet stimulateur de production chez les
animaux. Larticle 6 de cette loi prévoit que son inspection
est réalisées par les inspecteurs de I’Agence fédérale pour
la Sécurité de la Chaine alimentaire. Les inspections se font
donc suivant l'arrété royal du 22 février 2001 organisant les
controles effectués par I’Agence fédérale pour la Sécurité de la
Chaine alimentaire et modifiant diverses dispositions Iégales.

— laloi du 28 ao(t 1991 sur I'exercice de la médecine vété-
rinaire en ce qui concerne la fourniture et la prescription des
médicaments aux responsables des animaux. Larticle 27bis
de cette loi prévoit uniquement la compétence de 'AFMPS
en matiere de transaction. Les constatations se font par les
agents du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement, suivant leur procédure
(article 34 de la loi);

— la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la
santé des consommateurs en ce qui concerne les denrées
alimentaires et les autres produits. Le contréle de cette loi
est réalisé par les agents du Service public fédéral Santé
publique, Sécurité de la chaine alimentaire et Environnement
(article 11, § 1°" de la loi).

D’autres lois parmi celles concernées ont des dispositions
qui renvoient aux articles de la loi du 25 mars 1964 relatifs a
la procédure d’inspection afin de leur rendre cette derniére
applicable. Dans ces cas, les traitements de données asso-
ciés aux inspections de ces lois se feront conformément au
Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006, en projet, comme
pour tous les autres traitements effectués pour I'inspection
de la loi sur les médicaments (voir I'article 3 de I'avant-projet
qui rend applicable le Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006,
en projet, a la loi sur les médicaments).

Il s’agit de:
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— de wet van 5 mei 2022 ‘betreffende diergeneesmiddelen’
(artikelen 33 en 34);

— de wet van 15 juni 2022 ‘betreffende medische hulpmid-
delen voor in-vitrodiagnostiek’ (artikelen 35 en 36).

Wat betreft de andere in dat punt a vermelde wetten, die
niet worden gewijzigd bij het voorontwerp, verklaarde de
gemachtigde het volgende:

“Certaines des lois concernées ne sont pas concernées
par 'avant-projet parce elles relevent principalement de la
compétence d’autres institutions fédérales. Pour ces lois, la
procédure d’inspection applicable est celle déja prévue pour
les inspections réalisées par ces autres institutions. Ainsi,
si des inspecteurs de ’AFMPS interviennent, ils doivent se
conformer aux mémes procédures que les inspecteurs de ces
autres institutions. Il ne serait pas logique que les mémes sujets
fassent I'objet d’inspections selon des procédures différentes.

Tel est le cas pour:

— la loi du 15 juillet 1985 relative a I'utilisation de subs-
tances a effet hormonal, a effet antihormonal, a effet béta-
adrénergique ou a effet stimulateur de production chez les
animaux. Larticle 6 de cette loi prévoit que son inspection
est réalisées par les inspecteurs de I'’Agence fédérale pour
la Sécurité de la Chaine alimentaire. Les inspections se font
donc suivant l'arrété royal du 22 février 2001 organisant les
controles effectués par ’Agence fédérale pour la Sécurité de la
Chaine alimentaire et modifiant diverses dispositions Iégales.

— la loi du 28 aolt 1991 sur I'exercice de la médecine vé-
térinaire en ce qui concerne la fourniture et la prescription des
médicaments aux responsables des animaux. Larticle 27bis
de cette loi prévoit uniquement la compétence de TAFMPS
en matiere de transaction. Les constatations se font par les
agents du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement, suivant leur procédure
(article 34 de la loi);

— la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la
santé des consommateurs en ce qui concerne les denrées
alimentaires et les autres produits. Le contréle de cette loi
est réalisé par les agents du Service public fédéral Santé
publique, Sécurité de la chaine alimentaire et Environnement
(article 11, § 1°" de la loi).

D’autres lois parmi celles concernées ont des dispositions
qui renvoient aux articles de la loi du 25 mars 1964 relatifs a
la procédure d’inspection afin de leur rendre cette derniére
applicable. Dans ces cas, les traitements de données asso-
ciés aux inspections de ces lois se feront conformément au
Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006, en projet, comme
pour tous les autres traitements effectués pour I'inspection
de la loi sur les médicaments (voir 'article 3 de 'avant-projet
qui rend applicable le Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006,
en projet, a la loi sur les médicaments).

Il s’agit de:
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— la loi du 18 décembre 2016 portant des dispositions
diverses en matiére de santé, les articles 41 jusqu’au 48, dont
I’article 46 prévoit que ‘les articles 14, 14bis et 17 de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments s’appliquent au présent
chapitre’ (ces articles visent la procédure d’inspection);

— la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de
médicaments a usage humain, dont I'article 43 renvoie aux
dispositions de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments
relatives a la procédure d’inspection;

En ce qui concerne la loi du 15 décembre 2013 relative
aux dispositifs médicaux, les articles 81 a 83 (pouvoirs des
inspecteurs) ainsi qu’a I'article 93 (transaction) de la loi du
22 décembre 2020 sur les dispositifs médicaux prévoient
leur application aux articles 50 a 66 de la loi du 15 décembre
2013, de méme que pour les articles 80 a 82 et 92 de la loi du
15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Linspection des articles 50 a 66 de la loi du 15 décembre
2013, pour lesquels TAFMPS est compétente, se déroule
conformément aux dispositions des lois du 22 décembre
2020 ou du 15 juin 2022, en fonction des dispositifs concer-
nés. Par conséquent, le traitement des données associé a
ces inspections se conformera au Chapitre IV/3 de la loi du
20 juillet 2006, en projet, de la méme maniere que pour tous
les autres traitements effectués lors des inspections de la loi
du 22 décembre 2020 ou de la loi du 15 juin 2022, en fonction
du dispositif concerné (voir respectivement les articles 31 et
35 de l'avant-projet).

Concernant la loi du 7 mai relative aux expérimentations
sur la personne humaine, actuellement en cours de révision,
il n'est pas encore clair quels types d’études seront couverts
par cette loi. De plus, il demeure incertain si cette loi restera
dans les compétences de 'AFMPS. Linclusion éventuelle de
cette loi dans la procédure visée au Chapitre IV/3 de la loi du
20 juillet 2006, en projet, dépendra de sa refonte.

Enfin, en ce qui concerne la loi du 7 avril 2019 portant des
dispositions diverses en matiere de spécialités pharmaceu-
tiques, garde des pharmaciens et des mesures prophylac-
tiqgues en matiere de poliomyélite, les données traitées suite a
I'inspection de cette loi font effectivement partie du traitement
visé a l'article Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006, en
projet. Ceci pourrait étre précisé par I'ajout d’'un renvoi a ce
Chapitre dans la loi du 7 avril 2019”.

3.2.  Alalumiére de ces explications, il faudra ajouter a
I’avant-projet des dispositions modifiant I'article 46 de la loi
du 18 décembre 2016 ‘portant des dispositions diverses en
matiére de santé’ et I'article 43 de la loi du 7 mai 2017 ‘relative
aux essais cliniques de médicaments a usage humain’, de sorte
que ces deux articles visent également I'article 19nonies de
la loi du 25 mars 1964 (inséré par I'article 3 de I'avant-projet).

Il faudra également ajouter a I'avant-projet une disposi-
tion modifiant la loi du 7 avril 2019 ‘portant des dispositions
diverses en matiere de spécialités pharmaceutiques, garde
des pharmaciens et des mesures prophylactiques en matiere
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— la loi du 18 décembre 2016 portant des dispositions
diverses en matiére de santé, les articles 41 jusqu’au 48, dont
I'article 46 prévoit que ‘les articles 14, 14bis et 17 de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments s’appliquent au présent
chapitre’ (ces articles visent la procédure d’inspection);

— la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de
médicaments a usage humain, dont l'article 43 renvoie aux
dispositions de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments
relatives a la procédure d’inspection;

En ce qui concerne la loi du 15 décembre 2013 relative
aux dispositifs médicaux, les articles 81 a 83 (pouvoirs des
inspecteurs) ainsi qu’a l'article 93 (transaction) de la loi du
22 décembre 2020 sur les dispositifs médicaux prévoient
leur application aux articles 50 a 66 de la loi du 15 décembre
2013, de méme que pour les articles 80 a 82 et 92 de la loi du
15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Linspection des articles 50 a 66 de la loi du 15 décem-
bre 2013, pour lesquels '’AFMPS est compétente, se déroule
conformément aux dispositions des lois du 22 décembre
2020 ou du 15 juin 2022, en fonction des dispositifs concer-
nés. Par conséquent, le traitement des données associé a
ces inspections se conformera au Chapitre 1V/3 de la loi du
20 juillet 2006, en projet, de la méme maniere que pour tous
les autres traitements effectués lors des inspections de la loi
du 22 décembre 2020 ou de la loi du 15 juin 2022, en fonction
du dispositif concerné (voir respectivement les articles 31 et
35 de l'avant-projet).

Concernant la loi du 7 mai relative aux expérimentations
sur la personne humaine, actuellement en cours de révision,
il n'est pas encore clair quels types d’études seront couverts
par cette loi. De plus, il demeure incertain si cette loi restera
dans les compétences de 'AFMPS. Linclusion éventuelle de
cette loi dans la procédure visée au Chapitre IV/3 de la loi du
20 juillet 2006, en projet, dépendra de sa refonte.

Enfin, en ce qui concerne la loi du 7 avril 2019 portant des
dispositions diverses en matiere de spécialités pharmaceu-
tiques, garde des pharmaciens et des mesures prophylacti-
ques en matiere de poliomyélite, les données traitées suite a
l'inspection de cette loi font effectivement partie du traitement
visé a l'article Chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006, en
projet. Ceci pourrait étre précisé par I'ajout d’'un renvoi a ce
Chapitre dans la loi du 7 avril 2019.”

3.2. In het licht van die toelichting zullen aan het voor-
ontwerp bepalingen moeten worden toegevoegd tot wijziging
van artikel 46 van de wet van 18 december 2016 ‘houdende
diverse bepalingen inzake gezondheid’ en van artikel 43
van de wet van 7 mei 2017 ‘betreffende klinische proeven
met geneesmiddelen voor menselijk gebruik’, zodat in die
twee artikelen ook wordt verwezen naar artikel 19nonies van
de wet van 25 maart 1964 (ingevoegd bij artikel 3 van het
voorontwerp).

Tevens zal aan het voorontwerp een bepaling moeten
worden toegevoegd tot wijziging van de wet van 7 april 2019
‘houdende diverse bepalingen betreffende farmaceutische
specialiteiten, wachtdienst van apothekers en profylactische
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de poliomyélite’ afin que son actuel article 12 ou un nouvel
article 12/1 prévoie que le traitement de données a caractére
personnel est réalisé conformément aux dispositions du cha-
pitre 1V/3 de la loi du 20 juillet 2006.

B. Conformité avec le RGPD

4. Larticle 12/11, § 3, en projet, de la loi du 20 juillet 2006
(article 16 de I'avant-projet) regle la communication de cer-
taines données a caractere personnel et informations aux
membres du personnel de ’AFMPS n’ayant pas un accés
direct au traitement des données a caractére personnel
visées a I'article 12/5, en projet, de cette loi, aux autorités et
instances européennes, a d’autres Etats membres, a des pays
tiers ou a des organisations internationales ou étrangeres,
ainsi qu’aux services de police et aux membres du personnel
chargés du contrdle d’autres autorités publiques. Lalinéa 2
en projet régle les finalités de cette communication, ainsi que
les catégories de données qui peuvent étre communiquées.
En ce qui concerne ce dernier point, il est fait état des “don-
nées (...) qui sont nécessaires pour identifier des auteurs des
faits [lire: des suspects]? ainsi que celles qui sont utiles pour
déterminer si une infraction a été commise” (premier tiret) et
des “données (...) qui sont nécessaires a I'organisation de la
collaboration opérationnelle” (deuxiéme tiret), ce qui est une
définition trés large.

A ce sujet, le délégué a déclaré ce qui suit:

“Het artikel is bewust ruim gehouden omdat dit zich situeert
in het kader van onderzoeken naar ‘criminele’ feiten, m.a.w.
feiten waarbij er een duidelijke intentie bestaat om zich te
onttrekken aan het toezicht. Dit kan vb. gaan om smokkel in
namaakgeneesmiddelen of ook pogingen om drugprecur-
soren te verwerven. In deze gevallen is het vaak zo dat de
betrokkenen identificatie proberen te ontlopen, en is het nodig
zich te behelpen met de gegevens die konden vastgelegd
worden door andere betrokken actoren (vb. een apotheker
die benaderd wordt voor de aankoop van een grote hoeveel-
heid pseudoefedrine bevattende geneesmiddelen en hiervan
melding maakt met vermelding van een nummerplaat die hij
kon noteren, een persoonsbeschrijving, een al dan niet vals
identificatiedocument dat hij toevallig zag, een opvallend
accent...) Op basis hiervan is het in een aantal gevallen voor
de politie mogelijk om tot een identificatie over te gaan, zeker
als de betrokkenen / criminele organisaties al gekend zijn”.

Conformément au principe de minimisation des données,
inscrit a I'article 5, paragraphe 1, ¢), du RGPD?, les données
a caractére personnel a traiter doivent étre adéquates, per-
tinentes et limitées a ce qui est nécessaire au regard des
finalités pour lesquelles elles sont traitées. Méme a la lumiére
des explications du délégué, il y a lieu d’observer que la défi-
nition “[données] (...) qui sont utiles pour déterminer si une

2 Voir a ce propos 'observation 19.

3 Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil
du 27 avril 2016 ‘relatif a la protection des personnes physiques a
I’égard du traitement des données a caractére personnel et a la
libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/
CE (reglement général sur la protection des données)'.
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maatregelen inzake poliomyelitis’ om in het huidige artikel 12
ervan of in een nieuw artikel 12/1 te bepalen dat de verwerking
van persoonsgegevens wordt verwezenlijkt in overeenstem-
ming met de bepalingen van hoofdstuk 1V/3 van de wet van
20 juli 2006.

B. Overeenstemming met de AVG

4. In het ontworpen artikel 12/11, § 3, van de wet van 20 juli
2006 (artikel 16 van het voorontwerp) wordt de mededeling
geregeld van bepaalde persoonsgegevens en informatie aan
personeelsleden van het FAGG die geen rechtstreekse toegang
hebben tot de verwerking van de in het ontworpen artikel 12/5
van die wet bedoelde persoonsgegevens, aan Europese auto-
riteiten en instanties, aan andere lidstaten, aan derde landen
of aan internationale of buitenlandse organisaties, alsook aan
de politiediensten en aan toezichthoudende personeelsleden
van andere overheidsinstanties. In het ontworpen tweede lid
worden de doeleinden van die mededeling geregeld, alsook
de categorieén gegevens die kunnen worden meegedeeld.
Wat dat laatste betreft wordt gewag gemaakt van “de gege-
vens die nodig zijn voor de identificatie van de daders [lees:
de verdachten]?, evenals de gegevens die nuttig zijn om te
bepalen of er sprake is van een inbreuk” (eerste streepje) en
van “de gegevens die nodig zijn voor de organisatie van de
operationele samenwerking” (tweede streepje), wat een erg
ruime omschrijving is.

De gemachtigde verklaarde daarover het volgende:

“Het artikel is bewust ruim gehouden omdat dit zich si-
tueert in het kader van onderzoeken naar ‘criminele’ feiten,
m.a.w. feiten waarbij er een duidelijke intentie bestaat om
zich te onttrekken aan het toezicht. Dit kan vb. gaan om
smokkel in namaakgeneesmiddelen of ook pogingen om
drugprecursoren te verwerven. In deze gevallen is het vaak
zo dat de betrokkenen identificatie proberen te ontlopen, en
is het nodig zich te behelpen met de gegevens die konden
vastgelegd worden door andere betrokken actoren (vb. een
apotheker die benaderd wordt voor de aankoop van een grote
hoeveelheid pseudoefedrine bevattende geneesmiddelen en
hiervan melding maakt met vermelding van een nummerplaat
die hij kon noteren, een persoonsbeschrijving, een al dan niet
vals identificatiedocument dat hij toevallig zag, een opvallend
accent...) Op basis hiervan is het in een aantal gevallen voor
de politie mogelijk om tot een identificatie over te gaan, zeker
als de betrokkenen / criminele organisaties al gekend zijn.”

Overeenkomstig het beginsel van de minimale gegevens-
verwerking, vervat in artikel 5, lid 1, ¢c), AVG® moeten de te
verwerken persoonsgegevens toereikend zijn, ter zake die-
nend en beperkt tot wat noodzakelijk is voor de doeleinden
waarvoor zij worden verwerkt. Zelfs in het licht van de uitleg
van de gemachtigde moet worden opgemerkt dat de omschrij-
ving “gegevens die nuttig zijn om te bepalen of er sprake is

2 Zie daarover opmerking 19.

3 Verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de
Raad van 27 april 2016 ‘betreffende de bescherming van natuurlijke
personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en
betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van
richtlijn 95/46/EG (algemene verordening gegevensbescherming).
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infraction a été commise” prévue a l'article 12/11, § 3, alinéa 2,
premier tiret, en projet, de la loi du 20 juillet 20086, est trop
large et qu’il faut plutdt faire état de “[données] (...) qui sont
nécessaires pour déterminer si une infraction a été commise”.
Les exemples que donne le délégué des données d’identifi-
cation liées a I'achat d’'une grande quantité de médicaments
contenant de la pseudoéphédrine paraissent encore toujours
répondre a ce critere, dés lors que ces exemples sont limités a
ce qui est nécessaire pour identifier 'acheteur potentiellement
impliqué dans la production illégale de méthamphétamines. La
disposition en projet n'empéche pas de communiquer toutes
les données utiles relatives a de tels cas lorsqu’il existe des
indices sérieux que des infractions ont été commises, mais,
en ce qui concerne les données a caractere personnel qu’elle
contient, elle doit toutefois étre limitée a ce qui est nécessaire
a I'identification des personnes concernées.

5. Larticle 12/14, en projet, de la loi du 20 juillet 2006
(article 20 de I'avant-projet) dispose que I'exercice des droits
visés aux articles 12, 13, 15, 16, 19, 21 et 34 du RGPD et
I'application des principes visés a I'article 5 du RGPD (dans la
mesure ou ils correspondent aux droits et obligations prévus
aux articles 12 a 22 du RGPD) sont exclus pour le traitement
de données a caracteére personnel visé a l'article 12/5 en projet.

A propos de l'article 12/14, en projet, 'exposé des motifs
indique ce qui suit:

“Lobjectif de I'article en projet est de permettre a la AFMPS
[lire: FAFMPS] d’exercer efficacement ses missions de contréle
et d’inspection. Il trouve son fondement dans I'article 23,
paragraphe 1¢, du reglement 2016/679 qui prévoit que le droit
de I'Etat membre auquel le responsable du traitement ou le
sous-traitant est soumis peut, par la voie de mesures |égis-
latives, limiter la portée des obligations et des droits prévus
a certains articles du reglement, lorsqu’une telle limitation
respecte I'essence des libertés et des droits fondamentaux
et qu’elle constitue une mesure nécessaire et proportionnée
dans une société démocratique pour garantir 'un des objectifs
énumeérés sous les points a) a j) de cette disposition.

Les articles du reglement concernés par la possibilité de
limitation visée a I'alinéa précédent sont les suivants:

(i) les articles 12 a 22, qui consacrent les droits dont béné-
ficient les personnes concernées;

(ii) Particle 34 relatif a la communication a la personne
concernée d’une violation de données a caractére personnel;

(iii) larticle 5, qui énonce les principes applicables aux
traitements de données a caractere personnel, dans la mesure
ou les dispositions de cet article correspondent aux droits et
obligations prévus aux articles 12 a 22.

Parmi les objectifs justifiant qu’il soit fait usage de la pos-
sibilité de limitation susvisée figurent notamment:
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van een inbreuk” in het ontworpen artikel 12/11, § 3, tweede
lid, eerste streepje, van de wet van 20 juli 2006 te ruim is en
dat veeleer moet worden gewag gemaakt van “gegevens
die noodzakelijk zijn om te bepalen of er sprake is van een
inbreuk”. De voorbeelden die de gemachtigde geeft van de
identificatiegegevens die verband houden met de aankoop
van een grote hoeveelheid pseudo-efedrine bevattende ge-
neesmiddelen lijken nog steeds te voldoen aan dat criterium,
aangezien die voorbeelden beperkt zijn tot wat noodzakelijk is
voor een identificatie van de koper die mogelijk betrokken is
in de illegale productie van methamfetamines. De ontworpen
bepaling verhindert niet dat alle nuttige gegevens in verband
met dergelijke voorvallen worden meegedeeld wanneer er
ernstige aanwijzingen zijn dat inbreuken zijn gepleegd, maar
ze moet wat betreft de erin vervatte persoonsgegevens wel
beperkt zijn tot wat noodzakelijk is voor de identificatie van
de betrokken personen.

5. Het ontworpen artikel 12/14 van de wet van 20 juli 2006
(artikel 20 van het voorontwerp) bepaalt dat de uitoefening van
de rechten bedoeld in de artikelen 12, 13, 15, 16, 19, 21 en 34
AVG en de toepassing van de beginselen vermeld in artikel 5
AVG (voor zover ze overeenstemmen met de rechten en plichten
bedoeld in de artikelen 12 tot 22 AVG) worden uitgesloten ten
aanzien van de verwerking van persoonsgegevens bedoeld
in het ontworpen artikel 12/5.

In de memorie van toelichting wordt over het ontworpen
artikel 12/14 het volgende uiteengezet:

“Het doel van dit ontworpen artikel is het FAGG in staat
te stellen zijn toezichts- en inspectieopdrachten doeltreffend
uit te voeren. Het vindt zijn oorsprong in artikel 23, lid 1, van
Verordening 2016/679, dat bepaalt dat het recht van de lidstaat
die op de verwerkingsverantwoordelijke of de verwerker van
toepassing is, door middel van wettelijke maatregelen de
reikwijdte van de in bepaalde artikelen van de verordening
neergelegde verplichtingen en rechten kan beperken, op
voorwaarde dat die beperking de wezenlijke inhoud van de
grondrechten en fundamentele vrijheden onverlet laat en in
een democratische samenleving een noodzakelijke en even-
redige maatregel is ter waarborging van een van de onder de
punten a) tot j) van deze bepaling opgesomde doelstellingen.

De artikelen van de verordening waarop de in het vorige
lid bedoelde beperkingsmogelijkheid van toepassing is, zijn
de volgende:

(i) de artikelen 12 tot 22, waarin de rechten van de betrok-
kenen uiteengezet worden;

(ii) artikel 34 in verband met de mededeling van een inbreuk
in verband met persoonsgegevens aan de betrokkene;

(iii) artikel 5 waarin de beginselen zijn neergelegd die van
toepassing zijn op de verwerking van persoonsgegevens, voor
zover de bepalingen van dit artikel overeenstemmen met de in
de artikelen 12 tot 22 neergelegde rechten en verplichtingen.

De doelstellingen die het gebruik van de bovengenoemde
beperkingsmogelijkheid rechtvaardigen, zijn onder meer:
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(i) [1]a prévention, 'enquéte, la détection et la poursuite
des infractions pénales ou I'exécution des sanctions pénales,
y compris la protection contre les menaces pour la sécurité
publique et la prévention de telles menaces,

(i) d’autres objectifs importants d’intérét public général de
I’Union ou d’un Etat membre, notamment un intérét écono-
mique ou financier important de I'Union ou d’un Etat membre,
y compris dans les domaines monétaire, budgétaire et fiscal,
de la santé publique et de la sécurité sociale ou,

(iii) exercice d’'une mission de contrdle, d’inspection ou
de réglementation liée, méme occasionnellement, a I'exercice
de l'autorité publique, dans les cas visés aux points a) a e)
et g) du réglement.

LAFMPS poursuit des objectifs importants d’intérét public
et de santé publique au sens de I'article 23, paragraphe 1¢,
e), du RGPD. Le traitement de données constitue une mesure
nécessaire et proportionnée pour les enquétes et les pour-
suites en matiere d’infractions pénales relatives a la santé
publique au sens de l'article 23, paragraphe 1¢, d), du RGPD.
Et I'exercice des missions de contrdle de la Direction Générale
de I'Inspection de 'AFMPS est lié a I'exercice de l'autorité
publique puisqu’il peut aboutir & des sanctions pénales.

Larticle 23, paragraphe 2, du réglement 2016/679 prévoit
que toute mesure législative visant & mettre en ceuvre les limi-
tations visées a I'article 23, paragraphe 1°, du réglement doit,
au moins, comporter des dispositions spécifiques concernant
les éléments suivants, si c’est pertinent:

a) les finalités du traitement ou des catégories de traitement.

Les finalités du traitement de données d’inspection sont
définies au projet d’article 12/5 de la loi du 20 juillet 2006.

b) les catégories de données a caractere personnel
concernées.

Elles sont définies au projet d’article 12/8 de la loi du
20 juillet 2006.

c) I'étendue des limitations introduites.

Les projets d’articles 12/15 et 12/16 de la loi du 20 juillet 2006
ont pour but de veiller a ce que les limitations aux droits de
personnes concernées introduites par I'article en projet soient
strictement limitées a ce qui est nécessaire pour permettre
aux inspecteurs et controleurs de TAFMPS d’accomplir leurs
missions. Il est renvoyé a ces articles et a leurs commentaires.

d) les garanties destinées a prévenir les abus ou I'accés
ou le transfert illicites.

Le projet d’article 12/10 de la loi du 20 juillet 2006 limite le
nombre de personnes qui ont acces au traitement et impose
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(i) de voorkoming, het onderzoek, de opsporing en de
vervolging van strafbare feiten of de tenuitvoerlegging van
straffen, met inbegrip van de bescherming tegen en de voor-
koming van gevaren voor de openbare veiligheid;

(i) andere belangrijke doelstellingen van algemeen belang
van de Unie of van een lidstaat, met name een belangrijk
economisch of financieel belang van de Unie of van een
lidstaat, met inbegrip van monetaire, budgettaire en fiscale
aangelegenheden, volksgezondheid en sociale zekerheid; of

(iii) de uitvoering van een opdracht op het gebied van
toezicht, inspectie of regelgeving die verband houdt, al is het
incidenteel, met de uitoefening van het openbaar gezag in de
in de punten a), tot e) en punt g) bedoelde gevallen.

Het FAGG streeft belangrijke doelstellingen van algemeen
belang en volksgezondheid na in de zin van artikel 23, lid 1, e),
van de AVG. De verwerking van gegevens is een noodzakelijke
en evenredige maatregel voor het onderzoeken en vervolgen
van strafbare feiten in verband met de volksgezondheid in de zin
van artikel 23, lid 1, d), van de AVG. En de uitoefening van de
controleopdrachten van het directoraat-generaal Inspectie van
het FAGG is verbonden met de uitoefening van het openbaar
gezag, aangezien dit kan leiden tot strafrechtelijke sancties.

Artikel 23, lid 2, van Verordening 2016/679 bepaalt dat elke
wetgevende maatregel ter uitvoering van de in artikel 23, lid 1,
van de verordening bedoelde beperkingen ten minste specifieke
bepalingen moet bevatten over het volgende, indien relevant:

a) de doeleinden van de verwerking of van de categorieén
van verwerking.

De doeleinden van de inspectiegegevens verwerking
zijn vastgelegd in het ontworpen artikel 12/5 van de wet van
20 juli 2006.

b) de betrokken categorieén van persoonsgegevens.

Deze worden bepaald in het ontworpen artikel 12/8 van de
wet van 20 juli 2006.

¢) het toepassingsgebied van de ingevoerde beperkingen.

De ontworpen artikelen 12/15 en 12/16 van de wet van
20 juli 2006 moeten ervoor zorgen dat de door het ontwor-
pen artikel ingevoerde beperkingen van de rechten van de
betrokkenen strikt beperkt blijven tot wat noodzakelijk is om
de FAGG-inspecteurs en -controleurs in staat te stellen hun
opdrachten uit te voeren. Er wordt verwezen naar die artikelen
en de commentaren erbij.

d) de waarborgen ter voorkoming van misbruik of onrecht-
matige toegang of overdracht.

Het ontworpen artikel 12/10 van de wet van 20 juli 2006
beperkt het aantal personen dat toegang heeft tot de verwerking
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des conditions d’acceés strictes aux données ainsi qu’une
procédure de contrOle des acces.

Le projet d’article 12/11 du projet prévoit une interdiction de
principe pour les inspecteurs et contrdleurs de divulguer les
données a caractere personnel contenues dans le traitement
de données ainsi que les exceptions a cette interdiction. Le
non-respect de cet article est sanctionné pénalement.

Le projet d’article 12/13 de la loi du 20 juillet 2006 permet
au Roi d’imposer les moyens techniques et les mesures
organisationnelles qui doivent étre adoptés par '’AFMPS,
notamment pour mettre en ceuvre les projets d’articles 12/10
et 12/11 de la loi du 20 juillet 2006.

e) la détermination du responsable du traitement ou des
catégories de responsables du traitement.

Larticle 12/6 du projet prévoit qu’il s’agit de 'AFMPS.

f) les durées de conservation et les garanties applicables,
en tenant compte de la nature, de la portée et des finalités
du traitement ou des catégories de traitement.

Larticle 12/12 du projet régle la durée de conservation des
données du traitement inspection.

g) les risques pour les droit et libertés des personnes
concernées.

Les restrictions mises en place présentent peu de dangers
pour les droits et libertés des personnes dont les données
personnelles sont traitées, étant donné que 'AFMPS est
une autorité administrative soumise aux principes de bonne
administration. Tout individu suspecté d’une infraction relevant
de la compétence de ’AFMPS peut accéder au dossier le
concernant et présenter sa défense, que ce soit directement
aupres de 'AFMPS (lorsqu’une proposition de transaction lui
est faite) ou auprés du parquet. En cas de désaccord quant
a la mesure imposée, la personne concernée a toujours la
possibilité de défendre ses droits devant un tribunal de I'ordre
judiciaire.

Par ailleurs, conformément aux articles 77 et 79 du regle-
ment 2016/679, la personne concernée pourra introduire
une réclamation aupres de I'autorité de contréle compétente
instituée conformément a article 51, paragraphe 1¢, du regle-
ment 2016/679 si elle considere faire I'objet d’un traitement
non conforme au réglement 2016/679 et disposera également
d’un droit de recours effectif devant les cours et tribunaux de
I’'ordre judiciaire si elle estime que les droits que lui confére
le reglement 2016/679 ont été violés du fait d’un traitement
de ses données a caractéere personnel effectué en violation
du reglement.

h) le droit des personnes concernées d’étre informées de
la limitation, & moins que cela risque de nuire a la finalité de
la limitation.

Les personnes concernées sont informées de la limitation,

sauf lorsque informer la personne concernée de la limitation de
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en stelt strikte voorwaarden aan de toegang tot gegevens en
legt een procedure voor de controle op de toegang op.

Het ontworpen artikel 12/11 van het ontwerp voorziet in
een principieel verbod voor de inspecteurs en controleurs om
persoonsgegevens bekend te maken uit de verwerking van
gegevens, alsook in uitzonderingen op dit verbod. De niet-
naleving van dit artikel wordt strafrechtelijk gesanctioneerd.

Het ontworpen artikel 12/13 van de wet van 20 juli 2006
staat de Koning toe de technische middelen en organisato-
rische maatregelen op te leggen die door het FAGG moeten
worden aangenomen, in het bijzonder om uitvoering te geven
aan de artikelen 12/10 en 12/11 van de wet van 20 juli 2006.

e) de specificatie van de verwerkingsverantwoordelijke of
de categorieén van verwerkingsverantwoordelijken.

Artikel 12/6 van het ontwerp bepaalt dat dit het FAGG is.

f) de opslagperiodes en de toepasselijke waarborgen,
rekening houdend met de aard, de omvang en de doeleinden
van de verwerking of van de categorieén van verwerking.

Artikel 12/12 van het ontwerp regelt de bewaringstermijn
van de gegevens van de inspectieverwerking.

g) de risico’s voor de rechten en vrijheden van de
betrokkenen.

De ingevoerde beperkingen houden weinig risico in voor de
rechten en vrijheden van de personen wier persoonsgegevens
worden verwerkt, aangezien het FAGG een administratieve
autoriteit is die gebonden is aan de beginselen van behoorlijk
bestuur. Elke persoon die verdacht wordt van een overtreding
onder de bevoegdheid van het AFMPS kan kennis nemen van
het dossier dat op hem betrekking heeft en zijn verdediging
presenteren, hetzij rechtstreeks bij het AFMPS (wanneer een
schikkingsvoorstel aan hem wordt gedaan) of bij het parket. In
geval van onenigheid over de opgelegde maatregel, heeft de
betrokkene altijd de mogelijkheid om zijn rechten te verdedigen
voor een rechtbank van de rechterlijke orde.

Voorts zal de betrokkene overeenkomstig de artikelen 77
en 79 van Verordening 2016/679 een klacht kunnen indie-
nen bij de overeenkomstig artikel 51, lid 1, van Verordening
2016/679 ingestelde bevoegde toezichthoudende autoriteit
indien hij van mening is dat hij het voorwerp uitmaakt van
een verwerking die niet strookt met Verordening 2016/679
en zal hij ook over een effectief recht van beroep beschikken
bij de hoven en rechtbanken indien hij van mening is dat zijn
rechten uit hoofde van Verordening 2016/679 zijn geschonden
als gevolg van een verwerking van zijn persoonsgegevens in
strijd met de verordening.

h) het recht van betrokkenen om van de beperking op de
hoogte te worden gesteld, tenzij dit afbreuk kan doen aan het
doel van de beperking.

De betrokkenen worden in kennis gesteld van de beper-

king, behalve in gevallen waarin het in kennis stellen van de
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ses droits (et donc du fait qu’elle fait I'objet d’'une enquéte ou
d’une inspection) nuirait a la finalité de la limitation introduite.

Tel sera le cas, par exemple, lorsque le procés-verbal de
constat d’infraction est transmis au parquet et que les droits
sont suspendus parce que leur application pourrait nuire a
I’enquéte ou aux actions du procureur du Roi ou lorsqu’ils
informent le [p]rocureur du Roi sans dresser de procés-ver-
bal. Le projet d’article 12/17 de la loi du 20 juillet 2006 prévoit
d’ailleurs que les droits de la personne concernée sont en
principe suspendus dans ces 2 hypotheses”.

Compte tenu des explications dans I'exposé des motifs et
des autres dispositions de I'avant-projet qui réglent le traite-
ment de données a caractere personnel, on peut conclure
que, a la lumiere de I'article 23, paragraphe 1, du RGPD,
I'article 12/14, en projet, de la loi du 20 juillet 2006 constitue
une mesure nécessaire et proportionnée visant a garantir les
finalités énumérées aux d), e) et h) de la disposition régle-
mentaire précitée. Tel n’est toutefois pas le cas de la finalité
visée au g)*, de sorte qu’il faut distraire de la disposition en
projet la référence qui y est faite.

Il découle également de I'article 23, paragraphe 1, du
RGPD, que les limitations visées doivent étre proportionnées
a I'objectif poursuivi. Si 'avant-projet contient des dispositions
spécifiques relatives aux points a) a h) visés a I'article 23,
paragraphe 2, du RGPD, il n’en demeure pas moins que I'exi-
gence de proportionnalité doit étre appréciée distinctement
pour chacun des droits et principes mentionnés a l'article 12/14
en projet. Les auteurs de I'avant-projet vérifieront dés lors
si et dans quelle mesure il est nécessaire de limiter chacun
de ces droits et principes®. A cet égard, il ne suffit pas que
I'article 12/15, § 2, en projet, prévoie d’'une maniére générale
que ces limitations valent uniquement “lorsque I'application
des droits ou principes concernés risquerait de nuire aux
besoins du contrdle, de 'enquéte, de I'inspection ou des actes
préparatoires ou risquerait de violer le secret de 'enquéte
pénale ou la sécurité des personnes”.

Il découle aussi de cette exigence de proportionnalité que
la limitation des droits et principes précités doit étre limitée
dans le temps®. Les articles 12/15, § 1¢7, et 12/16, en projet,
répondent en principe a cette exigence, mais l'article 12/15,
§ 1°, alinéa 2, en projet dispose que, pour les données a
caractere personnel qui ont été communiquées en applica-
tion de l'article 12/11, § 3, 2° et 3°, en projet, les limitations
valent “jusqu’a ce que les autorités auxquelles elles ont été
transmises les aient traitées”. Un régime de délai plus strict
doit étre prévu pour ces limitations.

4 A savoir “la prévention et la détection de manquements a la
déontologie des professions réglementées, ainsi que les enquétes
et les poursuites en la matiere”.

5 Voir aussi K. Huysmans, “De implementatie van artikel 23 AVG.
Na de hervorming de contrareformatie?”, Tijdschrift privacy &
persoonsgegevens, 2019, n° 2, (6), pp. 8-9.

& Ibid., p. 10.

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

pocs5 3875/001

betrokkene van de beperking van zijn rechten (en dus van
het feit dat hij het voorwerp uitmaakt van een onderzoek of
inspectie) afbreuk zou doen aan het doel van de ingestelde
beperking.

Dit zal het geval zijn wanneer het proces-verbaal van
vaststelling van inbreuk wordt toegezonden aan het parket en
de rechten worden geschorst omdat de toepassing ervan het
onderzoek of het optreden van de procureur des Konings zou
kunnen schaden of wanneer zij de procureur des Konings op
de hoogte brengen van de feiten, zonder een proces-verbaal
op te stellen. Het ontworpen artikel 12/17 van de wet van
20 juli 2006 voorziet er overigens in dat de rechten van de
betrokkene in beginsel worden geschorst in deze 2 gevallen.”

Gelet op de uiteenzetting in de memorie van toelichting en
de overige bepalingen van het voorontwerp die de verwerking
van persoonsgegevens regelen, kan worden geconcludeerd
dat, in het licht van artikel 23, lid 1, AVG, het ontworpen
artikel 12/14 van de wet van 20 juli 2006 een noodzakelijke
en evenredige maatregel is ter waarborging van de doelstel-
lingen die worden opgesomd in de punten d), e) en h) van de
voormelde verordeningsbepaling. Dat is evenwel niet het geval
voor de doelstelling vermeld in punt g),* zodat de verwijzing
ernaar moet worden weggelaten uit de ontworpen bepaling.

Uit artikel 23, lid 1, AVG, vloeit tevens voort dat de beoogde
beperkingen evenredig moeten zijn met het nagestreefde doel.
Het voorontwerp bevat weliswaar specifieke bepalingen met
betrekking tot de in artikel 23, lid 2, AVG vermelde punten
a) tot h), maar het vereiste van evenredigheid moet worden
beoordeeld voor elk van de in het ontworpen artikel 12/14
vermelde rechten en beginselen afzonderlijk. De stellers van
het voorontwerp moeten dan ook nagaan of en in welke mate
het noodzakelijk is om elk van die rechten en beginselen te
beperken.® Het volstaat in dat verband niet om op algemene
wijze te bepalen in het ontworpen artikel 12/15, § 2, dat deze
beperkingen alleen gelden “wanneer de toepassing van de
betrokken rechten of beginselen afbreuk zou kunnen doen aan
de behoeften van de controle, het onderzoek, de inspectie
of de voorbereidende handelingen, of het geheim van het
strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid van personen zou
kunnen schenden”.

Uit die evenredigheidseis vloeit ook voort dat de beperking
van de voormelde rechten en beginselen in de tijd beperkt
moet zijn.® De ontworpen artikelen 12/15, § 1, en 12/16 komen
in beginsel tegemoet aan dat vereiste, maar in het ontworpen
artikel 12/15, § 1, tweede lid, wordt bepaald dat de beperkingen,
voor persoonsgegevens die worden verstrekt uit hoofde van
het ontworpen artikel 12/11, § 3, 2° et 3°, van toepassing zijn
“totdat de autoriteiten waaraan ze zijn verstrekt, deze hebben
verwerkt”. Er moet worden voorzien in een striktere regeling
van de termijn voor die beperkingen.

4 Namelijk “de voorkoming, het onderzoek, de opsporing en
de vervolging van schendingen van de beroepscodes voor
gereglementeerde beroepen”.

5 Zie ook K. Huysmans, “De implementatie van artikel 23 AVG.
Na de hervorming de contrareformatie?”, Tijdschrift privacy &
persoonsgegevens 2019, nr. 2, (6) 8-9.

s Ibid., 10.
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C. Autres observations générales

6. Lavant-projet doit encore étre soumis a un examen sur
le plan de la Iégistique et de la correction de la langue. A titre
purement indicatif, on peut relever les imperfections suivantes:

— l'avant-projet contient deux chapitres 4 et deux cha-
pitres 5. On renumérotera dés lors les chapitres;

— dans le texte frangais, on écrira chaque fois “arrétés
d’exécution” au lieu de “arrétés d’application”;

— dans le texte néerlandais de la phrase liminaire de
I'article 6 de I'avant-projet, on écrira “wordt paragraaf 1 aan-
gevuld met de bepalingen onder 31° tot en met 37°” au lieu
de “wordt de paragraaf 1 aangevuld met de bepalingen onder
31° tot en met 31° tot 37°”;

— dans le texte néerlandais de la phrase liminaire de
I'article 12/7, en projet, de la loi du 20 juillet 2006 (article 12 de
I'avant-projet), on écrira “verwerking” au lieu de “Verwerking”,
et dans le texte néerlandais du 4°, “wordt verstrekt” au lieu
de “worden verstrekt”;

— aux articles 12/7, 15°, et 12/8, 18°, en projet, de la loi du
20 juillet 2006 (articles 12 et 13 de I'avant-projet), on écrira
“qui sont introduites par les organismes d’évaluation de la
conformité auprés de ’AFMPS” au lieu de “sont introduites
par les organismes d’évaluation de la conformité auprés de
'AFMPS”;

— le texte néerlandais de la phrase liminaire de I'article 12/8,
en projet, de la loi du 20 juillet 2006 (article 13 de I'avant-pro-
jet) doit viser “De categorieén van gegevens” au lieu de “De
gegevens categorieén”;

— dans le texte néerlandais des articles 12/8, 3°, et 12/15,
§ 1%, alinéa 1°, en projet, de la loi du 20 juillet 2006 (articles 13
et 21 de l'avant-projet), on écrira “een voorstel tot schikking”
au lieu de “een voorstel tot transactie”;

— a larticle 12/11, § 3, alinéa 1°', 3°, en projet, de la loi
du 20 juillet 2006 (article 16 de I'avant-projet), on écrira “de
I’Agence fédérale de contrdle nucléaire” au lieu de “du Service
Public Fédéral de Contrdle Nucléaire”;

— a l'article 19 de l'avant-projet, on écrira “inséré par
I'article 7” au lieu de “inséré par I'article 6”. En outre, dans cet
article ainsi que dans la phrase liminaire des articles 20 a 24
de l'avant-projet, il convient d’écrire chaque fois “section 2”
au lieu de “Section 3%;

— dans la phrase liminaire de l'article 25 de I'avant-pro-
jet, on écrira “il est inséré un article 14/23/1 rédigé comme
suit:” au lieu de “il est inséré apres un article 14/23/1 rédigé
comme suit:”;

— dans la phrase liminaire de I'article 27 de I'avant-projet,
on écrira “chapitre VII du titre II” au lieu de “Chapitre VII” et,
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C. Overige algemene opmerkingen

6. Het voorontwerp moet nog aan een wetgevingstech-
nisch en taalkundig nazicht worden onderworpen. Louter bij
wijze van voorbeeld kan op de volgende onvolkomenheden
worden gewezen:

— het voorontwerp bevat twee hoofdstukken 4 en twee
hoofdstukken 5. De hoofdstukken moeten dan ook worden
vernummerd,;

— In de Franse tekst schrijve men telkens “arrétés
d’exécution” in plaats van “arrétés d’application”;

— in de Nederlandse tekst van de inleidende zin van ar-
tikel 6 van het voorontwerp schrijve men “wordt paragraaf 1
aangevuld met de bepalingen onder 31° tot en met 37°” in
plaats van “wordt de paragraaf 1 aangevuld met de bepalingen
onder 31° tot en met 31° tot 37°”;

—in de Nederlandse tekst van de inleidende zin van het
ontworpen artikel 12/7 van de wet van 20 juli 2006 (artikel 12
van het voorontwerp) schrijve men “verwerking” in plaats van
“Verwerking” en in de Nederlandse tekst van punt 4° “wordt
verstrekt” in plaats van “worden verstrekt”;

— in de ontworpen artikelen 12/7, 15° en 12/8, 18°, van de
wet van 20 juli 2006 (artikelen 12 en 13 van het voorontwerp)
schrijve men “die bij het FAGG worden ingediend” in plaats
van “worden bij het FAGG ingediend”;

— in de Nederlandse tekst van de inleidende zin van het
ontworpen artikel 12/8 van de wet van 20 juli 2006 (artikel 13
van het voorontwerp) moet worden verwezen naar “De catego-
rieén van gegevens” in plaats van “De gegevens categorieén”;

— in de Nederlandse tekst van de ontworpen artikelen 12/8,
3° en 12/15, § 1, eerste lid, van de wet van 20 juli 2006 (artike-
len 13 en 21 van het voorontwerp) schrijve men “een voorstel
tot schikking” in plaats van “een voorstel tot transactie”;

— in het ontworpen artikel 12/11, § 3, eerste lid, 3°, van de wet
van 20 juli 2006 (artikel 16 van het voorontwerp) schrijve men
“het Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle” in plaats
van “de Federale Overheidsdienst voor Nucleaire Controle”;

— in artikel 19 van het voorontwerp schrijve men “ingevoegd
bij artikel 7” in plaats van “ingevoegd bij artikel 6”. Bovendien
moet in dit artikel, alsook in de inleidende zin van de artike-
len 20 tot 24 van het voorontwerp telkens “afdeling 2” worden
geschreven in plaats van “Afdeling 3”;

— in de inleidende zin van artikel 25 van het voorontwerp
schrijve men “wordt een artikel 14/23/1 ingevoegd, luidende:”
in plaats van “wordt na artikel 14/23/1 een artikel ingevoegd,
luidende:”;

— in de inleidende zin van artikel 27 van het vooront-
werp schrijve men “hoofdstuk VII van titel 11” in plaats van
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dans le texte néerlandais, on supprimera le segment de phrase
“dezelfde, ingevoegd bij artikel 119,”;

— l'article 8/8, en projet, de la loi coordonnée du 10 mai
2015 (article 28 de I'avant-projet) doit faire référence a la
“section 2” et non a la “Section 3”;

— dans le texte néerlandais de I'article 19, § 3, en projet,
de la loi du 22 décembre 2020 (article 30 de I'avant-projet),
on supprimera le segment de phrase “ afdeling 5, onderaf-
deling 2,” a l'alinéa 4, et on écrira “deze paragraaf” au lieu
de “dit” a I'alinéa 5;

— dans la phrase liminaire de I'article 34 de I'avant-projet,
on écrira “insérée par I'article 33” au lieu de “insérée par
I’article 30”.

7. Diverses dispositions de I'avant-projet (articles 2, 3, 5,
25 a 28 et 34) mentionnent chaque fois “octroyer des autori-
sations, agréments ou des certificats”. A la question de savoir
si chacun de ces termes est pertinent pour chacune des lois
modifiées, le délégué a répondu ce qui suit:

“Les termes ‘autorisations, agréments et certificats’ sont
ceux utilisés de maniére générique par I'article 4 de loi du
20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé,
lequel article énumeére les compétences de 'AFMPS. Bien
que ces termes soient ici utilisés de maniére globale, chaque
Iégislation relevant de TAFMPS n’emploie pas nécessairement
tous ces termes. Ils sont adaptés en fonction des spécificités
de chaque loi".

Afin d’éviter toute confusion, il est conseillé, pour chaque
disposition précitée, de vérifier chaque fois quels termes
sont pertinents pour la loi concernée et de ne mentionner
que ces termes.

EXAMEN DU TEXTE
Article 2

8. Larticle 1°" de la loi du 24 avril 1921 a été modifié en der-
nier lieu par la loi du 30 octobre 2018 ‘portant des dispositions
diverses en matiére de santé’. Par conséquent, a l'article 2 de
I'avant-projet, le segment de phrase “modifié en dernier lieu
par la loi du 25 février 2018” sera remplacé par le segment de
phrase “modifié en dernier lieu par la loi du 30 octobre 2018”.

9. A I'article 1¢, § 3, alinéa 1°, 1°, en projet, de la loi du
24 février 1921, on écrira “conformément a la présente loi”
au lieu de “conformément a I'article 1°™.

Article 10
10. Le texte néerlandais de I'article 12/5, 2°, en projet, de

la loi du 20 juillet 2006 (article 10 de I'avant-projet), doit faire
référence a “regelgevingen” au lieu de “wetgevingen”.
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“Hoofdstuk VII” en moet in de Nederlandse tekst de zinsnede
“dezelfde, ingevoegd bij artikel 119,” worden geschrapt;

— in het ontworpen artikel 8/8 van de gecodrdineerde wet
van 10 mei 2015 (artikel 28 van het voorontwerp) moet worden
verwezen naar “afdeling 2” in plaats van naar “Sectie 3,

— in de Nederlandse tekst van het ontworpen artikel 19,
§ 3, van de wet van 22 december 2020 (artikel 30 van het
voorontwerp) schrappe men in het vierde lid de zinsnede *,
afdeling 5, onderafdeling 2,” en schrijve men in het vijfde lid
“deze paragraaf” in plaats van “dit”;

— in de inleidende zin van artikel 34 van het voorontwerp
schrijve men “ingevoegd bij artikel 33” in plaats van “ingevoegd
door artikel 30”.

7. In verschillende bepalingen van het voorontwerp (artike-
len 2, 3, 5, 25 tot 28 en 34) wordt telkens melding gemaakt van
“het verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten”.
Op de vraag of elk van die termen relevant is voor elk van
de gewijzigde wetten, antwoordde de gemachtigde als volgt:

“Les termes ‘autorisations, agréments et certificats’ sont
ceux utilisés de maniére générique par l'article 4 de loi du
20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de
’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé,
lequel article énumeére les compétences de '’AFMPS. Bien
que ces termes soient ici utilisés de maniére globale, chaque
Iégislation relevant de TFAFMPS n’emploie pas nécessairement
tous ces termes. lls sont adaptés en fonction des spécificités
de chaque loi.”

Om verwarring te vermijden is het raadzaam om voor elke
voormelde bepaling telkens na te gaan welke termen relevant
zijn voor de betrokken wet en enkel die termen te vermelden.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

Artikel 2

8. Artikel 1 van de wet van 24 februari 1921 werd het laatst
gewijzigd bij de wet van 30 oktober 2018 ‘houdende diverse
bepalingen inzake gezondheid’. Bijgevolg moet in artikel 2 van
het voorontwerp de zinsnede “laatstelijk gewijzigd bij de wet
van 25 februari 2018” worden vervangen door de zinsnede
“laatstelijk gewijzigd bij de wet van 30 oktober 2018”.

9. In het ontworpen artikel 1, § 3, eerste lid, 1°, van de wet
van 24 februari 1921 schrijve men “overeenkomstig deze wet”
in plaats van “overeenkomstig artikel 1”.

Artikel 10

10. In de Nederlandse tekst van het ontworpen artikel 12/5,
2°, van de wet van 20 juli 2006 (artikel 10 van het voorontwerp)
moet worden verwezen naar “regelgevingen” in plaats van
naar “wetgevingen”.
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11. Dans le texte néerlandais de l'article 12/5, 3°, en projet,
on écrira “alle domeinen en regelgevingen bedoeld in het 2°”
au lieu de “alle hiervoor bedoelde domeinen en wetgevingen”,
alors que dans le texte frangais, on écrira “réglementations”
au lieu de “législations”.

Article 11

12. A I'article 12/6, en projet, de la loi du 20 juillet 2006
(article 11 de I'avant-projet), on écrira “CAFMPS est la res-
ponsable du traitement pour le traitement des données visé
a larticle 12/5.” au lieu de “CAFMPS est la responsable du
traitement de données visé a I'article 12/5.”.

Article 13

13. Larticle 12/8, 19°, en projet, de la loi du 20 juillet 2006
(article 13 de I'avant-projet) fait référence aux “législations
visées a l'article y+1”. Le délégué a confirmé que I'on vise
ainsi I'article 12/5, 2°, en projet, de la loi du 20 juillet 2006
(article 10 de 'avant-projet). La référence sera adaptée en
ce sens, étant entendu qu’il convient de faire mention de
“réglementations”.

Article 15

14. Larticle 12/10, § 1¢, 2°, en projet, de la loi du 20 juillet
2006 (article 15 de I'avant-projet) fait référence au “supérieur
hiérarchique, au sens de l'article 2, alinéa 1¢, 7°, de l'arrété
royal du 24 septembre 2013 relatif a I'’évaluation dans la fonc-
tion publique fédérale, des personnes visées au point 1°”. Or,
I'arrété royal du 24 septembre 2013 a été abrogé par l'article 80
de l'arrété royal du 14 janvier 2022 ‘relatif a I’évaluation dans
la Fonction publique fédérale’. On fera dés lors référence a
I'article 2, alinéa 1°", 7°, de ce dernier arrété.

Article 16

15. A l'article 12/11, § 3, alinéa 1°, 2°, en projet, de la loi du
20 juillet 2006 (article 16 de I'avant-projet), on écrira “régle-
mentations” au lieu de “Iégislations”.

Cette observation vaut également pour I'article 12/11, § 3,
alinéa 1¢, 3°, et alinéa 2, premier et deuxieme tirets, en projet.

16. Larticle 12/11, § 3, alinéa 1¢, 2°, en projet, fait réfé-
rence aux “conditions définies par ces textes”. Le délégué a
confirmé qu’il est ainsi fait référence aux dispositions du droit
de I’Union ou du droit national qui exigent le partage d’infor-
mations a des fins autres que la collaboration opérationnelle
dans la lutte contre les infractions aux réglementations visées
a larticle 12/5, 2°, (en projet) et a leurs arrétés d’exécution:
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11. In de Nederlandse tekst van het ontworpen artikel 12/5,
3°, schrijve men “alle domeinen en regelgevingen bedoeld in
het 2°” in plaats van “alle hiervoor bedoelde domeinen en wet-
gevingen”, terwijl in de Franse tekst moet worden geschreven
“réglementations” in plaats van “législations”.

Artikel 11

12. In ontworpen artikel 12/6 van de wet van 20 juli 2006
(artikel 11 van het voorontwerp) schrijve men “Het FAGG is
de verwerkingsverantwoordelijke voor de gegevensverwer-
king bedoeld in artikel 12/5.” in plaats van “Het FAGG is de
verwerkingsverantwoordelijke bedoeld in artikel 12/5.”.

Artikel 13

13. In het ontworpen artikel 12/8, 19°, van de wet van 20 juli
2006 (artikel 13 van het voorontwerp) wordt verwezen naar
de “bij artikel Y+1 beoogde wetgevingen”. De gemachtigde
bevestigde dat daarmee het ontworpen artikel 12/5, 2°, van
de wet van 20 juli 2006 (artikel 10 van het voorontwerp) wordt
beoogd. De verwijzing moet in die zin worden aangepast,
met dien verstande dat gewag moet worden gemaakt van
“regelgevingen”.

Artikel 15

14. In het ontworpen artikel 12/10, § 1, 2°, van de wet van
20 juli 2006 (artikel 15 van het voorontwerp) wordt verwezen
naar “de hiérarchische meerdere, in de zin van artikel 2, eer-
ste lid, 7°, van het koninklijk besluit van 24 september 2013
betreffende de evaluatie in het federaal openbaar ambt, van
de in punt 1° bedoelde personen”. Het koninklijk besluit van
24 september 2013 werd echter opgeheven bij artikel 80 van
het koninklijk besluit van 14 januari 2022 ‘betreffende de evalu-
atie in het federaal openbaar ambt’. Er moet dan ook worden
verwezen naar artikel 2, eerste lid, 7°, van dat laatste besluit.

Artikel 16

15. In het ontworpen artikel 12/11, § 3, eerste lid, 2°, van de
wet van 20 juli 2006 (artikel 16 van het voorontwerp) schrijve
men “regelgevingen” in plaats van “wetgevingen”.

Die opmerking geldt ook voor het ontworpen artikel 12/11,
§ 3, eerste lid, 3°, en tweede lid, eerste en tweede streepje.

16. In het ontworpen artikel 12/11, § 3, eerste lid, 2°, wordt
verwezen naar “de voorwaarden zoals gedefinieerd in deze
teksten”. De gemachtigde bevestigde dat daarmee wordt
verwezen naar bepalingen van Unie- of nationaal recht die
het delen van informatie vereisen voor andere doeleinden dan
de operationele samenwerking in de strijd tegen inbreuken
op de regelgevingen bedoeld in (het ontworpen) artikel 12/5,
2° en de uitvoeringsbesluiten ervan:
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“Il s’agit des réglements ou directives de I'Union européenne,
ainsi que des lois nationales, qui obligent TAFMPS & partager
des informations contenues dans le traitement de données
mentionné dans le projet d’article 12/5 a des fins autres que la
collaboration opérationnelle dans la lutte contre les infractions
aux législations visées a I'article 12/5, 2°, méme si aucun cas
concret n’existe actuellement”.

C’est pourquoi il vaudrait mieux réécrire le dernier segment
de phrase de la disposition en projet comme suit: “ou pour tout
autre but prévu dans les dispositions du droit de I'Union ou
du droit national, et selon les conditions fixées par celles-ci”.

17. Dans la phrase introductive du texte néerlandais de
Iarticle 12/11, § 3, alinéa 1¢', en projet, on écrira “informatie”
au lieu de “inlichtingen”.

18. Le délégué a déclaré que I'article 12/11, § 3, alinéa 1°,
3°, en projet, doit viser I'article 5, § 1¢, |, alinéa 1, 1°, 3°, 4°,
5° et ll, 4°, de la loi spéciale du 8 aolt 1980 ‘de réformes
institutionnelles’. On peut néanmoins se demander s’il ne
serait pas préférable de faire référence d’une maniére géné-
rale a I'article 5, § 1°, I, alinéa 1°. Si la référence a I'article 5,
§ 1°, 11, 4°, est maintenue, on mentionnera également, dans
le texte néerlandais, “de bijstand aan personen” (en plus de
“het gezondheidsbeleid”).

19. A l'article 12/11, § 3, alinéa 2, premier tiret, en projet,
on écrira “identifier des suspects” au lieu de “identifier des
auteurs des faits”.

Article 17

20. Larticle 12/12, alinéa 4, en projet, de la loi du 20 juillet
2006 (article 17 de I'avant-projet) fait mention de I'interruption
du délai de conservation des données a caractére personnel
“[Norsque les données sont relatives a des faits qui ont donné
lieu a une proposition de transaction acceptée ou ont abouti a
la condamnation pénale définitive de la personne concernée”,
“par le paiement de la transaction ou par le prononcé de la
condamnation”. La question se pose de savoir si 'intention
n’est pas plutét, comme a I'alinéa 6, d’effacer les données a
partir de ce paiement ou de cette condamnation définitive. La
disposition en projet doit étre reconsidérée sous cet angle.
Quoi qu’il en soit, I'intention ne peut pas étre que le délai
recommence a courir a partir de ce paiement ou de cette
condamnation définitive.

Article 25

21. A l'article 14/23/1, alinéa 1°, en projet, de la loi du 20 juillet
2006 (article 25 de I'avant-projet), on remplacera la disposition
sous 2° par “assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution”.

22. A l'article 14/23/1, alinéa 2, en projet, de la loi du 20 juil-

let 2006, on écrira “Le traitement visé a I'alinéa 1°¢" est réalisé
suivant les dispositions du chapitre 1V/3, de cette loi”.
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“Il s’agit des réglements ou directives de I'Union européenne,
ainsi que des lois nationales, qui obligent TAFMPS a partager
des informations contenues dans le traitement de données
mentionné dans le projet d’article 12/5 a des fins autres que la
collaboration opérationnelle dans la lutte contre les infractions
aux législations visées a l'article 12/5, 2°, méme si aucun cas
concret n’existe actuellement.”

De laatste zinsnede van de ontworpen bepaling wordt daarom
het best als volgt herschreven: “of voor enig ander doel zoals
voorzien in, en volgens de voorwaarden van, bepalingen van
Unierecht of nationaal recht”.

17. In de inleidende zin van de Nederlandse tekst van het
ontworpen artikel 12/11, § 3, eerste lid, schrijve men “infor-
matie” in plaats van “inlichtingen”.

18. De gemachtigde verklaarde dat in het ontworpen ar-
tikel 12/11, § 3, eerste lid, 3°, moet worden verwezen naar
artikel 5, § 1, |, eerste lid, 1°, 3°, 4°, 5°, en Il, 4°, van de bij-
zondere wet van 8 augustus 1980 ‘tot hervorming der instel-
lingen’. De vraag rijst evenwel of niet beter op algemene
wijze wordt verwezen naar artikel 5, § 1, I, eerste lid. Als de
verwijzing naar artikel 5, § 1, I, 4°, wordt gehandhaafd, moet
in de Nederlandse tekst ook melding worden gemaakt van
“de bijstand aan personen” (naast “het gezondheidsbeleid”).

19. In het ontworpen artikel 12/11, § 3, tweede lid, eerste
streepje, schrijve men “de identificatie van de verdachten” in
plaats van “de identificatie van de daders”.

Artikel 17

20. In het ontworpen artikel 12/12, vierde lid, van de wet
van 20 juli 2006 (artikel 17 van het voorontwerp) wordt gewag
gemaakt van de onderbreking van de bewaartermijn voor per-
soonsgegevens “[wlanneer de gegevens betrekking hebben
op feiten die aanleiding hebben gegeven tot de aanvaarding
van een schikkingsvoorstel, of die hebben geleid tot de defi-
nitieve strafrechtelijke veroordeling van de betrokkene”, “door
de betaling van de schikking of door het uitspreken van de
veroordeling”. De vraag rijst of niet veeleer wordt bedoeld,
zoals in het zesde lid, dat de gegevens worden gewist vanaf
die betaling of die definitieve veroordeling. De ontworpen bepa-
ling moet in dat licht worden heroverwogen. Het kan alleszins
niet de bedoeling zijn dat de termijn opnieuw begint te lopen
vanaf die betaling of die definitieve veroordeling.

Artikel 25

21. In het ontworpen artikel 14/23/1, eerste lid, van de wet
van 20 juli 2006 (artikel 25 van het voorontwerp) vervange men
de bepaling onder het 2° door “het toezicht op de huidige wet
en haar uitvoeringsbesluiten.”

22. In het ontworpen artikel 14/23/1, tweede lid, van de wet
van 20 juli 2006 schrijve men “De in het eerste lid bedoelde
verwerking wordt verwezenlijkt in overeenstemming met de
bepalingen van hoofdstuk 1V/3 van deze wet.”
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CHAPITRE 4 (DEUXIEME MENTION)

23. Dans le texte néerlandais de I'intitulé du chapitre 4
(deuxiéme mention), on omettra le segment de phrase *,
donors van gameten”.

Cette observation vaut également pour la phrase liminaire
de larticle 26 de I'avant-projet.

Article 26

24. Larticle 26 de 'avant-projet insére un article 69/1 dans
le chapitre 1V/3 de la loi du 6 juillet 2007, mais cette loi ne
comporte pas de chapitre IV/3. Le délégué a déclaré que la
disposition en projet serait inscrite sous la forme d’un nouvel
article dans le titre VI/1 existant de la loi du 6 juillet 2007. La
disposition en projet sera adaptée en ce sens, étant entendu
qu’il faut tenir compte mutatis mutandis de I'observation 21.

Article 30

25. Larticle 19, § 3, alinéa 6, en projet, de la loi du 22 dé-
cembre 2020 (article 30 de I'avant-projet) dispose que “[I]'avis
préalable de I'’Autorité de protection des données est requis
pour tous les arrétés royaux en matiere de traitement de
données a caractere personnel pris en exécution du présent
paragraphe”.

Larticle 36, paragraphe 4, du RGPD, combiné avec I'ar-
ticle 57, paragraphe 1, c), et le considérant 96 de ce regle-
ment, impose I'obligation de consulter I'autorité de contrdle,
en 'occurrence I’Autorité de protection des données visée
dans la loi du 3 décembre 2017 ‘portant création de I’Autorité
de protection des données’, dans le cadre de I’élaboration
d’une proposition de mesure législative devant étre adoptée
par un parlement national, ou d’'une mesure réglementaire
fondée sur une telle mesure législative, qui se rapporte au
traitement des données a caractere personnel. Lobligation
de demander 'avis de I’Autorité de protection des données
pour tous les arrétés royaux qui réglent le traitement de don-
nées a caractere personnel, découle dées lors directement de
ces dispositions réglementaires. L'alinéa 6 en projet est par
conséquent superflu et sera omis.

Article 36

26. Larticle 36 de I'avant-projet dispose que “[l]e chapitre 8
[du titre 7 de la loi du 15 juin 2022 relative aux dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro], comportant les articles 94
4102, est abrogé”. Etant donné que I'article 93 de cette loi, qui
est remplacé par l'article 35 de I'avant-projet, fait également
partie du chapitre 8 de cette loi, le texte de I'article 36 doit
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HOOFDSTUK 4 (TWEEDE VERMELDING)

23. In de Nederlandse tekst van het opschrift van hoofd-
stuk 4 (tweede vermelding) moet de zinsnede “, donors van
gameten” worden weggelaten.

Deze opmerking geldt ook voor de inleidende zin van
artikel 26 van het voorontwerp.

Artikel 26

24. Artikel 26 van het voorontwerp voegt in hoofdstuk IV/3
van de wet van 6 juli 2007 een artikel 69/1 in, maar in die wet
komt geen hoofdstuk IV/3 voor. De gemachtigde verklaarde
dat de ontworpen bepaling als een nieuw artikel zou worden
opgenomen in de bestaande titel VI/1 van de wet van 6 juli
2007. De ontworpen bepaling moet in die zin worden aange-
past, met dien verstande dat mutatis mutandis rekening moet
worden gehouden met opmerking 21.

Artikel 30

25. Het ontworpen artikel 19, § 3, zesde lid, van de
wet van 22 december 2020 (artikel 30 van het voor-
ontwerp) bepaalt dat “[h]et voorafgaand advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit is vereist voor alle koninklijke
besluiten betreffende de verwerking van persoonsgegevens
die in uitvoering van dit artikel genomen worden”.

Artikel 36, lid 4, AVG, gelezen in samenhang met ar-
tikel 57, lid 1, ¢), en overweging 96 van die verordening,
voorziet in een verplichting om de toezichthoudende auto-
riteit, in dit geval de Gegevensbeschermingsautoriteit be-
doeld in de wet van 3 december 2017 ‘tot oprichting van de
Gegevensbeschermingsautoriteit’, te raadplegen bij het opstellen
van een voorstel voor een door een nationaal parlement vast
te stellen wetgevingsmaatregel, of een daarop gebaseerde
regelgevingsmaatregel in verband met de verwerking van
persoonsgegevens. De verplichting om het advies te vragen
van de Gegevensbeschermingsautoriteit voor alle koninklijke
besluiten die de verwerking van persoonsgegevens nader
regelen, vloeit dan ook rechtstreeks voort uit die verordenings-
bepalingen. Het ontworpen zesde lid is bijgevolg overbodig
en moet worden weggelaten.

Artikel 36

26. Artikel 36 van het voorontwerp bepaalt dat “[h]et hoofd-
stuk 8 van [titel 7 van de wet van 15 juni 2022 betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek], die [lees: dat]
de artikelen 94 tot 102 bevat, wordt opgeheven”. Aangezien
artikel 93 van die wet, dat wordt vervangen bij artikel 35 van
het voorontwerp, ook deel uitmaakt van hoofdstuk 8 van die
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étre adapté comme suit: “Les articles 94 4 102 de la méme | wet, moet de tekst van artikel 36 als volgt worden aangepast:

loi sont abrogés”. “De artikelen 94 tot 102 van dezelfde wet worden opgeheven.”
Le greffier, Le président, De griffier, De voorzitter,
Annemie GOOSSENS Jeroen Van NIEuwENHOVE Annemie GOOSSENS Jeroen Van NIEUWENHOVE
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PROJET DE LOI

PHILIPPE,
Rol pes BELGES,
A tous, présents et a venir,
SALUT.
Sur la proposition du ministre de la Santé publique,
NouUs AVONS ARRETE ET ARRETONS:

Le ministre de la Santé publique est chargé de pré-
senter en notre nom a la Chambre des représentants
le projet de loi dont la teneur suit:

CHAPITRE 1&R
Disposition générale
Art. 1¢"

La présente loi régle une matiére visée a l'article 74 de
la Constitution.

CHAPITRE 2

Modifications a la loi du 24 février 1921
concernant le trafic des substances vénéneuses,
soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et
des substances pouvant servir a la fabrication
illicite de substances stupéfiantes et
psychotropes

Art. 2

Larticle 1°" de la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupé-
fiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques
et des substances pouvant servir a la fabrication illicite
de substances stupéfiantes et psychotropes, modifié en
dernier lieu par la loi du 30 octobre 2018, est complété
par un paragraphe 3, rédigé comme suit:

“§ 3. LAFMPS traite des données a caractere per-
sonnel nécessaires pour:
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WETSONTWERP

FILIP,
KONING DER BELGEN,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
Onze GROET.
Op de voordracht van de minister van Volksgezondheid,
HeeBeEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WiJ:

De minister van Volksgezondheid is ermee belast in
onze naam bij de Kamer van volksvertegenwoordigers
het ontwerp van wet in te dienen waarvan de tekst
hierna volgt:

HOOFDSTUK 1
Algemene bepaling
Art. 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 74 van de Grondwet.

HOOFDSTUK 2

Wijzigingen aan de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen,
slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt
worden voor de illegale vervaardiging
van verdovende middelen en psychotrope stoffen

Art. 2

Artikel 1 van de wet van 24 februari 1921 betreffende
het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdo-
vende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen
en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt
worden voor de illegale vervaardiging van verdovende
middelen en psychotrope stoffen, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 30 oktober 2018, wordt aangevuld met
een paragraaf 3, luidende:

“§ 3. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:
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1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”.

CHAPITRE 3

Modifications a la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments a usage humain

Art. 3

Dans la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments a
usage humain, il est inséré un article 19nonies rédigé
comme suit:

“Art. 19nonies. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 4
Modification de la loi du 5 juillet 1994
relative au sang et aux dérivés du sang
d’origine humaine
Art. 4
Dans la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux

dérivés du sang d’origine humaine, il est inséré un
Chapitre V intitulé “Chapitre V: Traitement de Données”.
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1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of
certificaten, overeenkomstig deze wet en de uitvoe-
ringsbesluiten ervan;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”.

HOOFDSTUK 3

Wijzigingen aan de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 3

In de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
voor menselijk gebruik wordt een artikel 19nonies inge-
voegd, luidende:

“Art. 19nonies. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 4
Wijziging van de wet van 5 juli 1994
betreffende bloed en bloedderivaten
van menselijke oorsprong
Art. 4
In de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloedde-

rivaten van menselijke oorsprong, wordt een Hoofdstuk V
ingevoegd, luidende: “Hoofdstuk V: Gegevensverwerking”.
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Art. 5

Dans le Chapitre V de la méme loi, inséré par I'article 4,
il est inséré un article 24 rédigé comme suit:

“Art. 24. LAgence fédérale des médicaments et des
produits de santé traite des données a caractéere per-
sonnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 5

Modifications a la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement
de I’Agence fédérale des médicaments et

des produits de santé

Section 1
Définitions
Art. 6

Dans l'article 2 de la loi du 20 juillet 2006 relative a
la création et au fonctionnement de I'’Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé, modifié en
dernier lieu par la loi du 11 juillet 2023, le paragraphe 1¢'
est complété par les 31° a 38°, rédigés comme suit:

“31° “autorités judiciaires”: les cours et tribunaux du droit
commun, le ministére public ou les juges d’instruction;

32° “Reglement 2016/679”: le reglement (UE)
2016/679 du Parlement Européen et du Conseil
du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes
physiques a I'égard du traitement des données a carac-
tere personnel et a la libre circulation de ces données,
et abrogeant la directive 95/46/CE;
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Art. 5

In Hoofdstuk V van dezelfde wet, ingevoegd bij arti-
kel 4, wordt een artikel 24 ingevoegd, luidende:

“Art. 24. Het Federaal Agentschap voor Genees-
middelen en Gezondheidsproducten verwerkt persoons-
gegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesiluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofd-
stuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 5

Wijzigingen aan de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Afdeling 1
Definities
Art. 6

In artikel 2 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten,
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 11 juli 2023, wordt
paragraaf 1 aangevuld met de bepalingen onder 31°
tot 38°, luidende:

“31° “gerechtelijke autoriteiten”: de rechtbanken en
hoven van het gemeen recht, het openbaar ministerie
of de onderzoeksrechters;

32° “Verordening 2016/679”: Verordening (EU)
2016/679 van het Europees Parlement en de Raad
van 27 april 2016 betreffende de bescherming van
natuurlijke personen in verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van
die gegevens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG;

KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



88

33° “loi du 30 juillet 2018”: la loi du 30 juillet 2018 rela-
tive a la protection des personnes physiques a I'égard
des traitements de données a caractére personnel;

34° “Délégué a la protection des données”: le Délégué
a la protection des données de 'AFMPS;

35° “inspecteurs et contrbéleurs”: les inspecteurs et
contréleurs de TAFMPS;

36° “le numéro d’identification de Registre national”:
le numéro de Registre national visé a I'article 2, § 3, de
la loi du 8 ao(t 1983 organisant un registre national des
personnes physiques;

37° “fonctionnaire-juriste”: fonctionnaire chargé de
la direction du service juridique de ’'AFMPS ou son
remplacant qu’il désigne.”

38° “signature” les signatures manuscrites et les signa-
tures électroniques avancées au sens de l'article 3.11 du
reglement (UE) n° 910/2014 du Parlement européen et
du Conseil du 23 juillet 2014 sur I'identification électro-
nique et les services de confiance pour les transactions
électroniques au sein du marché intérieur et abrogeant
la directive 1999/93/CE, ou les signatures électroniques
qualifiées, au sens de l'article 3.12 du méme réglement.”.

Section 2
Traitement de données
Art. 7
Dans la méme loi, il est inséré apres I'article 12/3,
un chapitre 1V/3 intitulé comme suit: “Chapitre 1V/3:
Traitement de Données”.
Art. 8
Dans le Chapitre 1V/3, de la méme loi, inséré par
I'article 7, il est inséré une Section 1 intitulée: “Section 1.
Traitement de Données.”.
Art. 9
Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par l'article 8, il est inséré un article 12/4 rédigé
comme suit:
“Art. 12/4. Les dispositions du présent chapitre ne

s’appliquent que dans la mesure ou il n’existe pas, dans
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33° “wet van 30 juli 2018”: de wet van 30 juli 2018 be-
treffende de bescherming van natuurlijke personen met
betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens;

34° “Functionaris voor gegevensbescherming”: de
Functionaris voor gegevensbescherming van het FAGG;

35° “inspecteurs en controleurs”: de inspecteurs en
controleurs van het FAGG;

36° “identificatienummer in het rijksregister”: het
rijksregisternummer bedoeld in artikel 2, § 3, van de wet
van 8 augustus 1983 tot regeling van een Rijksregister
van de natuurlijke personen;

37° “ambtenaar-jurist”: ambtenaar belast met de
leiding over de juridische dienst van het FAGG of zijn
door hem aangewezen plaatsvervanger.”

38° “handtekening”: de handgeschreven handteke-
ningen en de geavanceerde elektronische handteke-
ningen in de zin van artikel 3.11 van Verordening (EU)
nr. 910/2014 van het Europees Parlement en de Raad
van 23 juli 2014 betreffende elektronische identificatie en
vertrouwensdiensten voor elektronische transacties in
de interne markt en tot intrekking van Richtlijn 1999/93/
EG, of de gekwalificeerde elektronische handtekeningen,
in de zin van artikel 3.12 van dezelfde Verordening.”.

Afdeling 2
Gegevensverwerking
Art. 7
In dezelfde wet wordt na artikel 12/3 een hoofd-
stuk 1V/3 ingevoegd, luidende: “Hoofdstuk IV/3:
Gegevensverwerking”.
Art. 8
In Hoofdstuk 1V/3, van dezelfde wet, ingevoegd bij
artikel 7, wordt een Afdeling 1 ingevoegd, luidende:
“Afdeling 1. Gegevensverwerking.”.
Art. 9
In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, in-
gevoegd bij artikel 8 , wordt een artikel 12/4 ingevoegd,
luidende:
“Art. 12/4. De bepalingen van dit hoofdstuk zijn slechts

van toepassing voor zover er in de wetgeving waarvoor
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les Iégislations pour lesquelles ’Agence est compétente,
de dispositions spécifiques ayant le méme objectif, la
méme nature ou le méme effet que celles établies par
le présent chapitre.”

Art. 10

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par I'article 8, il est inséré un article 12/5 rédigé
comme suit:

“Art. 12/5. LAgence traite les données a caractere
personnel nécessaires pour permettre a ses inspecteurs
et contréleurs d’accomplir leurs missions:

1° en matiere de production et de distribution, assurer
les missions visées a I'article 4, § 1¢, alinéa 3, 4°;

2° afin d’accomplir les missions visées a I'article 4,
§ 1¢, alinéa 3, 5°, ¢);

3° assurer le suivi, 'application et le contrdle des
réglementations visées a I'article 4, § 1°, alinéa 3, 6°,
a., et du chapitre V;

4° rechercher et constater les infractions relatives a
tous les domaines et toutes les réglementations visées
au 3°, ainsi qu’a leurs arrétés d’exécution.”

Art. 11

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par I'article 8, il est inséré un article 12/6 rédigé
comme sulit:

“Art. 12/6. LAgence est la responsable du traitement
de données visé a I'article 12/5.”

Art. 12

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par l'article 8, il est inséré un article 12/7 rédigé
comme sulit:

“Art. 12/7. Les données traitées dans le traitement de
données visé a I'article 12/5 proviennent des documents
suivants:

1° les piéces ou informations demandées en inspec-

tion ou en préparation de I'inspection et les rapports
d’inspection;
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het Agentschap bevoegd is geen specifieke bepalingen
bestaan die hetzelfde doel, dezelfde aard of dezelfde
uitwerking hebben als die welke door dit hoofdstuk
worden vastgesteld.”

Art. 10

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, in-
gevoegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/5 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/5. Het Agentschap verwerkt de persoonsge-
gevens die nodig zijn om zijn inspecteurs en controleurs
in staat te stellen hun taken uit te voeren:

1° op het gebied van productie en distributie, de taken
vervullen zoals vermeld in artikel 4, § 1, derde lid, 4°;

2° om de taken bedoeld in artikel 4, § 1, derde lid,
5°, ¢) te vervullen;

3° om de naleving, de toepassing van en de controle
op de regelgevingen bedoeld in artikel 4, § 1, derde lid,
6°, a., en van hoofdstuk V te verzekeren;

4° om inbreuken met betrekking tot alle domeinen en
regelgevingen bedoeld onder 3° en hun uitvoeringsbe-
sluiten op te sporen en vast te stellen.”

Art. 11

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, in-
gevoegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/6 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/6. Het Agentschap is de verwerkingsverant-
woordelijke voor de gegevensverwerking bedoeld in
artikel 12/5.”

Art. 12
In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, in-
gevoegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/7 ingevoegd,
luidende:
“Art. 12/7. De gegevens die worden verwerkt bij de
verwerking van inspectiegegevens zijn afkomstig van

de volgende documenten:

1° de tijdens of ter voorbereiding van de inspectie opge-
vraagde stukken en informatie en de inspectierapporten;
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2° les avertissements;
3° les saisies et les mises sous scellés;

4° les informations transmises au procureur du Roi;

5° les procés-verbaux de constatation d’infraction;
6° les propositions de transactions;

7° les plaintes et les dénonciations relatives a des
faits potentiellement punissables par la loi qui sont
adressées a I’Agence et qui tombent dans les missions
des inspecteurs et contrdleurs;

8° les apostilles et autres documents recus des auto-
rités judiciaires;

9° les courriers et les questions spontanément adressés
a I’Agence par des citoyens ou des opérateurs écono-
miques, qui tombent dans les missions des inspecteurs
et contrleurs;

10° les demandes d’autorisation, d’agrément, d’enre-
gistrement ou de certificat adressées a I’Agence dans
le cadre des missions des inspecteurs et contréleurs;

11° les déclarations de non-objection adressées a
I’Agence dans le cadre des missions des inspecteurs
et contrleurs;

12° les déclarations Schengen adressées a I’Agence
dans le cadre des missions des inspecteurs et contréleurs;

13° les notifications de transactions suspectes et
informations visées a 'article 8 du réglement (CE)
N° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil
du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de drogues
et l'article 9 du réglement (CE) n° 111/2005 du Conseil
du 22 décembre 2004 fixant des regles pour la surveil-
lance du commerce des précurseurs des drogues entre
I’'Union et les pays tiers;

14° les enregistrements des données concernant
les transactions légales avec des substances stupé-
fiantes et psychotropes effectuées dans le cadre de la
loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes;
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2° de waarschuwingen;
3° de inbeslagnames en verzegelingen;

4° de informatie die aan de procureur des Konings
wordt verstrekt;

5° de processen-verbaal van vaststelling van inbreuken;
6° de minnelijke schikkingsvoorstellen;

7° de klachten en aangiften met betrekking tot fei-
ten die mogelijk bij wet strafbaar zijn en die aan het
Agentschap worden gericht en die onder de taken van
de inspecteurs en controleurs vallen;

8° de apostilles en andere documenten die van de
gerechtelijke autoriteiten worden ontvangen;

9° de brieven en vragen die spontaan aan het
Agentschap worden gericht door burgers of marktdeel-
nemers die werkzaam zijn in de sectoren die onder de
taken van de inspecteurs en controleurs vallen;

10° de aanvragen voor vergunningen, erkenningen,
registraties of certificaten die aan het Agentschap worden
gericht in het kader van de taken van de inspecteurs
en controleurs;

11° de verklaringen van geen bezwaar die aan het
Agentschap worden gericht in het kader van de taken
van de inspecteurs en controleurs;

12° de Schengenverklaringen die aan het Agentschap
worden gericht in het kader van de taken van de inspec-
teurs en controleurs;

13° de kennisgevingen van verdachte transacties
en informatieverstrekking bedoeld in artikel 8 van
de Verordening (EG) nr. 273/2004 van het Europees
Parlement en de Raad van 11 februari 2004 inzake
drugsprecursoren en artikel 9 van de Verordening (EG)
nr. 111/2005 van de Raad van 22 december 2004 hou-
dende voorschriften voor het toezicht op de handel
tussen de Unie en derde landen in drugsprecursoren;

14° de registratie van gegevens met betrekking tot
de legale transacties met verdovende middelen en
psychotrope stoffen verricht in het kader van de wet
van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van
giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica
en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen en
psychotrope stoffen;
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15° les demandes de désignation ou de modification
de la désignation visant une extension de compétences
introduites par les organismes d’évaluation de la confor-
mité auprés de ’Agence conformément a I'article 38 du
reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux,
modifiant la directive 2001/83/CE, le reglement (CE)
n°® 178/2002 et le réeglement (CE) n° 1223/2009 et abro-
geant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/
CEE, et l'article 34 du réglement (UE) 2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abro-
geant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE
de la Commission;

16° les autorisations, habilitations, agréments ou certi-
ficats, visés aux réglementations visées a I'article 4, § 1¢,
alinéa 3, 6°, a. et les demandes introduites a cette fin.”.

Art. 13

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par I'article 8, il est inséré un article 12/8 rédigé
comme suit:

“Art. 12/8. Les catégories de données traitées dans
le traitement de données visé a I'article 12/5 sont les
suivantes:

1° les données de référence permettant d’identifier
les documents visés a I'article 12/7: leur date, leurs
références, leur objet;

2° le cas échéant, le nom, le prénom de I'inspecteur
ou du controleur auteur du document visé a l'article 12/7;

3° les données permettant d’identifier les personnes
qui font I'objet d’un rapport d’inspection, d’un avertis-
sement, d’une saisie, d’'une mise sous scellés, d’'une
transmission d’informations au procureur du Roi, d’un
procés-verbal de constatation d’infraction, d’'une proposi-
tion de transaction ou qui sont témoins ou dénonciateurs
d’infractions potentiellement punissables, a savoir leur
nom et prénom, domicile, siege social de leur activité,
sieges d’exploitation, date de naissance, numéro de
téléphone, adresse de messagerie électronique et
numéro d’identification au Registre national;

4° |la description des faits constatés, des biens saisis
ou mis sous scellés;
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15° aanvragen tot aanwijzing of wijziging van aanwijzing
met het oog op een uitbreiding van bevoegdheden die
bij het Agentschap worden ingediend door de conformi-
teitsbeoordelingsinstanties overeenkomstig artikel 38 van
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement
en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG,
Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG)
nr. 1223/2009, en tot intrekking van Richtlijnen 90/385/
EEG en 93/42/EEG van de Raad, en artikel 34 van
Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement
en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot intrekking
van Richtlijn 98/79/EG en Besluit 2010/227/EU van de
Commissie;

16° de vergunningen, toelatingen, erkenningen of cer-
tificaten, bedoeld in de in artikel 4, § 1, derde lid, 6°, a.,
bedoelde wetgeving en de daartoe verrichte aanvragen.”.

Art. 13

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, in-
gevoegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/8 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/8. De categorieén van gegevens die worden
verwerkt in de gegevensverwerking bedoeld in arti-
kel 12/5 zijn de volgende:

1° de referentiegegevens waarmee de documenten
bedoeld in artikel 12/7 kunnen worden geidentificeerd:
hun datum, hun referenties, hun onderwerp;

2° indien van toepassing, de naam, voornaam van de
inspecteur of de controleur die het document bedoeld
in artikel 12/7 heeft opgesteld;

3° de gegevens aan de hand waarvan de personen
die het voorwerp uitmaken van een inspectierapport,
een waarschuwing, een inbeslagneming, een verzege-
ling, een overdracht van informatie aan de procureur
des Konings, een proces-verbaal van vaststelling van
inbreuken, een voorstel tot minnelijke schikking of die
getuigen of klokkenluiders zijn van potentieel strafbare
feiten, kunnen worden geidentificeerd: hun naam en
voornaam, woonplaats, maatschappelijke zetel van hun
activiteit, exploitatiezetels, geboortedatum, telefoon-
nummer, e-mailadres en identificatienummer in het
rijksreqister;

4° de beschrijving van de vastgestelde feiten of van
de in beslag genomen of verzegelde goederen;
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5° I'identification du Parquet auquel le proces-verbal
ou la proposition de transaction est envoyé;

6° les données permettant de gérer les propositions
de transaction: leurs montants, leurs dates de paiement
et d’envoi au Parquet;

7° I’éventuel délai donné au contrevenant pour se
mettre en ordre;

8° la description des éventuelles mesures correctives
imposées au contrevenant pour se mettre en ordre;

9° les éléments contenus dans les notifications et
les informations visées a I'article 8 du reglement (CE)
n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil
du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de drogues et
a I'article 9 du reglement 111/2005 du Conseil du 22 dé-
cembre 2004 fixant des régles pour la surveillance
du commerce des précurseurs des drogues entre la
Communauté et les pays tiers;

10° en ce qui concerne les demandes d’autorisation
pour une activité visée a I'article 1°, alinéas 1 a 3 de la
loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes:

— le nom, le prénom, le domicile, 'adresse du siege
social;

— l'adresse du lieu ou les activités sont exercées,
'adresse de messagerie électronique, le numéro de
I’autorisation;

— le numéro de téléphone, la signature, le numéro
d’identification du Registre national;

— un extrait du casier judiciaire, la photo lorsque la
personne concernée refuse de s’identifier et que son
identification est nécessaire pour des motifs d’intérét
public dans le domaine de la santé publique confor-
mément a l'article 9, § 2, i) du RGPD, les qualifications
professionnelles, I'expérience dans le domaine concerné
par la demande d’autorisation;

— la description des fonctions et tadches du demandeur;

— la nature des activités autorisées, la désignation
des produits, la date d’échéance de l'autorisation et, le
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5° de identificatie van het Parket waaraan het pro-
ces-verbaal of het minnelijke schikkingsvoorstel is
overgemaakt;

6° de gegevens die het beheer van de minnelijke schik-
kingsvoorstellen mogelijk maken: de bedragen ervan,
de data van betaling en van verzending naar het Parket;

7° de eventuele termijn die aan de overtreder toege-
kend werd om zich in regel te stellen;

8° de beschrijving van de eventuele corrigerende
maatregelen die aan de overtreder worden opgelegd
om zich in regel te stellen;

9° de elementen vervat in de kennisgevingen en
de informatieverstrekking bedoeld in artikel 8 van
de Verordening (EG) nr. 273/2004 van het Europees
Parlement en de Raad van 11 februari 2004 inzake
drugsprecursoren en in artikel 9 van de Verordening (EG)
nr. 111/2005 van de Raad van 22 december 2004 hou-
dende voorschriften voor het toezicht op de handel
tussen de Unie en derde landen in drugsprecursoren;

10° wat betreft vergunningsaanvragen voor een ac-
tiviteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de
wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen
van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica
en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen en
psychotrope stoffen:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel;

— het adres waar de activiteiten worden uitgeoefend,
het e-mailadres, het vergunningsnummer;

— het telefoonnummer, de handtekening, het identi-
ficatienummer in het rijksreqgister;

— een uittreksel uit het strafregister, de foto wan-
neer de betrokken persoon weigert zich te identificeren
en zijn identificatie noodzakelijk is om redenen van
algemeen belang op het gebied van de volksgezond-
heid overeenkomstig artikel 9, § 2, i) van de AVG, de
beroepskwalificaties, de ervaring in het domein waarop
de vergunningsaanvraag betrekking heeft;

— de beschrijving van de functies en taken van de
aanvrager;

— de aard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding
van de producten, de datum waarop de toelating verstrijkt,
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cas échéant, des remarques visant a clarifier la portée
de l'autorisation.

Les mémes données peuvent étre traitées en ce qui
concerne la personne responsable de I'activité désignée
par le demandeur de I'autorisation.

11° en ce qui concerne I'enregistrement des tran-
sactions Iégales de substances stupéfiantes et psy-
chotropes effectuées dans le cadre de la loi du 24 fé-
vrier 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes:

— g'il s’agit d’'une réception ou une livraison de subs-
tances psychotropes;

— le numéro d’autorisation ou numéro de dépbt des
opérateurs qui réalisent la livraison et de ceux qui la
recoivent;

— le numéro de code visé a I'article 42, § 2, 3° de
I'arrété royal du 6 septembre 2017 réglementant les
substances stupéfiantes et psychotropes;

— le nom et la quantité des substances stupéfiantes
ou psychotropes qui font I'objet de la transaction;

— la date de la commande;

— la date de la livraison/réception des substances
stupéfiantes ou psychotropes;

12° en ce qui concerne les notifications de livraison
ou de réception pour une activité visée a l'article 1¢,
alinéas 1 a 3 de la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupé-
fiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques
et des substances pouvant servir a la fabrication illicite
de substances stupéfiantes et psychotropes:

— le numéro d’autorisation;

— le numéro d’autorisation de I'autre partie;

— la nature et la quantité des produits fournis ou regus;
— la date de commande et de livraison.

13° en ce qui concerne les statistiques pour une

activité visée a I'article 1°", alinéas 1 a 3, de la loi
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en indien van toepassing, opmerkingen ter verduidelijking
van het toepassingsgebied van de vergunning.

Dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat
betreft de verantwoordelijke persoon voor de activiteit,
aangewezen door de aanvrager van de vergunning.

11° wat betreft de registratie van legale transacties met
verdovende middelen en psychotrope stoffen verricht in
het kader van de wet van 24 februari 1921 betreffende
het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdo-
vende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen
en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt
worden voor de illegale vervaardiging van verdovende
middelen en psychotrope stoffen:

— of het gaat om een ontvangst of een levering van
psychotrope stoffen;

— het vergunningsnummer of depotnummer van de
marktdeelnemers die leveren en aan wie wordt geleverd;

— het codenummer zoals bedoeld in artikel 42, § 2, 3°
van het koninklijk besluit van 6 september 2017 houdende
regeling van verdovende middelen en psychotrope stoffen;

— de naam en de hoeveelheid van de verdovende
middelen of psychotrope stoffen die het voorwerp uit-
maken van de transactie;

— de besteldatum;

— de datum van de levering/ontvangst van de ver-
dovende middelen of psychotrope stoffen;

12° wat betreft de notificaties van levering of ontvangst
voor een activiteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid,
van de wet van 24 februari 1921 betreffende het ver-
handelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende
middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden
voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen:

— het vergunningsnummer;
— het vergunningsnummer van de andere partij;

— de aard en hoeveelheid van de geleverde of ont-
vangen producten;

— de datum van de bestelling en levering.
13° wat betreft de statistieken voor een activiteit

bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet
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du 24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes:

— le numéro d’autorisation;

— les statistiques sur la fabrication, I'importation,
I'exportation, la perte et la destruction;

14° en ce qui concerne les demandes d’autorisation
ou les demandes d’enregistrement pour une activité
visée aux articles 12bis, 12ter, ou 12octies, de la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments & usage humain:

— le nom, le prénom, le domicile, 'adresse du siege
social, 'adresse du lieu ou s’exercent les activités,
’'adresse e-mail, le numéro d’autorisation, le numéro
de téléphone, la signature;

— les mémes données peuvent étre traitées en ce qui
concerne la personne responsable de I'activité désignée
par le demandeur de I'autorisation, et le curriculum vitae
et les domaines d’expertise de cette personne;

— les noms, prénoms, qualifications professionnelles
et domaines d’expertise des membres du personnel;

— la nature des activités autorisées, la désignation des
produits ou la classe des produits, la date d’échéance de
I'autorisation et, le cas échéant, des remarques visant
a clarifier la portée de I'autorisation;

15° en ce qui concerne les demandes d’autorisation
ou les demandes d’enregistrement pour une activité
visée au chapitre 8 de la loi du 5 mai 2022 sur les médi-
caments vétérinaires:

— le nom, le prénom, le domicile, 'adresse du siege
social, 'adresse du lieu ou s’exercent les activités,
’'adresse e-mail, le numéro d’autorisation, le numéro
de téléphone, la signature;

— les mémes données peuvent étre traitées en ce qui
concerne la personne responsable de I'activité désignée
par le demandeur de 'autorisation;

— la nature des activités autorisées, la désignation des
produits ou la classe des produits, la date d’échéance
de l'autorisation, le cas échéant, des remarques visant
a clarifier la portée de I'autorisation.
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van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van
giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica
en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen en
psychotrope stoffen:

— het vergunningsnummer;

— de statistieken betreffende de vervaardiging, invoer,
uitvoer, verlies en vernietiging;

14° wat betreft vergunningsaanvragen of registratieaan-
vragen voor een activiteit bedoeld in artikel 12bis,12ter
of 12octies , van de wet van 25 maart 1964 op de ge-
neesmiddelen voor menselijk gebruik:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel, het adres waar de activi-
teiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het vergun-
ningsnummer, het telefoonnummer, de handtekening;

— dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat
betreft de verantwoordelijke persoon voor de activiteit,
aangewezen door de aanvrager van de vergunning,
evenals het curriculum vitae en de expertisedomeinen
van deze persoon;

— de namen, voornamen, beroepskwalificaties en
expertisedomeinen van de personeelsleden;

— de aard van de toegelaten activiteiten, de aan-
duiding van de producten of de klasse producten, de
datum waarop de toelating verstrijkt en, in voorkomend
geval, opmerkingen ter verduidelijking van het toepas-
singsgebied van de vergunning;

15° wat betreft vergunningsaanvragen of registratieaan-
vragen voor een activiteit bedoeld in hoofdstuk 8 van de
wet van 5 mei 2022 betreffende de diergeneesmiddelen:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel, het adres waar de activi-
teiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het vergun-
ningsnummer, het telefoonnummer, de handtekening;

— dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat
betreft de verantwoordelijke persoon voor de activiteit,
aangewezen door de aanvrager van de vergunning;

— de aard van de toegelaten activiteiten, de aan-
duiding van de producten of de klasse producten, de
datum waarop de toelating verstrijkt, in voorkomend
geval, opmerkingen ter verduidelijking van het toepas-
singsgebied van de vergunning.
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16° en ce qui concerne les demandes de certificat,
telles que définies par I'Organisation mondiale de la santé:

— le nom, le prénom, I'adresse e-mail et le numéro
d’entreprise du demandeur;

— la nature du médicament.

17° en ce qui concerne les demandes d’agrément ou
les notifications pour une activité visée a I'article 7 de
la loi du 19 décembre 2008 relative a I’obtention et
a l'utilisation de matériel corporel humain destiné a
des applications médicales humaines ou a des fins de
recherche scientifique:

— le nom, le prénom, le domicile, 'adresse du siege
social, le numéro d’entreprise, 'adresse du lieu ou
s’exercent les activités, 'adresse e-mail, le numéro
d’agrément, le numéro de notification, le numéro de
téléphone, la signature;

— les activités agréées ou notifiées.

18° en ce qui concerne les demandes de désignation ou
de modification de la désignation visant une extension de
compétences introduites par les organismes d’évaluation
de la conformité auprés de I’Agence conformément a
I'article 38 du réglement (UE) 2017/745 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le reglement
(CE) n° 178/2002 et le réglement (CE) n° 1223/2009 et
abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/
CEE, et l'article 34 du réglement (UE) 2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abro-
geant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE
de la Commission: les données visées a I'article 19,
§ 3 de la loi du 22 décembre 2020 relative aux dispo-
sitifs médicaux;

19° les numéros des plaques d’immatriculation des
véhicules suspectés d’appartenir a une personne sus-
pectée d’étre auteur ou coauteur d’une infraction punis-
sable par la loi ou de servir ou d’avoir servi a commettre
une infraction punissable en vertu des réglementations
visées a l'article 12/5, 2°;

20° la copie digitale intégrale des documents visés
a l'article 12/7”
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16° wat betreft de certificaataanvragen zoals gedefi-
nieerd door de Wereldgezondheidsorganisatie:

— de naam, de voornaam, het e-mailadres en on-
dernemingsnummer van de aanvrager;

— de aard van het geneesmiddel.

17° wat betreft de erkenningsaanvragen of aanmel-
dingen voor een activiteit bedoeld in artikel 7 van de
wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het
gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog
op de geneeskundige toepassing op de mens of het
wetenschappelijk onderzoek:

— de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel, het ondernemingsnum-
mer, het adres waar de activiteiten worden uitgeoefend,
het e-mailadres, het erkenningsnummer, het aanmel-
dingsnummer, het telefoonnummer, de handtekening;

— de erkende of aangemelde activiteiten.

18° wat betreft de aanvragen tot aanwijzing of wijzi-
ging van aanwijzing met het oog op een uitbreiding van
bevoegdheden die bij het Agentschap worden ingediend
door de conformiteitsbeoordelingsinstanties overeen-
komstig artikel 38 van Verordening (EU) 2017/745 van
het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 be-
treffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van
Richtlijn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van
Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad,
en artikel 34 van Verordening (EU) 2017/746 van het
Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betref-
fende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en
tot intrekking van Richtlijn 98/79/EG en Besluit 2010/227/
EU van de Commissie: de gegevens bedoeld in artikel 19,
§ 3 van de wet van 22 december 2020 betreffende me-
dische hulpmiddelen;

19° de nummerplaten van voertuigen die vermoedelijk
toebehoren aan een persoon die ervan wordt verdacht
dader of mededader te zijn van een bij wet strafbare
inbreuk, of die vermoedelijk dienen of gediend hebben
om een bij de bij artikel 12/5, 2°, bedoelde regelgevingen
strafbare inbreuk te plegen;

20° de integrale digitale kopie van de bij artikel 12/7 be-
doelde documenten.”
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Art. 14

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par I'article 8, il est inséré un article 12/9 rédigé
comme suit:

“Art. 12/9. Les personnes concernées par le traitement
de données visé a I'article 12/5 sont les suivantes:

1° les inspecteurs et contrbleurs de I’Agence;

2° les personnes suspectées d’étre auteur ou coauteur
d’une infraction d’une législation visée a I'article 12/5;

3° les personnes qui font I'objet d’une inspection,
d’un contréle ou d’'une enquéte sans étre suspectées
d’une infraction;

4° les témoins d’une infraction d’une Iégislation visée
a l'article 12/5;

5° les personnes qui adressent a ’Agence une plainte
ou une dénonciation relative a des faits potentielle-
ment punissables en vertu des législations visées a
I'article 12/5;

6° les personnes qui adressent a ’Agence des ques-
tions ou des courriers relatifs a ses missions visées a
l'article 12/5;

7° des personnes qui demandent ou disposent d’une
autorisation, d’'un agrément, d’un enregistrement, d’'un
certificat, d’'une désignation ou d’une déclaration délivré
par ’Agence;

8° les personnes qui adressent des notifications a
I’Agence ou font I'objet d’'une notification par 'Agence
en application des Iégislations visées a I'article 12/5.”

Art. 15

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par l'article 8, il est inséré un article 12/10 rédigé
comme sulit:

“Art. 12/10, § 1. Seules les personnes suivantes ont
acces direct au traitement de données visé a I'article 12/5:

1° les inspecteurs et contrbleurs;

2° le supérieur hiérarchique, au sens de l'article 2,

alinéa 1, 7°, de l'arrété royal du 14 janvier 2022 relatif
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Art. 14

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, in-
gevoegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/9 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/9. De betrokkenen bij de verwerking van
gegevens zoals bedoeld in artikel 12/5 zijn de volgende
personen:

1° de inspecteurs en controleurs van het Agentschap;

2° personen die ervan verdacht worden dader of
mededader te zijn van een inbeuk op de wetgevingen
bedoeld in artikel 12/5;

3° personen die het onderwerp zijn van een inspectie,
controle of een onderzoek zonder verdacht te worden
van een inbreuk;

4° getuigen van een inbreuk op de wetgevingen be-
doeld in artikel 12/5;

5° personen die bij het Agentschap een klacht of
aangifte indienen over feiten die potentieel strafbaar zijn
onder de wetgevingen genoemd in artikel 12/5;

6° personen die aan het Agentschap vragen of corres-
pondentie richten met betrekking tot zijn taken bedoeld
in artikel 12/5;

7° personen die een vergunning, goedkeuring, regis-
tratie, certificaat, aanwijzing of verklaring aanvragen of
ontvangen van het Agentschap;

8° personen die meldingen aan het Agentschap
richten of het onderwerp zijn van een melding door het
Agentschap onder de wetgevingen bedoeld in artikel 12/5.”

Art. 15

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/10 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/10, § 1. Alleen de volgende personen hebben
rechtstreeks toegang tot de verwerking van gegevens
bedoeld in artikel 12/5:

1° de inspecteurs en controleurs;

2° de hiérarchische meerdere, in de zin van ar-

tikel 2, eerste lid, 7°, van het koninklijk besluit
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a I'évaluation dans la fonction publique fédérale, des
personnes visées au point 1°;

3° le fonctionnaire-juriste;

4° les membres du personnel statutaires ou contrac-
tuels de ’Agence désignés pour réaliser le traitement
administratif des documents visés a I'article 12/7.

§ 2. Les personnes visées au paragraphe 1" n’accedent
aux dossiers, données ou applications électroniques
que dans la mesure ou cet accés est adéquat, pertinent
et non excessif au regard de I’exécution des finalités
définies a I'article 12/5.

Tout acces aux dossiers, données ou applications
électroniques fait I'objet d’'une vérification par le systéeme
de gestion de l'identité de la personne qui sollicite 'accés
et de sa correspondance au profil défini.

Chaque acceés ou tentative d’acces aux dossiers,
données ou applications fait 'objet d’'un enregistrement
automatisé dont le contenu et la durée de conservation
sont fixés par un reglement interne soumis pour avis au
Délégué a la protection des données.

Le Délégué a la protection des données contrble
périodiquement les acces dans le but de détecter les
incidents de sécurité.”

Art. 16

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par l'article 8, il est inséré un article 12/11 rédigé
comme suit:

“Art. 12/11, § 1% Les personnes visées a I'article 12/10,
§ 1°, ne peuvent divulguer a quelque personne ou autorité
que ce soit les données a caractéere personnel contenues
dans le traitement de données visé a I'article 12/5 ni
les autres informations confidentielles dont ils ont eu
connaissance en raison de leurs fonctions. Ces don-
nées sont utilisées exclusivement pour I’exercice de
leurs missions.

§ 2. Sauf autorisation expresse de I'auteur d’une
plainte ou d’une dénonciation relative a une infraction
aux dispositions de la réglementation dont ils exercent
la surveillance, les personnes visées a 'article 12/10 ne
peuvent révéler en aucun cas, méme devant les tribu-
naux, le nom de I'auteur de cette plainte ou de cette
dénonciation.
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van 14 januari 2022 betreffende de evaluatie in het
federaal openbaar ambt, van de in punt 1° bedoelde
personen;

3° de ambtenaar-jurist;

4° de statutaire of contractuele personeelsleden van het
Agentschap die zijn aangeduid voor de administratieve
verwerking van de documenten bedoeld in artikel 12/7.

§ 2. De in paragraaf 1 bedoelde personen hebben
slechts toegang tot de bestanden, de gegevens en de
elektronische toepassingen voor zover die toegang
toereikend, ter zake dienend en niet overmatig is voor
het uitvoeren van de doeleinden bepaald in artikel 12/5.

Elke toegang tot de bestanden, gegevens of elektro-
nische toepassingen is onderworpen aan een controle
door het beheersysteem van de identiteit van de persoon
die de toegang vraagt en van de overeenstemming met
zijn omschreven profiel.

Elke toegang of toegangspoging tot de bestanden, ge-
gevens of elektronische toepassingen wordt automatisch
geregistreerd, waarbij de inhoud en de bewaartermijn
zijn vastgesteld in een intern reglement dat voor advies
aan de Functionaris voor gegevensbescherming zal
worden voorgelegd.

De Functionaris voor gegevensbescherming controleert
periodiek de toegangen om alzo beveiligingsincidenten
op te sporen.”

Art. 16

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/11 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/11. § 1. De bij artikel 12/10, § 1, beoogde
personen mogen de in de verwerking van de gegevens
bedoeld in artikel 12/5 opgenomen persoonsgegevens of
andere vertrouwelijke informatie waarvan zij uit hoofde
van hun functie kennis hebben gekregen, niet aan een
persoon of autoriteit bekendmaken. Deze gegevens
worden uitsluitend gebruikt voor de uitvoering van hun
taken.

§ 2. Zonder uitdrukkelijke toestemming van de indiener
van een klacht of aangifte betreffende een inbreuk op de
bepalingen van de onder hun toezicht staande regelge-
vingen, mogen de bij artikel 12/10 bedoelde personen
in geen geval, zelfs niet voor rechtbanken, de naam van
de indiener van de klacht of aangifte bekendmaken.
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Cette interdiction vaut également en cas de demande
fondée sur la loi du 11 avril 1994 relative a la publicité
de I'administration.

Il est également interdit de révéler a la personne qui fait
I'objet du contréle ou de I'inspection qu’il y est procédé
suite a une plainte ou une dénonciation.

§ 3. Par dérogation au paragraphe 1¢, les personnes
visées a l'article 12/10, § 1, peuvent communiquer les
données et informations visées au paragraphe 1°":

1° aux membres du personnel statutaires ou contrac-
tuels de ’Agence, qui nont pas d’acces direct au traite-
ment de données visé a I'article 12/5, pour autant que
cette communication présente un intérét pour 'accom-
plissement des missions de I'’Agence. Le paragraphe 1¢
s’applique a ces autres membres du personnel de
I’Agence pour les données qui leur sont communiquées;

2° aux autorités et instances européennes, aux autres
Etats membres, a des Etats tiers ou & des organisations
internationales ou étrangeres dans le but d’organiser
une collaboration opérationnelle dans la lutte contre des
infractions aux réglementations visées a I'article 12/5,
2° et a leurs arrétés d’exécution, ou pour tout autre but
prévu dans, et selon les conditions des dispositions du
droit de I’'Union ou du droit national;

3° aux services de police, aux autorités judiciaires
ou aux membres du personnel chargés du contréle du
respect des réglementations qui tombent dans les compé-
tences de '’Agence Fédérale pour la Sécurité de la Chaine
Alimentaire, de I'Institut National d’Assurance Maladie
Invalidité, du Service Public Fédéral Santé Publique, du
Service Public Fédéral Economie, de 'Agence Fédérale
de Contrdle Nucléaire, des fonctionnaires ou agents
des douanes et accises et aux membres du personnel
d’administrations des régions et communautés, chargés
de la surveillance des réglementations qui relevent de
la politique de santé et d’aide aux personnes, telle que
visée a l'article 5, § 1°", |, alinéa 1°, et I, 4° de la loi
spéciale du 8 ao(t 1980 de réformes institutionnelles.

Ces communications ne peuvent avoir lieu que pour
les finalités suivantes:

— pour leur dénoncer des infractions, lorsqu’il existe
des indices sérieux que des infractions aux Iégislations
qui tombent dans la compétence de ces institutions ont
été commises et que la communication est nécessaire
pour permettre a ces institutions d’exercer leurs missions.
Les données qui peuvent étre communiquées sont celles
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Dit verbod geldt ook in geval van een verzoek ge-
baseerd op de wet van 11 april 1994 betreffende de
openbaarheid van bestuur.

Het is eveneens verboden aan degene op wie de
controle of inspectie betrekking heeft, bekend te maken
dat deze wordt verricht naar aanleiding van een klacht
of aangifte.

§ 3. In afwijking van paragraaf 1 kunnen de in arti-
kel 12/10, § 1, bedoelde personen de in paragraaf 1 be-
doelde gegevens en informatie verstrekken:

1° aan de leden van het statutair of contractueel
personeel van het Agentschap, die geen rechtstreekse
toegang hebben tot de verwerking van gegevens be-
doeld in artikel 12/5, voor zover deze mededeling van
belang is voor de vervulling van de opdrachten van het
Agentschap. Paragraaf 1 is van toepassing op deze
andere personeelsleden van het Agentschap voor de
aan hen verstrekte gegevens;

2° aan de Europese autoriteiten en instanties, aan
andere lidstaten, aan derde landen of aan internationale
of buitenlandse organisaties, met het doel om operati-
onele samenwerking te organiseren in de strijd tegen
inbreuken op de regelgevingen bedoeld in artikel 12/5,
2° en hun uitvoeringsbesluiten, of voor enig ander doel
zoals voorzien in, en volgens de voorwaarden van,
bepalingen van Unierecht of nationaal recht;

3° aan de politiediensten, de gerechtelijke autoriteiten,
of aan het personeel dat belast is met het toezicht op de
naleving van de regelgevingen die onder de bevoegd-
heid valt van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid
van de Voedselketen, het Rijksinstituut voor Ziekte- en
Invaliditeitsverzekering, de Federale Overheidsdienst
Volksgezondheid, de Federale Overheidsdienst Economie,
het Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle en de
ambtenaren of agenten van de douanes en accijnzen
en aan de leden van het personeel van de gewesten
en de gemeenschappen, belast met het toezicht op de
regelgevingen die ressorteren onder het gezondheids-
beleid en de bijstand aan personen zoals bedoeld in
artikel 5, § 1, I, eerste lid, en Il, 4° van de bijzondere wet
van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.

Deze mededelingen mogen alleen plaatsvinden voor
de volgende doeleinden:

— om hen inbreuken te melden, wanneer er ernstige
aanwijzingen zijn dat er inbreuken zijn gepleegd op de
regelgevingen die onder de bevoegdheid van die instel-
lingen vallen en wanneer de mededeling noodzakelijk is
om die instellingen in staat te stellen hun opdrachten uit
te voeren. De categorieén gegevens die mogen worden
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qui sont nécessaires pour identifier des suspects ainsi
que celles qui sont nécessaires pour déterminer si une
infraction a été commise;

— dans le but d’organiser et de coordonner une
collaboration opérationnelle dans la lutte contre des
infractions aux |égislations visées a I'article 12/5, 2° et
aux législations qui tombent dans les compétences des
institutions visées au point 3°. Les données qui peuvent
étre communiquées sont celles qui sont nécessaires a
I'organisation de la collaboration opérationnelle.

Toutefois, les renseignements recueillis a I'occasion
de I'exécution de devoirs prescrits par I'autorité judiciaire
ne peuvent étre communiqués aux autres institutions
qu’avec son autorisation.

Les inspecteurs et contrdleurs qui communiquent
potentiellement des données a caractére personnel
en application de I'article 12/11, § 3, 3°, doivent suivre
une formation portant sur les possibilités et limitations
de ces communications, afin d’assurer qu’elles soient
justifiées et conformes aux principes de protection des
données personnelles.

Le Roi peut déterminer le contenu minimum de cette
formation ainsi que ses modalités de mise en ceuvre.”

Art. 17

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par 'article 8, il est inséré un article 12/12 rédigé
comme suit:

“Art. 12/12. La durée de conservation des données a
caractére personnel enregistrées dans le traitement de
données visé a l'article 12/5 est de dix ans a dater du
jour ou elles ont été collectées aupres de la personne
concernée ou d’un tiers.

Par dérogation a 'alinéa 1°, la durée de conservation
des données relatives aux autorisations ou aux agréments
pour des activités visées a l'article 1%, alinéas 1 a 3 de la
loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes n’excéde pas dix ans aprés
I'expiration de I'autorisation ou de I'agrément.
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meegedeeld, betreffen de gegevens die noodzakelijk
zijn voor de identificatie van de verdachten, evenals
de gegevens die noodzakelijk zijn om te bepalen of er
sprake is van een inbreuk;

— met het oog op de organisatie en de codérdinatie
van de operationele samenwerking inzake de bestrijding
van inbreuken op de in artikel 12/5, 2° bedoelde regel-
gevingen en de wetgevingen die tot de bevoegdheden
van de instellingen bedoeld onder punt 3° behoren. De
gegevens die mogen worden meegedeeld, betreffen
de gegevens die nodig zijn voor de organisatie van de
operationele samenwerking.

Evenwel mogen inlichtingen die werden ingewonnen
tijdens de uitoefening van plichten voorgeschreven door
de rechterlijke overheid slechts worden meegedeeld
met zijn toestemming.

Inspecteurs en controleurs die potentieel persoons-
gegevens verstrekken in toepassing van artikel 12/11,
§ 3, 3°, moeten een opleiding volgen over de mogelijk-
heden en beperkingen van dergelijke communicaties,
om te verzekeren dat deze gerechtvaardigd zijn en in
overeenstemming met de principes van bescherming
van persoonsgegevens.

De Koning kan de minimale inhoud van deze opleiding
bepalen alsook de modaliteiten voor de implementatie
ervan.”

Art. 17

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/12 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/12. De bewaartermijn voor de persoonsge-
gevens geregistreerd in de gegevensverwerking zoals
bedoeld in artikel 12/5 bedraagt tien jaar vanaf de datum
waarop zij van de betrokkene of van een derde zijn
verkregen.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de bewaar-
termijn voor gegevens betreffende vergunningen of
erkenningen voor activiteiten bedoeld in artikel 1, eerste
tot derde lid, van de wet van 24 februari 1921 betref-
fende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen
en verdovende middelen, psychotrope stoffen, ontsmet-
tingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen
gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van ver-
dovende middelen en psychotrope stoffen, ten hoogste
tien jaar na het verstrijken van de geldigheidsduur van
de vergunning of de erkenning.
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Par dérogation a I'alinéa 1°, la durée de conservation
des données visées a I'article 12/8, 11° est de cing ans.

Les données relatives a des faits qui ont donné lieu
a une proposition de transaction acceptée ou ont abouti
a la condamnation pénale définitive de la personne
concernée, sont conservées pour une durée de trois ans
a dater du paiement de la transaction ou du prononcé
de la condamnation.

Les données relatives a des faits qui ont abouti a une
décision de classement sans suite sont conservées pour
une durée de dix ans a dater du classement.

Les données relatives a des faits pour lesquels les
poursuites pénales sont prescrites ou ont abouti a une
décision définitive de non-lieu ou d’acquittement sont
effacées sans délai.”

Art. 18

Dans le Chapitre 1V/3, Section 1, de la méme loi,
insérée par l'article 8, il est inséré un article 12/13 rédigé
comme sulit:

“Art. 12/13. Le Roi peut établir les moyens techniques
et les mesures organisationnelles qui doivent étre adop-
tés par ’Agence pour mettre en ceuvre le traitement
de données visé a I'article 12/5 et prévenir les abus
de consultation ou I'acces ou le transfert illicite des
données qu’il contient.

[l peut notamment préciser quelles données sont conte-
nues dans les catégories visées a 'article 12/8, préciser
les moyens techniques et les mesures organisationnelles
qui doivent étre mis en ceuvre pour assurer le respect
des délais de conservation visés a I'article 12/12, la
gestion des accés aux données visées a I'article 12/10 et
la communication des données visées a I'article 12/11.”

Section 3
Limitation des droits des personnes concernées
Art. 19
Dans le Chapitre IV/3, de la méme loi, inséré par

I'article 7, il est inséré une Section 2 intitulée: “Section 2.
Limitations des droits des personnes concernées”.
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In afwijking van het eerste lid bedraagt de bewaarter-
mijn van de gegevens bedoeld in artikel 12/8, 11°, vijf jaar.

De gegevens die betrekking hebben op feiten die heb-
ben geleid tot de aanvaarding van een schikkingsvoorstel,
of die hebben geleid tot de definitieve strafrechtelijke ver-
oordeling van de betrokkene, worden bewaard voor een
periode van drie jaar vanaf de betaling van de minnelijke
schikking of vanaf het uitspreken van de veroordeling.

Gegevens met betrekking tot feiten die hebben geleid
tot een beslissing tot seponering, worden voor een periode
van tien jaar vanaf de datum van seponering bewaard.

Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de straf-
vervolging is verjaard of heeft geleid tot een definitieve
beslissing tot buitenvervolgingstelling of vrijspraak,
worden onverwijld gewist.”

Art. 18

In Hoofdstuk 1V/3, Afdeling 1, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 8, wordt een artikel 12/13 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/13. De Koning kan de technische middelen
en de organisatorische maatregelen bepalen die het
Agentschap moet nemen om de verwerking van gege-
vens bedoeld in artikel 12/5 uit te voeren en misbruik
van, onrechtmatige toegang tot of doorgifte van de
gegevens in kwestie te voorkomen.

Hij kan met name nader bepalen welke gegevens
onder de in artikel 12/8 bedoelde categorieén vallen,
welke technische middelen en organisatorische maat-
regelen moeten worden geimplementeerd om te zor-
gen voor de naleving van de in artikel 12/12 bedoelde
bewaartermijnen, het beheer van de toegang tot de in
artikel 12/10 bedoelde gegevens en de mededeling van
de in artikel 12/11 bedoelde gegevens.”

Afdeling 3
Beperking van de rechten van de betrokkenen
Art. 19
In Hoofdstuk IV/3, van dezelfde wet, ingevoegd
bij artikel 7, wordt een Afdeling 2 ingevoegd, luiden-

de: “Afdeling 2. Beperking van de rechten van de
betrokkenen”.
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Art. 20

Dans le Chapitre 1V/3, Section 2, de la méme loi, insé-
rée par l'article 19, il est inséré un article 12/14 rédigé
comme suit:

“Art. 12/14. Outre les exceptions prévues aux ar-
ticles 14, paragraphe 5, 17, paragraphe 3, 18, para-
graphe 2, et 20, paragraphe 3, du Reglement 2016/679 et
a l'article 14 de la loi du 30 juillet 2018, en vue de garantir
les objectifs de I'article 23, paragraphe 1°, points d), e),
et h), du reglement précité, I'exercice des droits visés
aux articles 12 (transparence des informations et des
communications et modalités de I'exercice des droits
de la personne concernée), 13 (informations a fournir
lorsque les données a caractéere personnel sont collectées
aupres de la personne concernée), 15 (droit d’acces),
16 (droit de rectification), 19 (obligation de notification
en ce qui concerne la rectification ou I'effacement de
données a caractére personnel ou la limitation du trai-
tement), 21 (droit d’opposition) et 34 (communication a
la personne concernée d’une violation de données a
caractere personnel) de ce reglement est exclu s’agissant
du traitement de données visé a l'article 12/5.

Lapplication des principes relatifs au traitement de
données a caractere personnel visés a I'article 5 du
Reglement 2016/679 est exclue pour les traitements de
données a caractere personnel effectués par ’Agence
dans les mémes hypothéses que celles visées a lali-
néa 1°, dans la mesure ou les dispositions de cet article
correspondent aux droits et obligations prévus aux
articles 12 a4 22 de ce reglement.”

Art. 21

Dans le Chapitre 1V/3, Section 2, de la méme loi, insé-
rée par I'article 19, il est inséré un article 12/15 rédigé
comme sulit:

“Art. 12/15, § 1°". Les exclusions visées a I'ar-
ticle 12/14 valent durant la période pendant laquelle
la personne concernée fait 'objet d’'un contréle, d’une
enquéte, d’une inspection ou d’actes préparatoires
a ceux-ci dans le cadre de I'exécution des missions
visées a l'article 12/5. Cette exclusion vaut aussi durant
la période pendant laquelle les données sont traitées
en vue d’entreprendre une ou plusieurs des actions
suivantes: un rapport d’inspection, un avertissement,
une saisie, une mise sous scellés, une transmission
d’informations au procureur du Roi, un proces-verbal de
constatation d’infraction, une proposition de transaction.
La durée des actes préparatoires ne peut excéder un an
a partir de la collecte des données personnelles ou de
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Art. 20

In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 2, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 19, wordt een artikel 12/14 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/14. Naast de uitzonderingen van artikel 14,
lid 5, artikel 17, lid 3, artikel 18, lid 2, en artikel 20, lid 3,
van Verordening 2016/679 en artikel 14 van de wet
van 30 juli 2018, met het oog op het waarborgen van
de doelstellingen van artikel 23, lid 1, d), e), en h), van
voornoemde verordening, is de uitoefening van de rech-
ten bedoeld in artikel 12 (transparantie van informatie
en communicatie en de wijze waarop de rechten van de
betrokkene moeten worden uitgeoefend), 13 (informatie
die moet worden verstrekt wanneer de persoonsgege-
vens bij de betrokkene worden verzameld), 15 (recht
van toegang), 16 (recht van rectificatie), 19 (verplichting
tot kennisgeving van de rectificatie of wissing van per-
soonsgegevens of beperking van de verwerking), 21
(recht van verzet) en 34 (mededeling aan de betrokkene
van een inbreuk in verband met persoonsgegevens) van
bovengenoemde verordening uitgesloten ten aanzien
van de verwerking bedoeld in artikel 12/5.

De toepassing van de beginselen betreffende de
verwerking van persoonsgegevens als bedoeld in arti-
kel 5 van Verordening 2016/679 is uitgesloten voor de
verwerking van persoonsgegevens door het Agentschap
in dezelfde gevallen als die bedoeld in het eerste lid,
voor zover de bepalingen van dit artikel overeenstem-
men met de rechten en plichten als bedoeld in de arti-
kelen 12 tot 22 van deze verordening.”

Art. 21

In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 2, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 19, wordt een artikel 12/15 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/15, § 1. De in artikel 12/14 bedoelde uit-
sluitingen zijn van toepassing gedurende de periode
waarin de betrokkene het voorwerp uitmaakt van een
controle, een onderzoek, een inspectie of voorbereidende
handelingen in het kader van de uitvoering van de in
artikel 12/5 bedoelde taken. Deze uitsluiting is ook van
toepassing gedurende de periode waarin de gegevens
worden verwerkt met het oog op het uitvoeren van een
of meer van de volgende acties: het opstellen van een
inspectierapport, een waarschuwing, een inbeslagne-
ming, een verzegeling, een overdracht van informatie
aan de procureur des Konings, een proces-verbaal van
vaststelling van overtreding of een schikkingsvoorstel.
De voorbereidende handelingen mogen niet langer
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la réception d’'une demande par la personne concernée
en vue d’exercer un ou plusieurs des droits concernés.

Lorsque des données a caractére personnel ont été
fournies en vertu de l'article 12/11, § 3, 2° et 3°, les
autorités concernées, a I'exception des autorités judi-
ciaires, de la Police et de ’Administration des douanes
et accises, doivent, dans un délai d’'un mois apres la
fourniture des données, confirmer a ’Agence que les
restrictions doivent étre maintenues et lui fournir la jus-
tification et le fondement juridique sur lesquels elles se
basent. A défaut, les restrictions cessent passé le délai
d’un mois prémentionné.

§ 2. Les exclusions prévues a I'article 12/14 sont
appliquées de maniére restrictive, uniquement dans
les circonstances ou I'exercice des droits ou principes
concernés, ou de certains d’entre eux, risquerait mani-
festement de compromettre I'efficacité des contrdles,
enquétes, et inspections réalisés par les inspecteurs
de ’Agence ou les missions des personnes auxquelles
les données sont communiquées, en raison de risques
accrus, notamment de collusion ou de disparition de
preuves.

Sans préjudice de l'alinéa 1°, ces restrictions sont
également applicables lorsque des informations relatives a
une personne suspectée d’une infraction sont transmises
a I’Agence par une des entités visées a I'article 12/11, § 3,
3°, ou sont communiquées par ’Agence a ces entités,
dans la mesure ou I'exercice des droits ou principes,
ou de certains d’entre eux, risquerait manifestement de
compromettre les enquétes, contrbles, ou poursuites
de la compétence de ces entités, en raison des risques
notamment de collusion ou de disparition de preuves.

Chaque limitation est justifiée et cette justification est
intégrée au dossier concerné.”

Art. 22
Dans le Chapitre 1V/3, Section 2, de la méme loi, insé-
rée par I'article 19, il est inséré un article 12/16 rédigé
comme suit:
“Art. 12/16. Les exclusions visées a I'article 12/14
cessent de s’appliquer lorsque le dossier pour lequel

les données sont collectées aboutit a:

1° la notification d’un avertissement a la personne
concernée;
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duren dan een jaar vanaf de verzameling van de per-
soonsgegevens of vanaf de ontvangst van een verzoek
van de betrokkene om een of meer van de betrokken
rechten uit te oefenen.

Wanneer persoonsgegevens zijn verstrekt op grond van
artikel 12/11, § 3, 2° en 3°, moeten de betrokken autori-
teiten, met uitzondering van de gerechtelijke autoriteiten,
de politie en de Administratie der douane en accijnzen,
binnen een termijn van één maand na het verstrekken
van de gegevens, bevestigen aan het Agentschap dat
de beperkingen gehandhaafd moeten blijven en de
rechtvaardiging en juridische grondslag waarop zij zich
baseren, verschaffen. Bij gebreke daarvan, vervallen de
beperkingen na de voornoemde termijn van één maand.

§ 2. De uitsluitingen voorzien in artikel 12/14 worden
restrictief toegepast, enkel in omstandigheden waarin
de uitoefening van de betrokken rechten of principes,
of sommige ervan, duidelijk de doeltreffendheid van de
controles, onderzoeken en inspecties uitgevoerd door
de inspecteurs van het Agentschap of de taken van de
personen aan wie de gegevens worden meegedeeld,
zou kunnen ondermijnen, vanwege verhoogde risico’s
op met name collusie of het verdwijnen van bewijs.

Onverminderd het eerste lid, zijn deze beperkingen ook
van toepassing wanneer informatie over een persoon die
verdacht wordt van een inbreuk, aan het Agentschap wordt
overgedragen door een van de entiteiten genoemd in
artikel 12/11, § 3, 3°, of wanneer dergelijke informatie door
het Agentschap aan deze entiteiten wordt meegedeeld,
in zoverre de uitoefening van de rechten of principes, of
sommige ervan, duidelijk de onderzoeken, controles of
vervolgingen onder de bevoegdheid van deze entiteiten
zou kunnen ondermijnen, vanwege risico’s op met name
collusie of het verdwijnen van bewijs.

Elke beperking wordt gerechtvaardigd en deze recht-
vaardiging wordt opgenomen in het betreffende dossier.”
Art. 22

In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 2, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 19 , wordt een artikel 12/16 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/16. De in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen
zijn niet meer van toepassing wanneer het dossier waar-

voor de gegevens worden verzameld, leidt tot:

1° de kennisgeving van een waarschuwing aan de
betrokkene;
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2° une proposition de transaction a la personne
concernee;

3° un rapport d’inspection et qu’aucune infraction
n’a été constatée.

Les exclusions visées a l'article 12/14 ne visent pas
les données qui sont étrangéres a 'objet de I'enquéte
ou du contréle justifiant la limitation du droit concerné.”

Art. 23

Dans le Chapitre 1V/3, Section 2, de la méme loi, insé-
rée par I'article 19, il est inséré un article 12/17 rédigé
comme sulit:

“Art. 12/17. Dés réception d’une demande concer-
nant I'exercice d’un droit ou d’un principe visé a l'ar-
ticle 12/14 par une personne concernée, le Délégué a
la protection des données en accuse réception.

Le Délégué a la protection des données informe la
personne concernée par écrit, dans les meilleurs délais,
et en tout état de cause dans un délai d’'un mois & comp-
ter de la réception de la demande, de tout refus ou de
toute limitation a I'exercice du droit concerné, ainsi que
des motifs du refus ou de la limitation.

Ces informations concernant le refus ou la limitation
peuvent ne pas étre fournies lorsque leur communica-
tion nuirait aux besoins du contréle, de 'enquéte, de
I'inspection ou des actes préparatoires ou risque de
mettre en danger le secret de I'enquéte pénale ou la
sécurité des personnes. Au besoin, ce délai peut étre
prolongé de deux mois, compte tenu de la complexité
et du nombre de demandes.

Le Délégué a la protection des données informe
la personne concernée de cette prolongation et des
motifs du report dans un délai d’'un mois a compter de
la réception de la demande.

Le Délégué a la protection des données informe la
personne concernée des possibilités d’introduire une
réclamation auprées de I’Autorité de protection des don-
nées et de former un recours juridictionnel.

Le Délégué a la protection des données consigne
les motifs de fait ou de droit sur lesquels se fonde la
décision. Ces informations sont mises a la disposition
de I'Autorité de protection des données.”

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

103

2° een voorstel tot minnelijke schikking aan de
betrokkene;

3° een inspectieverslag waarbij geen inbreuk is
vastgesteld.

De in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen zijn niet van
toepassing op gegevens die geen verband houden met
het voorwerp van het onderzoek of de controle dat de
beperking van het betrokken recht rechtvaardigt.”

Art. 23

In Hoofdstuk IV/3, Afdeling 2, van dezelfde wet, inge-
voegd bij artikel 19, wordt een artikel 12/17 ingevoegd,
luidende:

“Art. 12/17. Na ontvangst van een verzoek betreffende
de uitoefening van een recht of beginsel als bedoeld in ar-
tikel 12/14 door een betrokkene, bevestigt de Functionaris
voor gegevensbescherming de ontvangst daarvan.

De Functionaris voor gegevensbescherming stelt de
betrokkene zo spoedig mogelijk — en in ieder geval bin-
nen een maand na ontvangst van het verzoek — schrif-
telijk in kennis van elke weigering of beperking inzake
de uitoefening van het desbetreffende recht en van de
redenen voor de weigering of beperking.

Deze informatie over de weigering of de beperking
kan niet worden verstrekt wanneer de mededeling ervan
afbreuk zou doen aan de behoeften van de controle, het
onderzoek, de inspectie of de voorbereidende handelin-
gen, of het geheim van het strafrechtelijk onderzoek of
de veiligheid van personen in het gedrang zou kunnen
brengen. Afhankelijk van de complexiteit van de verzoe-
ken en van het aantal verzoeken kan die termijn indien
nodig met twee maanden worden verlengd.

De Functionaris voor gegevensbescherming stelt de
betrokkene binnen één maand na ontvangst van het
verzoek in kennis van een dergelijke verlenging en van
de motieven voor het uitstel.

De Functionaris voor gegevensbescherming informeert
de betrokkene over de mogelijkheden om een klacht in
te dienen bij de Gegevensbeschermingsautoriteit en om
beroep in rechte in te stellen.

De Functionaris voor gegevensbescherming registreert
de feitelijke of juridische gronden waarop de beslissing
is gebaseerd. Deze informatie wordt ter beschikking
gesteld van de Gegevensbeschermingsautoriteit.”
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Section 4

Traitement de données a caractere personnel
dans le cadre du contrédle et de la surveillance de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé

Art. 24

Dans le Chapitre V, Section 11 de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'’Agence fédérale des médicaments et des produits de
santé, inséré par la loi du 11 mars 2018, il est inséré un
article 14/23/1 rédigé comme suit:

“Art. 14/23/1. LAgence traite des données a caractére
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé suivant les
dispositions du Chapitre 1V/3, de la présente loi.”

CHAPITRE 6

Modification de la loi du 6 juillet 2007
relative a la procréation médicalement assistée et
a la destination des embryons surnumeéraires et
des gameétes

Art. 25

Dans le Titre VI/I de la loi du 6 juillet 2007 relative a
la procréation médicalement assistée et a la destination
des embryons surnuméraires et des gametes, inséré par
la loi du 24 juillet 2008, il est inséré un article 72/3 rédigé
comme sulit:

“Art. 72/3. LAgence fédérale des médicaments et
des produits de santé traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses

arrétés d’'exécution.
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Afdeling 4

Verwerking van persoonsgegevens in het kader
van controle en toezicht op de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

Art. 24

In Hoofdstuk V, Afdeling 11 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezond-
heidsproducten, ingevoegd bij de wet van 11 maart 2018,
wordt een artikel 14/23/1 ingevoegd, luidende:

“Art. 14/23/1. Het Agentschap verwerkt persoonsge-
gevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk 1V/3 van deze wet.”

HOOFDSTUK 6

Wijziging van de wet van 6 juli 2007
betreffende de medisch begeleide voortplanting
en de bestemming van de overtallige embryo’s en
de gameten

Art. 25

In Titel VI/1 van de wet van 6 juli 2007 betreffende
de medisch begeleide voortplanting en de bestemming
van de overtallige embryo’s en de gameten, wordt een
artikel 72/3 ingevoegd, luidende:

“Art. 72/3. Het Federaal Agentschap voor Genees-
middelen en Gezondheidsproducten verwerkt persoons-
gegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.
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Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 7

Modifications a la loi du 19 décembre 2008
relative a 'obtention et a I'utilisation
de matériel corporel humain destiné a
des applications médicales humaines ou
a des fins de recherche scientifique

Art. 26

Dans le Chapitre VII de la loi du 19 décembre 2008 re-
lative a I'obtention et a I'utilisation de matériel corporel
humain destiné a des applications médicales humaines
ou a des fins de recherche scientifique, modifié en
dernier lieu par la loi du 18 mai 2022, il est inséré un
article 24/1 rédigé comme suit:

“Art. 24/1. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats et traiter des notifications, conformément a
la présente loi et a ses arrétés d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 8
Modification de la loi coordonnée 10 mai 2015
relative a I'exercice des professions
des soins de santé
Art. 27
Dans le Chapitre 2 de la loi coordonnée du 10 mai 2015
relative a I'exercice des professions des soins de santé,

modifié en dernier lieu par la loi du 9 octobre 2023, il est
inséré un article 8/8 rédigé comme suit:
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De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 7

Wijzigingen aan de wet van 19 december 2008
inzake het verkrijgen en het gebruik
van menselijk ichaamsmateriaal met het oog op
de geneeskundige toepassing op de mens of
het wetenschappelijk onderzoek

Art. 26

In Hoofdstuk VIl van de wet van 19 december 2008 in-
zake het verkrijgen en het gebruik van menselijk li-
chaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige
toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek
, laatstelijk gewijzigd bij de wet van 18 mei 2022,wordt
een artikel 24/1 ingevoegd, luidende:

“Art. 24/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of
certificaten en het behandelen van aanmeldingen,
overeenkomstig deze wet en haar uitvoeringsbesiluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 8

Wijzigingen aan de gecodrdineerde wet
van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening
van de gezondheidszorgberoepen

Art. 27

In Hoofdstuk 2 van de gecodrdineerde wet van
10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de ge-
zondheidszorgberoepen, laatstelijk gewijzigd bij de wet
van 9 oktober 2023, wordt een artikel 8/8 ingevoegd,
luidende:
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“Art. 8/8. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des Médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 9

Modification de la loi du 18 décembre 2016
portant des dispositions diverses
en matiére de santé

Art. 28

Dans le Titre 3, Chapitre 1¢, de la loi du 18 dé-
cembre 2016 portant des dispositions diverses en matiére
de santé, l'article 46 est complété par un alinéa rédigé
comme sulit:

“LAFMPS traite des données a caractere personnel
nécessaires pour assurer la surveillance du présent
Chapitre conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de I'’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé.”

CHAPITRE 10

Modification de la loi du 7 mai 2017
relative aux essais cliniques
de médicaments a usage humain

Art. 29
Dans le Chapitre 10 de la loi du 7 mai 2017 relative
aux essais clinigues de médicaments a usage humain,
modifié par la loi du 30 octobre 2018, il est inséré un
article 43/1, rédigé comme suit:

“Art. 43/1. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:
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“Art. 8/8. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 9

Wijzigingen aan de wet van 18 december 2016
houdende diverse bepalingen
inzake gezondheid

Art. 28

In Titel 3, Hoofdstuk 1, van de wet van 18 decem-
ber 2016 houdende diverse bepalingen inzake gezondheid,
wordt artikel 46 aangevuld met een lid luidende als volgt:

“Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens die noodza-
kelijk zijn om het toezicht op dit Hoofdstuk te verzekeren,
overeenkomstig de bepalingen van Hoofdstuk 1V/3 van de
wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de wer-
king van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 10

Wijzigingen aan de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven
met geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 29
In Hoofdstuk 10 van de wet van 7 mei 2017 betreffende
klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, gewijzigd bij de wet van 30 oktober 2018, wordt
een artikel 43/1 ingevoegd, luidende als volgt:

“Art. 43/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:
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1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 11

Modification de la loi du 7 avril 2019
portant des dispositions diverses
en matiére de spécialités pharmaceutiques,
garde des pharmaciens et des mesures
prophylactiques en matiére de poliomyélite

Art. 30

Dans le Titre 2, Chapitre 1%, de la loi du 7 avril 2019 por-
tant des dispositions diverses en matiére de spécialités
pharmaceutiques, garde des pharmaciens et des mesures
prophylactiques en matiére de poliomyélite, il est inséré
un article 12/1 rédigé comme suit:

“Art. 12/1. LAgence fédérale des médicaments et
des produits de santé traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”
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1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesiluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 11

Wijzigingen aan de wet van 7 april 2019
houdende diverse bepalingen betreffende
farmaceutische specialiteiten, wachtdienst

van apothekers en profylactische maatregelen
inzake poliomyelitis

Art. 30

In Titel 2, Hoofdstuk 1, van de wet van 7 april 2019 hou-
dende diverse bepalingen inzake farmaceutische speci-
aliteiten, apotheekdienst en profylactische maatregelen
tegen poliomyelitis, wordt een artikel 12/1 ingevoegd,
luidende als volgt:

“Art. 12/1. Het Federaal Agentschap voor Genees-
middelen en Gezondheidsproducten verwerkt persoons-
gegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen of
certificaten, overeenkomstig deze wet en haar uitvoerings-
besluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van Hoofd-
stuk 1V/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



108

CHAPITRE 12

Modification de la loi du 22 avril 2019
relative a la qualité de la pratique
des soins de santé

Art. 31

Dans le Chapitre 4 de la loi du 22 avril 2019 relative
a la qualité de la pratique des soins de santé, modifié
en dernier lieu par la loi du 11 juillet 2023, il est inséré
un article 49/1 rédigé comme suit:

“Art. 49/1. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour assurer la surveillance de
la présente loi et de ses arrétés d’exécution, dans le
cadre de ses compétences, suivant les dispositions du
Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”

CHAPITRE 13

Modification de la loi du 22 décembre 2020
relative aux dispositifs médicaux

Art. 32

A I'article 19 de la loi du 22 décembre 2020 relative
aux dispositifs médicaux, le paragraphe 3 est remplacé
par ce qui suit:

“§ 3. Les demandes visées au paragraphe 1°" peuvent
comprendre les données a caractere personnel suivantes:

1° le nom, le prénom, I'adresse de courrier électronique
et le numéro de téléphone d’une personne de contact
pour la demande;

2° les noms, prénoms, qualifications professionnelles
et domaines d’expertise des membres du personnel
visés a I'annexe VII, sections 3.2.3 et 3.2.7 du regle-
ment 2017/745 et du reglement 2017/746.

LAFMPS est la responsable de ce traitement de
données a caractere personnel.

La finalité du traitement de données personnelles est
de pouvoir accorder et gérer les demandes visées au
paragraphe premier.

Ledit traitement s’effectue suivant les dispositions
du Chapitre IV/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
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HOOFDSTUK 12

Wijzigingen aan de wet van 22 april 2019 inzake
de kwaliteitsvolle praktijkvoering
in de gezondheidszorg

Art. 31

In Hoofdstuk 4 van de wet van 22 april 2019 inzake
de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg,
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 11 juli 2023, wordt een
artikel 49/1 ingevoegd, luidende:

“Art. 49/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die noodzakelijk zijn voor het toezicht op deze wet en
haar uitvoeringsbesluiten, binnen het kader van haar
bevoegdheden, in overeenstemming met de bepalingen
van Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 13

Wijziging van de wet van 22 december 2020
betreffende medische hulpmiddelen

Art. 32

In artikel 19 van de wet van 22 december 2020 betref-
fende medische hulpmiddelen wordt paragraaf 3 ver-
vangen als volgt:

“§ 3. De in paragraaf 1 bedoelde aanvragen kunnen
de volgende persoonsgegevens bevatten:

1° de naam, de voornaam, het e-mailadres en het tele-
foonnummer van een contactpersoon voor de aanvraag;

2° de namen, voornamen, beroepskwalificaties
en expertisedomeinen van de personeelsleden be-
doeld in bijlage VII, paragrafen 3.2.3 en 3.2.7 van
Verordening 2017/745 en van Verordening 2017/746.

Het FAGG is de verwerkingsverantwoordelijke voor
deze persoonsgegevens.

De verwerking van persoonsgegevens heeft tot doel
de in paragraaf 1 bedoelde aanvragen te kunnen inwil-
ligen en beheren.

Die verwerking gebeurt volgens de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3, afdeling 5, onderafdeling 2, van de wet
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création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.

Le Roi peut préciser les modalités d’application du
présent paragraphe et les mesures de sécurité a mettre
en ceuvre.

Art. 33
Larticle 94 de la méme loi est remplacé par ce qui suit:

“Art. 94. LAFMPS traite des données a caractére
personnel nécessaires pour assurer la surveillance
du reglement 2017/745, de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution conformément aux dispositions du
Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”

Art. 34

Les articles 95 a 103 de la méme loi sont abrogés.

CHAPITRE 14

Modifications de la loi du 5 mai 2022
sur les médicaments vétérinaires

Art. 35
Dans le Chapitre 14 de la loi du 5 mai 2022 sur les

médicaments vétérinaires, il est inséré une Section 4 inti-
tulée “Section 4. — Traitement de données”.

Art. 36
Dans le Chapitre 14, Section 4 de la méme loi, insé-
rée par l'article 35, il est inséré un article 72/1 rédigé

comme suit:

“Art. 72/1. LAFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour:

1° octroyer des autorisations, agréments ou des cer-
tificats, conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution.
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van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.

De Koning kan de nadere regels vaststellen voor de
toepassing van deze paragraaf alsook de veiligheids-
maatregelen die ten uitvoer moeten worden gelegd.

Art. 33

Artikel 94 van dezelfde wet wordt vervangen als volgt:

“Art. 94. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
noodzakelijk zijn voor het toezicht op de Verordening
2017/745, deze wet en haar uitvoeringsbesluiten, in over-
eenstemming met de bepalingen van Hoofdstuk I1V/3 van
de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting

en de werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

Art. 34
De artikelen 95 tot en met 103 van dezelfde wet
worden opgeheven.

HOOFDSTUK 14

Wijzigingen aan de wet van 5 mei 2022
betreffende diergeneesmiddelen

Art. 35
In Hoofdstuk 14 van de wet van 5 mei 2022 betreffende
diergeneesmiddelen wordt een Afdeling 4 ingevoegd,
luidende: “Afdeling 4. — Gegevensverwerking”.
Art. 36
In Hoofdstuk 14, Afdeling 4 van dezelfde wet, ingevoegd
bij artikel 35, wordt een artikel 72/1 ingevoegd, luidende:
“Art. 72/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
noodzakelijk zijn voor:
1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar

uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.
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Le traitement visé a 'alinéa 1°" est réalisé confor-
mément aux dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonction-
nement de I’Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé.”

CHAPITRE 15
Modification de la loi du 15 juin 2022
relative aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro
Art. 37

Larticle 93 de la méme loi est remplacé par ce qui suit:

“Art. 93. LAFMPS traite des données a caractére
personnel nécessaires pour assurer la surveillance
du reglement 2017/746, de la présente loi et de ses
arrétés d’exécution conformément aux dispositions du
Chapitre 1V/3, de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.”.

Art. 38

Les articles 94 a 102 de la méme loi sont abrogés.

Donné a Bruxelles, le 3 mars 2024

PHILIPPE

Par LE Ror:

Le ministre de la Santé publique,

Frank Vandenbroucke
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De in het eerste lid bedoelde verwerking ge-
beurt in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”

HOOFDSTUK 15
Wijziging van de wet van 15 juni 2022
betreffende medische hulpmiddelen
voor in-vitrodiagnostiek
Art. 37

Artikel 93 van dezelfde wet wordt vervangen als volgt:

“Art. 93. Het FAGG verwerkt persoonsgege-
vens die noodzakelijk zijn voor het toezicht op de
Verordening 2017/746, deze wet en haar uitvoerings-
besluiten, in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 betreffende
de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.”.

Art. 38

De artikelen 94 tot 102 van dezelfde wet worden
opgeheven.

Gegeven te Brussel, 3 maart 2024

FILIP
VAN KONINGSWEGE:
De minister van Volksgezondheid,

Frank Vandenbroucke
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Coordination des articles

TEXTE DE BASE

TEXTE ADAPTE AU PROJET DE LOI

Loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication
illicite de substances stupéfiantes et psychotropes

Art. 1

§1°. Le Roi peut réglementer et surveiller, dans
I'intérét de I'hygiéne et de la santé publique,
I'importation, I'exportation, le transit, la
fabrication, la conservation, c'est-a-dire le
stockage dans les conditions requises,
|'étiquetage, le transport, la détention, le
courtage, la vente et l'offre en vente, la
prescription, la délivrance et |'acquisition, a titre
onéreux ou a titre gratuit, des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
désinfectantes ou antiseptiques ainsi que la
culture des plantes dont ces substances peuvent
étre extraites.

§1°. Le Roi peut réglementer et surveiller, dans
I'intérét de I'hygiéne et de la santé publique,
I'importation, I'exportation, le transit, la
fabrication, la conservation, c'est-a-dire le
stockage dans les conditions requises,
|'étiquetage, le transport, la détention, le
courtage, la vente et l'offre en vente, la
prescription, la délivrance et |'acquisition, a titre
onéreux ou a titre gratuit, des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
désinfectantes ou antiseptiques ainsi que la
culture des plantes dont ces substances peuvent
étre extraites.

Le Roi a les mémes pouvoirs en ce qui concerne
les substances psychotropes, autres que des
substances  stupéfiantes et  soporifiques,
susceptibles d'engendrer une dépendance.

Le Roi peut exercer également les mémes
pouvoirs en ce qui concerne des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes.

Le Roi a les mémes pouvoirs en ce qui concerne
les substances psychotropes, autres que des
substances  stupéfiantes et  soporifiques,
susceptibles d'engendrer une dépendance.

Le Roi peut exercer également les mémes
pouvoirs en ce qui concerne des substances
pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes.

De plus, en vue de la détection des problémes liés
aux médicaments, le Roi peut, par arrété délibéré
en Conseil des ministres, fixer des régles en
matiere de collecte et de traitement des données
a caractere personnel relatives a la santé des
patients. Ces regles prévoient des garanties
relatives au consentement du patient, a
I'information du patient, a la transmission limitée
et au délai maximale de conservation de ces
données conformément a la loi du 8 décembre
1992 relative a la protection de la vie privée a
I'égard des traitements de données a caractére
personnel.

De plus, en vue de la détection des problémes liés
aux médicaments, le Roi peut, par arrété délibéré
en Conseil des ministres, fixer des régles en
matiere de collecte et de traitement des données
a caractere personnel relatives a la santé des
patients. Ces regles prévoient des garanties
relatives au consentement du patient, a
I'information du patient, a la transmission limitée
et au délai maximale de conservation de ces
données conformément a la loi du 8 décembre
1992 relative a la protection de la vie privée a
I'égard des traitements de données a caractére
personnel.

Le Roi peut prévoir des mesures de surveillance
plus strictes que celles requises par la Convention
sur les substances psychotropes et des annexes,
faite a Vienne le 21 février 1971 et confirmée par

Le Roi peut prévoir des mesures de surveillance
plus strictes que celles requises par la Convention
sur les substances psychotropes et des annexes,
faite a Vienne le 21 février 1971 et confirmée par
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la loi du 25 juin 1992 portant assentiment a la
Convention sur les substances psychotropes et
des Annexes, faite a Vienne le 21 février 1971 et
ce en application de l'article 23 de cette
convention.

la loi du 25 juin 1992 portant assentiment a la
Convention sur les substances psychotropes et
des Annexes, faite a Vienne le 21 février 1971 et
ce en application de l'article 23 de cette
convention.

Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
Ministres, déterminer les conditions et autres
mesures sous lesquelles des informations
anonymes relatives a la composition et a I'usage
des substances visées par la présente loi sont
communiquées aux autorités qu'll désigne par les
laboratoires et experts, méme lorsqu'ils agissent
dans le cadre d'une information ou d'une
instruction pénale.

Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
Ministres, déterminer les conditions et autres
mesures sous lesquelles des informations
anonymes relatives a la composition et a I'usage
des substances visées par la présente loi sont
communiquées aux autorités qu'll désigne par les
laboratoires et experts, méme lorsqu'ils agissent
dans le cadre d'une information ou d'une
instruction pénale.

§ 2. Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
Ministres, aprés avoir obtenu I'avis de Sciensano,
soumettre aux régles et au contréle visés au § 1°¢,
des substances sur la base d'une classification
générique.

§ 2. Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
Ministres, aprés avoir obtenu I'avis de Sciensano,
soumettre aux régles et au contréle visés au § 1°¢,
des substances sur la base d'une classification
générique.

La classification générique visée dans le précédent
alinéa est arrétée par le Roi, entre autres sur la
base des connaissances internationales, des
recommandations et directives de I'Observatoire
européen des drogues et des toxicomanies de
I'Union européenne et de I'Organe international
de controle des stupéfiants des Nations unies.

La classification générique visée dans le précédent
alinéa est arrétée par le Roi, entre autres sur la
base des connaissances internationales, des
recommandations et directives de I'Observatoire
européen des drogues et des toxicomanies de
I'Union européenne et de I'Organe international
de controle des stupéfiants des Nations unies.

[...]

§3. L'AFMPS traite des données a caractére
personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

N

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments a usage humain

Art. 19nonies (nouveau)

Art. 19nonies. L'AFMPS traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine humaine

Chapitre V - Traitement de Données (nouveau)

Art. 24 (nouveau)

Art. 24. L'Agence fédérale des médicaments et
des produits de santé traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Le traitement visé a lalinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé

Art. 2, §1°

§ 1°". Sauf stipulation contraire, on entend pour
I'application de la présente loi par:

§ 1°". Sauf stipulation contraire, on entend pour
I'application de la présente loi par:

[Les définitions 1° - 30° ne sont pas modifiées]

[Les définitions 1° - 30° ne sont pas modifiées]

[...]

31° « autorités judiciaires » les cours et
tribunaux du droit commun, le ministére public
ou les juges d’instruction ;

32° « Réglement 2016/679 » : le réglement (UE)
2016/679 du Parlement Européen et du Conseil
du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I'égard du traitement des
données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données, et abrogeant la
directive 95/46/CE ;

33° « loi du 30 juillet 2018 » : la loi du 30 juillet
2018 relative a la protection des personnes
physiques a I'égard des traitements de données a
caractéere personnel ;

34° « Délégué a la protection des données » : le
Délégué a la protection des données de ’AFMPS

’

35° «inspecteurs et controleurs» : les
inspecteurs et controleurs de ’AFMPS ;

36° «le numéro d’identification de Registre
national » : le numéro de Registre national visé a
I’article 2, §3, de la loi du 8 ao(it 1983 organisant
un registre national des personnes physiques ;

37° « fonctionnaire-juriste » : fonctionnaire
chargé de la direction du service juridique de
I’AFMPS ou son remplagant qu’il désigne. » ;

38° « signature » : les signatures manuscrites et
les signatures électroniques avancées au sens de
I'article 3.11 du réglement (UE) n° 910/2014 du
Parlement européen et du Conseil du 23 juillet
2014 sur l'identification électronique et les
services de confiance pour les transactions
électroniques au sein du marché intérieur et
abrogeant la directive 1999/93/CE, ou les
signatures électroniques qualifiées, au sens de
I’article 3.12 du méme réglement.
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Chapitre IV/3 — Traitement de Données (nouveau)

Section 1%, Traitement de données (nouveau)

Art. 12/4 (nouveau)

Art. 12/4. Les dispositions du présent chapitre ne
s'appliquent que dans la mesure ou il n'existe
pas, dans les législations pour lesquelles I’Agence
est compétente, de dispositions spécifiques
ayant le méme objectif, la méme nature ou le
méme effet que celles établies par le présent
chapitre.

Art. 12/5 (nouveau)

Art. 12/5. L’Agence traite les données a caractére
personnel nécessaires pour permettre a ses
inspecteurs et controleurs d’accomplir leurs
missions :

1° en matiere de production et de distribution,
assurer les missions visées a l'article 4, § 1,
alinéa 3,4°;

2° afin d’accomplir les missions visées a I’article
4,8 1%, alinéa 3,5° c) ;

3° assurer le suivi, I'application et le controle des
réglementations visées a I'article 4, § 1¢, alinéa
3, 6°, a., et du chapitre V ;

4° rechercher et constater les infractions
relatives a tous les domaines et toutes les
réglementations visées au 2°, ainsi qu’a leurs
arrétés d’exécution.

Art. 12/6 (nouveau)

Art. 12/6. L'Agence est la responsable du
traitement de données visé a Iarticle 12/5.

Art. 12/7 (nouveau)

Art. 12/7. Les données traitées dans le traitement
de données visé a Iarticle 12/5 proviennent des
documents suivants :

1° les pieces demandés en inspection ou en
préparation de linspection et les rapports
d'inspection ;

2° les avertissements ;

3° les saisies et les mises sous scellés ;
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4° les informations transmises au procureur du
Roi ;

5° les proces-verbaux de constatation
d'infraction ;

6° les propositions de transactions ;

7° les plaintes et les dénonciations relatives a des
faits potentiellement punissables par la loi qui
sont adressées a I’Agence et qui tombent dans les
missions des inspecteurs et contrdleurs ;

8° les apostilles et autres documents regus des
autorités judiciaires ;

9° les courriers et les questions spontanément
adressés a I'Agence par des citoyens ou des
opérateurs économiques, qui tombent dans les
missions des inspecteurs et contrdleurs ;

10° les demandes d’autorisation, d’agrément,
d’enregistrement ou de certificat adressées a
I'Agence dans le cadre des missions des
inspecteurs et controleurs ;

11° les déclarations de non-objection adressées a
I'Agence dans le cadre des missions des
inspecteurs et controleurs ;

12° les déclarations Schengen adressées a
I'Agence dans le cadre des missions des
inspecteurs et controleurs ;

13° les notifications de transactions suspectes et
informations visées a I'article 8 du reglement (CE)
N° 273/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 11 février 2004 relatif aux précurseurs
de drogues et l'article 9 du reglement (CE) n°
111/2005 du Conseil du 22 décembre 2004 fixant
des régles pour la surveillance du commerce des
précurseurs des drogues entre I’Union et les pays
tiers ;

14° les enregistrements des données concernant
les transactions légales avec des substances
stupéfiantes et psychotropes effectuées dans le
cadre de la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a
la fabrication illicite de substances stupéfiantes
et psychotropes ;

15° les demandes de désignation ou de
modification de la désignation visant une
extension de compétences introduites par les
organismes d'évaluation de la conformité aupres
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de I'Agence conformément a l'article 38 du
réglement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux, modifiant la directive
2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le
réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les
directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE,
et l'article 34 du réglement (UE) 2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la
décision 2010/227/UE de la Commission ;

16° les autorisations, habilitations, agréments ou
certificats, visés aux réglementations visées a
I’article 4, § 1%, alinéa 3, 6°, a. et les demandes
introduites a cette fin.

Art. 12/8.

(nouveau)

Art. 12/8. Les catégories de données traitées
dans le traitement de données visé a l'article
12/5 sont les suivantes :

1° les données de référence permettant
d'identifier les documents visés a l'article 12/7 :
leur date, leurs références, leur objet ;

2° le cas échéant, le nom, le prénom de
l'inspecteur ou du controleur auteur du
document visé a l'article 12/7 ;

3° les données permettant d'identifier les
personnes qui font I'objet d'un rapport
d'inspection, d'un avertissement, d'une saisie,
d'une mise sous scellés, d'une transmission
d'informations au procureur du Roi, d'un proceés-
verbal de constatation d'infraction, d'une
proposition de transaction ou qui sont témoins
ou dénonciateurs d'infractions potentiellement
punissables, a savoir leur nom et prénom,
domicile, siege social de leur activité, sieges
d’exploitation, date de naissance, numéro de
téléphone, adresse de messagerie électronique
et numéro d’identification au Registre national ;

4° la description des faits constatés, des biens
saisis ou mis sous scellés ;

5° I'identification du Parquet auquel le proces-
verbal ou la proposition de transaction est

envoyé ;
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6° les données permettant de gérer les
propositions de transaction : leurs montants,
leurs dates de paiement et d’envoi au Parquet ;

7° I'éventuel délai donné au contrevenant pour
se mettre en ordre ;

8° la description des éventuelles mesures
correctives imposées au contrevenant pour se
mettre en ordre ;

9° les éléments contenus dans les notifications et
les informations visées a I’article 8 du réglement
(CE) No 273/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 11 février 2004 relatif aux précurseurs
de drogues et a I’article 9 du réglement 111/2005
du Conseil du 22 décembre 2004 fixant des regles
pour la surveillance du commerce des
précurseurs des drogues entre la Communauté et
les pays tiers ;

10° en ce qui concerne les demandes
d’autorisation pour une activité visée a l'article
1¢, alinéas 1 a 3 de la loi du 24 février 1921
concernant le trafic des substances vénéneuses,
soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des
substances pouvant servir a la fabrication illicite
de substances stupéfiantes et psychotropes :

le nom, le prénom, le domicile, I'adresse du siege
social ;

I’adresse du lieu ou les activités sont exercées,
I’adresse de messagerie électronique, le numéro
de 'autorisation ;

le numéro de téléphone, la signature, le numéro
d’identification du Registre national ;

un extrait du casier judiciaire, la photo lorsque la
personne concernée refuse de s’identifier et que
son identification est nécessaire pour des motifs
d'intérét public dans le domaine de la santé
publique conformément a l'article 9, § 2, i) du
RGPD, les qualifications professionnelles,
I'expérience dans le domaine concerné par la
demande d’autorisation ;

la description des fonctions et taches du
demandeur ;

la nature des activités autorisées, la désignation
des produits, la date d’échéance de I’autorisation
et, le cas échéant, des remarques visant a clarifier
la portée de 'autorisation.
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Les mémes données peuvent étre traitées en ce
qui concerne la personne responsable de
'activité désignée par le demandeur de
I'autorisation.

11° en ce qui concerne l’enregistrement des
transactions légales de substances stupéfiantes
et psychotropes effectuées dans le cadre de la loi
du 24 février 1921 concernant le trafic des
substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a
la fabrication illicite de substances stupéfiantes
et psychotropes :

s’il s’agit d’'une réception ou une livraison de
substances psychotropes ;

le numéro d’autorisation ou numéro de dépot
des opérateurs qui réalisent la livraison et de
ceux qui la regoivent ;

le numéro de code visé a l’article 42, § 2, 3° de
I’arrété royal du 6 septembre 2017 réglementant
les substances stupéfiantes et psychotropes ;

le nom et la quantité des substances stupéfiantes
ou psychotropes qui font I’objet de la transaction

’

la date de la commande ;

la date de la livraison/réception des substances
stupéfiantes ou psychotropes ;

12° en ce qui concerne les notifications de
livraison ou de réception pour une activité visée
a l'article 1%, alinéas 1 a 3 de la loi du 24 février
1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et
des substances pouvant servir a la fabrication
illicite de  substances stupéfiantes et

psychotropes :

le numéro d’autorisation ;

le numéro d’autorisation de I'autre partie ;

la nature et la quantité des produits fournis ou
regus ;

la date de commande et de livraison.

13° en ce qui concerne les statistiques pour une
activité visée a I’article 1¢, alinéas 1 a 3 de la loi
du 24 février 1921 concernant le trafic des
substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a
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la fabrication illicite de substances stupéfiantes
et psychotropes :

le numéro d’autorisation ;

les statistiques sur la fabrication, I'importation,
I’exportation, la perte et la destruction ;

14° en ce qui concerne les demandes
d’autorisation ou les demandes
d’enregistrement pour une activité visée aux
articles 12bis, 12ter, ou 12octies, de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments a usage humain :

le nom, le prénom, le domicile, I’adresse du siege
social, lI'adresse du lieu ou s’exercent les
activités, l'adresse e-mail, le numéro
d’autorisation, le numéro de téléphone, la
signature ;

les mémes données peuvent étre traitées en ce
qui concerne la personne responsable de
'activité désignée par le demandeur de
'autorisation, et le curriculum vitae et les
domaines d’expertise de cette personne ;

les noms, prénoms, qualifications
professionnelles et domaines d’expertise des
membres du personnel ;

la nature des activités autorisées, la désignation
des produits ou la classe des produits, la date
d’échéance de I’autorisation et, le cas échéant,
des remarques visant a clarifier la portée de
I’autorisation ;

15° en ce qui concerne les demandes
d’autorisation ou les demandes
d’enregistrement pour une activité visée au
chapitre 8 de la loi du 5 mai 2022 sur les
médicaments vétérinaires :

le nom, le prénom, le domicile, I'adresse du siege
social, l'adresse du lieu ou s'exercent les
activités, l'adresse e-mail, le numéro
d’autorisation, le numéro de téléphone, la
signature ;

les mémes données peuvent étre traitées en ce
qui concerne la personne responsable de
'activité désignée par le demandeur de
'autorisation ;

la nature des activités autorisées, la désignation
des produits ou la classe des produits, la date
d’échéance de I’autorisation, le cas échéant, des

remarques visant a clarifier la portée de
I'autorisation.
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16° en ce qui concerne les demandes de certificat,
telles que définies par I’Organisation mondiale
de lasanté :

le nom, le prénom, I'adresse e-mail et le numéro
d’entreprise du demandeur ;

la nature du médicament.

17° en ce qui concerne les demandes d’agrément
ou les notifications pour une activité visée a
I’article 7 de la loi du 19 décembre 2008 relative
a l'obtention et a [l'utilisation de matériel
corporel humain destiné a des applications
médicales humaines ou a des fins de recherche

scientifique :

le nom, le prénom, le domicile, I’adresse du siege
social, le numéro d’entreprise, I'adresse du lieu
ou s’exercent les activités, 'adresse e-mail, le
numéro d’agrément, le numéro de notification, le
numéro de téléphone, la signature ;

les activités agréées ou notifiées.

18° en ce qui concerne les demandes de
désignation ou de modification de la désignation
visant une extension de compétences introduites
par les organismes d'évaluation de la conformité
aupres de I'Agence conformément a I'article 38
du réglement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux, modifiant la directive
2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le
réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les
directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE,
et l'article 34 du réglement (UE) 2017/746 du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la
décision 2010/227/UE de la Commission : les
données visées a I'article 19, § 3 de la loi du 22
décembre 2020 relative aux dispositifs
médicaux ;

19° les numéros des plaques d’immatriculation
des véhicules suspectés d’appartenir a une
personne suspectée d’étre auteur ou coauteur
d’une infraction punissable par la loi ou de servir
ou d’avoir servi a commettre une infraction
punissable en vertu des réglementations visées a

Iarticle 12/5, 2°;

20° la copie digitale intégrale des documents
visés a 'article 12/7.
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Art. 12/9

(nouveau)

Art. 12/9. Les personnes concernées par le
traitement de données visé a I'article 12/5 sont
les suivantes :

1° Les inspecteurs et contréleurs de I'Agence ;

2° les personnes suspectées d’étre auteur ou
coauteur d’une infraction d’une législation visée
a larticle 12/5;

3° les personnes qui font I’objet d’une inspection,
d’un controle ou d’une enquéte sans étre
suspectées d’une infraction ;

4° les témoins d’une infraction d’une législation
visée a l'article 12/5;

5° les personnes qui adressent a I'Agence une
plainte ou une dénonciation relative a des faits
potentiellement punissables en vertu des
législations visées a I'article 12/5 ;

6° les personnes qui adressent a I'Agence des
questions ou des courriers relatifs a ses missions
visées a l'article 12/5 ;

7° des personnes qui demandent ou disposent
d’'une autorisation, d’un agrément, d’un
enregistrement, d’un certificat, d’une
désignation ou d’une déclaration délivré par
I'Agence ;

8° les personnes qui adressent des notifications a
I'Agence ou font I'objet d’une notification par
I'Agence en application des législations visées a
Iarticle 12/5.

Art. 12/10

(nouveau)

Art. 12/10, § 1. Seules les personnes suivantes
ont acces direct au traitement de données visé a
Iarticle 12/5:

1° les inspecteurs et contréleurs ;

2° le supérieur hiérarchique, au sens de I'article
2, alinéa 1, 7°, de l'arrété royal du 14 janvier
2022 relatif a I'évaluation dans la fonction
publique fédérale, des personnes visées au point
1°;

3° le fonctionnaire-juriste ;

4° les membres du personnel statutaires ou
contractuels de I'Agence désignés pour réaliser le
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traitement administratif des documents visés a
Iarticle 12/7.

§ 2. Les personnes visées au paragraphe 1°¢
n'accédent aux dossiers, données ou applications
électroniques que dans la mesure ou cet acces est
adéquat, pertinent et non excessif au regard de
I'exécution des finalités définies a I'article 12/5.

Tout acces aux dossiers, données ou applications
électroniques fait I'objet d'une vérification par le
systeme de gestion de l'identité de la personne
qui sollicite I'accés et de sa correspondance au
profil défini.

Chaque acces ou tentative d'accés aux dossiers,
données ou applications fait I'objet d'un
enregistrement automatisé dont le contenu et la
durée de conservation sont fixés par un
reglement interne soumis pour avis au Délégué a
la protection des données.

Le Délégué a la protection des données controle
périodiquement les accés dans le but de détecter
les incidents de sécurité.

Art. 12/11

(nouveau)

Art. 12/11, § 1*. Les personnes visées a l'article
12/10, §1¢, ne peuvent divulguer a quelque
personne ou autorité que ce soit les données a
caractéere personnel contenues dans le
traitement de données visé a I'article 12/5 ni les
autres informations confidentielles dont ils ont
eu connaissance en raison de leurs fonctions. Ces
données sont utilisées exclusivement pour
I'exercice de leurs missions.

§ 2. Sauf autorisation expresse de I'auteur d'une
plainte ou d'une dénonciation relative a une
infraction aux dispositions de la réglementation
dont ils exercent la surveillance, les personnes
visées a larticle 12/10 ne peuvent révéler en
aucun cas, méme devant les tribunaux, le nom de
l'auteur de cette plainte ou de cette
dénonciation.

Cette interdiction vaut également en cas de
demande fondée sur la loi du 11 avril 1994
relative a la publicité de I'administration.

Il est également interdit de révéler a la personne
qui fait I'objet du contréle ou de I'inspection qu’il
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y est procédé suite a une plainte ou une
dénonciation.

§ 3. Par dérogation au paragraphe 1¢, les
personnes visées a l'article 12/10, §1, peuvent
communiquer les données et informations visées
au paragraphe 1¢:

1° aux membres du personnel statutaires ou
contractuels de I'Agence, qui n’ont pas d’acces
direct au traitement de données visé a I’article
12/5, pour autant que cette communication
présente un intérét pour I'accomplissement des
missions de I'Agence. Le paragraphe 1°¢
s’applique a ces autres membres du personnel de
I'Agence pour les données qui leur sont
communiquées ;

2° aux autorités et instances européennes, aux
autres Etats membres, a des Etats tiers ou a des
organisations internationales ou étrangéres dans
le but dorganiser une collaboration
opérationnelle dans la Ilutte contre des
infractions aux réglementations visées a l'article
12/5, 2° et a leurs arrétés d’exécution, ou pour
tout autre but prévu dans, et selon les conditions
des dispositions du droit de I'Union ou du droit
national ;

3° aux services de police, aux autorités judiciaires
ou aux membres du personnel chargés du
controle du respect des réglementations qui
tombent dans les compétences de I’Agence
Fédérale pour la Sécurité de Ila Chaine
Alimentaire, de I'Institut National d’Assurance
Maladie Invalidité, du Service Public Fédéral
Santé Publique, du Service Public Fédéral
Economie, de I’Agence Fédérale de Controdle
Nucléaire, des fonctionnaires ou agents des
douanes et accises et aux membres du personnel
d’administrations des régions et communautés,
chargés de la surveillance des réglementations
qui relévent de la politique de santé et d’aide aux
personnes, telle que visée a I’article 5, § 1¢, |,
alinéa 1%, et I, 4° de la loi spéciale du 8 aolit 1980
de réformes institutionnelles.

Ces communications ne peuvent avoir lieu que
pour les finalités suivantes:

- pour leur dénoncer des infractions,
lorsqu’il existe des indices sérieux que
des infractions aux législations qui
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tombent dans la compétence de ces
institutions ont été commises et que la
communication est nécessaire pour
permettre a ces institutions d’exercer
leurs missions. Les données qui peuvent
étre communiquées sont celles qui sont
nécessaires pour identifier des suspects
ainsi que celles qui sont nécessaires pour
déterminer si une infraction a été

commise ;

- dans le but d’organiser et de coordonner
une collaboration opérationnelle dans la
lutte contre des infractions aux
législations visées a l'article 12/5, 2° et
aux législations qui tombent dans les
compétences des institutions visées au
point 3°. Les données qui peuvent étre
communiquées sont celles qui sont

nécessaires a l'organisation de la
collaboration opérationnelle.

Toutefois, les renseignements recueillis a
I'occasion de I'exécution de devoirs prescrits par
l'autorité  judiciaire ne peuvent étre
communiqués aux autres institutions qu'avec son
autorisation.

Les inspecteurs et controleurs qui communiquent
potentiellement des données a caractére
personnel en application de I'article 12/11, § 3, 3°
doivent suivre une formation portant sur les
possibilités et limitations de ces
communications, afin d’assurer qu’elles soient
justifiées et conformes aux principes de

protection des données personnelles.

Le Roi peut déterminer le contenu minimum de
cette formation ainsi que ses modalités de mise
en ceuvre.
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Art. 12/12

(nouveau)

Art. 12/12. La durée de conservation des données
a caractére personnel enregistrées dans le
traitement de données visé a I’article 12/5 est de
dix ans a dater du jour ou elles ont été collectées
aupres de la personne concernée ou d’un tiers.

Par dérogation a l'alinéa 1¢, la durée de
conservation des données relatives aux
autorisations ou aux agréments pour des
activités visées a l'article 1%, alinéas 1 a 3 de la loi
du 24 février 1921 concernant le trafic des
substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a
la fabrication illicite de substances stupéfiantes
et psychotropes n'excéde pas dix ans aprées
I'expiration de I'autorisation ou de I’agrément.

Par dérogation a l'alinéa 1°¢, la durée de
conservation des données visées a I'article 12/8,
11° est de cinq ans.

Les données relatives a des faits qui ont donné
lieu a une proposition de transaction acceptée ou
ont abouti a la condamnation pénale définitive
de la personne concernée, sont conservées pour
une durée de trois ans a dater du paiement de la
transaction ou du prononcé de la condamnation.

Les données relatives a des faits qui ont abouti a
une décision de classement sans suite sont
conservées pour une durée de dix ans a dater du
classement.

Les données relatives a des faits pour lesquels les
poursuites pénales sont prescrites ou ont abouti

a une décision définitive de non-lieu ou
d’acquittement sont effacées sans délai.

Art. 12/13

(nouveau)

Art. 12/13. Le Roi peut établir les moyens
techniques et les mesures organisationnelles qui
doivent étre adoptés par I'Agence pour mettre en
ceuvre le traitement de données visé a l'article
12/5 et prévenir les abus de consultation ou
I'accés ou le transfert illicite des données qu'il
contient.

Il peut notamment préciser quelles données sont
contenues dans les catégories visées a I'article
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12/8, préciser les moyens techniques et les
mesures organisationnelles qui doivent étre mis
en ceuvre pour assurer le respect des délais de
conservation visés a I’article 12/12, la gestion des
accés aux données visées a l'article 12/10 et la
communication des données visées a I'article
12/11.

Section 2. Limitations des droits des personnes concernées (nouveau)

Art. 12/14 (nouveau)

Art. 12/14. Outre les exceptions prévues aux
articles 14, paragraphe 5, 17, paragraphe 3, 18,
paragraphe 2, et 20, paragraphe 3, du Réglement
2016/679 et a l'article 14 de la loi du 30 juillet
2018, en vue de garantir les objectifs de I'article
23, paragraphe 1¢, points d), e), et h), du
reglement précité, I'exercice des droits visés aux
articles 12 (transparence des informations et des
communications et modalités de I'exercice des
droits de la personne concernée), 13
(informations a fournir lorsque les données a
caractére personnel sont collectées aupres de la
personne concernée), 15 (droit d'acces), 16 (droit
de rectification), 19 (obligation de notification en
ce qui concerne la rectification ou I'effacement
de données a caractéere personnel ou la limitation
du traitement), 21 (droit d'opposition) et 34
(communication a la personne concernée d'une
violation de données a caractére personnel) de ce
reglement est exclu s'agissant du traitement de
données visé a I’article 12/5.

L’application des principes relatifs au traitement
de données a caractére personnel visés a l'article
5 du Réglement 2016/679 est exclue pour les
traitements de données a caractére personnel
effectués par I'Agence dans les mémes
hypothéses que celles visées a I’alinéa 1¢, dans la
mesure ou les dispositions de cet article
correspondent aux droits et obligations prévus
aux articles 12 a 22 de ce réglement.
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Art. 12/15 (nouveau)

Art. 12/15, § 1*. Les exclusions visées a l'article
12/14 valent durant la période pendant laquelle
la personne concernée fait I'objet d'un controle,
d'une enquéte, d’une inspection ou d'actes
préparatoires a ceux-ci dans le cadre de
I'exécution des missions visées a l'article 12/5.
Cette exclusion vaut aussi durant la période
pendant laquelle les données sont traitées en vue
d’entreprendre une ou plusieurs des actions
suivantes : un rapport d'inspection, un
avertissement, une saisie, une mise sous scellés,
une transmission d'informations au procureur du
Roi, un procés-verbal de constatation
d'infraction, une proposition de transaction. La
durée des actes préparatoires ne peut excéder un
an a partir de la collecte des données
personnelles ou de la réception d'une demande
par la personne concernée en vue d’exercer un
ou plusieurs des droits concernés.

Lorsque des données a caractére personnel ont
été fournies en vertu de l'article 12/11, § 3, 2° et
3°, les autorités concernées, a I'exception des
autorités judiciaires, de la Police et de
I’Administration des douanes et accises, doivent,
dans un délai d'un mois apres la fourniture des
données, confirmer a I'Agence que les
restrictions doivent étre maintenues et lui
fournir la justification et le fondement juridique
sur lesquels elles se basent. A défaut, les
restrictions cessent passé le délai d’'un mois
prémentionné.

§ 2. Les exclusions prévues a l'article 12/14 sont
appliquées de maniére restrictive, uniquement
dans les circonstances ou I'exercice des droits ou
principes concernés, ou de certains d'entre eux,
risquerait manifestement de compromettre
I'efficacité des controles, enquétes, et
inspections réalisés par les inspecteurs de
I'Agence ou les missions des personnes
auxquelles les données sont communiquées, en
raison de risques accrus, notamment de collusion
ou de disparition de preuves.

Sans préjudice de I’alinéa 1¢, ces restrictions sont
également applicables lorsque des informations
relatives a une personne suspectée d'une
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infraction sont transmises a I'Agence par une des
entités visées a l'article 12/11, § 3, 3°, ou sont
communiquées par I'Agence a ces entités, dans la
mesure ou l'exercice des droits ou principes, ou
de certains d'entre eux, risquerait
manifestement de compromettre les enquétes,
controles, ou poursuites de la compétence de ces
entités, en raison des risques notamment de
collusion ou de disparition de preuves.

Chaque limitation est justifiée et cette
justification est intégrée au dossier concerné.

Art. 12/16

(nouveau)

Art. 12/16. Les exclusions visées a I'article 12/14
cessent de s’appliquer lorsque le dossier pour
lequel les données sont collectées aboutit a :

1° la notification d’un avertissement a la
personne concernée ;

2° une proposition de transaction a la personne
concernée ;

3° un rapport d’inspection et qu’aucune
infraction n’a été constatée.

Les exclusions visées a 'article 12/14 ne visent
pas les données qui sont étrangéres a I'objet de
I'enquéte ou du contrdle justifiant la limitation
du droit concerné.

Art. 12/17

(nouveau)

Art. 12/17. Dés réception d'une demande
concernant I’exercice d’un droit ou d’un principe
visé a Vlarticle 12/14 par une personne
concernée, le Délégué a la protection des
données en accuse réception.

Le Délégué a la protection des données informe
la personne concernée par écrit, dans les
meilleurs délais, et en tout état de cause dans un
délai d'un mois a compter de la réception de la
demande, de tout refus ou de toute limitation a
I’exercice du droit concerné, ainsi que des motifs
du refus ou de la limitation.

Ces informations concernant le refus ou la
limitation peuvent ne pas étre fournies lorsque
leur communication nuirait aux besoins du
controle, de l'enquéte, de l'inspection ou des
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actes préparatoires ou risque de mettre en
danger le secret de l'enquéte pénale ou la
sécurité des personnes. Au besoin, ce délai peut
étre prolongé de deux mois, compte tenu de la
complexité et du nombre de demandes.

Le Délégué a la protection des données informe
la personne concernée de cette prolongation et
des motifs du report dans un délai d'un mois a
compter de la réception de la demande.

Le Délégué a la protection des données informe
la personne concernée des possibilités
d'introduire une réclamation auprés de I'Autorité
de protection des données et de former un
recours juridictionnel.

Le Délégué a la protection des données consigne
les motifs de fait ou de droit sur lesquels se fonde
la décision. Ces informations sont mises a la
disposition de I'Autorité de protection des
données.

Chapitre V,

Section 11

Art. 14/23/1 (nouveau)

Art. 14/23/1. L'Agence traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Le traitement visé a I’alinéa 1°" est réalisé suivant
les dispositions du Chapitre 1V/3, de la présente
loi.
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Loi du 6 juillet 2007 relative a la procréation médicalement assistée et a la destination des
embryons surnuméraires et des gameétes

Art. 72/3 (nouveau)

Art. 72/3. L'Agence fédérale des médicaments et
des produits de santé traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Iy

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 19 décembre 2008 relative a I'obtention et a l'utilisation de matériel corporel humain destiné
a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique

Art. 24/1 (nouveau)

Art. 24/1. UAFMPS traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats et traiter des notifications,
conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Iy

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi coordonnée 10 mai 2015 relative a I'exercice des professions des soins de santé

Art. 8/8 (nouveau)

Art. 24/1. L'AFMPS traite des données 3a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats et traiter des notifications,
conformément a la présente loi et a ses arrétés
d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 18 décembre 2016 portant des dispositions diverses en matiéere de santé -

Art.

46

Art. 46. Les articles 14, 14bis et 17 de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments s'appliquent au
présent chapitre.

Art. 46. Les articles 14, 14bis et 17 de la loi du 25
mars 1964 sur les médicaments s'appliquent au
présent chapitre.

L’AFMPS traite des données a caractére
personnel nécessaires pour assurer la
surveillance du présent Chapitre conformément
aux dispositions du Chapitre IV/3, de la loi du 20
juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de [I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

135

KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



136

pocss 3875/001

Loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments a usage humain

Art. 43/1 (nouveau)

Art. 43/1. L'AFMPS traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 7 avril 2019 portant des dispositions diverses en matiére de spécialités pharmaceutiques,
garde des pharmaciens et des mesures prophylactiques en matiére de poliomyélite

Art. 12/1 (nouveau)

Art. 12/1. L’Agence fédérale des médicaments et
des produits de santé traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Iy

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la pratique des soins de santé

Art. 49/1 (nouveau)

Art. 49/1. L'AFMPS traite des données a
caractére personnel nécessaires pour assurer la
surveillance de la présente loi et de ses arrétés
d’exécution, dans le cadre de ses compétences,
suivant les dispositions du Chapitre 1V/3, de la loi
du 20 juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux

Art.

19

§ 1EI’

Les demandes de désignation ou de modification
de la désignation visant une extension de
compétences sont introduites par les organismes
d'évaluation de la conformité auprés de I'AFMPS
conformément a l'article 38 du réglement
2017/745, et |'article 34 du réglement 2017/746.

§ 1EI’

Les demandes de désignation ou de modification
de la désignation visant une extension de
compétences sont introduites par les organismes
d'évaluation de la conformité auprés de I'AFMPS
conformément a l'article 38 du réglement
2017/745, et |'article 34 du réglement 2017/746.

Conformément a l'article 41 du reglement
2017/745 et a l'article 37 du réglement 2017/746,
la demande et les documents associés a la
demande et a I'évaluation de celle-ci sont rédigés
dans une des trois langues nationales ou en
anglais.

Conformément a l'article 41 du réglement
2017/745 et a l'article 37 du réglement 2017/746,
la demande et les documents associés a la
demande et a I'évaluation de celle-ci sont rédigés
dans une des trois langues nationales ou en
anglais.

L'AFMPS évalue la demande conformément a
I'article 39 du réglement 2017/745, et a |'article 35
du réglement 2017/746.

L'AFMPS évalue la demande conformément a
I'article 39 du réglement 2017/745, et a |'article 35
du reglement 2017/746.

§2

L'AFMPS désigne I'organisme d'évaluation de la
conformité conformément a l'article 42 du
réglement 2017/745, et a l'article 38 du réglement
2017/746 et notifie sa décision dans un délai de
quinze jours a I'organisme concerné.

§2

L'AFMPS désigne I'organisme d'évaluation de la
conformité conformément a l'article 42 du
réglement 2017/745, et a l'article 38 du réglement
2017/746 et notifie sa décision dans un délai de
quinze jours a I'organisme concerné.

L'AFMPS notifie également a la Commission
européenne et aux autres Etats membres les
organismes qu'elle a désignés.

L'AFMPS notifie également a la Commission
européenne et aux autres Etats membres les
organismes qu'elle a désignés.

§3

Les demandes visées au paragraphe 1° peuvent
comprendre les données a caractere personnel
suivantes:

§ 3. Les demandes visées au paragraphe 1°¢
peuvent comprendre les données a caractére
personnel suivantes :

1°
le nom, le prénom, l'adresse de courrier
électronique et le numéro de téléphone d'une
personne de contact pour la demande;

1° le nom, le prénom, l'adresse de courrier
électronique et le numéro de téléphone d'une
personne de contact pour la demande ;

2°
les noms et prénoms des experts et leurs
domaines de compétence.

2° les noms, prénoms, qualifications
professionnelles et domaines d’expertise des
membres du personnel visés a I'annexe VI,
sections 3.2.3 et 3.2.7 du réglement 2017/745 et
du réglement 2017/746.
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L'AFMPS traite ces données a caractere personnel
afin de traiter les demandes visées au paragraphe
1°

L’AFMPS est la responsable de ce traitement de
données a caractére personnel.

L'AFMPS est la responsable de ce traitement de
données personnelles.

La finalité du traitement de données
personnelles est de pouvoir accorder et gérer les
demandes visées au paragraphe premier.

Seules les personnes visées a l'article 98, § 1°¢,
points 1° a 6° et 8° ont un acces direct au
traitement de données visées au paragraphe 1°".

Ledit traitement s’effectue suivant les
dispositions du Chapitre 1V/3,de la loi du 20
juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de [I'Agence fédérale des

médicaments et des produits de santé.

L'accés se fait suivant les conditions visées a
|'article 76, § 2.

Le Roi peut préciser les modalités d'application
du présent paragraphe et les mesures de sécurité
a mettre en ceuvre.

Ces données peuvent étre communiquées aux
personnes visées a l'article 77 et suivant les
modalités prévues par cet article.

/

Elles sont conservées pour une durée de 5 ans.

Le Roi peut préciser les modalités d'application du
présent paragraphe et les mesures de sécurité a
mettre en ceuvre.

L'avis préalable de I'Autorité de protection des
données est requis pour tous les arrétés royaux en
matiere de traitement de données a caractére
personnel pris en exécution du présent
paragraphe.

Art.

94

L'AFMPS traite les données a caractéere personnel
relatives aux rapports d'inspection et d'enquéte,
aux proces-verbaux dressés par les personnes
visées a l'article 81 et aux transactions proposées
par le fonctionnaire juriste visé a l'article 93, § 1¢'.

Art. 94. L’AFMPS traite des données a caractére
personnel nécessaires pour assurer la
surveillance du réglement 2017/745, de la
présente loi et de ses arrétés d’exécution
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.

Ce traitement de données est dénommé

“traitement des données Inspection”.

/

Art. 95 (a abroger)

L'AFMPS est la responsable de ce traitement.

[ L]
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Art. 96 (a abroger)
Les finalités pour lesquelles les données | [...]
personnelles contenues dans le traitement de
données Inspection peuvent étre collectées et
traitées sont de permettre a I'AFMPS:
1°
d'exercer les missions de surveillance et
d'inspection qui lui sont attribuées par les articles
81, 82 et 83;
2°
de mettre en ceuvre la procédure de transaction
prévue a l'article 93;
4°
d'élaborer des statistiques anonymes a usage
interne et externe.

Art. 97 (a abroger)
Le traitement de données Inspection contient les | [...]
données qui proviennent:
1°
des informations et documents recueillis par les
personnes visées a |'article 81 suite a I'exercice des
pouvoirs qui leurs sont conférés par I'article 82, §§
1% et 2;
2
des renseignements et documents recueillis par
les personnes visées a l'article 81;
30
des informations et documents qui sont
communiqués aux personnes visées a l'article 18
en application de I'article 83, § 1;
40
des rapports d'inspection et d'enquéte rédigés par
les personnes visées a l'article 81;
5o
des avertissements, les délais pour se mettre en
régle et les proces-verbaux visés a l'article 82, § 2;
6°
des apostilles et autres documents regus des
Parquets, des juges d'instruction ou des services
de police;
70
des plaintes et les dénonciations relatives a des
faits potentiellement punissables par la loi qui
sont adressées a I'AFMPS;
g°
des propositions de transactions visées a l'article
93;
9°
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des courriers échangés avec les auteurs présumés
d'infractions ou les personnes visées a l'article
102.

Art. 98 (a abroger)
Le traitement de données Inspection contient des | [...]
données relatives aux catégories de personnes
suivantes:
1°
les personnes visées a l'article 81;
2°
les personnes suspectées d'étre auteur ou
coauteur d'une infraction punissable en vertu de
la loi;
3°
les personnes qui font I'objet d'une inspection ou
d'une enquéte sans étre suspectée d'une
infraction;
40
les témoins d'une infraction a la présente loi;
5o
les personnes qui adressent a I'AFMPS une plainte
ou une dénonciation relative a des faits
potentiellement punissables en vertu de la loi;
6°
les employeurs civilement responsable du
paiement de la transaction proposée a leur
préposé en vertu de l'article 93, § 4.

Art. 99 (a abroger)
Les catégories de données qui peuvent étre | [...]
enregistrées dans le traitement de données
Inspection sont les suivantes:

1°
le type de document visé a I'article 97;

2°

la date de I'établissement du document visé a
|'article 97;

3

I'identité du fonctionnaire verbalisant;

4°

le nom du service auquel appartient le
fonctionnaire verbalisant;

5o

la référence donnée par I'AFMPS au document;
6°

I'indication du fait qu'il s'agit d'un proces-verbal
établi d'initiative par le verbalisant ou en
exécution d'un devoir prescrit par une autorité
judiciaire et l'identité de cette autorité;
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70
la référence donnée par une autorité judiciaire au
document;

g

le nom, le prénom, I'adresse du domicile, du siege
social, des sieges d'exploitation, la date de
naissance, le lieu de naissance, le numéro de
registre national, le numéro de téléphone et
I'adresse de messagerie électronique de toute
personne faisant I'objet d'une enquéte ou d'une
inspection;

9°

le nom, le prénom, |'adresse du domicile, la date
de naissance, le lieu de naissance, le numéro de
registre national, le numéro de téléphone et
|'adresse de messagerie électronique des témoins;
10°

I'identité, I'adresse du domicile ou du siége social,
des sieges d'exploitation, les numéros de
téléphone et I'adresse de courrier électronique de
I'employeur qui est responsable du paiement de la
transaction proposée a son prépose;

11°

I'indication du fait que le procés-verbal a été
dressé suite a une plainte ou a une dénonciation;
12°

I'identité et I'adresse du domicile ou du siege
social de la personne qui a adressé une plainte ou
une dénonciation relative a des faits
potentiellement punissables par la loi a I'AFMPS;
13°

la description des faits constatés ou des biens
saisis;

14°

les qualifications pénales données aux infractions
constatées;

15°

I'identification du Parquet auquel le proces-verbal
ou la proposition de transaction est envoyé;

16°

le montant de la transaction proposée;

17°

la date d'envoi de la transaction proposée a
I'auteur présumé de l'infraction;

18°

la date de paiement de la transaction;

19°
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la date d'envoi du proces-verbal ou de la
transaction au Parquet  territorialement
compétent;

20°

le délai donné au contrevenant pour se mettre en
ordre;

21°

les mesures correctives imposées au contrevenant
pour se mettre en ordre;

22°

la copie digitale intégrale des documents visés a
I'article 97;

23°

les numéro de plaques d'immatriculation de
véhicules suspectés d'appartenir une personé
auteur ou coauteur d'une infraction punissable en
vertu de la loi ou de servir ou d'avoir servi a
commettre une infraction punissable en vertu de
la loi.

Art. 100 (a abroger)

§ 1er
Sans préjudice de la conservation nécessaire pour
le traitement ultérieur a des fins archivistiques
dans l'intérét public, a des fins de recherche
scientifique ou historique ou a des fins statistiques
visé a l'article 89 du réglement 2016/679, la durée
de conservation des données a caractére
personnel enregistrées dans le traitement de
données Inspection est de 10 ans a dater du jour
ou elles ont été collectées aupres de la personne
concernée ou d'un tiers.

§2

Toutefois, lorsqu'un dossier est transmis a
I'autorité judiciaire, le délai conservation est
suspendu jusqu'a ce que la phase judiciaire soit
terminée.

§3

Lorsque les données sont relatives a des faits qui
ont donné lieu a une proposition de transaction
acceptée ou ont abouti a la condamnation pénale
définitive de la personne concernée, le délai est
interrompu par le paiement de la transaction ou
par le prononcé de la condamnation.

§4

Les données relatives a des faits qui ont abouti a
une décision de classement sans-suite sont
conservées pour une durée de 10 ans a dater du
classement.

[...]
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§5

Les données relatives a des faits pour lesquels les
poursuites pénales sont prescrites ou ont abouti a
une décision définitive de non-lieu ou
d'acquittement sont effacées sans délai.

Art. 101 (a abroger)

§1° [...]
Seules les personnes suivantes ont accées direct au
traitement de données Inspection:

1°

les personnes visées a l'article 81;

2°

le chef fonctionnel, au sens de l'article 2, alinéa 1,
16°, de I'arrété royal du 24 septembre 2013 relatif
a I'évaluation dans la fonction publique fédérale,
des personnes visées au point 1°;

3°

le supérieur hiérarchique, au sens de l'article 2,
alinéa 1°, 15°, du méme arrété royal, des
personnes visées au point 1°;

40

le directeur, au sens de I'article 2, alinéa 1¢, 14°,
du méme arrété royal, des personnes visées au
point 1°%;

5o

le directeur général, au sens de |'article 2, alinéa
1¢, 13°, du méme arrété royal, des personnes
visées au point 1°;

6°

I'administrateur général de I'AFMPS;

70

le fonctionnaire-juriste visé a I'article 93, § 1*";

g°

les membres du personnel statutaire ou
contractuel de I'AFMPS désignés par les personnes
visées aux points 2° a 7° pour réaliser le traitement
administratifs des documents visés a l'article 97;
§2

Les personnes visées au paragraphe 1° n'accédent
aux dossiers, données ou applications
électroniques que dans la mesure ou cet accés est
adéquat, pertinent et non excessif au regard de
I'exécution des finalités définies a l'article 96.
Tout acces aux dossiers, données ou applications
électroniques fait I'objet d'une vérification par le
systeme de gestion de I'identité de la personne qui
sollicite I'accés et de sa correspondance au profil
défini.
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Chaque acces ou tentative d'acces aux dossiers,
données ou applications fait I'objet d'un
enregistrement automatisé dont le contenu et la
durée de conservation sont fixés par un réglement
interne soumis pour avis au Délégué a la
protection des données de I'AFMPS.
Le Délégué a la protection des données de
I'AFMPS controle périodiquement les acces dans
le but de détecter les incidents de sécurité.

Art. 102 (a abroger)
§ 1 [...]
Les membres du personnel statutaire ou
contractuel visés a l'article 81, doivent prendre les
mesures nécessaires afin de respecter le caractére
confidentiel des données a caractére personnel
dont ils ont obtenu connaissance dans I'exercice
de leur mission et assurer que ces données soient
utilisées exclusivement pour l'exercice de leur
mission de surveillance.
§2
Les données a caractere personnel contenues
dans le traitement de données Inspection peuvent
toujours étre communiquées au ministere public
prés les cours et tribunaux et aux juges
d'instruction. Cette communication peut avoir lieu
a leur demande ou a l'initiative des personnes
visées a |'article 98, § 1¢;
§3
Les données a caractere personnel contenues
dans le traitement de données Inspection peuvent
étre communiquées aux autorités et instances
européennes, aux autres Etats membres, a des
Etats tiers ou a des organisations internationales
ou étrangeéres lorsque cela est prévu par le droit
de I'Union ou le droit national et aux conditions
définies par ces textes.
§4
Les données a caractere personnel contenues
dans le traitement de données Inspection peuvent
étre communiquées aux autres membres
personnel de I'AFMPS que ceux visés a l'article 98,
§ 1°, pour autant que cette communication
présente un intérét pour l'accomplissement des
missions visées a l'article 96, 4°, et soit
proportionnée au but poursuivi.
§5
Les membres du personnel visés a l'article 81
peuvent communiquer des données a caractére
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personnel contenues dans le traitement de
données Inspection aux services de police ou aux
membres du personnel chargées du contréle du
respect des législations qui tombent dans les
compétences de I'Agence Fédérale pour la
Sécurité de la Chaine Alimentaire, de I'Institut
National d'Assurance Maladie Invalidité, du SPF
Santé  Publique, Santé Alimentaire et
Environnement et du SPF Economie, PME, Classes
Moyennes et Energie, le SPF Finances, a I'Agence
Fédérale de Contrdle Nucléaire et aux membres
du personnel d'administrations des régions et
communautés, chargés de la surveillance des
législations qui relevent de la politique de santé et
d'aide aux personnes, telle que visée a l'article 5,
I, 1°, 3%, 4° 5° etll, 4°, de la loi spéciale du 8 ao(t
1980 de réformes institutionnelles. Ces
communications de données a caractére
personnel ne peuvent avoir lieu que lorsqu'il
existe des indices sérieux que des infractions selon
les législations qui tombent dans la compétence
de ces services ou institutions ont été commises et
que la communication est nécessaire pour
permettre a ces services et institutions d'exercer
leur mission.

Toutefois, les renseignements recueillis a
I'occasion de I'exécution de devoirs prescrits par
I'autorité judiciaire ne peuvent étre communiqués
qu'avec l'autorisation de celle-ci.

Les membres du personnel chargés de la
surveillance d'autres législations auxquels des
données a caractére personnel  sont
communiquées doivent prendre les mesures
nécessaires afin de respecter le caractere
confidentiel de ces données.

Les infractions au présent paragraphe sont punies
par les peines prévues a l'article 458 du Code
pénal.

Art. 103 (a abroger)
Le Roi peut établir les moyens techniques et les | [...]
mesures organisationnelles qui doivent étre
adoptés par I'AFMPS pour mettre en ceuvre le
traitement de données Inspection.
Il peut notamment préciser quelles données sont
contenues dans les catégories visées a l'article 99,
préciser les moyens techniques et les mesures
organisationnelles qui doivent étre mis en ceuvre
pour assurer le respect des délai de conservations
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visés a l'article 100, la gestion des accés aux
données visées a l'article 98 et la communication
des données visées a l'article 102.

L'avis préalable de I'Autorité de protection des
données est requis pour tous les arrétés royaux en
matiere de traitement de données a caractere
personnel pris en exécution du présent article.
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Loi du 5 mai 2022 sur les médicaments vétérinaires

Chapitre 14, Section 4. - Traitement de données (nouveau)

Art. 72/1 (nouveau)

Art. 72/1. L'AFMPS traite des données a
caractére personnel nécessaires pour :

1° octroyer des autorisations, agréments ou des
certificats, conformément a la présente loi et a
ses arrétés d’exécution ;

2° assurer la surveillance de la présente loi et de
ses arrétés d’exécution.

Le traitement visé a l'alinéa 1° est réalisé
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.
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Loi du 15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Art.

93

L'AFMPS traite les données a caractere personnel
relatives aux rapports d'inspection et d'enquéte,
aux proces-verbaux dressés par les personnes
visées a l'article 80 et aux transactions proposées
par le fonctionnaire juriste visé a l'article 92, § 1¢".

Art. 93. L’AFMPS traite des données a caractere
personnel nécessaires pour assurer la
surveillance du réglement 2017/746, de la
présente loi et de ses arrétés d’exécution
conformément aux dispositions du Chapitre IV/3,
de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et
au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé.

Ce traitement de données est dénommé

“Traitement de Données Inspection IVD”.

[...]

Art. 94 (a abroger)
L'AFMPS est la responsable de ce traitement. | [...]

Art. 95 (a abroger)
Les finalités pour lesquelles les données | [...]
personnelles contenues dans le Traitement de
Données Inspection IVD peuvent étre collectées et
traitées sont de permettre a I'AFMPS:
1°
d'exercer les missions de surveillance et
d'inspection qui lui sont attribuées par les articles
80, 81 et 82;
2°
de mettre en ceuvre la procédure de transaction
prévue a l'article 92;
3
d'élaborer des statistiques anonymes a usage
interne et externe.

Art. 96 (a abroger)
Le Traitement de Données Inspection IVD contient | [...]

les données qui proviennent:
1°
des informations et documents recueillis par les
personnes visées a |'article 80 suite a I'exercice des
pouvoirs qui leurs sont conférés par I'article 81, §§
1°"et 2;
2°
des informations et documents qui sont
communiqués aux personnes visées a l'article 80
en application de I'article 82, § 1;
3°

1 . ] ~ 7 . ’
des rapports d'inspection et d'enquéte rédigés par
les personnes visées a |'article 80;
4°
des avertissements, les délais pour se mettre en

régle et les proces-verbaux visés a l'article 81, § 2;
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5o
des apostilles et autres documents regus des
Parquets, des juges d'instruction ou des services
de police;

6°

des plaintes et les dénonciations relatives a des
faits potentiellement punissables par la loi qui
sont adressées a |'AFMPS;

70

des propositions de transactions visées a l'article
92;

g

des courriers échangés avec les auteurs présumés
d'infractions ou les personnes visées a l'article
101.

Art. 97 (a abroger)
Le Traitement de Données Inspection IVD contient | [...]
des données relatives aux catégories de
personnes suivantes:
1°

visées 3 i ;

les personnes visées a |'article 80
2
les personnes suspectées d'étre auteur ou
coauteur d'une infraction punissable en vertu de
la loi;
3°
les personnes qui font I'objet d'une inspection ou
d'une enquéte sans étre suspectée d'une
infraction;
4°
les témoins d'une infraction a la présente loi;
5o
les personnes qui adressent a I'AFMPS une plainte
ou une dénonciation relative a des faits
potentiellement punissables en vertu de la loi;
6°
les employeurs civilement responsable du
paiement de la transaction proposée a leur
préposé en vertu de l'article 92, § 4.

Art. 98 (a abroger)
Les catégories de données qui peuvent étre | [...]
enregistrées dans le Traitement de Données
Inspection IVD sont les suivantes:
1°
le type de document visé a l'article 96;
2°
la date de I'établissement des documents visés a
|'article 96;
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3
I'identité du fonctionnaire verbalisant;

40

le nom du service auquel appartient le
fonctionnaire verbalisant;

5o

la référence donnée par I'AFMPS au document;
6°

I'indication du fait qu'il s'agit d'un proces-verbal
établi d'initiative par le verbalisant ou en
exécution d'un devoir prescrit par une autorité
judiciaire et I'identité de cette autorité;

70

la référence donnée par une autorité judiciaire au
document;

g

le nom, le prénom, I'adresse du domicile, du siege
social, des sieges d'exploitation, la date de
naissance, le lieu de naissance, le numéro de
registre national, le numéro de téléphone et
I'adresse de messagerie électronique de toute
personne faisant I'objet d'une enquéte ou d'une
inspection;

9°

le nom, le prénom, l'adresse du domicile, la date
de naissance, le lieu de naissance, le numéro de
registre national, le numéro de téléphone et
|'adresse de messagerie électronique des témoins;
10°

I'identité, I'adresse du domicile ou du siége social,
des sieges d'exploitation, les numéros de
téléphone et I'adresse de courrier électronique de
I'employeur qui est responsable du paiement de la
transaction proposée a son prépose;

11°

I'indication du fait que le proces-verbal a été
dressé suite a une plainte ou a une dénonciation;
12°

l'identité et l'adresse du domicile ou du siege
social de la personne qui a adressé une plainte ou
une dénonciation relative a des faits
potentiellement punissables par la loi a 'AFMPS;
13°

la description des faits constatés ou des biens
saisis;

14°

les qualifications pénales données aux infractions
constatées;
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15°

I'identification du Parquet auquel le proces-verbal
ou la proposition de transaction est envoyé;

16°

le montant de la transaction proposée;

17°

la date d'envoi de la transaction proposée a
I'auteur présumé de l'infraction;

18°

la date de paiement de la transaction;

19°

la date d'envoi du proces-verbal ou de la
transaction au Parquet territorialement
compétent;

20°

le délai donné au contrevenant pour se mettre en
ordre;

21°

les mesures correctives imposées au contrevenant
pour se mettre en ordre;

22°

la copie digitale intégrale des documents visés a
|'article 96;

23°

les numéro de plaques d'immatriculation de
véhicules suspectés d'appartenir une personé
auteur ou coauteur d'une infraction punissable en
vertu de la loi ou de servir ou d'avoir servi a
commettre une infraction punissable en vertu de
la loi.

Art. 99 (a abroger)
§1° [...]
Sans préjudice de la conservation nécessaire pour
le traitement ultérieur a des fins archivistiques
dans l'intérét public, a des fins de recherche
scientifique ou historique ou a des fins statistiques
visé a l'article 89 du réglement 2016/679, la durée
de conservation des données a caractére
personnel enregistrées dans le Traitement de
Données Inspection IVD est de 10 ans a dater du
jour ou elles ont été collectées auprés de la
personne concernée ou d'un tiers.
§2
Toutefois, lorsqu'un dossier est transmis a
I'autorité judiciaire, le délai conservation est
suspendu jusqu'a ce que la phase judiciaire soit
terminée.
§3
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Lorsque les données sont relatives a des faits qui
ont donné lieu a une proposition de transaction
acceptée ou ont abouti a la condamnation pénale
définitive de la personne concernée, le délai est
interrompu par le paiement de la transaction ou
par le prononcé de la condamnation.

§4

Les données relatives a des faits qui ont abouti a
une décision de classement sans-suite sont
conservées pour une durée de 10 ans a dater du
classement.

§5

Les données relatives a des faits pour lesquels les
poursuites pénales sont prescrites ou ont abouti a
une décision définitive de non-lieu ou
d'acquittement sont effacées sans délai.

Art. 100 (a abroger)

§ 1er
Seules les personnes suivantes ont accés direct au
Traitement de Données Inspection IVD:

1°

les personnes visées a l'article 80;

2°

le chef fonctionnel, au sens de l'article 2, alinéa 1¢',
16°, de I'arrété royal du 24 septembre 2013 relatif
a I'évaluation dans la fonction publique fédérale,
des personnes visées au point 1°;

3°

le supérieur hiérarchique, au sens de l'article 2,
alinéa 1°, 15°, du méme arrété royal, des
personnes visées au point 1°;

40

le directeur, au sens de I'article 2, alinéa 1¢, 14°,
du méme arrété royal, des personnes visées au
point 1°%;

5o

le directeur général, au sens de |'article 2, alinéa
1¢7, 13°, du méme arrété royal, des personnes
visées au point 1°;

6°

I'administrateur général de I'AFMPS;

70

le fonctionnaire-juriste visé a I'article 92, § 1*";

g

les membres du personnel statutaire ou
contractuel de I'AFMPS désignés par les personnes
visées aux points 2° a 7° pour réaliser le traitement
administratif des documents visés a l'article 96;
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§2
Les personnes visées au paragraphe 1°" n'accédent
aux dossiers, données ou applications
électroniques que dans la mesure ou cet accées est
adéquat, pertinent et non excessif au regard de
I'exécution des finalités définies a I'article 95.
Tout acces aux dossiers, données ou applications
électroniques fait I'objet d'une vérification par le
systéme de gestion de l'identité de la personne qui
sollicite I'acces et de sa correspondance au profil
défini.
Chaque acces ou tentative d'accés aux dossiers,
données ou applications fait I'objet d'un
enregistrement automatisé dont le contenu et la
durée de conservation sont fixés par un réglement
interne soumis pour avis au Délégué a la
protection des données de I'AFMPS.
Le Délégué a la protection des données de
I'AFMPS contrdle périodiquement les acces dans
le but de détecter les incidents de sécurité.

Art. 101 (a abroger)
§ 1 [...]
Les membres du personnel statutaire ou
contractuel visés a l'article 80, doivent prendre les
mesures nécessaires afin de respecter le caractére
confidentiel des données a caractére personnel
dont ils ont obtenu connaissance dans |'exercice
de leur mission et assurer que ces données soient
utilisées exclusivement pour I'exercice de leur
mission de surveillance.
§2
Les données a caractére personnel contenues
dans le Traitement de Données Inspection IVD
peuvent toujours étre communiquées au
ministére public pres les cours et tribunaux et aux
juges d'instruction. Cette communication peut
avoir lieu a leur demande ou a l'initiative des
personnes visées a l'article 100, § 1°7;
§3
Les données a caractéere personnel contenues
dans le Traitement de Données Inspection I1VD
peuvent étre communiquées aux autorités et
instances européennes, aux autres Etats
membres, & des Etats tiers ou a des organisations
internationales ou étrangeres lorsque cela est
prévu par le droit de I'Union ou le droit national et
aux conditions définies par ces textes.
§4
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Les données a caractére personnel contenues
dans le Traitement de Données Inspection VD
peuvent étre communiquées aux autres membres
du personnel de I'AFMPS que ceux visés a l'article
100, & 1°, pour autant que cette communication
présente un intérét pour I'accomplissement des
missions visées a l'article 95, 3°, et soit
proportionnée au but poursuivi.

§5

Les membres du personnel visés a l'article 80
peuvent communiquer des données a caractére
personnel contenues dans le Traitement de
Données Inspection IVD aux services de police ou
aux membres du personnel chargées du controle
du respect des législations qui tombent dans les
compétences de I'Agence Fédérale pour la
Sécurité de la Chaine Alimentaire, de I'Institut
National d'Assurance Maladie Invalidité, du SPF
Santé Publigue, Santé Alimentaire et
Environnement et du SPF Economie, PME, Classes
Moyennes et Energie, le SPF Finances, 3 I'Agence
Fédérale de Controle Nucléaire et aux membres
du personnel d'administrations des régions et
communautés, chargés de la surveillance des
législations qui relevent de la politique de santé et
d'aide aux personnes, telle que visée a l'article 5,
I, 1°, 3% 4° 5% etll, 4°, de la loi spéciale du 8 ao(it
1980 de réformes institutionnelles. Ces
communications de données a caractére
personnel ne peuvent avoir lieu que lorsqu'il
existe des indices sérieux que des infractions selon
les législations qui tombent dans la compétence
de ces services ou institutions ont été commises et
que la communication est nécessaire pour
permettre a ces services et institutions d'exercer
leur mission.

Conformément a I'article 20 de la loi du 30 juillet
2018 relative a la protection des personnes
physiques a I'égard des traitements de données a
caractere personnel, les protocoles conclus entre
I'AFMPS et les institutions visées a I'alinéa 1°
doivent délimiter les domaines problématiques et
les infractions qui peuvent justifier une
communication de données d'inspection. Cette
délimitation doit se faire sur base des criteres de
protection de la santé publique et de la sécurité
des personnes.
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Toutefois, les renseignements recueillis a
I'occasion de I'exécution de devoirs prescrits par
I'autorité judiciaire ne peuvent étre communiqués
qu'avec l'autorisation de celle-ci.
Les membres du personnel chargés de la
surveillance d'autres législations auxquels des
données a caractere personnel sont
communiquées doivent prendre les mesures
nécessaires afin de respecter le caractére
confidentiel de ces données.
Les infractions au présent paragraphe sont punies
par les peines prévues a l'article 458 du Code
pénal.
§6
L'AFMPS assure une formation adéquate des
membres du personnel visés a l'article 80 en
matiere de communication des données
personnelles dans le cadre du § 5.
Le Roi peut préciser le contenu de cette formation.
Art. 102 (a abroger)
Le Roi peut établir les moyens techniques et les | [...]
mesures organisationnelles qui doivent étre
adoptés par I'AFMPS pour mettre en ceuvre le
Traitement de Données Inspection IVD.
Il peut notamment préciser quelles données sont
contenues dans les catégories visées a l'article 98,
préciser les moyens techniques et les mesures
organisationnelles qui doivent étre mis en ceuvre
pour assurer le respect des délais de
conservations visés a l'article 99, la gestion des
accés aux données visées a l'article 97 et la
communication des données visées a |'article 101.
L'avis préalable de I'Autorité de protection des
données est requis pour tous les arrétés royaux en
matiere de traitement de données a caractere
personnel pris en exécution du présent article.
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Codrdinatie van de artikelen

BASISTEKST

TEKST AANGEPAST AAN HET WETSONTWERP

Wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende
middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen
gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen

Art. 1

§ 1 De Koning kan in het belang van de hygiéne,
de openbare gezondheid, de invoer, de uitvoer,
de doorvoer, de vervaardiging, de bewaring, dit
wil zeggen de opslag onder de vereiste
voorwaarden, de etikettering, het vervoer, het
bezit, de makelarij, de verkoop en het te koop
stellen, het voorschrijven, het afleveren of het
aanschaffen, tegen betaling of kosteloos, van
giftstoffen, slaapmiddelen, verdovende
middelen, ontsmettingsmiddelen en antiseptica
alsook de teelt van planten waaruit deze stoffen
kunnen worden getrokken, regelen en daarover
toezicht houden.

§ 1 De Koning kan in het belang van de hygiéne, de
openbare gezondheid, de invoer, de uitvoer, de
doorvoer, de vervaardiging, de bewaring, dit wil
zeggen de opslag onder de vereiste voorwaarden,
de etikettering, het vervoer, het bezit, de
makelarij, de verkoop en het te koop stellen, het
voorschrijven, het afleveren of het aanschaffen,
tegen betaling of kosteloos, van giftstoffen,
slaapmiddelen, verdovende middelen,
ontsmettingsmiddelen en antiseptica alsook de
teelt van planten waaruit deze stoffen kunnen
worden getrokken, regelen en daarover toezicht
houden.

De Koning kan dezelfde bevoegdheden
uitoefenen ten aanzien van andere psychotrope
stoffen dan verdovende middelen en
slaapmiddelen, die afhankelijkheid kunnen
teweegbrengen.

De Koning kan dezelfde bevoegdheden uitoefenen
ten aanzien van andere psychotrope stoffen dan
verdovende middelen en slaapmiddelen, die
afhankelijkheid kunnen teweegbrengen.

De Koning kan eveneens dezelfde bevoegdheden
uitoefenen ten aanzien van stoffen die gebruikt
kunnen worden voor de illegale vervaardiging
van verdovende middelen en psychotrope
stoffen.

De Koning kan eveneens dezelfde bevoegdheden
uitoefenen ten aanzien van stoffen die gebruikt
kunnen worden voor de illegale vervaardiging van
verdovende middelen en psychotrope stoffen.

Met het oog op het opsporen van
geneesmiddelengebonden problemen, kan de
Koning bovendien, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, regels stellen
aangaande de verzameling en de verwerking van
persoonsgegevens betreffende de gezondheid
van patiénten. Deze regels voorzien garanties
met betrekking tot de toestemming van de
patiént, de informatie aan de patiént, de
beperkte  doorgifte en de maximale
bewaringstermijn van deze gegevens
overeenkomstig de wet van 8 december 1992 tot
bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten

Met het oog op het opsporen van
geneesmiddelengebonden problemen, kan de
Koning bovendien, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, regels stellen
aangaande de verzameling en de verwerking van
persoonsgegevens betreffende de gezondheid van
patiénten. Deze regels voorzien garanties met
betrekking tot de toestemming van de patiént, de
informatie aan de patiént, de beperkte doorgifte
en de maximale bewaringstermijn van deze
gegevens overeenkomstig de wet van 8 december
1992 tot bescherming van de persoonlijke
levenssfeer ten opzichte van de verwerking van
persoonsgegevens.
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opzichte van de
persoonsgegevens.

verwerking van

De Koning kan strengere maatregelen van
toezicht voorzien dan die vereist bij het verdrag
inzake psychotrope stoffen en van bijlagen,
opgemaakt te Wenen op 21 februari 1971 en
bekrachtigd bij wet van 25 juni 1992 houdende
instemming met het Verdrag inzake psychotrope
stoffen en van de Bijlagen, opgemaakt te Wenen
op 21 februari 1971 en dit in toepassing van
artikel 23 van dit verdrag.

De Koning kan strengere maatregelen van toezicht
voorzien dan die vereist bij het verdrag inzake
psychotrope stoffen en van bijlagen, opgemaakt
te Wenen op 21 februari 1971 en bekrachtigd bij
wet van 25 juni 1992 houdende instemming met
het Verdrag inzake psychotrope stoffen en van de
Bijlagen, opgemaakt te Wenen op 21 februari
1971 en dit in toepassing van artikel 23 van dit
verdrag.

De Koning kan, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, de voorwaarden en de
nadere regels bepalen waaronder anonieme
gegevens over de samenstelling en over het
gebruik van de in deze wet bepaalde stoffen, door
de laboratoria en deskundigen, zelfs wanneer ze
optreden in het kader van een
opsporingsonderzoek of een  gerechtelijk
onderzoek, worden meegedeeld aan de
overheden die Hij aanwijst.

De Koning kan, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, de voorwaarden en de
nadere regels bepalen waaronder anonieme
gegevens over de samenstelling en over het
gebruik van de in deze wet bepaalde stoffen, door
de laboratoria en deskundigen, zelfs wanneer ze
optreden in het kader van een
opsporingsonderzoek of een  gerechtelijk
onderzoek, worden meegedeeld aan de
overheden die Hij aanwijst.

§2

De Koning kan, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, na het advies te
hebben ingewonnen van Sciensano, stoffen op
grond van een generieke classificatie
onderwerpen aan de in § 1 bedoelde regels en
toezicht.

§2

De Koning kan, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, na het advies te
hebben ingewonnen van Sciensano, stoffen op
grond van een generieke classificatie
onderwerpen aan de in § 1 bedoelde regels en
toezicht.

De in het voorgaande lid bedoelde generieke
classificatie wordt vastgesteld door de Koning,
onder meer op basis van de internationale
inzichten, aanbevelingen en richtlijnen van het
Europese Waarnemingscentrum voor drugs en
drugsverslaving van de Europese Unie en van de
Internationale Controleraad voor de verdovende
middelen van de Verenigde Naties.

De in het voorgaande lid bedoelde generieke
classificatie wordt vastgesteld door de Koning,
onder meer op basis van de internationale
inzichten, aanbevelingen en richtlijnen van het
Europese Waarnemingscentrum voor drugs en
drugsverslaving van de Europese Unie en van de
Internationale Controleraad voor de verdovende
middelen van de Verenigde Naties.

[...]

§ 3. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens die
nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en de
uitvoeringsbesluiten ervan;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.
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De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 19nonies (nieuw)

Art. 19nonies. Het FAGG verwerkt
persoonsgegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten van menselijke oorsprong

Hoofdstuk V : Gegevensverwerking (nieuw)

Art. 24 (nieuw)

Art. 24. Het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
verwerkt persoonsgegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Art. 2, §1.

§ 1. Tenzij anders bepaald, wordt voor de
toepassing van deze wet verstaan onder:

§ 1. Tenzij anders bepaald, wordt voor de
toepassing van deze wet verstaan onder:

[Definities 1° - 30° niet gewijzigd]

[Definities 1° - 30° niet gewijzigd]

[...]

31° “gerechtelijke autoriteiten”: de rechtbanken
en hoven van het gemeen recht, het openbaar
ministerie of de onderzoeksrechters;

32° “Verordening 2016/679”: Verordening (EU)
2016/679 van het Europees Parlement en de
Raad van 27 april 2016 betreffende de
bescherming van natuurlijke personen in
verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije
verkeer van die gegevens en tot intrekking van
Richtlijn 95/46/EG;

33° “wet van 30 juli 2018”: de wet van 30 juli 2018
betreffende de bescherming van natuurlijke
personen met betrekking tot de verwerking van
persoonsgegevens;

34° “Functionaris voor gegevensbescherming”:
de Functionaris voor gegevensbescherming van
het FAGG;

35° “inspecteurs en controleurs”: de inspecteurs
en controleurs van het FAGG;

36° “identificatienummer in het rijksregister”:
het rijksregisternummer bedoeld in artikel 2, § 3,
van de wet van 8 augustus 1983 tot regeling van
een Rijksregister van de natuurlijke personen;

37° “ambtenaar-jurist”: ambtenaar belast met de
leiding over de juridische dienst van het FAGG of
zijn door hem aangewezen plaatsvervanger.”;

38° “handtekening”: de handgeschreven
handtekeningen en de geavanceerde
elektronische handtekeningen in de zin van
artikel 3.11 van Verordening (EU) nr. 910/2014
van het Europees Parlement en de Raad van 23
juli 2014 betreffende elektronische identificatie
en vertrouwensdiensten voor elektronische
transacties in de interne markt en tot intrekking
van Richtlijn 1999/93/EG, of de gekwalificeerde
elektronische handtekeningen, in de zin van
artikel 3.12 van dezelfde Verordening.

Hoofdstuk IV/3: Gegevensverwerking (nieuw)

Afdeling 1. Gegevensverwerking (nieuw)
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Art. 12/4

(nieuw)

Art. 12/4. De bepalingen van dit hoofdstuk zijn
slechts van toepassing voor zover er in de
wetgeving waarvoor het Agentschap bevoegd is
geen specifieke bepalingen bestaan die hetzelfde
doel, dezelfde aard of dezelfde uitwerking
hebben als die welke door dit hoofdstuk worden
vastgesteld.

Art. 12/5

(nieuw)

Art. 12/5. Het Agentschap verwerkt de
persoonsgegevens die nodig zijn om zijn
inspecteurs en controleurs in staat te stellen hun
taken uit te voeren:

1° op het gebied van productie en distributie, de
taken vervullen zoals vermeld in artikel 4, § 1,
derde lid, 4°;

2° om de taken bedoeld in artikel 4, §1, derde lid,
5°, c) te vervullen;

3° om de naleving, de toepassing van en de
controle op de regelgevingen bedoeld in artikel 4,
§ 1, derde lid, 6°, a., en van hoofdstuk V te
verzekeren;

4° om inbreuken met betrekking tot alle
domeinen en regelgevingen bedoeld onder 2° en
hun uitvoeringsbesluiten op te sporen en vast te
stellen.

Art. 12/6

(nieuw)

Art. 12/6. Het Agentschap is de
verwerkingsverantwoordelijke voor de
gegevensverwerking bedoeld in artikel 12/5.

Art. 12/7

(nieuw)

Art. 12/7. De gegevens die worden verwerkt bij
de verwerking van inspectiegegevens zijn
afkomstig van de volgende documenten:

1° de tijdens of ter voorbereiding van de inspectie
opgevraagde stukken en de inspectierapporten;

2° de waarschuwingen;

3° de inbeslagnames en verzegelingen;

4° de informatie die aan de procureur des
Konings wordt verstrekt;

5° de processen-verbaal van vaststelling van
inbreuken;
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6° de minnelijke schikkingsvoorstellen;

7° de klachten en aangiften met betrekking tot
feiten die mogelijk bij wet strafbaar zijn en die
aan het Agentschap worden gericht en die onder
de taken van de inspecteurs en controleurs
vallen;

8° de apostilles en andere documenten die van de
gerechtelijke autoriteiten worden ontvangen;

9° de brieven en vragen die spontaan aan het
Agentschap worden gericht door burgers of
marktdeelnemers die werkzaam zijn in de
sectoren die onder de taken van de inspecteurs
en controleurs vallen;

10° de aanvragen voor vergunningen,
erkenningen, registraties of certificaten die aan
het Agentschap worden gericht in het kader van
de taken van de inspecteurs en controleurs;

11° de verklaringen van geen bezwaar die aan het
Agentschap worden gericht in het kader van de
taken van de inspecteurs en controleurs;

12° de Schengenverklaringen die aan het
Agentschap worden gericht in het kader van de
taken van de inspecteurs en controleurs;

13° de kennisgevingen van verdachte transacties
en informatieverstrekking bedoeld in artikel 8
van de Verordening (EG) nr. 273/2004 van het
Europees Parlement en de Raad van 11 februari
2004 inzake drugsprecursoren en artikel 9 van de
Verordening (EG) nr. 111/2005 van de Raad van
22 december 2004 houdende voorschriften voor
het toezicht op de handel tussen de Unie en
derde landen in drugsprecursoren;

14° de registratie van gegevens met betrekking
tot de legale transacties met verdovende
middelen en psychotrope stoffen verricht in het
kader van de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen,
slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt
worden voor de illegale vervaardiging van
verdovende middelen en psychotrope stoffen;

15° aanvragen tot aanwijzing of wijziging van
aanwijzing met het oog op een uitbreiding van
bevoegdheden die bij het Agentschap worden
ingediend door de
conformiteitsbeoordelingsinstanties
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overeenkomstig artikel 38 van Verordening (EU)
2017/745 van het Europees Parlement en de
Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn
2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en
Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en
93/42/EEG van de Raad en artikel 34 van
Verordening (EU) 2017/746 van het Europees
Parlement en de Raad van 5 april 2017
betreffende medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek en tot intrekking van Richtlijn
98/79/EG en Besluit 2010/227/EU van de
Commissie;

16° de vergunningen, toelatingen, erkenningen
of certificaten, bedoeld in de in artikel 4, § 1,
derde lid, 6°, a., bedoelde wetgeving en de
daartoe verrichte aanvragen.

Art. 12/8 (nieuw)

Art. 12/8. De categorieén van gegevens die
worden verwerkt in de gegevensverwerking
bedoeld in artikel 12/5 zijn de volgende:

1° de referentiegegevens waarmee de
documenten bedoeld in artikel 12/7 kunnen
worden geidentificeerd: hun datum, hun
referenties, hun onderwerp;

2° indien van toepassing, de naam, voornaam van
de inspecteur of de controleur die het document
bedoeld in artikel 12/7 heeft opgesteld;

3° de gegevens aan de hand waarvan de
personen die het voorwerp uitmaken van een
inspectierapport, een waarschuwing, een
inbeslagneming, een verzegeling, een overdracht
van informatie aan de procureur des Konings,
een proces-verbaal van vaststelling van
inbreuken, een voorstel tot minnelijke schikking
of die getuigen of klokkenluiders zijn van
potentieel strafbare feiten, kunnen worden
geidentificeerd: hun naam en voornaam,
woonplaats, maatschappelijke zetel van hun
activiteit, exploitatiezetels, geboortedatum,
telefoonnummer, e-mailadres en
identificatienummer in het rijksregister;
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4° de beschrijving van de vastgestelde feiten of
van de in beslag genomen of verzegelde

goederen;
5° de identificatie van het Parket waaraan het
proces-verbaal of het minnelijke

schikkingsvoorstel is overgemaakt;

6° de gegevens die het beheer van de minnelijke
schikkingsvoorstellen mogelijk maken: de
bedragen ervan, de data van betaling en van
verzending naar het Parket;

7° de eventuele termijn die aan de overtreder
toegekend werd om zich in regel te stellen;

8° de beschrijving van de eventuele corrigerende
maatregelen die aan de overtreder worden
opgelegd om zich in regel te stellen;

9° de elementen vervat in de kennisgevingen en
de informatieverstrekking bedoeld in artikel 8
van de Verordening (EG) nr. 273/2004 van het
Europees Parlement en de Raad van 11 februari
2004 inzake drugsprecursoren en in artikel 9 van
de Verordening (EG) nr. 111/2005 van de Raad
van 22 december 2004 houdende voorschriften
voor het toezicht op de handel tussen de Unie en
derde landen in drugsprecursoren;

10° wat betreft vergunningsaanvragen voor een
activiteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid,
van de wet van 24 februari 1921 betreffende het
verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen,
ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de
stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen:

de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel;

het adres waar de activiteiten worden
uitgeoefend, het e-mailadres, het
vergunningsnummer;

het telefoonnummer, de handtekening, het
identificatienummer in het rijksregister;

een uittreksel uit het strafregister, de foto
wanneer de betrokken persoon weigert zich te
identificeren en zijn identificatie noodzakelijk is
om redenen van algemeen belang op het gebied
van de volksgezondheid overeenkomstig artikel
9, § 2, i) van de AVG, de beroepskwalificaties, de
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ervaring in het domein waarop de
vergunningsaanvraag betrekking heeft;

de beschrijving van de functies en taken van de
aanvrager;

de aard van de toegelaten activiteiten, de
aanduiding van de producten, de datum waarop
de toelating verstrijkt, en indien van toepassing,
opmerkingen ter verduidelijking van het
toepassingsgebied van de vergunning.

Dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat
betreft de verantwoordelijke persoon voor de
activiteit, aangewezen door de aanvrager van de
vergunning.

11° wat betreft de registratie van legale
transacties met verdovende middelen en
psychotrope stoffen verricht in het kader van de
wet van 24 februari 1921 betreffende het
verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen,
ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de
stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen:

of het gaat om een ontvangst of een levering van
psychotrope stoffen;

het vergunningsnummer of depotnummer van
de marktdeelnemers die leveren en aan wie
wordt geleverd;

het codenummer zoals bedoeld in artikel 42, § 2,
3° van het koninklijk besluit van 6 september
2017 houdende regeling van verdovende
middelen en psychotrope stoffen;

de naam en de hoeveelheid van de verdovende
middelen of psychotrope stoffen die het
voorwerp uitmaken van de transactie;

de besteldatum;

de datum van de levering/ontvangst van de
verdovende middelen of psychotrope stoffen;

12° wat betreft de notificaties van levering of
ontvangst voor een activiteit bedoeld in artikel 1,
eerste tot derde lid, van de wet van 24 februari
1921 Dbetreffende het verhandelen van
giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende
middelen, psychotrope stoffen,
ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de
stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
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illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen:

het vergunningsnummer;

het vergunningsnummer van de andere partij;

de aard en hoeveelheid van de geleverde of
ontvangen producten;

de datum van de bestelling en levering.

13° wat betreft de statistieken voor een activiteit
bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de
wet van 24 februari 1921 betreffende het
verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen,
ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de
stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen:

het vergunningsnummer;

de statistieken betreffende de vervaardiging,
invoer, uitvoer, verlies en vernietiging;

14° wat betreft vergunningsaanvragen of
registratieaanvragen voor een activiteit bedoeld
in artikel 12bis,12ter of 12octies, van de wet van
25 maart 1964 op de geneesmiddelen voor
menselijk gebruik:

de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel, het adres waar de
activiteiten worden uitgeoefend, het e-
mailadres, het vergunningshummer, het
telefoonnummer, de handtekening;

dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat
betreft de verantwoordelijke persoon voor de
activiteit, aangewezen door de aanvrager van de
vergunning, evenals het curriculum vitae en de
expertisedomeinen van deze persoon;

de namen, voornamen, beroepskwalificaties en
expertisedomeinen van de personeelsleden;

de aard van de toegelaten activiteiten, de
aanduiding van de producten of de klasse
producten, de datum waarop de toelating
verstrijkt en, in voorkomend geval, opmerkingen
ter verduidelijking van het toepassingsgebied
van de vergunning;

15° wat betreft vergunningsaanvragen of
registratieaanvragen voor een activiteit bedoeld
in hoofdstuk 8 van de wet van 5 mei 2022
betreffende de diergeneesmiddelen:
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de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel, het adres waar de
activiteiten worden uitgeoefend, het e-
mailadres, het vergunningsnummer, het
telefoonnummer, de handtekening;

dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat
betreft de verantwoordelijke persoon voor de
activiteit, aangewezen door de aanvrager van de
vergunning;

de aard van de toegelaten activiteiten, de
aanduiding van de producten of de klasse
producten, de datum waarop de toelating
verstrijkt, in voorkomend geval, opmerkingen ter
verduidelijking van het toepassingsgebied van de
vergunning.

16° wat betreft de certificaataanvragen zoals
gedefinieerd door de
Wereldgezondheidsorganisatie:

de naam, de voornaam, het e-mailadres en
ondernemingsnummer van de aanvrager;

de aard van het geneesmiddel.

17° wat betreft de erkenningsaanvragen of
aanmeldingen voor een activiteit bedoeld in
artikel 7 van de wet van 19 december 2008 inzake
het verkrijgen en het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal met het oog op de
geneeskundige toepassing op de mens of het
wetenschappelijk onderzoek:

de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres
van de maatschappelijke zetel, het
ondernemingsnummer, het adres waar de
activiteiten worden uitgeoefend, het e-
mailadres, het erkenningsnummer, het
aanmeldingsnummer, het telefoonnummer, de
handtekening;

de erkende of aangemelde activiteiten.

18° wat betreft de aanvragen tot aanwijzing of
wijziging van aanwijzing met het oog op een
uitbreiding van bevoegdheden die bij het
Agentschap worden ingediend door de
conformiteitsbeoordelingsinstanties

overeenkomstig artikel 38 van Verordening (EU)
2017/746 van het Europees Parlement en de
Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot
intrekking van Richtlijn 98/79/EG en Besluit
2010/227/EU van de Commissie en artikel 34 van
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Verordening (EU) 2017/746 van het Europees
Parlement en de Raad van 5 april 2017
betreffende medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek en tot intrekking van Richtlijn
98/79/EG en Besluit 2010/227/EU van de
Commissie: de gegevens bedoeld in artikel 19, § 3
van de wet van 22 december 2020 betreffende
medische hulpmiddelen;

19° de nummerplaten van voertuigen die
vermoedelijk toebehoren aan een persoon die
ervan wordt verdacht dader of mededader te zijn
van een bij wet strafbare inbreuk, of die
vermoedelijk dienen of gediend hebben om een
bij de bij artikel 12/5, 2°, bedoelde regelgevingen
strafbare inbreuk te plegen;

20° de integrale digitale kopie van de bij artikel
12/7 bedoelde documenten.

Art. 12/9

(nieuw)

Art. 12/9. De betrokkenen bij de verwerking van
gegevens zoals bedoeld in artikel 12/5 zijn de
volgende personen :

1° De inspecteurs en controleurs van het
Agentschap;

2° Personen die ervan verdacht worden dader of
mededader te zijn van een inbeuk op de
wetgevingen bedoeld in artikel 12/5;

3° Personen die het onderwerp zijn van een
inspectie, controle of een onderzoek zonder
verdacht te worden van een inbreuk;

4° Getuigen van een inbreuk op de wetgevingen
bedoeld in artikel 12/5;

5° Personen die bij het Agentschap een klacht of
aangifte indienen over feiten die potentieel
strafbaar zijn onder de wetgevingen genoemd in
artikel 12/5;

6° Personen die aan het Agentschap vragen of
correspondentie richten met betrekking tot zijn
taken bedoeld in artikel 12/5;

7° Personen die een vergunning, goedkeuring,
registratie, certificaat, aanwijzing of verklaring
aanvragen of ontvangen van het Agentschap;

8° Personen die meldingen aan het Agentschap
richten of het onderwerp zijn van een melding
door het Agentschap onder de wetgevingen
bedoeld in artikel 12/5.
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Art. 12/10 (nieuw)

Art. 12/10, § 1. Alleen de volgende personen
hebben rechtstreeks toegang tot de verwerking
van gegevens bedoeld in artikel 12/5:

1° de inspecteurs en controleurs;

2° de hiérarchische meerdere, in de zin van
artikel 2, eerste lid, 7°, van het koninklijk besluit
van 14 januari 2022 betreffende de evaluatie in
het federaal openbaar ambt, van de in punt 1°
bedoelde personen;

3° de ambtenaar-jurist;

4° de statutaire of contractuele personeelsleden
van het Agentschap die zijn aangeduid voor de
administratieve verwerking van de documenten
bedoeld in artikel 12/7.

§ 2. De in paragraaf 1 bedoelde personen hebben
slechts toegang tot de bestanden, de gegevens
en de elektronische toepassingen voor zover die
toegang toereikend, ter zake dienend en niet
overmatig is voor het uitvoeren van de
doeleinden bepaald in artikel 12/5.

Elke toegang tot de bestanden, gegevens of
elektronische toepassingen is onderworpen aan
een controle door het beheersysteem van de
identiteit van de persoon die de toegang vraagt
en van de overeenstemming met zijn
omschreven profiel.

Elke toegang of toegangspoging tot de
bestanden, gegevens of elektronische
toepassingen wordt automatisch geregistreerd,
waarbij de inhoud en de bewaartermijn zijn
vastgesteld in een intern reglement dat voor
advies aan de Functionaris voor
gegevensbescherming zal worden voorgelegd.

De Functionaris voor gegevensbescherming
controleert periodiek de toegangen om alzo
beveiligingsincidenten op te sporen.

Art. 12/1

1 (nieuw)

Art. 12/11. § 1. De bij artikel 12/10, § 1, beoogde
personen mogen de in de verwerking van de
gegevens bedoeld in artikel 12/5 opgenomen
persoonsgegevens of andere vertrouwelijke
informatie waarvan zij uit hoofde van hun functie
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kennis hebben gekregen, niet aan een persoon of
autoriteit bekendmaken. Deze gegevens worden
uitsluitend gebruikt voor de uitvoering van hun
taken.

§ 2. Zonder uitdrukkelijke toestemming van de
indiener van een klacht of aangifte betreffende
een inbreuk op de bepalingen van de onder hun
toezicht staande regelgevingen, mogen de bij
artikel 12/10 bedoelde personen in geen geval,
zelfs niet voor rechtbanken, de naam van de
indiener van de klacht of aangifte bekendmaken.

Dit verbod geldt ook in geval van een verzoek
gebaseerd op de wet van 11 april 1994
betreffende de openbaarheid van bestuur.

Het is eveneens verboden aan degene op wie de
controle of inspectie betrekking heeft, bekend te
maken dat deze wordt verricht naar aanleiding
van een klacht of aangifte.

§ 3. In afwijking van paragraaf 1 kunnen de in
artikel 12/10, § 1, bedoelde personen de in
paragraaf 1 bedoelde gegevens en informatie
verstrekken:

1° aan de leden van het statutair of contractueel
personeel van het Agentschap, die geen
rechtstreekse toegang hebben tot de verwerking
van gegevens bedoeld in artikel 12/5, voor zover
deze mededeling van belang is voor de vervulling
van de opdrachten van het Agentschap.
Paragraaf 1 is van toepassing op deze andere
personeelsleden van het Agentschap voor de aan
hen verstrekte gegevens;

2° aan de Europese autoriteiten en instanties,
aan andere lidstaten, aan derde landen of aan
internationale of buitenlandse organisaties, met
het doel om operationele samenwerking te
organiseren in de strijd tegen inbreuken op de
regelgevingen bedoeld in artikel 12/5, 2° en hun
uitvoeringsbesluiten, of voor enig ander doel
zoals voorzien in, en volgens de voorwaarden
van, bepalingen van Unierecht of nationaal recht;

3° aan de politiediensten, de gerechtelijke
autoriteiten, of aan het personeel dat belast is
met het toezicht op de naleving van de
regelgevingen die onder de bevoegdheid valt van
het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van
de Voedselketen, het Rijksinstituut voor Ziekte-
en Invaliditeitsverzekering, de Federale

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

173

KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



174

pocss 3875/001

Overheidsdienst Volksgezondheid, de Federale
Overheidsdienst Economie, het Federaal
Agentschap voor Nucleaire Controle en de
ambtenaren of agenten van de douanes en
accijnzen en aan de leden van het personeel van
de gewesten en de gemeenschappen, belast met
het toezicht op de regelgevingen die ressorteren
onder het gezondheidsbeleid en de bijstand aan
personen zoals bedoeld in artikel 5, § 1, |, eerste
lid, en Il, 4° van de bijzondere wet van 8 augustus
1980 tot hervorming der instellingen.

Deze mededelingen mogen alleen plaatsvinden
voor de volgende doeleinden:

om hen inbreuken te melden, wanneer er
ernstige aanwijzingen zijn dat er inbreuken zijn
gepleegd op de regelgevingen die onder de
bevoegdheid van die instellingen vallen en
wanneer de mededeling noodzakelijk is om die
instellingen in staat te stellen hun opdrachten uit
te voeren. De categorieén gegevens die mogen
worden meegedeeld, betreffen de gegevens die
noodzakelijk zijn voor de identificatie van de
verdachten, evenals de gegevens die
noodzakelijk zijn om te bepalen of er sprake is
van een inbreuk;

met het oog op de organisatie en de codrdinatie
van de operationele samenwerking inzake de
bestrijding van inbreuken op de in artikel 12/5, 2°
bedoelde regelgevingen en de wetgevingen die
tot de bevoegdheden van de instellingen bedoeld
onder punt 3° behoren. De gegevens die mogen
worden meegedeeld, betreffen de gegevens die
nodig zijn voor de organisatie van de
operationele samenwerking.

Evenwel mogen inlichtingen die werden
ingewonnen tijdens de uitoefening van plichten
voorgeschreven door de rechterlijke overheid
slechts worden meegedeeld met zijn
toestemming.

Inspecteurs en controleurs die potentieel
persoonsgegevens verstrekken in toepassing van
artikel 12/11, § 3, 3°, moeten een opleiding
volgen over de mogelijkheden en beperkingen
van dergelijke communicaties, om te verzekeren
dat deze gerechtvaardigd zijn en in
overeenstemming met de principes van
bescherming van persoonsgegevens.
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De Koning kan de minimale inhoud van deze
opleiding bepalen alsook de modaliteiten voor de
implementatie ervan.

Art. 12/1

2 (nieuw)

Art. 12/12. De bewaartermijn voor de
persoonsgegevens  geregistreerd in de
gegevensverwerking zoals bedoeld in artikel 12/5
bedraagt tien jaar vanaf de datum waarop zij van
de betrokkene of van een derde zijn verkregen.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de
bewaartermijn voor gegevens betreffende
vergunningen of erkenningen voor activiteiten
bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de
wet van 24 februari 1921 betreffende het
verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen,
ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de
stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen
en psychotrope stoffen, ten hoogste tien jaar na
het verstrijken van de geldigheidsduur van de
vergunning of de erkenning.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de
bewaartermijn van de gegevens bedoeld in
artikel 12/8, 11°, vijf jaar.

De gegevens die betrekking hebben op feiten die

hebben geleid tot de aanvaarding van een
schikkingsvoorstel, of die hebben geleid tot de
definitieve strafrechtelijke veroordeling van de
betrokkene, worden bewaard voor een periode
van drie jaar vanaf de betaling van de minnelijke
schikking of vanaf het uitspreken van de
veroordeling.

Gegevens met betrekking tot feiten die hebben
geleid tot een beslissing tot seponering, worden
voor een periode van tien jaar vanaf de datum
van seponering bewaard.

Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de
strafvervolging is verjaard of heeft geleid tot een
definitieve beslissing tot buitenvervolgingstelling
of vrijspraak, worden onverwijld gewist.

Art. 12/13
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Art. 12/13. De Koning kan de technische
middelen en de organisatorische maatregelen
bepalen die het Agentschap moet nemen om de
verwerking van gegevens bedoeld in artikel 12/5
uit te voeren en misbruik van, onrechtmatige
toegang tot of doorgifte van de gegevens in
kwestie te voorkomen.

Hij kan met name nader bepalen welke gegevens
onder de in artikel 12/8 bedoelde categorieén
val-len, welke technische middelen en
organisatorische maatregelen moeten worden
geimplementeerd om te zorgen voor de naleving
van de in artikel 12/12 bedoelde
bewaartermijnen, het beheer van de toegang tot
de in artikel 12/10 bedoelde gegevens en de
mededeling van de in artikel 12/11 bedoel-de
gegevens.

Afdeling 2. Beperking van de rechten van de betrokkenen (nieuw)

Art. 12/14 (nieuw)

Art. 12/14. Naast de uitzonderingen van artikel
14, lid 5, artikel 17, lid 3, artikel 18, lid 2, en
artikel 20, lid 3, van Verordening 2016/679 en
artikel 14 van de wet van 30 juli 2018, met het
oog op het waarborgen van de doelstellingen van
artikel 23, lid 1, d), e), en h), van voornoemde
verordening, is de uitoefening van de rechten
bedoeld in artikel 12 (transparantie van
informatie en communicatie en de wijze waarop
de rechten van de betrokkene moeten worden
uitgeoefend), 13 (informatie die moet worden
verstrekt wanneer de persoonsgegevens bij de
betrokkene worden verzameld), 15 (recht van
toegang), 16 (recht van rectificatie), 19
(verplichting tot kennisgeving van de rectificatie
of wis-sing van persoonsgegevens of beperking
van de verwerking), 21 (recht van verzet) en 34
(medede-ling aan de betrokkene van een inbreuk
in verband met persoonsgegevens) van
bovengenoemde verordening uitgesloten ten
aanzien van de verwerking bedoeld in artikel
12/5.

De toepassing van de beginselen betreffende de
verwerking van persoonsgegevens als bedoeld in
artikel 5 van Verordening 2016/679 is uitgesloten
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voor de verwerking van persoonsgegevens door
het Agentschap in dezelfde gevallen als die
bedoeld in het eerste lid, voor zover de
bepalingen van dit artikel overeenstemmen met
de rechten en plichten als bedoeld in de artikelen
12 tot 22 van deze verordening.

Art. 12/1

5 (nieuw)

Art. 12/15, § 1. De in artikel 12/14 bedoelde
uitsluitingen zijn van toepassing gedurende de
periode waarin de betrokkene het voorwerp
uitmaakt van een controle, een onderzoek, een
inspectie of voorbereidende handelingen in het
kader van de uitvoering van de in artikel 12/5
bedoelde taken. Deze uitsluiting is ook van
toepassing gedurende de periode waarin de
gegevens worden verwerkt met het oog op het
uitvoeren van een of meer van de volgende
acties: het opstellen van een inspectierapport,
een waarschuwing, een inbeslagneming, een
verzegeling, een overdracht van informatie aan
de procureur des Konings, een proces-verbaal
van vaststelling van overtreding of een
schikkingsvoorstel. De voorbereidende
handelingen mogen niet langer duren dan een
jaar vanaf de verzameling van de
persoonsgegevens of vanaf de ontvangst van een
verzoek van de betrokkene om een of meer van
de betrokken rechten uit te oefenen.

Wanneer persoonsgegevens zijn verstrekt op
grond van artikel 12/11, § 3, 2° en 3°, moeten de
betrokken autoriteiten, met uitzondering van de
gerechtelijke autoriteiten, de politie en de
Administratie der douane en accijnzen, binnen
een termijn van één maand na het verstrekken
van de gegevens, bevestigen aan het Agentschap
dat de beperkingen gehandhaafd moeten blijven
en de rechtvaardiging en juridische grondslag
waarop zij zich baseren, verschaffen. Bij gebreke
daarvan, vervallen de beperkingen na de
voornoemde termijn van één maand.

§ 2. De uitsluitingen voorzien in artikel 12/14
worden restrictief toegepast, enkel in
omstandigheden waarin de uitoefening van de
betrokken rechten of principes, of sommige
ervan, duidelijk de doeltreffendheid van de
controles, onderzoeken en inspecties uitgevoerd
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door de inspecteurs van het Agentschap of de
taken van de personen aan wie de gegevens
worden meegedeeld, zou kunnen ondermijnen,
vanwege verhoogde risico’s op met name
collusie of het verdwijnen van bewijs.

Onverminderd het eerste lid, zijn deze
beperkingen ook van toepassing wanneer
informatie over een persoon die verdacht wordt
van een inbreuk, aan het Agentschap wordt
overgedragen door een van de entiteiten
genoemd in artikel 12/11, § 3, 3°, of wanneer
dergelijke informatie door het Agentschap aan
deze entiteiten wordt meegedeeld, in zoverre de
uitoefening van de rechten of principes, of
sommige ervan, duidelijk de onderzoeken,
controles of vervolgingen onder de bevoegdheid
van deze entiteiten zou kunnen ondermijnen,
vanwege risico’s op met name collusie of het
verdwijnen van bewijs.

Elke beperking wordt gerechtvaardigd en deze
rechtvaardiging wordt opgenomen in het
betreffende dossier.

Art. 12/1

6 (nieuw)

Art. 12/16. De in artikel 12/14 bedoelde
uitsluitingen zijn niet meer van toepassing
wanneer het dossier waarvoor de gegevens
worden verzameld, leidt tot:

1° de kennisgeving van een waarschuwing aan de
betrokkene;

2° een voorstel tot minnelijke schikking aan de
betrokkene;

3° een inspectieverslag waarbij geen inbreuk is
vastgesteld.

De in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen zijn
niet van toepassing op gegevens die geen
verband houden met het voorwerp van het
onderzoek of de controle dat de beperking van
het betrokken recht rechtvaardigt.

Art. 12/1

7 (nieuw)

Art. 12/17. Na ontvangst van een verzoek
betreffende de uitoefening van een recht of
beginsel als bedoeld in artikel 12/14 door een

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2023 eV

KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss 3875/001

betrokkene, bevestigt de Functionaris voor
gegevensbescherming de ontvangst daarvan.

De Functionaris voor gegevensbescherming stelt
de betrokkene zo spoedig mogelijk — en in ieder
geval binnen een maand na ontvangst van het
verzoek — schriftelijk in kennis van elke weigering
of beperking inzake de uitoefening van het
desbetreffende recht en van de redenen voor de
weigering of beperking.

Deze informatie over de weigering of de
beperking kan niet worden verstrekt wanneer de
mededeling ervan afbreuk zou doen aan de
behoeften van de controle, het onderzoek, de
inspectie of de voorbereidende handelingen, of
het geheim van het strafrechtelijk onderzoek of
de veiligheid van personen in het gedrang zou
kunnen brengen. Afhankelijk van de complexiteit
van de verzoeken en van het aantal verzoeken
kan die termijn indien nodig met twee maanden
worden verlengd.

De Functionaris voor gegevensbescherming stelt
de betrokkene binnen één maand na ontvangst
van het verzoek in kennis van een dergelijke
verlenging en van de motieven voor het uitstel.

De Functionaris voor gegevensbescherming
informeert de betrokkene over de mogelijkheden
om een klacht in te dienen bij de
Gegevensbeschermingsautoriteit en om beroep
in rechte in te stellen.

De Functionaris voor gegevensbescherming
registreert de feitelijke of juridische gronden
waarop de beslissing is gebaseerd. Deze
informatie wordt ter beschikking gesteld van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

Hoofdstuk V,

Afdeling 11

Art. 14/23/1 (nieuw)

Art. 14/23/1. Het Agentschap verwerkt
persoonsgegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.
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De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van deze wet.
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Wet van 6 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van de
overtallige embryo’s en de gameten

Art. 72/3 (nieuw)

Art. 72/3. Het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
verwerkt persoonsgegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal
met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek

Art. 24/1 (nieuw)

Art. 24/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten en het behandelen van
aanmeldingen, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Gecoordineerde wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen

Art. 8/8 (nieuw)

Art. 8/8. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten en het behandelen van
aanmeldingen, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 18 december 2016 houdende diverse bepalingen inzake gezondheid

Art.

46

Art. 46. Artikel 14, 14bis en 17 van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen zijn van
toepassing op dit hoofdstuk.

Art. 46. Artikel 14, 14bis en 17 van de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen zijn van
toepassing op dit hoofdstuk.

Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens die
noodzakelijk zijn om het toezicht op dit
Hoofdstuk te verzekeren, overeenkomstig de
bepalingen van Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20
juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.

2023 eV

KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss 3875/001

Wet van 7 mei 2017 betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik

Art. 43/1 (nieuw)

Art. 43/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten
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Wet van 7 april 2019 houdende diverse bepalingen betreffende farmaceutische specialiteiten,
wachtdienst van apothekers en profylactische maatregelen inzake poliomyelitis

Art. 12/1 (nieuw)

Art. 12/1. Het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
verwerkt persoonsgegevens die nodig zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg

Art. 49/1 (nieuw)

Art. 49/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die noodzakelijk zijn voor het toezicht op deze
wet en haar uitvoeringsbesluiten, binnen het
kader van haar bevoegdheden, in
overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 22 december 2020 betreffende medische hulpmiddelen

Art.

19

§ 1. Aanvragen tot aanwijzing of wijziging van
aanwijzing met het oog op een uitbreiding van
bevoegdheden worden bij het FAGG ingediend
door de conformiteitsbeoordelingsinstanties
overeenkomstig artikel 38 van de verordening
2017/745, en artikel 34 van de verordening
2017/746.

§ 1. Aanvragen tot aanwijzing of wijziging van
aanwijzing met het oog op een uitbreiding van
bevoegdheden worden bij het FAGG ingediend
door de conformiteitsbeoordelingsinstanties
overeenkomstig artikel 38 van de verordening
2017/745, en artikel 34 van de verordening
2017/746.

Overeenkomstig artikel 41 van de verordening
2017/745 en artikel 37 van de verordening
2017/746, worden de aanvraag en de
documentatie betreffende de aanvraag en de
beoordeling ervan opgesteld in een van de drie
landstalen of in het Engels.

Overeenkomstig artikel 41 van de verordening
2017/745 en artikel 37 van de verordening
2017/746, worden de aanvraag en de
documentatie betreffende de aanvraag en de
beoordeling ervan opgesteld in een van de drie
landstalen of in het Engels.

Het FAGG beoordeelt de aanvraag
overeenkomstig artikel 39 van de verordening
2017/745, en artikel 35 van de verordening
2017/746.

Het FAGG beoordeelt de aanvraag
overeenkomstig artikel 39 van de verordening
2017/745, en artikel 35 van de verordening
2017/746.

§2
Het FAGG wijst de
conformiteitsbeoordelingsinstantie aan

overeenkomstig artikel 42 van de verordening
2017/745, en artikel 38 van de verordening
2017/746 en stelt de betrokken instantie binnen
een termijn van vijftien dagen in kennis van zijn
beslissing.

§2
Het FAGG wijst de
conformiteitsbeoordelingsinstantie aan

overeenkomstig artikel 42 van de verordening
2017/745, en artikel 38 van de verordening
2017/746 en stelt de betrokken instantie binnen
een termijn van vijftien dagen in kennis van zijn
beslissing.

Het FAGG brengt tevens de Europese Commissie
en de andere lidstaten op de hoogte van de door
het FAGG aangewezen instanties.

Het FAGG brengt tevens de Europese Commissie
en de andere lidstaten op de hoogte van de door
het FAGG aangewezen instanties.

§3
De in paragraaf 1 bedoelde aanvragen kunnen de
volgende persoonsgegevens bevatten:

§ 3. De in paragraaf 1 bedoelde aanvragen
kunnen de volgende persoonsgegevens
bevatten:

1°
de naam, de voornaam, het e-mailadres en het
telefoonnummer van een contactpersoon voor de
aanvraag;

1° de naam, de voornaam, het e-mailadres en het
telefoonnummer van een contactpersoon voor
de aanvraag;

2°
de namen en voornamen van de deskundigen
evenals hun vakgebieden.

2° de namen, voornamen, beroepskwalificaties
en expertisedomeinen van de personeelsleden
bedoeld in bijlage VII, paragrafen 3.2.3 en 3.2.7
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van Verordening 2017/745 en van Verordening
2017/746.

Het FAGG verwerkt deze persoonsgegevens
teneinde de in de eerste paragraaf bedoelde
aanvragen te verwerken.

Het FAGG is de verwerkingsverantwoordelijke
voor deze persoonsgegevens.

Het FAGG is verantwoordelijk voor deze
verwerking van persoonsgegevens.

De verwerking van persoonsgegevens heeft tot
doel de in paragraaf 1 bedoelde aanvragen te
kunnen inwilligen en beheren.

Alleen de personen bedoeld in artikel 98, § 1,
punten 1° tot 6° en 8°, hebben rechtstreeks
toegang tot de verwerking van de gegevens
bedoeld in de eerste paragraaf.

Die verwerking gebeurt volgens de bepalingen
van Hoofdstuk 1V/3, afdeling 5, onderafdeling 2,
van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.

De toegang gebeurt volgens de voorwaarden
bedoeld in artikel 76, § 2.

De Koning kan de nadere regels vaststellen voor
de toepassing van deze paragraaf alsook de
veiligheidsmaatregelen die ten uitvoer moeten
worden gelegd.

Deze gegevens mogen aan de in artikel 77
bedoelde personen worden meegedeeld
overeenkomstig de in dat artikel vastgestelde
nadere regels.

/

Ze worden voor een periode van 5 jaar bewaard.

De Koning kan de nadere regels vaststellen voor
de toepassing van deze paragraaf alsook de
veiligheidsmaatregelen die ten uitvoer moeten
worden gelegd.

Het voorafgaand advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit is vereist voor
alle  koninklijke besluiten betreffende de
verwerking van persoonsgegevens die worden
genomen in uitvoering van deze paragraaf.

Art.

94

Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens met
betrekking tot de inspectie- en
onderzoeksrapporten, de processen-verbaal
opgemaakt door de personen bedoeld in artikel 81
en de schikkingen voorgesteld door de
ambtenaar-jurist bedoeld in artikel 93, § 1.

Art. 94. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die noodzakelijk zijn voor het toezicht op de
Verordening 2017/745, deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten, in overeenstemming met
de bepalingen van Hoofdstuk IV/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
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Deze verwerking wordt “verwerking wvan |/
inspectiegegevens” genoemd.

Art. 95 (op te heffen)
Art. 95. Het FAGG is verantwoordelijk voor deze | [...]
verwerkingen.

Art. 96 (op te heffen)
Art. 96. De doeleinden waarvoor de | [...]
persoonsgegevens opgenomen in de verwerking
van de inspectiegegevens mogen worden
verzameld en verwerkt, zijn om het FAGG in staat
te stellen:

1° [...]
de toezichthoudende taken en inspectietaken uit
te voeren die aan het FAGG zijn toegekend door
de artikelen 81, 82 en 83;

2° [...]
de in artikel 93 bedoelde schikkingsprocedure ten
uitvoer te leggen;

4° [...]
om anonieme statistieken op te stellen voor intern
en extern gebruik.

Art. 97 (op te heffen)
De verwerking van inspectiegegevens omvat | [...]
gegevens afkomstig van:

1° [...]
inlichtingen en documenten die door de in artikel
81 bedoelde personen worden verzameld naar
aanleiding van de uitoefening van de hun bij
artikel 82, §§ 1 en 2 verleende bevoegdheden;

2° [...]
inlichtingen en documenten die werden
verzameld door de in artikel 81 bedoelde
personen;

3° [...]
inlichtingen en documenten die overeenkomstig
artikel 83, § 1, aan de in artikel 81 bedoelde
personen worden meegedeeld;

4° [...]
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inspectie- en onderzoeksrapporten die zijn
opgesteld door de in artikel 81 bedoelde
personen;

5° [...]
waarschuwingen, de termijnen om verplichtingen
na te komen en de processen-verbaal bedoeld in
artikel 82, § 2;

6° [...]
apostilles en andere documenten ontvangen van
Parketten, onderzoeksrechters of politiediensten;

7° [...]
klachten en aangiften met betrekking tot feiten
die mogelijk bij wet strafbaar zijn en die aan het
FAGG werden gericht;

8° [...]

schikkingsvoorstellen bedoeld in artikel 93;

9° [...]
brieven uitgewisseld met vermeende daders van
inbreuken of met de personen bedoeld in artikel
102.

Art. 98 (op te heffen)
De verwerking van inspectiegegevens omvat | [...]
gegevens met betrekking tot de volgende
categorieén personen:

1° (]

de personen bedoeld in artikel 81;

2° [...]
personen die ervan verdacht worden de dader of
mededader van een bij wet strafbare inbreuk te
zijn;

3° [...]
personen die het voorwerp uitmaken van een
inspectie of onderzoek zonder dat zij van een
inbreuk worden verdacht;

4 (]

getuigen van een inbreuk op deze wet;

5° (]
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personen die bij het FAGG een klacht neerleggen
of aangifte doen betreffende feiten die mogelijk
bij wet strafbaar zijn;

6° [...]
werkgevers die krachtens artikel 93, § 4,
burgerrechtelijk aansprakelijk zijn voor de betaling
van de schikking die aan hun aangestelde wordt
voorgesteld.

Art. 99 (op te heffen)

De categorieén gegevens die bij de verwerking van | [...]
inspectiegegevens kunnen worden geregistreerd,
zijn de volgende:

1°

het type document bedoeld in artikel 97;

2°

de datum waarop het in artikel 97 bedoelde
document is opgesteld;

3°

de identiteit van de verbaliserend ambtenaar;

4°

de naam van de dienst waartoe de verbaliserend
ambtenaar behoort;

5o

de referentie die door het FAGG aan het
document werd gegeven;

6°

de aanduiding of het gaat om een proces-verbaal
opgesteld op eigen initiatief van de verbalisant of
in uitvoering van een taak opgelegd door een
rechterlijke overheid en de identiteit van deze
overheid;

70

de referentie die door een rechterlijke overheid
aan het document werd gegeven;

g°

de naam, voornaam, het adres van de woonplaats,
de maatschappelijke zetel, de bedrijfszetels, de
geboortedatum, de  geboorteplaats, het
rijksregisternummer, het telefoonnummer en het
e-mailadres van elke persoon die het voorwerp
uitmaakt van een onderzoek of inspectie;

9°

de naam, voornaam, het adres van de woonplaats,
de  geboortedatum, geboorteplaats, het
rijksregisternummer, telefoonnummer en e-
mailadres van de getuigen;

10°
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de identiteit, het adres van de woonplaats of de
maatschappelijke zetel, de bedrijfszetels, de
telefoonnummers en het e-mailadres van de
werkgever die aansprakelijk is voor de betaling
van de schikking die aan zijn aangestelde wordt
voorgesteld;

11°

de aanduiding dat het proces-verbaal is
opgemaakt naar aanleiding van een klacht of
aangifte;

12°

de identiteit en het adres van de woonplaats of de
maatschappelijke zetel van de persoon die bij het
FAGG een klacht heeft neergelegd of aangifte
heeft gedaan betreffende feiten die mogelijk bij
wet strafbaar zijn;

13°

de beschrijving van de vastgestelde feiten of van
de in beslag genomen goederen;

14°

de strafrechtelijke kwalificaties die aan de
vastgestelde inbreuken worden gegeven;

15°

de identificatie van het Parket waaraan het
proces-verbaal of het schikkingsvoorstel is
overgemaakt;

16°

het bedrag van de voorgestelde schikking;

17°

de datum waarop de voorgestelde schikking aan
de vermeende dader is toegezonden;

18°

de datum van betaling van de schikking;

19°

de datum waarop het proces-verbaal of de
schikking wordt toegezonden aan het Parket dat
territoriaal bevoegd is;

20°

de termijn die de overtreder krijgt om zijn
verplichtingen na te komen;

21°

de corrigerende maatregelen die aan de
overtreder worden  opgelegd om  zijn
verplichtingen na te komen;

22°

de integrale digitale kopie van de in artikel 97
bedoelde documenten;

23°
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de kentekenplaten van voertuigen die
vermoedelijk toebehoren aan een dader of
mededader van een bij wet strafbare inbreuk, of
die vermoedelijk dienen of gediend hebben om
een bij wet strafbare inbreuk te plegen.

Art. 100 (op te heffen)
§1 [...]
Onverminderd de bewaring noodzakelijk voor de
verdere verwerking met het oog op archivering in
het algemeen belang, wetenschappelijk of
historisch onderzoek of statistische doeleinden
bedoeld in artikel 89 van de verordening
2016/679, bedraagt de bewaartermijn voor de
persoonsgegevens geregistreerd in de verwerking
van inspectiegegevens 10 jaar vanaf de datum
waarop zij van de betrokkene of van een derde zijn
verkregen.
§2
Wanneer een dossier echter aan de gerechtelijke
overheid wordt overgemaakt, wordt de
bewaartermijn opgeschort totdat de gerechtelijke
fase is voltooid.
§3
Wanneer de gegevens betrekking hebben op
feiten die aanleiding hebben gegeven tot de
aanvaarding van een schikkingsvoorstel, of die
hebben geleid tot de definitieve strafrechtelijke
veroordeling van de betrokkene, wordt de termijn
onderbroken door de betaling van de schikking of
door het uitspreken van de veroordeling.
§4
Gegevens met betrekking tot feiten die hebben
geleid tot een beslissing tot seponering, worden
voor een periode van 10 jaar vanaf de datum van
seponering bewaard.
§5
Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de
strafvervolging is verjaard of heeft geleid tot een
definitieve beslissing tot buitenvervolgingstelling
of vrijspraak, worden onverwijld gewist.

Art. 101 (op te heffen)
§1 [...]
Alleen de volgende personen hebben rechtstreeks
toegang tot de verwerking van inspectiegegevens.
1°
de personen bedoeld in artikel 81;
2°
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de functionele chef, in de zin van artikel 2, eerste
lid, 16°, van het koninklijk besluit van 24
september 2013 betreffende de evaluatie in het
federaal openbaar ambt, van de in punt 1°
bedoelde personen;

3°

de hiérarchische meerdere, in de zin van artikel 2,
eerste lid, 15°, van hetzelfde koninklijk besluit, van
de in punt 1° bedoelde personen;

4°

de directeur, in de zin van artikel 2, eerste lid, 14°,
van hetzelfde koninklijk besluit, van de in punt 1°
bedoelde personen;

5o

de directeur-generaal, in de zin van artikel 2,
eerste lid, 13°, van hetzelfde koninklijk besluit, van
de in punt 1° bedoelde personen;

6°

de administrateur-generaal van het FAGG;

70

de ambtenaar-jurist bedoeld in artikel 93, § 1;

g°

de statutaire en contractuele personeelsleden van
het FAGG die daartoe door de personen bedoeld
in de punten 2° tot 7° zijn aangeduid voor de
administratieve verwerking van de documenten
bedoeld in artikel 97;

§2

De in paragraaf 1 bedoelde personen hebben
slechts toegang tot de dossiers, de gegevens en de
elektronische toepassingen voor zover die
toegang toereikend, ter zake dienend en niet
overmatig is voor het uitvoeren van de doeleinden
bepaald in artikel 96.

Elke toegang tot de dossiers, gegevens of
elektronische toepassingen is onderworpen aan
een controle door het beheersysteem van de
identiteit van de persoon die de toegang vraagt en
van de overeenstemming met zijn omschreven
profiel.

Elke toegang of toegangspoging tot de dossiers,
gegevens of elektronische toepassingen wordt
automatisch geregistreerd, waarbij de inhoud en
de bewaartermijn zijn vastgesteld in een intern
reglement dat voor advies aan de Functionaris
voor gegevensbescherming van het FAGG zal
worden voorgelegd.
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De Functionaris voor gegevensbescherming van
het FAGG controleert periodiek de toegangen om
alzo beveiligingsincidenten op te sporen.

Art. 102 (op te heffen)

§1 [...]
De statutaire of contractuele personeelsleden
bedoeld in artikel 81, moeten de nodige
maatregelen nemen om het vertrouwelijk
karakter te respecteren van de persoonsgegevens
waarvan ze kennis hebben gekregen bij de
uitoefening van hun opdracht en om te
verzekeren dat deze gegevens uitsluitend worden
aangewend voor de uitoefening van hun
toezichtsopdracht.

§2

De persoonsgegevens opgenomen in de
verwerking van inspectiegegevens mogen steeds
worden meegedeeld aan het openbaar ministerie
bij de hoven en rechtbanken en aan de
onderzoeksrechters. Deze mededeling kan op hun
verzoek of op initiatief van de in artikel 98, § 1,
bedoelde personen plaatsvinden.

§3

Persoonsgegevens opgenomen in de verwerking
van inspectiegegevens mogen aan Europese
autoriteiten en instanties, andere lidstaten, derde
landen of internationale of buitenlandse
organisaties worden meegedeeld wanneer het
recht van de Unie of het nationale recht daarin
voorziet en onder de voorwaarden die zijn
vastgesteld in deze teksten.

§4
Persoonsgegevens opgenomen in de verwerking
van inspectiegegevens mogen worden

meegedeeld aan de andere personeelsleden van
het FAGG dan die bedoeld in artikel 98, § 1, op
voorwaarde dat deze mededeling van belang is
voor de uitvoering van de taken bedoeld in artikel
96, 4°, en dat deze mededeling in verhouding staat
tot het nagestreefde doel.

§5

De in artikel 81 bedoelde personeelslden mogen
peroonsgegevens die zich bevinden in de
verwerking van inspectiegegevens, meedelen aan
politiediensten of aan leden van het personeel die
belast zijn met het toezicht op de naleving van
wetgevingen die behoren dot de bevoegdheden
van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid
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van de Voedselketen, het Rijksinstituut voor
Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, de FOD
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu, de FOD Economie, kmo,
Middenstand en Energie, de FOD Financién, het
Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle et
aan de leden van het personeel van de gewesten
en de gemeenschappen, belast met het toezicht
op de wetgevingen die ressorteren onder het
gezondheidsbeleid zoals bedoeld in artikel 5, 1, 1°,
3°, 4°, 5°, en Il, 4°, van de bijzondere wet van 8
augustus 1980 tot hervorming der instellingen.
Deze mededelingen van persoonsgegevens
mogen slechts plaatsvinden wanneer er ernstige
aanwijzingen bestaan dat de wetgevingen die
binnen de bevoegdheid van deze diensten of
instellingen ressorteren, zijn overtreden en dat de
mededeling voor deze diensten en instellingen
noodzakelijk is voor het vervullen van hun
opdrachten.

Evenwel mogen inlichtingen die werden
ingewonnen tijdens de uitoefening van plichten
voorgeschreven door de rechterlijke overheid
slechts worden meegedeeld met toestemming
van deze laatste.

Personeelsleden die belast zijn met het toezicht
op de naleving van andere wetgevingen en aan
wie persoonsgegevens worden meegedeeld, zijn
verplicht het vertrouwelijke karakter van de
gegevens te respecteren.

Overtredingen van dit artikel worden bestraft met
de sancties bepaald in artikel 458 van het
Strafwetboek.

Art. 103 (op te heffen)
De Koning kan de technische middelen en de | [...]
organisatorische maatregelen vaststellen die het
FAGG moet nemen om de verwerking van
inspectiegegevens uit te voeren.
Hij kan met name nader bepalen welke gegevens
onder de in artikel 99 bedoelde categorieén
vallen, welke technische middelen en
organisatorische maatregelen moeten worden
geimplementeerd om te zorgen voor de naleving
van de in artikel 100 bedoelde bewaartermijnen,
het beheer van de toegang tot de in artikel 98
bedoelde gegevens en de mededeling van de in
artikel 102 bedoelde gegevens.
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Het voorafgaand advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit is vereist voor
alle  koninklijke besluiten betreffende de
verwerking van persoonsgegevens die genomen
worden in uitvoering van dit artikel.
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Wet van 5 mei 2022 betreffende diergeneesmiddelen

Hoofdstuk 14, Afdeling 4 — Gegevensverwerking (nieuw)

Art. 72/1 (nieuw)

Art. 72/1. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die noodzakelijk zijn voor:

1° het verlenen van vergunningen, erkenningen
of certificaten, overeenkomstig deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten;

2° het toezicht op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten.

De in het eerste lid bedoelde verwerking gebeurt
in overeenstemming met de bepalingen van
Hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006
betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten.
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Wet van 15 juni 2022 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

Art. 93.

Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens met
betrekking tot de inspectie- en
onderzoeksrapporten, de processen-verbaal
opgemaakt door de personen bedoeld in artikel 80
en de schikkingen voorgesteld door de
ambtenaar-jurist bedoeld in artikel 92, § 1.

Art. 93. Het FAGG verwerkt persoonsgegevens
die noodzakelijk zijn voor het toezicht op de
Verordening 2017/746, deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten, in overeenstemming met
de bepalingen van Hoofdstuk IV/3 van de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.

Deze verwerking wordt “Verwerking van
Inspectiegegevens IVD” genoemd.

/

Art. 94 (op te heffen)

Het FAGG is verantwoordelijk voor deze
verwerkingen.

[...]

Art. 95 (op te heffen)

De doeleinden waarvoor de persoonsgegevens
opgenomen in de verwerking van de
inspectiegegevens IVD mogen worden verzameld
en verwerkt, zijn om het FAGG in staat te stellen:
1°

de toezichthoudende taken en inspectietaken uit
te voeren die aan het FAGG zijn toegekend door
de artikelen 80, 81 en 82;

2

de in artikel 92 bedoelde schikkingsprocedure ten
uitvoer te leggen;

3

om anonieme statistieken op te stellen voor intern
en extern gebruik.

[...]

Art. 96 (op te heffen)

De Verwerking van Inspectiegegevens IVD omvat
gegevens afkomstig van:

1°

inlichtingen en documenten die door de in artikel
80 bedoelde personen worden verzameld naar
aanleiding van de uitoefening van de hun bij
artikel 81, §§ 1 en 2, verleende bevoegdheden;

2°

inlichtingen en documenten die overeenkomstig
artikel 82, § 1, aan de in artikel 80 bedoelde
personen worden meegedeeld;

3°

inspectie- en onderzoeksrapporten die zijn
opgesteld door de in artikel 80 bedoelde
personen;

4°

[...]
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waarschuwingen, de termijnen om verplichtingen
na te komen en de processen-verbaal bedoeld in
artikel 81, § 2;

5o

apostilles en andere documenten ontvangen van
Parketten, onderzoeksrechters of politiediensten;
6°

klachten en aangiften met betrekking tot feiten
die mogelijk bij wet strafbaar zijn en die aan het
FAGG werden gericht;

70

schikkingsvoorstellen bedoeld in artikel 92;

g

brieven uitgewisseld met vermeende daders van
inbreuken of met de personen bedoeld in artikel
101.

Art. 97 (op te heffen)
De Verwerking van Inspectiegegevens IVD omvat | [...]
gegevens met betrekking tot de volgende
categorieén personen:
1°
de personen bedoeld in artikel 80;
2°
personen die ervan verdacht worden de dader of
mededader van een bij wet strafbare inbreuk te
zijn;
3°
personen die het voorwerp uitmaken van een
inspectie of onderzoek zonder dat zij van een
inbreuk worden verdacht;
40
getuigen van een inbreuk op deze wet;
5o
personen die bij het FAGG een klacht neerleggen
of aangifte doen betreffende feiten die mogelijk
bij wet strafbaar zijn;
6°
werkgevers die krachtens artikel 92, § 4,
burgerrechtelijk aansprakelijk zijn voor de betaling
van de schikking die aan hun aangestelde wordt
voorgesteld.

Art. 98 (op te heffen)
De categorieén gegevens die bij de Verwerking | [...]
van Inspectiegegevens IVD kunnen worden
geregistreerd, zijn de volgende:
1°
het type document bedoeld in artikel 96;
2°

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55¢ LEGISLATURE 2023 ey KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



202 pocss 3875/001

de datum waarop het in artikel 96 bedoelde
documenten zijn opgesteld;

3

de identiteit van de verbaliserend ambtenaar;

40

de naam van de dienst waartoe de verbaliserend
ambtenaar behoort;

5o

de referentie die door het FAGG aan het
document werd gegeven;

6°

de aanduiding of het gaat om een proces-verbaal
opgesteld op eigen initiatief van de verbalisant of
in uitvoering van een taak opgelegd door een
rechterlijke overheid en de identiteit van deze
overheid;

70

de referentie die door een rechterlijke overheid
aan het document werd gegeven;

g°

de naam, voornaam, het adres van de woonplaats,
de maatschappelijke zetel, de bedrijfszetels, de
geboortedatum, de  geboorteplaats, het
rijksregisternummer, het telefoonnummer en het
e-mailadres van elke persoon die het voorwerp
uitmaakt van een onderzoek of inspectie;

9°

de naam, voornaam, het adres van de woonplaats,
de  geboortedatum, geboorteplaats, het
rijksregisternummer, telefoonnummer en e-
mailadres van de getuigen;

10°

de identiteit, het adres van de woonplaats of de
maatschappelijke zetel, de bedrijfszetels, de
telefoonnummers en het e-mailadres van de
werkgever die aansprakelijk is voor de betaling
van de schikking die aan zijn aangestelde wordt
voorgesteld;

11°

de aanduiding dat het proces-verbaal is
opgemaakt naar aanleiding van een klacht of
aangifte;

12°

de identiteit en het adres van de woonplaats of de
maatschappelijke zetel van de persoon die bij het
FAGG een klacht heeft neergelegd of aangifte
heeft gedaan betreffende feiten die mogelijk bij
wet strafbaar zijn;
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13°

de beschrijving van de vastgestelde feiten of van
de in beslag genomen goederen;

14°

de strafrechtelijke kwalificaties die aan de
vastgestelde inbreuken worden gegeven;

15°

de identificatie van het Parket waaraan het
proces-verbaal of het schikkingsvoorstel is
overgemaakt;

16°

het bedrag van de voorgestelde schikking;

17°

de datum waarop de voorgestelde schikking aan
de vermeende dader is toegezonden;

18°

de datum van betaling van de schikking;

19°

de datum waarop het proces-verbaal of de
schikking wordt toegezonden aan het Parket dat
territoriaal bevoegd is;

20°

de termijn die de overtreder krijgt om zijn
verplichtingen na te komen;

21°

de corrigerende maatregelen die aan de
overtreder worden  opgelegd om  zijn
verplichtingen na te komen;

22°

de integrale digitale kopie van de in artikel 96
bedoelde documenten;

23°

de  kentekenplaten van voertuigen die
vermoedelijk toebehoren aan een dader of
mededader van een bij wet strafbare inbreuk, of
die vermoedelijk dienen of gediend hebben om
een bij wet strafbare inbreuk te plegen.

Art. 99 (op te heffen)
§1 [...]
Onverminderd de bewaring noodzakelijk voor de
verdere verwerking met het oog op archivering in
het algemeen belang, wetenschappelijk of
historisch onderzoek of statistische doeleinden
bedoeld in artikel 89 van Verordening 2016/679,
bedraagt de bewaartermijn voor de
persoonsgegevens geregistreerd in de Verwerking
van Inspectiegegevens IVD 10 jaar vanaf de datum
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waarop zij van de betrokkene of van een derde zijn
verkregen.
§2
Wanneer een dossier echter aan de gerechtelijke
overheid wordt overgemaakt, wordt de
bewaartermijn opgeschort totdat de gerechtelijke
fase is voltooid.
§3
Wanneer de gegevens betrekking hebben op
feiten die aanleiding hebben gegeven tot de
aanvaarding van een schikkingsvoorstel, of die
hebben geleid tot de definitieve strafrechtelijke
veroordeling van de betrokkene, wordt de termijn
onderbroken door de betaling van de schikking of
door het uitspreken van de veroordeling.
§4
Gegevens met betrekking tot feiten die hebben
geleid tot een beslissing tot seponering, worden
voor een periode van 10 jaar vanaf de datum van
seponering bewaard.
§5
Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de
strafvervolging is verjaard of heeft geleid tot een
definitieve beslissing tot buitenvervolgingstelling
of vrijspraak, worden onverwijld gewist.

Art. 100 (op te heffen)
§1 [...]
Alleen de volgende personen hebben rechtstreeks
toegang tot de Verwerking van Inspectiegegevens
IVD:
1°
de personen bedoeld in artikel 80;
2°
de functionele chef, in de zin van artikel 2, eerste
lid, 16°, van het koninklijk besluit van 24
september 2013 betreffende de evaluatie in het
federaal openbaar ambt, van de in punt 1°
bedoelde personen;
3
de hiérarchische meerdere, in de zin van artikel 2,
eerste lid, 15°, van hetzelfde koninklijk besluit, van
de in punt 1° bedoelde personen;
20
de directeur, in de zin van artikel 2, eerste lid, 14°,
van hetzelfde koninklijk besluit, van de in punt 1°
bedoelde personen;
5o
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de directeur-generaal, in de zin van artikel 2,
eerste lid, 13°, van hetzelfde koninklijk besluit, van
de in punt 1° bedoelde personen;
6°
de administrateur-generaal van het FAGG;
70
de ambtenaar-jurist bedoeld in artikel 92, § 1;
g°
de statutaire en contractuele personeelsleden van
het FAGG die daartoe door de personen bedoeld
in de punten 2° tot 7° zijn aangeduid voor de
administratieve verwerking van de documenten
bedoeld in artikel 96;
§2
De in paragraaf 1 bedoelde personen hebben
slechts toegang tot de dossiers, de gegevens en de
elektronische toepassingen voor zover die
toegang toereikend, ter zake dienend en niet
overmatig is voor het uitvoeren van de doeleinden
bepaald in artikel 95.
Elke toegang tot de dossiers, gegevens of
elektronische toepassingen is onderworpen aan
een controle door het beheersysteem van de
identiteit van de persoon die de toegang vraagt en
van de overeenstemming met zijn omschreven
profiel.
Elke toegang of toegangspoging tot de dossiers,
gegevens of elektronische toepassingen wordt
automatisch geregistreerd, waarbij de inhoud en
de bewaartermijn zijn vastgesteld in een intern
reglement dat voor advies aan de Functionaris
voor gegevensbescherming van het FAGG zal
worden voorgelegd.
De Functionaris voor gegevensbescherming van
het FAGG controleert periodiek de toegangen om
alzo beveiligingsincidenten op te sporen.

Art. 101 (op te heffen)
§1 [...]
De statutaire of contractuele personeelsleden
bedoeld in artikel 80, moeten de nodige
maatregelen nemen om het vertrouwelijk
karakter te respecteren van de persoonsgegevens
waarvan ze kennis hebben gekregen bij de
uitoefening van hun opdracht en om te
verzekeren dat deze gegevens uitsluitend worden
aangewend voor de uitoefening van hun
toezichtsopdracht.
§2
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De persoonsgegevens opgenomen in de
Verwerking van Inspectiegegevens IVD mogen
steeds worden meegedeeld aan het openbaar
ministerie bij de hoven en rechtbanken en aan de
onderzoeksrechters. Deze mededeling kan op hun
verzoek of op initiatief van de in artikel 100, § 1,
bedoelde personen plaatsvinden.

§3

Persoonsgegevens opgenomen in de Verwerking
van Inspectiegegevens IVD mogen aan Europese
autoriteiten en instanties, andere lidstaten, derde
landen of internationale of buitenlandse
organisaties worden meegedeeld wanneer het
recht van de Unie of het nationale recht daarin
voorziet en onder de voorwaarden die zijn
vastgesteld in deze teksten.

§4

Persoonsgegevens opgenomen in de Verwerking
van Inspectiegegevens IVD mogen worden
meegedeeld aan de andere personeelsleden van
het FAGG dan die bedoeld in artikel 100, § 1, op
voorwaarde dat deze mededeling van belang is
voor de uitvoering van de taken bedoeld in artikel
95, 3°, en dat deze mededeling in verhouding staat
tot het nagestreefde doel.

§5

De in artikel 80 bedoelde personeelsleden mogen
persoonsgegevens die zich bevinden in de
Verwerking van Inspectiegegevens IVD, meedelen
aan politiediensten of aan leden van het personeel
die belast zijn met het toezicht op de naleving van
wetgevingen die behoren dot de bevoegdheden
van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid
van de Voedselketen, het Rijksinstituut voor
Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, de FOD
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu, de FOD Economie, kmo,
Middenstand en Energie, de FOD Financién, het
Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle en
aan de leden van het personeel van de gewesten
en de gemeenschappen, belast met het toezicht
op de wetgevingen die ressorteren onder het
gezondheidsbeleid zoals bedoeld in artikel 5, 1, 1°,
3%, 4°,5°, en ll, 4°, van de bijzondere wet van 8
augustus 1980 tot hervorming der instellingen.
Deze mededelingen van persoonsgegevens
mogen slechts plaatsvinden wanneer er ernstige
aanwijzingen bestaan dat de wetgevingen die
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binnen de bevoegdheid van deze diensten of
instellingen ressorteren, zijn overtreden en dat de
mededeling voor deze diensten en instellingen
noodzakelijk is voor het vervullen van hun
opdrachten.

Overeenkomstig artikel 20 van de wet 30 juli 2018
betreffende de bescherming van natuurlijke
personen met betrekking tot de verwerking van
persoonsgegevens, moeten de protocollen
gesloten tussen het FAGG en de instellingen
bedoeld in het eerste lid, de probleemgebieden en
overtredingen afbakenen die de mededeling van
inspectiegegevens kunnen rechtvaardigen. Deze
afbakening moet gebaseerd zijn op de criteria van
bescherming van de volksgezondheid en de
veiligheid van personen.

Evenwel mogen inlichtingen die werden
ingewonnen tijdens de uitoefening van plichten
voorgeschreven door de rechterlijke overheid
slechts worden meegedeeld met toestemming
van deze laatste.

Personeelsleden die belast zijn met het toezicht
op de naleving van andere wetgevingen en aan
wie persoonsgegevens worden meegedeeld, zijn
verplicht het vertrouwelijke karakter van de
gegevens te respecteren.

Overtredingen van dit artikel worden bestraft met
de sancties bepaald in artikel 458 van het
Strafwetboek.

§6

Het FAGG zorgt voor een adequate opleiding van
de in artikel 80 bedoelde personeelsleden met
betrekking tot de mededeling van
persoonsgegevens in het kader van § 5.

De Koning kan de inhoud van deze opleiding nader
bepalen.

Art. 102 (op te heffen)
De Koning kan de technische middelen en de | [...]
organisatorische maatregelen vaststellen die het
FAGG moet nemen om de Verwerking van
Inspectiegegevens IVD uit te voeren.
Hij kan met name nader bepalen welke gegevens
onder de in artikel 98 bedoelde categorieén
vallen, welke technische middelen en
organisatorische maatregelen moeten worden
geimplementeerd om te zorgen voor de naleving
van de in artikel 99 bedoelde bewaartermijnen,
het beheer van de toegang tot de in artikel 97
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B Autorité de protection des données
..= Gegevensbeschermingsautoriteit

Avis n° 04/2024 du 19 janvier 2024

Objet : Avant-projet de loi organisant les traitements de données a caractére personnel
nécessaires pour les missions d'inspection et de contréle de I'Agence Fédérale des
Médicaments et des Produits de Santé (CO-A-2023-528)

Traduction!

Le Centre de Connaissances de I'Autorité de protection des données (ci-apres "I'Autorité"), Présent.e.s :
Mesdames Juline Deschuyteneer, Cédrine Morliere, Nathalie Ragheno et Griet Verhenneman et

Messieurs Yves-Alexandre de Montjoye et Bart Preneel ;

Vu la loi du 3 décembre 2017 portant création de I'Autorité de protection des données, en particulier les
articles 23 et 26 (ci-apres "la LCA") ;

Vu le Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a /a
protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la
libre circulation de ces données, et abrogeant la Directive 95/46/CE (Réglement général sur la protection

des données, ci-aprés "le RGPD") ;

Vu la loi du 30 juillet 2018 relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de

données a caractére personnel (ci-apres "la LTD") ;

Vu l'article 25, alinéa 3 de la LCA selon lequel les décisions du Centre de Connaissances sont adoptées

a la majorité des voix ;

Vu la demande d'avis de Monsieur Frank Vandenbroucke, Vice-premier Ministre et Ministre des Affaires

sociales et de la Santé publique (ci-aprés "le demandeur"), recue le 22/11/2023 ;

Emet, le 19 janvier 2024, I'avis suivant :

1 Pour la version originale validée collégialement, cf. la version néerlandaise du texte qui est disponible sur la version NL de la
rubrique « avis » du site web de I'Autorité
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I OBJET DE LA DEMANDE D'AVIS

1. Le demandeur sollicite l'avis de I'Autorité concernant l'avant-projet de loi organisant les
traitements de données a caractere personnel nécessaires pour les missions d'inspection et de contréle

de 'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (ci-apres "l'avant-projet de loi").

Contexte (et antécédents)

2. Le présent avant-projet de loi qui est soumis pour avis vise a apporter plusieurs modifications
a diverses normes |égislatives encadrant les missions d'inspection et de controle de I'Agence Fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé (ci-apres "I'AFMPS"). Cette derniére a pour mission d'octroyer
des autorisations, des agréments ou des certificats liés e.a. a des substances psychotropes, "des
drogues et des précurseurs de drogues" et de contréler la Iégislation relative aux médicaments et

produits de santé.

3. L'avant-projet de loi vise donc a aligner les pratiques de I'AFMPS en matiére de traitement des
données dans le cadre de ses missions d'inspection et de contrle avec les exigences du RGPD? ; a
cette fin un nouveau Chapitre IV/3 est inséré dans la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au
fonctionnement de I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé. En outre, une référence
a ce nouveau chapitre IV/3 sera insérée dans les différentes lois pour lesquelles I'AFMPS est compétente,
afin d'indiquer que les traitements de données a caractére personnel nécessaires a ses missions

d'inspection et de contrdle seront effectués selon les conditions de ce nouveau chapitre.

4. Dans son avis n° 49/20203 et dans l'avis n°® 131/2021%, I'Autorité s'est déja prononcée
respectivement sur (plusieurs dispositions de) I'avant-projet de loi relative aux dispositifs médicaux et
sur l'avant-projet de loi relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, dans lesquels, entre autres,
les traitements de données (a caractere personnel) dans le cadre des compétences d'inspection de

I'AFMPS étaient encadrés de fagon plus ou moins similaire.

5. L'Autorité prend acte du fait que les dispositions examinées a I'époque relatives aux traitements
de données (a caractére personnel) dans le cadre des compétences d'inspection dans I'avant-projet de
loi relative aux dispositifs médicaux et I'avant-projet de loi relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic

in vitro sont supprimées des lois respectives et que celles-ci intégrent une référence au nouveau

2 Page 2 de I'Exposé des motifs.
3 APD, avis n°® 49/2020 du 5 juin 2020 relatif @ un avant-projet de loi relative aux dispositifs médicaux.
4 APD, avis n° 131/2021 du 14 ao(it 2021 concernant un avant-projet de loi relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
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chapitre IV/3 de la loi du 20 juillet 2006 (a savoir les dispositions relatives aux traitements de données

a caractére personnel effectués par I'AFMPS dans le cadre de ses missions d'inspection et de controle).

1I1. EXAMEN DE LA DEMANDE

A. Base juridique

> Principes généraux

6. L'Autorité souligne que tout traitement de données a caractere personnel constitue une
ingérence dans le droit a la protection de la vie privée, consacré a I'article 8 de la CEDH et a l'article 22
de la Constitution. Ce droit n'est toutefois pas absolu. Les articles 8 de la CEDH et 22 de la Constitution
n'excluent pas toute ingérence d'une autorité publique dans le droit a la protection de la vie privée
(comprenant également les données a caractére personnel), mais exigent que cette ingérence soit
prévue par une disposition législative suffisamment précise, qu'elle réponde a un intérét social général
et qu'elle soit proportionnée a I'objectif légitime qu'elle poursuit®. En plus de devoir étre nécessaire et
proportionnée, toute norme régissant le traitement de données a caractére personnel (et constituant
par nature une ingérence dans le droit a la protection des données a caractére personnel) doit répondre
aux exigences de prévisibilité et de précision afin que les personnes concernées au sujet desquelles des

données sont traitées aient une idée claire du traitement de leurs données.

7. Conformément a I'article 6.3 du RGPD, lu a la lumiére du considérant 41 du RGPD, le traitement
de données a caractéere personnel qui est nécessaire au respect d’une obligation Iégale® ou a I'exécution
d'une mission d'intérét public ou relevant de l'exercice de l'autorité publique dont est investi le
responsable du traitement” doit étre régi par une réglementation claire et précise dont I'application doit
étre prévisible pour les personnes concernées. En outre, selon l'article 22 de la Constitution, il est
nécessaire que les "éléments essentiels" du traitement de données soient définis au moyen d’une norme
Iégale formelle. Dans ce cadre, il s'agit au moins :
- de la (des) finalité(s) précise(s) et concréete(s) des traitements de données ;

- de la désignation du (des) responsable(s) du traitement (a moins que cela ne soit clair).

5 Jurisprudence constante de la Cour constitutionnelle. Voir par ex. Cour Constitutionnelle, Arrét du 4 avril 2019, n°® 49/2019
("Ils n'excluent pas toute ingérence d’une autorité publique dans l'exercice du droit au respect de la vie privée mais exigent que
cette ingérence soit prévue par une disposition législative suffisamment précise, qu'elle réponde a un besoin social impérieux
dans une société démocratique et qu'elle soit proportionnée a l'objectif Iégitime qu'elle poursuit").

6 Article 6.1.c) du RGPD.
7 Article 6.1.e) du RGPD.
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Toutefois, si 'ingérence de I'autorité publique représente une ingérence importante dans les droits et
libertés des personnes concernées, ce qui est incontestablement le cas en I'occurrence?, la norme Iégale
doit également définir les éléments essentiels (complémentaires) suivants:
- les (catégories de) données a caractere personnel traitées qui sont pertinentes et non
excessives ;
- les (catégories de) personnes concernées dont les données a caractére personnel seront
traitées ;
- les (catégories de) destinataires des données a caractere personnel ainsi que les conditions
dans lesquelles ils regoivent les données et les motifs y afférents ;
- le délai de conservation maximal des données a caractére personnel enregistrées ;
- I'éventuelle limitation des obligations et/ou droits mentionné(e)s aux articles 5, 12 a 22 et
34 du RGPD.

8. Cela n'empéche évidemment pas que, pour autant que les éléments essentiels des traitements
de données a caractere personnel envisagés soient définis dans I'avant-projet, des modalités d'exécution
plus détaillées puissent étre laissées au Roi, certes, aprés avis complémentaire de ['Autorité,
conformément a l'article 36.4 du RGPD®.

9. Dans un souci d’exhaustivité, I’Autorité rappelle que conformément a I'article premier du RGPD,
lu a la lumiere du considérant 14 du RGPD, la protection conférée par le RGPD concerne des personnes
physiques et ne s'étend donc pas au traitement de données relatives a des personnes morales et, plus
concrétement, d’entreprises constituées en tant que personnes morales. Dés lors, le présent avis
concerne uniquement le traitement de données de personnes physiques qui sont concernées par les
dispositions du projet, pour autant que ces traitements doivent étre qualifiés de traitements de données
a caractére personnel au sens des articles 2 et 3 du RGPD. Cela ne porte toutefois pas préjudice a la
protection dont ces personnes morales bénéficient, le cas échéant, en vertu des articles 7 et 8 de la

Charte des droits fondamentaux de I'Union européenne!’®,

10. Sans préjudice de ce qui précede, bien que le traitement de données d’entreprises constituées
en personnes morales ne reléve pas du champ d‘application du RGPD, il faut tenir compte du fait que
pour I'application du droit économique, des personnes physiques peuvent également étre qualifiées

d’entreprise (auquel cas, le RGPD s'applique bel et bien).

8 Le demandeur indique lui-méme dans le formulaire de demande d'avis que le projet normatif constitue un traitement de
catégories particuliéres de données a caractére personnel de personnes vulnérables ; que le traitement a lieu a des fins de contrble
ou de surveillance et peut engendrer une décision aux conséquences négatives ; que les données sont accessibles a des tiers.
Le projet normatif prévoit également I'utilisation du numéro de Registre national et limite les droits des personnes concernées.

9 Comme le prévoit la disposition contenue dans le projet d'article 12/3 (a insérer par |'article 18 de I'avant-projet de loi).

10 Voir dans ce cadre par exemple la CJUE, 9 novembre 2010, C-92/09 et C-93/09 (Volker und Markus Schecke GbR et
Hartmut Eifert c. Land Hessen).
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au fonctionnement de I’AFMPS concernant les finalités du traitement

11. En vertu de l'article 5.1.b) du RGPD, le traitement de données a caractére personnel n'est

autorisé que pour des finalités déterminées, explicites et Iégitimes.

12. Le projet d'article 12/5 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'AFMPS (a insérer par l'article 10 du projet de loi) énumére les finalités pour lesquelles I'AFMPS peut

collecter et traiter des données a caractéere personnel :

"LAFMPS traite les données a caractére personnel nécessaires pour permettre a ses inspecteurs et
contréleurs daccomplir leurs missions :
1° en matiere de production et de distribution, assurer les missions visées a larticle 4, § 1¢,
alinéa 3, 4°;
2° assurer le suivi, [application et le contrile des réglementations visées a larticle 4, § 1¢, alinéa 3,
6° a., et du chapitre V',
3° rechercher et constater les infractions relatives a tous les domaines et toutes les Iégisiations

visées au 2°, ainsi qua leurs arrétés d'exécution.”

13. L'Autorité observe qu'au point 2°, le texte de loi fait uniquement référence au point a de l'article
4, § 1°, alinéa 3, 6° de la loi relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS, a savoir au controle
de "/a loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication illicite

de substances stupéfiantes et psychotropes'.

14. L'Exposé des motifs!! mentionne par contre ce qui suit :

"[d'Jassurer le suivi, l'application, le contréle des réglementations suivantes liées a ses missions ainsi que de leurs
arrétés d'exécution :

- la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes ;

- laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments ;

- laloi du 15 juillet 1985 relative a l'utilisation de substances a effet hormonal, a effet anti-hormonal, a effet
béta-adrénergique ou a effet stimulateur de production chez les animaux ;

- la loi du 19 décembre 2008 relative & [obtention et & [lutilisation de matérie/
corporel humain destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifigue ;

- laloidu 28 aodit 1991 sur l'exercice de la médecine vétérinaire en ce qui concerne la fourniture et la prescription
des médicaments aux responsables des animaux ;

1 pages 7-8 de I'Exposé des motifs.
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la loi relative a l'exercice des professions des soins de sante, coordonnée le 10 mai 2015 en ce qui concerne la
délivrance des médicaments ;

la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang d‘origine humaine ;

la loi du 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des consommateurs en ce qui concerne les denrées
alimentaires et les autres produits ;

le Chapitre 5 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé ;

la loi du 6 juillet 2007 relative a la procréation médicalement assistée et a la destination des embryons
surnuméraires et des gameétes, a l'exception des articles 4, alinéa 3, 5, 6, 31, 32, 33, alinéa 2, 66, 67, 68, 71
et72;

la loi du 19 décembre 2008 relative & [obtention et a [utilisation de matériel
corporel humain destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique ;

la loi du 15 décembre 2013 en matiére de dispositifs médicaux ;

le Réglement (UE) n° 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la Directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le réglement (CE) n°
1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE ;

le Réglement (UE) n° 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la
Commission ;

la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments a usage humain ;

la loi du 7 avril 2019 portant des dispositions diverses en matiére de spécialités pharmaceutiques, garde des
pharmaciens et des mesures prophylactiques en matiére de poliomyélite ;

la loi du 22 avril 2019 relative a la qualité de la pratiqgue des soins de santé, en ce qui concerne lart
pharmaceutique, les soins pharmaceutiques et la participation a la Commission fédérale de contrdle de la
pratique des soins de santé ;

la loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux ;

le Réglement (UE) 2019/6 du Parlement et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments
Vvétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE ;

la loi du 5 mai 2022 sur les médicaments vétérinaires ;

la loi du 15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro."

Par conséquent, I'Autorité recommande vivement que I'avant-projet de loi soit modifié et clarifié

en ce qui concerne le point 2°.

16.

L'Autorité estime en outre qu'une lecture conjointe de l'article 12/15 précité et, en particulier,

de l'article 4 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS permet

d'avoir un apercu clair des finalités a atteindre. Celles-ci peuvent par conséquent étre considérées

comme des finalités déterminées et explicites, conformément a l'article 5.1.b) du RGPD.

17.

B. Articles 13 et 14 de I'avant-projet : nouveaux articles 12/8 et 12/9 dans la loi

relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS relatifs aux catégories de
données a caractére personnel et aux personnes concernées

L'article 5.1.c) du RGPD prévoit que les données a caractére personnel doivent étre adéquates,

pertinentes et limitées a ce qui est nécessaire au regard des finalités visées (minimisation des données).

18.

> Catégories de données a caractére personnel

Le projet d'article 12/8 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de

I'AFMPS (a insérer par l'article 13 de l'avant-projet de loi) énumeére les catégories de données qui

213
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peuvent étre traitées par I'AFMPS dans le cadre de la finalité de controle et d'inspection (telle que décrite

ci-avant) :

"Les catégories de données traitées dans le traitement de données visé a l'article 12/5 sont les suivantes :

1° Jes données de référence permettant d'identifier les documents visés a larticle 12/7 : leur date, leurs
références, leur objet ;

2° e cas échéant, le nom, le prénom de l'inspecteur ou du contréleur auteur du document visé a larticle 12/7 ;

3°  Les données permettant d'identifier les personnes qui font l'objet d'un rapport d'inspection, d'un avertissement,
d'une saisie, d'une mise sous scellés, d'une transmission d'informations au procureur du Roi, d'un procés-verbal
de constatation d'infraction, d'une proposition de transaction ou qui sont témoins ou dénonciateurs d'infractions
potentiellement punissables, a savoir leur nom et prénom, domicile, siége social de leur activité, sieges
d'exploitation, date de naissance, lieu de naissance, numeéro de téléphone, adresse de messagerie Electronique

et numéro d’identification au Registre national ;
4° la description des faits constatés, des biens saisis ou mis sous scellés ;

5°  [identification du Parquet auguel le procés-verbal ou la proposition de transaction est envoyé ;

6° les données permettant de gérer les propositions de transaction : leurs montants, leurs dates de paiement et
denvoi au Parquet ;

7° |éventuel délai donné au contrevenant pour se mettre en ordre ;

8° la description des éventuelles mesures correctives imposées au contrevenant pour se mettre en ordre ;

9° les éléments contenus dans les notifications et les informations visées a larticle 8 du Réglement (CE)
n° 273/2004 du Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 relatif aux précurseurs de drogues et
[a larticle 9] du Réglement n° 111/2005 du Conseil du 22 décembre 2004 fixant des régles pour la surveillance
du commerce des précurseurs des drogues entre la Communauté et les pays tiers ;

10° en ce qui concermne les demandes dautorisation pour une activité visées a l'article 1¢, alinéas 1 a 3 de la loi du
24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes,
désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication illicite de substances
stupéfiantes et psychotropes :

- lenom, le prénom, le domicile, adresse au siége social ;

- ladresse du lieu ou les activités sont exercées, l'adresse de messagerie électronique, le numéro de
lautorisation ;

- le numéro de téléphone, la signature, le numéro didentification du registre national ;

- un extrait du casier judiciaire, la photo, les qualifications professionnelles, l'expérience dans le

domaine concerné par la demande dautorisation ;

- la description des fonctions et tiches du demandeur ;

- la nature des activités autorisées, la désignation des produits, la date d’échéance de 'autorisation et,
le cas échéant, des remarques visant a clarifier la portée de l'autorisation.
Les mémes données peuvent étre traitées en ce qui concerne la personne responsable de lactivité
désignée par le demandeur de l'autorisation ;
11° en ce qui conceme l'enregistrement des transactions légales de substances stupéfiantes et psychotropes
effectuées le cadre de la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifigues,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication
illicite de substances stupéfiantes et psychotropes :

- sl s‘agit d’une réception ou une livraison de substances psychotropes ;
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- le numéro dautorisation ou numéro de dépdt des opérateurs qui réalisent la livraison et de ceux qui
la regoivent ;
- le numéro de code visé a larticle 42, & 2, 3° de l'arrété royal du 6 septembre 2017 réglementant les
substances stupéfiantes et psychotropes ;
- le nom et la quantité des substances stupéfiantes ou psychotropes qui font l'objet de la transaction ;
- la date de la commande ;
- la date de la livraison/réception des substances stupéfiantes ou psychotropes ;
12° en ce qui concerne les notifications de livraison ou de réception pour une activité visées a larticle 1¢, alinéas 1
a 3 de la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes,
psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes :
- e numéro dautorisation ;
- le numéro dautorisation de la partie adverse ;
- la nature et la quantité des produits fournis ou regus ;
- la date de commande et de livraison.
13° en ce qui concerne les statistiques pour une activité visées a larticle 1¢, alinéas 1 a 3 de la loi du 24 février 1921
concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes, desinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir a la fabrication illicite de substances stupéfiantes et
psychotropes :
- le numéro dautorisation ;
- les statistiques sur la fabrication, limportation, I'exportation, /a perte et la destruction.
14° en ce qui concerne les demandes d‘autorisation ou les demandes d'enregistrement pour une activité visées a
larticle 12bis ou 12ter et en ce qui concerne les demandes d'enregistrement visées a larticle 12octies, de la
loi du 25 mars 1964 sur les médicaments a usage humain :
- le.nom, le prénom, le domicile, I'adresse du siége social, ladresse du lieu ou s'exercent les activités,

ladresse e-mail, le numéro dautorisation, le numéro de téléphone, la signature ;

- les mémes données peuvent étre traitées en ce qui concerne la personne responsable de lactivité

désignée par le demandeur de lautorisation, et le curriculum vitae et les domaines dexpertise de

cette personne ;
- les noms, prénoms gualifications professionnelle et domaines d'expertise des membres du personnel ;

- la nature des activités autorisées, la désignation des produits ou la classe des produits, la date

d‘échéance de l'autorisation, le cas échéant, des remarques visant a clarifier la portée de l'autorisation.

15° en ce qui concerne les demandes d‘autorisation ou les demandes d'enregistrement pour une activité visées au
chapitre 8 de la loi du 5 mai 2022 sur les médicaments vétérinaires :

- lenom, le prénom, le domicile, ladresse du siége social, adresse du lieu ou s'exercent les activités,

ladresse e-mail, le numeéro dautorisation, le numéro de téléphone, la signature ;

- les mémes données peuvent étre traitées en ce qui concerne la personne responsable de lactivité

désignée par le demandeur de l'autorisation ;

- la nature des activités autorisées, la désignation des produits ou la classe des produits, la date
d‘échéance de l'autorisation, le cas échéant, des remarques visant a clarifier la portée de l'autorisation.
16° et en ce qui concemne les demandes de certificat, telles que définies par I'Organisation mondiale de la santé :

- lenom, le prénom, /adresse e-mail et le numéro dentreprise du demandeur ;
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- la nature du médicament.
17° En ce qui concerne les demandes dagrément ou les notifications pour une activité visée a larticle 7 de la loi
du 19 décembre 2008 relative a l'obtention et a lutilisation de matériel corporel humain destiné a des
applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifigue :
- le.nom, le prénom, le domicile, ladresse du siége social, le numéro d'entreprise, /adresse du lieu ou
Sexercent les_activités, ladresse e-mail, le_numéro dagrément, le _numéro de téléphone, la

signature ;
- les activités agréées.

18° En ce qui concerne les demandes de désignation ou de modification de la désignation visant une extension de
compétences sont introduites par les organismes dévaluation de la conformité auprés de I'AFMPS
conformément a l article 38 du réglement 2017/745 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, et l'article
34 du réglement 2017/746 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro : les données
visées a larticle 19, § 3 de la loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux.

19° les numéros des plaques dimmatriculation des véhicules suspectés dappartenir & une personne auteur ou
coauteur d'une_infraction punissable par la loi ou de servir ou davoir servi & commettre une infraction

punissable en vertu des I€gislations visées a larticle y+1 ;
20° la copie digitale intégrale des documents visés a larticle 12/7."

(soulignement par I'Autorité des catégories de données a caractére personnel qui peuvent étre traitées

par I'AFMPS a des fins de contrdle et d'inspection)

19. L'Autorité observe que I'Exposé des motifs ne contient aucune explication ou justification
concernant les catégories de données a caractére personnel’? ; de ce fait, I'Autorité n'a pas pu trouver
d'emblée de justification ou de lien dans I'avant-projet de loi pour le traitement des données suivantes :

- au point 3° : 'le lieu de naissance' ; Le traitement de cette donnée semble a premiére vue
excessif pour [|'Autorité et donc contraire a l'article 5.1.c) du RGPD. Sauf justification
supplémentaire, il serait préférable de supprimer la référence a cette donnée, d'autant plus
qu'elle pourrait révéler la race ou l'origine ethnique, ce qui pourrait la classer parmi les
catégories particulieres de données a caractere personnel visées a l'article 9 du RGPD.

- au point 10° : 'la photo', sauf s'il s'agit d'une photo telle que visée a I'article 11 de I'arrété royal
du 6 septembre 2017 réglementant les substances stupéfiantes et psychotropes (a savoir une
photo d'un espace sécurisé) S'il s'agit d'une photo d'une personne physique, il est préférable de
supprimer la référence a cette donnée, sous réserve d'une justification supplémentaire, étant
donné qu'une photo d'un visage peut constituer une donnée biométrique (si elle est utilisée
pour identifier une personne de fagon univoque sur la base des caractéristiques physiques), ce
qui pourrait entrainer son classement dans les catégories particuliéres de données a caractére

personnel visées a l'article 9 du RGPD.

12 A |a page 9 de I'Exposé des motifs, il est uniquement prévu ce qui suit : "L article en projet insére un article 12/8 dans la loi du
20 juillet 2006 lequel précise les catégories de données qui sont traitées dans traitement de données'.
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20. Par souci d'exhaustivité, I'Autorité observe que, dans le cadre des demandes d'autorisation ou
d'enregistrement et des demandes d'agrément (telles que visées, par exemple, au point 10° du projet
d'article 12/8 de la loi du 20 juillet 2006 relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS),
I'avant-projet de loi mentionne uniquement que I'AFMPS traite "la signature" des personnes, ce qui peut
aussi (potentiellement) inclure une signature électronique qualifiée. L'Autorité souligne par conséquent

qu'il est recommandé de clarifier le texte de I'avant-projet sur ce point.

21. Indépendamment de la remarque (au point 19) concernant le lieu de naissance et la photo,
I'Autorité estime que les données ainsi délimitées'3 sont pertinentes et non excessives dans le cadre des

finalités visées en matiere d'inspection et de contrble, comme le requiert I'article 5.1.c) du RGPD.

> Catégories de personnes concernées

22. L'article 12/9 inséré prévoit ce qui suit : "Les personnes concernées par le traitement de

données visé a l'article 12/5 sont les personnes mentionnées dans un document Visé a larticle 12/7."

23. L'Autorité observe que I'Exposé des motifs ne contient aucune explication sur ce point'“. Etant
donné que cette disposition constitue de facto une paraphrase de ce qu'il faut entendre en général
(conformément a I'article 4.1 du RGPD) par "personne concernée", sans aucune spécification concréte

des catégories de personnes concernées visées, cette disposition apporte peu de valeur ajoutée.

24. Par conséquent, I'Autorité souligne qu'il est recommandé de définir plus précisément les
catégories de personnes concernées dans tout le texte de I'avant-projet (dans le projet d'article 12/9
ou dans le projet d'article 12/8) afin que les catégories de personnes concernées puissent au moins étre

déduites avec certitude!®,

13 Celles-ci sont conformes a ce que prévoient en la matiére la loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux et la loi
du 15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitroau sujet desquelles I'Autorité s’est prononcée favorablement
respectivement dans son avis n°® 49/2020 et dans son avis n® 131/2021.

14 A la page 9 de I'Exposé des motifs, il est uniquement prévu ce qui suit : "L article en projet insére un article 12/9 dans la loi du
20 juillet 2006 lequel précise les personnes qui sont concernées par le traitement de données."”

15 par exemple comme a l'article 72 de la loi du 15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, au sujet
duquel I'Autorité s'est prononcée favorablement dans son avis n° 131/2021.

En pages 1 et 2 de I'Exposé des motifs, il est notamment prévu ce qui suit : "/ sagit notamment de données concernant les
personnes suspectées dinfraction, les témoins d’infractions, et les personnes civilement responsables du paiement des
transactions."”
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au fonctionnement de I’AFMPS concernant le délai de conservation

25. En vertu de l'article 5.1.e) du RGPD, les données a caractére personnel ne peuvent pas étre
conservées sous une forme permettant l'identification des personnes concernées pendant une durée

excédant celle nécessaire a la réalisation des finalités pour lesquelles elles sont traitées.

26. L'article 12/12 a insérer précise ce qui suit : "La durée de conservation des données a caractére
personnel enregistrées dans le traitement de données visé a l'article 12/5 est de dix ans a dater du jour
ou elles ont été collectées auprés de la personne concernée ou d'un tiers.

Par dérogation a l'alinéa 1¢, la durée de conservation des données relatives aux autorisations ou aux
agréments pour des activités visées a larticle 1¢, alinéas 1 a 3 de la loi du 24 février 1921 concernant
le trafic des substances véneneuses, soporifigues, stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir @ la fabrication illicite de substances stupéfiantes et
psychotropes n'excéde pas dix ans apres l'expiration de l'autorisation ou de agrément.

Par dérogation a lalinéa 1¢, la durée de conservation des données visées a larticle 12/8, 11° est de
5 ans.

Lorsque les données sont relatives a des faits qui ont donné lieu a une proposition de transaction
acceptée ou ont abouti a la condamnation pénale définitive de la personne concernée, le délai est
Interrompu par le paiement de la transaction ou par le prononcé de la condamnation.

Les données relatives a des faits qui ont abouti a une décision de classement sans suite sont conservees
pour une durée de dix ans a dater du classement.

Les données relatives a des faits pour lesquels les poursuites pénales sont prescrites ou ont abouti a

une décision définitive de non-lieu ou dacquittement sont effacées sans délai,"”
27. L'Exposé des motifs (p. 12) apporte a cet égard I'éclairage suivant : "Les variations dans la
durée de conservation quil prévoit sont congues pour sadapter aux différentes situations juridigues et

aux divers niveaux de risque associés a chaque type de données'.

L'Autorité en prend acte?’.

16 A savoir I'enregistrement des transactions Iégales de substances stupéfiantes et psychotropes.

17 Celles-ci sont également conformes a ce que prévoient la loi du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux et la loi du
15 juin 2022 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au sujet desquelles I’Autorité s’est prononcée favorablement
respectivement dans son avis n°® 49/2020 et dans son avis n® 131/2021.
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fonctionnement de I’AFMPS concernant les responsables du traitement

28. L'article 4.7) du RGPD dispose que pour les traitements dont les finalités et les moyens sont
déterminés par la réglementation, le responsable du traitement est celui qui est désigné en tant que tel

dans cette réglementation.

29. L'Autorité prend acte de la désignation expresse de I'AFMPS en tant que responsable du
traitement pour l'ensemble des traitements de données a caractére personnel décrits et analysés

ci-avant!8, Cette désignation ne suscite pas de remarque particuliére.

E. Articles 15 et 16 de l'avant-projet : nouveaux articles 12/10 et 12/11 dans la loi

relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS relatifs aux destinataires tiers

des données

30. En vertu des principes de |égalité et de prévisibilité, la réglementation qui instaure un traitement
de données a caractére personnel doit également définir, le cas échéant, les (catégories de)
destinataires de ces données, ainsi que les circonstances dans lesquelles les données sont

communiquées et les motifs y afférents.

31. L'article 12/11, § 3 a insérer précise ce qui suit : "Par dérogation au paragraphe 1, les personnes
visées?? a larticle 12/10, § 1, peuvent communiquer les données et informations visées a ce au paragraphe 1 :

1° aux membres du personnel statutaire ou contractuel de 'AFMPS, qui n‘ont pas daccés direct au traitement de
données visé a larticle 12/5, pour autant que cette communication présente un intérét pour laccomplissement des
missions de I'AFMPS. Le paragraphe 1€ sapplique a ces autres membres du personnel de 'AFMPS pour les données
qui leur sont communiquées.

2° aux autorités et instances européennes, aux autres Etats membres, & des Ftats tiers ou & des organisations
Internationales ou €trangéres dans le but dorganiser une collaboration opérationnelle dans la lutte contre des
infractions aux Iégislations visées a larticle 12/5, 2° et a leurs arrétés d'exécution, ou pour tout autre but prévu
par le droit de I'Union ou le droit national et aux conditions définies par ces textes ;

3° aux services de police, aux autorités judiciaires ou aux membres du personnel chargés du contrdle du respect

des [égislations qui tombent dans les compétences de I’Agence Fédérale pour la Sécurité de la Chaine Alimentaire,

18 projet d'article 12/6 (a insérer par l'article 11 de I'avant-projet de loi).

19 A savoir :
1° les inspecteurs et controleurs ;
2° e supérieur hiérarchique, au sens de l'article 2, alinéa 1°, 7° de l'arrété royal du 24 septembre 2013 relatif a
I'évaluation dans la fonction publique fédérale, des personnes visées au point 1° ;
3° le fonctionnaire juriste ;
4° les membres du personnel statutaire ou contractuel de ’'AFMPS désignés pour réaliser le traitement administratif
des documents visés a l'article 12/7.
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de IInstitut National dAssurance Maladie Invalidité, du Service Public Fédéral Santé Publique, du Service Public
Fédéral Economie, du Service Public Fédéral de Contrdle Nucléaire, des fonctionnaires ou agents des douanes et
accises et aux membres du personnel dadministrations des régions et communautés, chargés de la surveillance
des [égislations qui relévent de la politique de santé et daide aux personnes, telle que visée a larticle 6, § 1¢, I,
Vet VL I, 1° 39 4° 5° et I, 4% de la loi spéciale du 8 aodt 1980 de réformes institutionnelles.

Ces communications ne peuvent avoir lieu que pour les finalités suivantes :

- pour leur dénoncer des infractions, lorsqul existe des indices s€rieux que des infractions aux législations
qui tombent dans la compétence de ces institutions ont été commises et que la communication est
nécessaire pour permettre a ces institutions d'exercer leurs missions. Les données qui peuvent étre
communiquées sont celles qui sont nécessaires pour identifier des auteurs des faits ainsi que celles qui
sont utiles pour déterminer si une infraction a été commise ;

- dans le but dorganiser et de coordonner une collaboration opérationnelle dans la lutte contre des
infractions aux législations visées a larticle 12/5, 2° et aux Iégislations qui tombent dans les compétences
des institutions visées au point 3°. Les données qui peuvent étre communiquées sont celles qui sont
nécessaires a l'organisation de la collaboration opérationnelle.

Toutefois, les renseignements recueillis a l'occasion de l'exécution de devoirs prescrits par lautorité judiciaire ne

peuvent étre communiqués aux autres institutions qu avec son autorisation.

32. Le point 1° prévoit une possibilité de communiquer des données d'inspection aux membres du
personnel de I'AFMPS elle-méme, c'est-a-dire au responsable du traitement ; ceci ne doit pas étre
considéré comme une communication a des 'destinataires tiers'?’. Leur accés aux données (a caractére

personnel) a traiter n'appelle aucune remarque particuliére.

33. Le point 2° prévoit une possibilité de communiquer des données d'inspection aux autorités et
instances européennes, aux autres Etats membres, & des Etats tiers ou & des organisations
internationales ou étrangéres pour autant que cela soit prévu par le droit de I'Union ou le droit national
et aux conditions fixées par ces textes.

L'Autorité rappelle que lors d'une communication a des états tiers, les dispositions en matiére de
transfert de données a caractére personnel a des pays tiers du Chapitre V du RGPD (articles 44 e.s.)
doivent étre respectées, afin de garantir une protection adéquate des données a caractére personnel
en question.

Pour le reste, les communications susmentionnées ne suscitent aucune remarque particuliere.

34. En ce qui concerne le point 3°, I'Autorité observe tout d'abord que dans la version frangaise de

I'avant-projet de loi, ce point fait également référence aux "autorités judiciaires". La version néerlandaise

20 L a notion de tiers est définie a I'article 4.10 du RGPD. I sagit d’ "une personne physique ou morale, une autorité publique, un
service ou un organisme autre que la personne concernée, le responsable du traitement, le sous-traitant et les personnes qui,
placées sous l'autorité directe du responsable du traitement ou du sous-traitant, sont autorisées a traiter les données a caractére
personnel". La notion de destinataire est définie a l'article 4.9 du RGPD, comme "la personne physique ou morale, I'autorité
publique, le service ou tout autre organisme qui recoit communication de données a caractére personnel, qu'il s'agisse ou non
d'un tiers".
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ne prévoit pas cette (possibilité de) communication de données a caractére personnel aux autorités
judiciaires. L'Autorité recommande de remédier a cette omission, car une communication aux autorités

judiciaires figure bien dans I'Exposé des motifs??.

35. En ce qui concerne le point 3°, l'avant-projet prévoit une énumération exhaustive®? des
destinataires tiers possibles de ces données d'inspection par I'AFMPS et la limitation de cette
communication aux situations ol il existe des ' 'indices sérieux d'infractions' aux Iégislations relevant de
la compétence des services et autorités publics/publiques énuméré(e)s en la matiére ou aux situations

visant I'organisation et la coordination de la collaboration opérationnelle.

36. Néanmoins, en ce qui concerne le point 3°, I'Autorité se demande également? comment
empécher une éventuelle communication excessive et contre-productive de données (a caractére
personnel) dans ce contexte a un trés large amalgame de services et d'autorités publics/publiques
(d'autant plus que I'Exposé des motifs indique que dans ces cas, la conclusion d'un protocole pour
formaliser le transfert de données a caractére personnel n'est pas obligatoire?*). Il faut éviter a tout
moment que des données soient partagées en masse avec les services et autorités publics/publiques
énuméré(e)s dans lavant-projet de loi et qu‘aprés réception, il appartienne alors a ces
derniers/dernieres d'examiner s'ils (si elles) peuvent en faire quelque chose et quoi. Une telle méthode
de travail n’est pas conforme au principe de minimisation des données tel que défini a l'article 5.1.c) du
RGPD.

37. Dans ce contexte, I'Autorité rappelle également son avis n° 131/20212 ou elle attirait I'attention
sur l'importance d’'une délimitation (dans ou en exécution de l'avant-projet) des domaines
problématiques et des infractions pour les divers(es) services et autorités publics/publiques qui peuvent
justifier une éventuelle communication de données d'inspection de la part de I'AFMPS ainsi que d’une
bonne formation concernant la délimitation susmentionnée pour les membres du personnel de 'AFMPS

chargés d’une éventuelle communication de données d'inspection.

21 page 11 de I'Exposé des motifs.
22 pour les régions et les communautés, un relevé exhaustif clair fait défaut.

23 Comme déja expliqué dans son avis n° 131/2021 du 14 aolt 2021 concernant un avant-projet de loi relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro .

24 Voir ci-dessous les points 50-52.

Ala page 11 de I'Exposé des motifs, il est indiqué ce qui suit : "Le projet darticle définit, par ailleurs, les modalités de ces
communications, a savoir : les deux finalités pour lesquelles les données peuvent étre communiquées (dénoncer une infraction
aux législations qui tombent dans les compétences des institutions précitées ou organiser et coordonner avec elles des actions
collaborations opérationnelles dans la lutte contre les infractions), les catégories de données qui peuvent étre communiquées
ainsi que le moment de leur communication (au moment de la dénonciation ou de la collaboration). Il s‘ensuit que les
communications de données a caractére personnel basées sur le troisiéme point du paragraphe 3 ne devront pas étre formalisées
dans un protocole d‘accord conforme a I'article 20 de la loi du 30 juillet 2018 relative a la protection des personnes physiques a
l'égard des traitements de données a caractére personnel (voir sur ce point la Recommandation de IAPD n° 02/2020 du
31 janvier 2020 relative a "La portée de l'obligation de conclure un protocole afin de formaliser les communications de données
a caractére personnel en provenance du secteur public fédéral”, p. 15).” (soulignement par I'Autorité)

25 APD, avis n° 131/2021 du 14 ao(t 2021 concernant un avant-projet de loi refatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
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F. Articles 19 a 24 inclus de I'avant-projet : nouveaux articles 12/14 a 12/18 inclus de

la loi relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS relatifs a la limitation

des droits des personnes concernées

38. Les nouveaux projets d'articles 12/14 a 12/18 inclus de la loi relative a la création et au
fonctionnement de I'AFMPS prévoient une limitation des droits des personnes concernées au sens de
I'article 23 du RGPD.

>  Principes généraux

39. L'article 23 du RGPD permet aux Etats membres de limiter la portée des droits des personnes
concernées, lorsqu'une telle limitation respecte I'essence des libertés et droits fondamentaux et qu'elle
constitue une mesure nécessaire et proportionnée dans une société démocratique pour garantir I'un des
objectifs légitimes énumérés a l'article 23.1 du RGPD, tels que la sécurité nationale, la sécurité publique
ou d'autres objectifs importants d'intérét public général de I'Union ou d'un Etat membre, notamment un
intérét économique ou financier important de I'Union ou d'un Etat membre, y compris dans les domaines
monétaire, budgétaire et fiscal, de la santé publique et de la sécurité sociale, en particulier I'exercice
d’'une mission de controle, d’inspection ou de réglementation liée, méme occasionnellement, a l'exercice

de I'autorité publique.

40. Comme expliqué au considérant 73 du RGPD, les droits des personnes concernées peuvent par
conséquent uniquement étre limités aux conditions et dans les limites fixées a I'article 23 du RGPD, qui
est basé sur l'article 52 de la Charte des droits fondamentaux de I'Union européenne et qui doit étre Iu
a la lumiére de la jurisprudence de la Cour de justice de I'Union européenne ainsi que de l'article 8 de

la Convention européenne des droits de I'nomme (CEDH).

41. Toute mesure législative qui prévoit des restrictions aux droits de la personne concernée doit

plus précisément inclure au moins des dispositions spécifiques concernant les éléments énumérés a

I'article 23.2 du RGPD, a savoir :

- les finalités du traitement (ou des catégories de traitement),

- les catégories de données a caractéere personnel,

- I'étendue des limitations,

- les garanties destinées a prévenir les abus ou I'accés ou le transfert illicites,

- la détermination du (des) responsable(s) du traitement (ou des catégories de responsables du
traitement),

- les durées de conservation,

- les risques pour les droits et libertés des personnes concernées et
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- le droit de la personnes concernée d'étre informée de la limitation.

42, Afin de déterminer la portée de la marge d'évaluation dont le Iégislateur bénéficie dans ce cadre,
il importe de rappeler la jurisprudence de la Cour de justice concernant l'article 13 de la Directive
95/46/CE  qui prévoyait une possibilité similaire de déterminer des exceptions
aux droits des personnes concernées. Dans I'arrét IPI c. Englebert, la Cour a confirmé que les Etats
membres ne pouvaient adopter ces exceptions que pour autant qu'elles soient "nécessaires"?. Vu la
volonté inchangée du Iégislateur européen d'atteindre un
niveau de protection élevé?’ des données a caractére personnel, les limitations aux droits des
personnes concernées doivent étre strictement nécessaires pour atteindre la finalité visée. La nécessité

et la proportionnalité de ces limitations doivent donc étre interprétées de maniére stricte?s.

> Application de ces principes

43. Les articles 19 a 24 inclus de l'avant-projet de loi insérent une nouvelle section dans la loi
relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS, a savoir la "Section 3. Limitation des droits des

personnes concernées".

44, L'avant-projet de loi prévoit une limitation du nombre de droits des personnes concernées, plus
précisément ceux visés aux articles 12 (transparence), 13 (droit a I'information), 15 (droit d'acces), 16
(droit de rectification), 19 (obligation de notification), 21 (droit d'opposition) et 34 du RGPD
(communication a la personne concernée d'une violation de données a caractére personnel).
Les principes de base, tels que visés a l'article 5 du RGPD, sont également exclus dans la mesure ou les
dispositions de l'article 5 du RGPD correspondent aux droits et obligations prévus aux articles 12 a 22
du RGPD.

45. Pour justifier les limitations prévues aux droits des personnes concernées, I'Exposé des motifs

contient une reprise littérale (de certains) des motifs contenus dans l'article 23.1 du RGPD?. L'Autorité

2% Cour de justice, 7 novembre 2013 (C-473/12), IPI c. Englebert, § 32.
%7 Considérant 10 du RGPD ; Considérant 10 de la Directive 95/46/CE.

28 \/oir également I'avis n® 34/2018 du 11 avril 2018 de I'APD concernant un avant-projet de loi /nstituant le comité de sécurité de
linformation et modifiant diverses lois concernant la mise en ceuvre du Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractere personnel
et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE et plus particulierement les points 36 a 38.

2 Ala page 16 de I'Exposé des motifs, il est indiqué ce qui suit : "Parmi les objectifs justifiant qu'il soit fait usage de la possibilité
de limitation susvisée figurent notamment :

) la prévention, l'enquéte, la détection et la poursuite des infractions pénales ou I'exécution des sanctions pénales,
y compris la protection contre les menaces pour la sécurité publique et la prévention de telles menaces,

(i) dautres objectifs importants d'intérét public général de /'Union ou d'un Etat membre, notamment un intérét
économique ou financier important de I'Union ou d'un Etat membre, y compris dans les domaines monétaire,
budgétaire et fiscal, de la santé publique et de la sécurité sociale ou,
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invite le demandeur a formuler les finalités concrétes de la (des) limitation(s) dans le texte de
I'avant-projet des lors qu'il matérialise de maniere générale le caractére nécessaire et proportionné des

limitations.

46. L'Autorité remarque également que I'Exposé des motifs ne justifie pas la pertinence des
différentes limitations prévues. La question se pose par exemple de savoir pourquoi le droit de
rectification est limité. En ce qui concerne le droit de rectification figurant a Il'article 16 du RGPD,
I'Autorité se rallie & une remarque précédente formulée par le Conseil d'Etat sur une disposition analogue
selon laquelle on ne comprend pas clairement pourquoi une personne concernée "qui est
temporairement privée de ses droits d'accés et d'information mais qui a connaissance d’une erreur dans
les données recueillies, ne pourrait pas en demander la rectification.”*°. Par contre, s'il s'agit de données
délibérément mal enregistrées, les personnes concernées ne peuvent pas en demander la rectification.
Par conséquent, pour chacun des droits et obligations, I'Autorité invite le demandeur a préciser la

justification des limitations introduites.

47. L'Autorité prend également acte du fait que le nouveau projet d'article 12/15 de la loi relative a
la création et au fonctionnement de I'AFMPS, inséré par l'article 21 de I'avant-projet de loi, donne une
marge d'appréciation a I'AFMPS quant a I'application ou non des limitations aux droits des personnes
concernées. Le texte actuel de l'avant-projet de loi mentionne seulement que les limitations valent
uniquement "lorsque l'application des droits ou principes concernés risquerait de nuire aux besoins du
contrdle, de I'enquéte, de I'inspection ou des actes préparatoires ou risquerait de violer"3! le secret de
I'enquéte pénale ou la sécurité des personnes (mise en italique par I'Autorité). Bien que cette évaluation
doive effectivement étre effectuée au cas par cas, il convient - afin d'éviter de décider arbitrairement
de ne pas appliquer ou de limiter les droits des personnes concernées et afin de se conformer a
I'exigence de I'article 23.2.c), du RGPD - d'énumérer dans la loi les cas concrets ou de décrire les risques
qui justifient ces limitations a I'égard de quelles (catégories de) personnes concernées. En vertu du
considérant 8 du RGPD, le motif de la limitation doit en effet &tre compréhensible pour les personnes

auxquelles elle s'applique. Ceci implique notamment qu'il faut indiquer clairement comment et quand la

(i) l'exercice d’une mission de contrdle, d’inspection ou de réglementation liée, méme occasionnellement, a 'exercice
de lautorité publique, dans les cas visés aux points a) a e) et g) du réglement.”

3 Conseil d'Etat, avis n° 51291/2 du 21 mai 2012, publié dans Doc. parl. Chambre 2011-2012, n°® 53-2343/001, p. 23, point 3.3
in fine, https://www.lachambre.be/FLWB/pdf/53/2343/53K2343001.pdf ; voir aussi l'avis n° 88/2018 de I'APD du
26 septembre 2018 concernant un projet d'arrété du Gouvernement flamand portant adaptation des arrétés du
Gouvernement flamand au  réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseill du
27 avril 2016 relatif & la  protection des personnes physiques a4 [l'égard du traitement des
données & caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive
95/46/CE (réglement général sur la protection des données), point 29.

31 Projet d'article 12/15, § 2 (a insérer par l'article 21 de I'avant-projet de loi).

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55¢ LEGISLATURE 2023 ey KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocss 3875/001 225

Avis 04/2024 - 18/20

limitation peut s'appliquer3. Les cas dans lesquels les droits sont limités et les motifs sur la base

desquels ils le sont doivent par conséquent étre définis plus précisément et concretement dans la loi.

48. Par contre, en ce qui concerne le champ d'application temporel des limitations des droits des
personnes concernées, I'Autorité constate que celui-ci a été établi clairement et sans ambiguité dans

l'article 12/15, § 1°" de la loi relative a la création et au fonctionnement de I'AFMPS.

49, L'Autorité observe toutefois que les dispositions en projet prévoient ce qui suit : "Sans préjudice
de larticle 12/15, § 2, les exclusions visées a l'article 12/14 sont toujours appliquées lorsqu’un dossier
est communiqué au procureur du Roi. Les droits de la personne concernée ne sont rétablis quaprées
autorisation du procureur du Roi précité, ou aprés quune décision de classement sans suite ou une
décision judiciaire a été communiquée a IAFMPS. "

(soulignement par I'Autorité)

50. L'Autorité considére qu'il n'y a aucune raison pour que les droits des personnes concernées
continuent d'étre reportés dans la situation décrite dans le projet d'article 12/17, si le dossier est
communiqué ultérieurement au procureur du Roi. En effet, les données qui sont ou seront traitées par
I'autorité judiciaire ou en son nom seront soumises aux limitations applicables et pertinentes des droits

des personnes concernées (couvertes par d'autres dispositions).

G. Divers

> Dérogation a I'article 20 de la LTD

51. L'Exposé des motifs du projet d'article 12/10, troisieme paragraphe, 3°3* de la loi relative a la
création et au fonctionnement de I'AFMPS prévoit une dérogation a I'obligation de formaliser le transfert

de données a caractére personnel dans un protocole3>,

32 European Data Protection Board, Guidelines 10/2020 on restrictions under Article 23  GDPR,
https://edpb.europa.eu/system/files/2021-10/edpb _guidelines202010 on art23 adopted after consultation en.pdf, p. 13.

33 Projet d'article 12/17 (a insérer par l'article 23 de I'avant-projet de loi).

34 A savoir la communication de données "aux services de police, aux autorités judiciaires ou aux membres du personnel chargés
du contréle du respect des Iégislations qui tombent dans les compétences de I’Agence Fédérale pour la Sécurité de la Chaine
Alimentaire, de /Institut National dAssurance Maladie Invalidité, du Service Public Fédéral Santé Publique, du Service Public
Fédeéral Economie, du Service Public Fédéral de Contrdle Nucléaire, des fonctionnaires ou agents des douanes et accises et aux
membres du personnel dadministrations des régions et communautés, chargés de la surveillance des Iegisiations qui relévent de
la politique de santé et daide aux personnes, telle que visée a larticle 6, § 1er, I, Vet VI, 5, 1, 1°, 3°, 4°, 59, et II, 45, de la loi
spéciale du 8 aodt 1980 de réformes institutionnelles."

35 A la page 11 de I'Exposé des motifs, il est indiqué ce qui suit : "Le projet darticle définit, par ailleurs, les modalités de ces
communications, a savoir : les deux finalités pour lesquelles les données peuvent étre communiquées (dénoncer une infraction
aux législations qui tombent dans les compétences des institutions précitées ou organiser et coordonner avec élles des actions
collaborations opérationnelles dans la lutte contre les infractions), les catégories de données qui peuvent étre communiquées
ainsi que le moment de leur communication (au moment de la dénonciation ou de la collaboration). Il sensuit que les
communications de données a caractére personnel basées sur le troisiéme point du paragraphe 3 ne devront pas étre formalisées
dans un protocole d'accord conforme a larticle 20 de la loi du 30 juillet 2018 relative a la protection des personnes physiques a
l'égard des traitements de données a caractere personnel (voir sur ce point la Recommandation de I’APD n° 02/2020 du 31 janvier
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52. L'Autorité rappelle que l'obligation de formaliser un échange de données visée a l'article 20 de
la LTD ne s'applique effectivement pas a une communication ponctuelle de données® ; c'est le cas, par

exemple, lors de I'application de I'article 29 du Code d'instruction criminelle (autorités judiciaires)?”.

53. Pour pouvoir déroger a l'article 20 de la LTD, la norme doit offrir un cadre pour le flux structurel
prévu de données a caractére personnel, de maniéere prévisible et dans le respect des principes de
nécessité et de proportionnalité ; cela nécessite que la norme "[prévoie] explicitement qui (destinataire)
se Vvoit transmettre quoi (catégories précises des données communiquées), quand et pourquoi
(finalités et modalités de la communication)'®®", conformément aux principes de nécessité et de
proportionnalité ; ceci doit se faire au niveau des dispositions de I'avant-projet de loi qui offrent un
cadre pour ces communications de données par I'AFMPS. A cet égard, il est fait référence aux remarques

susmentionnées de I'Autorité sur le projet d'article 12/11 (voir les points 34 a 37).

PAR CES MOTIFS,

I’Autorité,
estime que les adaptations suivantes s'imposent dans I'avant-projet de loi :

- spécifier les finalités du traitement (voir les points 13 a 15) ;

- supprimer, sous réserve d'une justification supplémentaire, la donnée a caractere personnel
'le lieu de naissance' (voir le point 19) ;

- préciser la donnée 'la photo' ou éventuellement la supprimer, sous réserve d'une
justification supplémentaire, s'il s'agit d'une photo d'une personne physique, ceci étant
donné gqu'une photo d'un visage peut constituer une donnée biométrique si elle est utilisée
pour identifier une personne de fagon univoque sur la base des caractéristiques physiques
(voir le point 19) ;

- spécifier les catégories de personnes concernées (voir les points 23 et 24) ;

- délimiter et encadrer avec précision la communication éventuelle de ses données
d'inspection par I'AFMPS a d'autres services et instances publics/publiques afin d’éviter a

tout moment une communication excessive et contre-productive (voir les points 34 a 37) ;

2020 relative a "La portée de l'obligation de conclure un protocole afin de formaliser les communications de données a caractére
personnel en provenance du secteur public féderal”, p. 15).” (soulignement par I'Autorité)

36 Recommandation de I'APD n° 02/2020 du 31 janvier 2020 relative a "La portée de I'obligation de conclure un protocole afin
de formaliser les communications de données a caractére personnel en provenance du secteur public fédéral", p. 17.

37 Voir a cet égard le point 34.

38 Recommandation de I'APD n° 02/2020 du 31 janvier 2020 relative a "La portée de I'obligation de conclure un protocole afin
de formaliser les communications de données a caractére personnel en provenance du secteur public fédéral", p. 16.
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- Limiter les dérogations aux droits des personnes concernées en vertu du RGPD aux seuls
droits dont I'exercice compromet les missions d'inspection et de contréle de I'AFMPS et

prévoir un cadre adapté pour de telles dérogations a ces droits (voir les points 43 a 50).

Pour le Centre de Connaissances,

(sé) Cédrine Morliére, Directrice
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B Autorité de protection des données
..= Gegevensbeschermingsautoriteit

Advies nr. 04/2024 van 19 januari 2024

Betreft: Voorontwerp van wet houdende de organisatie van de verwerking van
persoonsgegevens nodig voor de inspectie- en controleopdrachten van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (CO-A-2023-528)

Originele versie
Het Kenniscentrum van de Gegevensbeschermingsautoriteit (hierna de “Autoriteit”), aanwezig:
mevrouw Juline Deschuyteneer, mevrouw Cédrine Morliere, mevrouw Nathalie Ragheno en mevrouw

Griet Verhenneman en de heren Yves-Alexandre de Montjoye en Bart Preneel;

Gelet op de wet van 3 december 2017 tot oprichting van de Gegevensbeschermingsautoriteit,
inzonderheid op artikelen 23 en 26 (hierna “WOG");

Gelet op de Verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016
betreffende de bescherming van natuurljjke personen in verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van Richtljin

95/46/EG (hierna “AVG");

Gelet op de wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van natuurljjke personen met betrekking

tot de verwerking van persoonsgegevens (hierna “WVG");

Gelet op artikel 25, lid 3, WOG volgens hetwelk de beslissingen van het Kenniscentrum bij meerderheid

van stemmen worden aangenomen;

Gelet op het verzoek om advies van de heer Frank Vandenbroucke, vice-eersteminister en minister van

Sociale Zaken en Volksgezondheid (hierna "de aanvrager"), ontvangen op 22/11/2023;

Brengt op 19 januari 2024 het volgend advies uit:
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I VOORWERP VAN DE ADVIESAANVRAAG

1. De aanvrager verzoekt om het advies van de Autoriteit aangaande het voorontwerp van wet
houdende organisatie van de verwerking van persoonsgegevens nodig voor de inspectie- en
controleopdrachten van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

(hierna “het ontwerp van wet” of “het wetsontwerp”).

Context (en voorgaanden)

2. Het ter advies voorliggende ontwerp van wet beoogt een aantal wijzigingen aan te brengen aan
diverse wetgevende normen die de inspectie en de controle van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten omkaderen. De opdracht van deze laatste bestaat in het
verlenen van vergunningen, erkenningen of certificaten gerelateerd aan o.a. psychotrope stoffen, “drugs
en drugsprecursoren” en het toezicht op wetgeving met betrekking tot geneesmiddelen en

gezondheidsproducten.

3. Het wetsontwerp beoogt het in lijn brengen van de praktijken van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten op gebied van gegevensverwerking in het kader van zijn
inspectie- en controleopdrachten met de vereisten van de AVG!; daartoe wordt een nieuw hoofdstuk
1V/3 ingevoegd in de wet van 20 juli 2006 betreffende de bevoegdheden van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (hierna: FAGG). Daarnaast wordt in de verschillende
wetten waarvoor het FAGG bevoegd is, een verwijzing gemaakt naar dit nieuwe hoofdstuk IV/3 om aan
te geven dat de verwerking van persoonsgegevens die noodzakelijk is voor hun inspectie- en

controleopdrachten wordt uitgevoerd onder de voorwaarden van dit nieuwe hoofdstuk.

4, De Autoriteit sprak zich in haar advies nr. 49/20202 en advies nr. 131/20213 reeds uit over (een
aantal bepalingen) van resp. het voorontwerp van wet betreffende medische hulpmiddelen en het
voorontwerp van wet betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek waarin o.a. op min
of meer gelijkaardige wijze de verwerkingen van (persoons)gegevens in het kader van de

inspectiebevoegdheden van het FAGG werden omkaderd.

5. De Autoriteit neemt akte van het feit dat de toen onderzochte bepalingen met betrekking tot
de verwerkingen van (persoons)gegevens in het kader van de inspectiebevoegdheden in de wet

betreffende medische hulpmiddelen en de wet betreffende medische hulpmiddelen voor in-

! Pag. 2 Memorie van Toelichting.
2 GBA, advies nr. 49/2020 van 5 juni 2020 betreffende medische hulpmiddelen.
3 GBA, advies nr. 131/2021 van 14 augustus 2021 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
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vitrodiagnostiek worden geschrapt uit de respectievelijke wetten; en dat in deze wetten een verwijzing
wordt opgenomen naar het nieuwe hoofdstuk IV/3 van de wet van 20 juli 2006 (namelijk de bepalingen
met betrekking tot de verwerkingen van persoonsgegevens die het FAGG uitvoert in het kader van zijn

inspectie- en controleopdrachten).

II1. ONDERZOEK VAN DE AANVRAAG

A. Rechtsgrond

» Algemene principes

6. De Autoriteit wijst erop dat elke verwerking van persoonsgegevens een inmenging vormt in het
recht op bescherming van de persoonlijke levenssfeer, dat is vastgelegd in artikel 8 EVRM en in artikel
22 van de Grondwet. Dit recht is echter niet absoluut. De artikelen 8 EVRM en 22 van de Grondwet
sluiten overheidsinmenging in het recht op bescherming van het privéleven (waar ook
persoonsgegevens deel van uitmaken) niet uit, maar vereisen dat zij wordt toegestaan door een
voldoende precieze wettelijke bepaling; dat zij beantwoordt aan een algemeen maatschappelijk belang
en dat zij evenredig is met de daarmee nagestreefde wettige doelstelling®. Elke norm die de verwerking
van persoonsgegevens regelt (en die van nature een inmenging vormt in het recht op bescherming van
persoonsgegevens) moet niet alleen noodzakelijk en evenredig zijn, maar ook voldoen aan de eisen van
voorspelbaarheid en nauwkeurigheid, zodat de betrokkenen, over wie gegevens worden verwerkt, een

duidelijk beeld krijgen van de verwerking van hun gegevens.

7. De verwerking van persoonsgegevens die noodzakelijk is voor de vervulling van een wettelijke
verplichting® of voor de uitoefening van een opdracht van algemeen belang of in het kader van de
uitoefening van het openbaar gezag die aan verwerkingsverantwoordelijke is toevertrouwd®, moet
overeenkomstig artikel 6.3 AVG, gelezen in het licht van overweging 41 van de AVG, worden geregeld
door duidelijke en nauwkeurige regelgeving, waarvan de toepassing voor de betrokkenen voorzienbaar
moet zijn. Bovendien is het volgens artikel 22 van de Grondwet noodzakelijk dat de "wezenlijke
elementen" van de gegevensverwerking door middel van een formele wettelijke norm worden
vastgesteld. Het gaat hierbij minstens om:

- het (de) precieze en concrete doeleinde(n) van de gegevensverwerkingen;

- de aanduiding van de verwerkingsverantwoordelijke(n) (tenzij dit duidelijk is).

4 Vaste rechtspraak van het Grondwettelijk Hof. Zie bv. GwH, Arrest van 4 april 2019, nr. 49/2019 ('"Zj sluiten een
overheidsinmenging in het recht op eerbiediging van het privéleven niet uit, maar vereisen dat zij wordt toegestaan door een
voldoende precieze wetteljjke bepaling, dat zij beantwoordt aan een dwingende maatschappeljjke behoefte in een democratische
samenleving en dat zij evenredig is met de daarmee nagestreefde wettige doelstelling”).

5 Art. 6.1.c) van de AVG
6 Art. 6.1.e) van de AVG.
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Wanneer de overheidsinmenging evenwel een belangrijke inmenging in de rechten en vrijheden van de
betrokkenen vertegenwoordigt, wat /in casu ontegensprekelijk het geval is’, dient de wettelijke norm
tevens de volgende (aanvullende) essentiéle elementen te omschrijven:
- de (categorieén van) verwerkte persoonsgegevens die ter zake dienend en niet overmatig
zijn;
- de (categorieén van) betrokkenen wiens persoonsgegevens worden verwerkt;
- de (categorieén van) bestemmelingen van de persoonsgegevens, evenals de
omstandigheden waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt;
- de maximale bewaartermijn van de geregistreerde persoonsgegevens.
- de eventuele beperking van de verplichtingen en/of rechten vermeld in de artikelen 5, 12
tot 22 en 34 AVG.

8. Zulks neemt uiteraard niet weg dat, voor zover de essenti€éle elementen van de beoogde
verwerkingen van persoonsgegevens in het voorontwerp worden beschreven, verdere gedetailleerde
uitvoeringsmaatregelen aan de Koning kunnen worden overgelaten, weliswaar, na bijkomend advies

van de Autoriteit, in navolging van artikel 36.4 AVGS.

9. Volledigheidshalve brengt de Autoriteit in herinnering dat overeenkomstig artikel 1 AVG, gelezen
in het licht van overweging 14 AVG, de door de AVG geboden bescherming betrekking heeft op
natuurlijke personen en zich aldus niet uitstrekt tot de verwerking van gegevens over rechtspersonen
en, meer concreet, als rechtspersonen gevestigde ondernemingen. Zodoende heeft dit advies louter
betrekking op de verwerking van gegevens van natuurlijke personen die door de bepalingen van het
ontwerp worden gevat, voor zover die verwerkingen aangemerkt moeten worden als een verwerking
van persoonsgegevens in de zin van de artikelen 2 en 3 AVG. Dit doet evenwel geen afbreuk aan de
bescherming die rechtspersonen desgevallend genieten krachtens de artikelen 7 en 8 van het Handvest

van de grondrechten van de Europese Unie®.

10. Onverminderd het bovenstaande, hoewel de verwerking van gegevens van als rechtspersonen
gevestigde ondernemingen buiten het toepassingsgebied van de AVG valt, moet in rekening worden
gebracht dat voor de toepassing van het economisch recht ook natuurlijke personen gekwalificeerd

kunnen worden als onderneming (in welk geval de AVG wel van toepassing is).

7 De aanvrager geeft zelf in het adviesaanvraagformulier aan dat het normatief ontwerp een verwerking uitmaakt van bijzondere
categorieén van persoonsgegevens van kwetsbare personen; dat de verwerking plaats vindt voor controle of surveillance
doeleinden en kan leiden tot een beslissing met negatieve gevolgen; dat de gegevens toegankelijk zijn voor derden. Het normatief
ontwerp voorziet ook in het gebruik van het Rijksregisternummer en de rechten van betrokkenen worden beperkt.

8 Zoals voorzien in artikel 12/3 ontworpen bepaling (in te voegen door artikel 18 voorontwerp van wet).

9 Zie in dat kader bijvoorbeeld Hv], 9 november 2010, C-92/09 en C-93/09 (Volker und Markus Schecke GbR en Hartmut Eifert v.
Land Hessen).
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en de werking van het FAGG over de doeleinden van de verwerking

11. Volgens artikel 5.1.b) AVG is de verwerking van persoonsgegevens enkel toegestaan voor

welbepaalde, uitdrukkelijk omschreven en gerechtvaardigde doeleinden.

12. Ontworpen artikel 12/5 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het FAGG (in te voegen door artikel 10 van het ontwerp van wet) somt de doeleinden op voor

dewelke het FAGG persoonsgegevens kan verzamelen en verwerken:

"Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens die nodig zijn om zijn inspecteurs en controleurs in staat te
stellen hun taken uit te voeren:
1° Op het gebied van productie en distributie, de taken vervullen zoals vermeld in artikel 4, §1,
derde lid, 4°;
2° Om de naleving, de toepassing van en de controle op de wetgevingen bedoeld in artikel 4, §1,
derde lid, 6° a., en van hoofdstuk V te verzekeren;
3° Om inbreuken met betrekking tot alle hiervoor bedoelde domeinen en wetgevingen en hun

uitvoeringsbesluiten op te sporen en vast te stellen.”

13. De Autoriteit merkt op dat in de wettekst bij 2° enkel wordt verwezen naar punt a van artikel
4, §1, derde lid, 6° van de wet betreffende de oprichting en de werking van het FAGG, namelijk controle
op “de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van gifstoffen, slaapmiddelen en
verdovende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van stoffen die
kunnen gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope

stoffen”.

14. De Memorie van Toelichting'® vermeldt daarentegen het volgende:

“het zorgen voor de de opvolging, de toepassing en de controle van de volgende reglementeringen in verband met
zijn opdrachten, alsmede van de uitvoeringsbesluiten daarvan:

- de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van gifstoffen, slaapmiddelen en verdovende
middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van stoffen die kunnen gebruikt worden
voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen;

- de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen;

- de wet van 15 juli 1985 betreffende het gebruik bij dieren van stoffen met hormonale, anti-hormonale, beta-
adrenergische of productiestimulerende werking,

- de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menseljjk lichaamsmateriaal met het
00g op de geneeskundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek;

- de wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening van de diergeneeskunde met betrekking tot het afleveren en
voorschrijven van geneesmiddelen aan degenen die voor de dieren verantwoordeljik zijn;

10 pag. 7-8 Memorie van Toelichting.
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- de wet betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, gecodrdineerd op 10 mei 2015, met
betrekking tot de verstrekking van geneesmiddelen,

- de wetvan 5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten van menseljjke oorsprong,

- de wet van 24 januari 1977 inzake de bescherming van de gezondheid van de gebruikers op het viak van
voedingsmiddelen en andere producten,

- hoofdstuk 5 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten;

- de wet van 6 juli 2007 betreffende de medisch begeleide voortplanting en de bestemming van de overtallige
embryo’s en gameten, met uitzondering van de artikelen 4, derde lid, 5, 6, 31, 32, 33, tweede lid, 66, 67, 68,
71en72;

- de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menseljjk lichaamsmateriaal met het
00g op de geneeskundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek;

- de wetvan 15 december 2013 met betrekking tot medische hulpmiddelen,

- Verordening (EU) nr. 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen, tot wijziging van Richtljjn 2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr.
1223/20089, en tot intrekking van Richtljjinen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad]

- Verordening (EU) nr. 2017/746 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische

- hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot intrekking van Richtljjn 98/79/EG en Besluit 2010/227/EU van de
Commissie;

- dewetvan 7 mei 2017 betreffende kiinische proeven met geneesmiddelen voor menseljjk gebruik;

- de wet van 7 april 2019 houdende diverse bepalingen betreffende farmaceutische specialiteiten, wachtdienst
van apothekers en profylactische maatregelen inzake poliomyelitis;

- de wet van 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg, voor wat betreft de
artsenijbereidkunde, farmaceutische zorg en de deelname aan de Federale Commissie voor toezicht op de
praktijkvoering in de gezondheidszorg;

- de wet van 22 december 2020 betreffende medische hulpmiddelen;

- Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018 betreffende
diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG.

- de wetvan 5 mei 2022 betreffende diergeneesmiddelen,

- dewetvan 15 juni 2022 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.”

15. De Autoriteit raadt bijgevolg ten sterkste aan om het wetsontwerp, wat betreft punt 2°, aan te
passen en te verduidelijken.

16. De Autoriteit is verder wel van oordeel dat een samenlezing van voormeld artikel 12/15 met, in
het bijzonder, artikel 4 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het
FAGG toelaat een duidelijk zicht te krijgen op de te verwezenlijken doeleinden. Deze kunnen dienvolgens
worden beschouwd als welbepaalde en uitdrukkelijk omschreven doeleinden, zoals vereist ingevolge
artikel 5.1,b) AVG.

B. Artikelen 13 en 14 van het ontwerp: nieuwe artikelen 12/8 en 12/9 in de wet
betreffende de oprichting en de werking van het FAGG over de categorieén van

persoonsgegevens en betrokkenen

17. Artikel 5.1.c) AVG bepaalt dat persoonsgegevens toereikend, ter zake dienend en beperkt
moeten zijn tot wat noodzakelijk is voor de beoogde doeleinden ('minimale gegevensverwerking').

» Categorieén van persoonsgegevens
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18. Ontworpen artikel 12/8 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking

van het FAGG (in te voegen door artikel 13 van het ontwerp van wet) somt de gegevens categorieén

op die in het kader van de controle- en inspectiedoeleinde (zoals hiervoor beschreven) door het FAGG

mogen worden verwerkt:

"De gegevens categorieén die worden verwerkt in de gegevensverwerking bedoeld in artikel 12/5 zijn de volgende.

1° de referentiegegevens waarmee de documenten bedoeld in artikel 12/7 kunnen worden geidentificeerd: hun
datum, hun referenties, hun onderwerp;

2° indien van toepassing, de naam, voornaam van de inspecteur of de controleur die het document bedoeld in
artikel 12/7 heeft opgesteld;

3° De gegevens aan de hand waarvan de personen die het voorwerp uitmaken van een inspectierapport, een
waarschuwing, een inbeslagneming, een verzegeling, een overdracht van informatie aan de procureur des
Konings, een proces-verbaal van vaststelling van overtreding, een voorstel tot transactie of die getuigen of
klokkenluiders zijn van potentieel strafbare feiten, kunnen worden geidentificeerd: hun naam en voornaam,

woonplaats, maatschappelijke zetel van hun activiteit, bedrijfszetels, geboortedatum, geboorteplaats,
telefoonnummer, e-mailadres en rijksregisternummer;

4°  de beschrijving van de vastgestelde feiten of van de in beslag genomen of verzegelde goederen;

5° de identificatie van het Parket waaraan het proces-verbaal of het schikkingsvoorstel is overgemaakt;

6° de gegevens die het beheer van de schikkingsvoorstellen mogelijk maken. de bedragen ervan, de data van
betaling en van verzending naar het Parket;

7° de termijn die aan de overtreder toegekend werd om zich in regel te stellen,

8° de beschrijving van de eventuele corrigerende maatregelen die aan de overtreder worden opgelegd om zich in
regel te stellen;

9° de elementen vervat in de kennisgevingen en de informatieverstrekking bedoeld in artikel 8 van de Verordening
(EG) nr. 273/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 11 februari 2004 inzake drugsprecursoren en
in artikel 9 van de Verordening (EG) nr. 111/2005 van de Raad van 22 december 2004 houdende voorschriften
voor het toezicht op de handel tussen de Unie en derde landen in drugsprecursoren;

10° wat betreft vergunningsaanvragen voor een activiteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet van
24 februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,
psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor
de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen:

- de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de maatschappelijke zetel;

- het adres waar de activiteiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het vergunningsnummer;

- het telefoonnummer, de handtekening, het identificatienummer in het rijksregister;
- een uittreksel uit het strafregister, de foto, de beroepskwallificaties, de ervaring in het domein waarop

de vergunningsaanvraag betrekking heeft;
- de beschrijving van de functies en taken van de aanvrager;

- deaard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding van de producten, de datum waarop de toelating
verstrijkt, en indien van toepassing, opmerkingen ter verduidelijking van het toepassingsgebied van
de vergunning.

Dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat betreft de verantwoordeljjke persoon voor de activiteit,

aangewezen door de aanvrager van de vergunning;
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11° wat betreft de registratie van legale transacties met verdovende middelen en psychotrope stoffen verricht in

het kader van de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en

verdovende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen

gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen. :

of het gaat om een ontvangst of een levering van psychotrope stoffen;

het vergunningsnummer of depotnummer van de marktdeelnemers die leveren en aan wie wordt
geleverd;

het codenummer zoals bedoeld in artikel 42, §2, 3° van het koninklijk besluit van 6 september 2017
houdende regeling van verdovende middelen en psychotrope stoffen,;

de naam en de hoeveelheid van de verdovende middelen of psychotrope stoffen die het voorwerp
uftmaken van de transactie;

de besteldatum;

de datum van de levering/ontvangst van de verdovende middelen of psychotrope stoffen.

12° wat betreft de notificaties van levering of ontvangst voor een activiteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde

lid, van de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende

middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt

worden voor de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen.

het vergunningsnummer;
het vergunningsnummer van de tegenpartij;
de aard en hoeveelheid van de geleverde of ontvangen producten;

de datum van de bestelling en levering.

13° wat betreft de statistieken voor een activiteit bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet van 24

februari 1921 betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen,

psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor

de illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen.

het vergunningsnummer;

de statistieken betreffende fabricage, invoer, uitvoer, verlies en vernietiging.

14° wat betreft vergunningsaanvragen of registratieaanvragen voor een activiteit bedoeld in artikel 12bis of 12ter

en wat betreft de registratieaanvragen bedoeld in artikel 12octies, van de wet van 25 maart 1964 op de

geneesmiddelen voor menselijk gebruik.:

de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de maatschappeljjke zetel, het adres waar de

activiteiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het vergunningsnummer, het telefoonnummer, de
handtekening;
dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat betreft de verantwoordeljjke persoon voor de

activiteit, aangewezen door de aanvrager van de vergunning, evenals het curriculum vitae en de

expertisedomeinen van deze persoon,

de namen, voornamen, beroepskwalificaties en expertisedomeinen van de personeelsleden;

de aard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding van de producten of de klasse producten, de
datum waarop de toelating verstrijkt, in voorkomend geval, opmerkingen ter verduideljjking van het

toepassingsgebied van de vergunning.

15° wat betreft vergunningsaanvragen of registratieaanvragen voor een activiteit bedoeld in hoofdstuk 8 van de

wet van 5 mei 2022 betreffende de diergeneesmiddelen:

235
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- denaam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de maatschappeljjke zetel, het adres waar de

activiteiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het vergunningsnummer, het telefoonnummer, de
handtekening;
- dezelfde gegevens mogen worden verwerkt wat betreft de verantwoordelijke persoon voor de

activiteit, aangewezen door de aanvrager van de vergunning;
- de aard van de toegelaten activiteiten, de aanduiding van de producten of de klasse producten, de

datum waarop de toelating verstrijkt, in voorkomend geval, opmerkingen ter verduideljjking van het
toepassingsgebied van de vergunning.
16° en wat betreft de certificaataanvragen zoals gedefinieerd door de Wereldgezondheidsorganisatie

- de naam, de voornaam, het e-mailadres en ondernemingsnummer van de aanvrager;

- de aard van het geneesmiddel.
17° Wat betreft de erkenningsaanvragen of notificaties voor een activiteit bedoeld in artikel 7 van de wet van 19
december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menseljjk lichaamsmateriaal met het oog op de
geneeskundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek:
- de naam, de voornaam, de woonplaats, het adres van de maatschappelijke zetel, het

ondernemingsnummer, het adres waar de activiteiten worden uitgeoefend, het e-mailadres, het
erkenningsnummer, het telefoonnummer, de handtekening;

- de erkende activiteiten.
18° Aanvragen tot aanwijzing of wijziging van aanwijzing met het oog op een uitbreiding van bevoegdheden
worden bij het FAGG ingediend door de conformiteitsbeoordelingsinstanties overeenkomstig artikel 38 van
Verordening 2017/745 van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, en artikel 34 van Verordening
2017/746 van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek: de gegevens bedoeld
in artikel 19, § 3 van de wet van 22 december 2020 betreffende medische hulpmiddelen.
19° de nummerplaten van voertuigen die vermoedeljjk toebehoren aan een dader of mededader van een bij wet

Strafbare inbreuk, of die vermoedeljjk dienen of gediend hebben om een bij de bij artikel Y+1 beoogde

wetgevingen strafbare inbreuk te plegen;

20° de integrale digitale kopie van de bij artikel 12/7 bedoelde documenten.”
(onderlijning door de Autoriteit van de categorieén van persoonsgegevens die in het kader van de

controle- en inspectiedoeleinde door het FAGG kunnen worden verwerkt)

19. De Autoriteit merkt op dat de Memorie van Toelichting geen enkele verduidelijking of
verantwoording bevat met betrekking tot de categorieén van persoonsgegevens!, hierdoor kon de
Autoriteit in het wetontwerp niet onmiddellijk een rechtvaardiging of aanknopingspunt vinden voor de
verwerking van:
- Onder 3°: ‘de geboorteplaats’. De verwerking ervan komt, op het eerste zicht, de Autoriteit
overmatig over en dus in strijd met artikel 5.1.c) AVG. De verwijzing ernaar wordt, behoudens

bijkomende rechtvaardiging, beter geschrapt, temeer daar uit dit informatiegegeven ras of

11 Op pag. 9 Memorie van Toelichting wordt enkel het volgende bepaald: “Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/8 in, in de
wet van 20 juli 2006, dat specificeert welke categorieén van gegevens worden verwerkt in de gegevensverwerking”.
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etnische afkomst zou kunnen blijken waardoor het zou kunnen worden gecatalogeerd onder de
bijzondere categorieén van persoonsgegevens waarvan sprake in artikel 9 AVG.

- Onder 10°: ‘de foto’, tenzij het gaat over een foto zoals bedoeld in artikel 11 K.B. van 6
september 2017 houdende regeling van verdovende middelen, psychotrope stoffen (namelijk
een foto van een beveiligde ruimte). Indien het gaat over een foto van een natuurlijke persoon
wordt de verwijzing, behoudens bijkomende rechtvaardiging, beter geschrapt, aangezien een
foto van een gezicht een biometrisch gegeven kan zijn (als deze wordt gebruikt om een persoon
ondubbelzinnig te identificeren op basis van de fysieke kenmerken) waardoor het zou kunnen
worden gecatalogeerd onder de bijzondere categorieén van persoonsgegevens waarvan sprake
in artikel 9 AVG.

20. Volledigheidshalve merkt de Autoriteit op dat, in het kader van vergunningsaanvragen of
registratieaanvragen en erkenningsaanvragen (zoals bijvoorbeeld bedoeld onder punt 10° ontworpen
artikel 12/8 van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het FAGG), het
voorontwerp van wet enkel vermeldt dat de FAGG “de handtekening” van personen verwerkt, waar dit
ook (mogelijks) om een gekwalificeerde elektronische handtekening kan gaan. De Autoriteit wijst er
bijgevolg op dat het aanbevolen is om de tekst van het voorontwerp op dit punt te verduidelijken.

21, Afgezien van de bedenking (in randnummer 19) met betrekking tot de geboorteplaats en de
foto, is de Autoriteit van oordeel dat de aldus afgebakende gegevens'?, ter zake dienend en niet
overmatig zijn in het kader van de beoogde doeleinden inzake inspectie en controle, zoals vereist door
artikel 5.1.c) AVG.

» Categorieén van betrokkenen

22. Ingevoegd artikel 12/9 bepaalt het volgende: "De betrokkenen bij de verwerking van gegevens
zoals bedoeld in artikel 12/5 zijin de personen die vermeld worden in een document zoals bedoeld in
artikel 12/7."

23. De Autoriteit merkt op dat de Memorie van Toelichting geen enkele verduidelijking bevat op dit
punt.!3 Aangezien deze bepaling de facto een parafrasering uitmaakt van wat in het algemeen (conform
artikel 4.1) AVG) onder ‘betrokkene’ moet worden verstaan, zonder concrete invulling van de geviseerde

categorieén van betrokkenen, biedt deze bepaling weinig meerwaarde.

12 Deze liggen in lijn met wat de wet van 22 december 2020 betreffende medische hulpmiddelen en de wet van 15 juni 2022
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek voorzien en waaromtrent de Autoriteit zich resp. bij haar advies nr.
49/2020 en advies nr. 131/2021 gunstig uitliet.

13 Op pag. 9 Memorie van Toelichting wordt enkel het volgende bepaald: "Het ontworpen artikel voegt een artikel 12/9 in, in de
wet van 20 juli 2006, dat specificeert wie de betrokkenen zijn bij de verwerking van gegevens.”
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24, De Autoriteit wijst er bijgevolg op dat het aanbevolen is de categorieén van betrokkenen nader
te definiéren doorheen de tekst van het voorontwerp (in ontworpen artikel 12/9 dan wel in ontworpen
artikel 12/8) zodat de categorieén van betrokkenen op zijn minst met zekerheid kunnen worden

afgeleid 4.,

C. Artikel 17 van het ontwerp: nieuw artikel 12/12 van de wet betreffende de

oprichting en de werking van het FAGG over de bewaartermijn

25. Krachtens artikel 5.1.e) AVG mogen persoonsgegevens niet langer worden bewaard, in een
vorm die het mogelijk maakt de betrokkenen te identificeren, dan noodzakelijk voor de verwezenlijking

van de doeleinden waarvoor zij worden verwerkt.

26. In te voegen artikel 12/12 stipuleert: "De bewaartermijn voor de persoonsgegevens
geregistreerd in gegevensverwerking zoals bedoeld in artikel 12/5 bedraagt tien jaar vanaf de datum
waarop zij van de betrokkene of van een derde zijn verkregen.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de bewaartermijn voor gegevens betreffende vergunningen of
erkenningen voor activiteiten bedoeld in artikel 1, eerste tot derde lid, van de wet van 24 februari 1921
betreffende het verhandelen van giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope
stoffen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de
illegale vervaardiging van verdovende middelen en psychotrope stoffen, ten hoogste tien jaar na het
verstrijken van de geldigheidsduur van de vergunning of de erkenning.

In afwijking van het eerste lid bedraagt de bewaringstermijn van de gegevens bedoeld in artikel 12/8,
11°%, vjff jaar.

Wanneer de gegevens betrekking hebben op feiten die aanleiding hebben gegeven tot de aanvaarding
van een schikkingsvoorstel, of die hebben geleid tot de definitieve strafrechtelijke veroordeling van de
betrokkene, wordt de termijn onderbroken door de betaling van de schikking of door het uitspreken van
de veroordeling.

Gegevens met betrekking tot feiten die hebben geleid tot een beslissing tot seponering, worden voor
een periode van tien jaar vanaf de datum van seponering bewaard.

Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de strafvervolging is verjaard of heeft geleid tot een

definitieve beslissing tot buitenvervolgingstelling of vrijspraak, worden onverwijld gewist.”

4 Bijvoorbeeld zoals voorzien in artikel 72 van de wet van 15 juni 2022 betreffende medische hujpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek, waaromtrent de Autoriteit zich bij haar advies nr. 131/2021 gunstig uitliet.

Op pag. 1 en 2 Memorie van Toelichting wordt o0.a. het volgende bepaald: "Het betreft onder andere gegevens met betrekking
tot vermoedeljjke overtreders, getuigen van inbreuken en personen die burgerrechteljjk aansprakeljjk zijn voor de betaling van
minneljjke schikkingen. "

15 Namelijk de registratie van legale transacties van verdovende en psychotrope stoffen.
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27. De Memorie van toelichting (p. 12) verschaft hierbij volgende duiding: "De variaties in
bewaartermijnen zijn ontworpen om zich aan te passen aan verschillende juridische situaties en de
diverse risiconiveaus die zijn verbonden aan elk type gegevens.”

De Autoriteit neemt er akte van?®.

D. Artikel 11 van het ontwerp: nieuw artikel 12/6 van de wet betreffende de oprichtin

en de werking van het FAGG over de verwerkingsverantwoordelijken

28. Artikel 4.7) AVG bepaalt dat voor de verwerkingen waarvan de regelgeving het doel en de
middelen vastlegt, de verwerkingsverantwoordelijke diegene is die daarin als dusdanig wordt

aangewezen.
29. De Autoriteit neemt akte van de uitdrukkelijke aanduiding van het FAGG als
verwerkingsverantwoordelijke voor alle hiervoor beschreven en besproken verwerkingen van

persoonsgegevens'’. Deze aanduiding roept geen bijzondere bedenkingen op.

E. Artikel 15 en 16 van het ontwerp: nieuwe artikelen 12/10 en 12/11 van de wet

betreffende de oprichting en de werking van het FAGG over de derde-ontvangers

van de gegevens

30. Ingevolge het legaliteits- en voorzienbaarheidsprincipe moet de regelgeving die een verwerking
van persoonsgegevens invoert, in voorkomend geval, ook de (categorieén van) ontvangers van deze
gegevens, evenals de omstandigheden waarin en de redenen waarom de gegevens worden verstrekt,

bepalen.

31. In te voegen artikel 12/11, 8§83 preciseert: "In afwijking van paragraaf 1 kunnen de in artikel 12/10, §
1, bedoelde personen’ de in paragraaf 1 bedoelde gegevens en inlichtingen verstrekken:
1° aan de leden van het statutair of contractueel personeel van het FAGG, die geen rechtstreekse toegang hebben

tot de verwerking van gegevens bedoeld in artikel 12/5, voor zover deze mededeling van belang is voor de vervulling

16 Deze liggen ook in lijn met wat in de wet van 22 december 2020 betreffende medische hujpmiddelen en de wet van 15 juni
2022 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek werd voorzien en waaromtrent de Autoriteit zich resp. bij haar
advies nr. 49/2020 en advies nr. 131/2021 gunstig uitliet.

17 Artikel 12/6 ontworpen bepaling (in te voegen door artikel 11 voorontwerp van wet).

18 Namelijk:
1° de inspecteurs en controleurs;
2° de hiérarchische meerdere, in de zin van artikel 2, eerste lid, 7°, van het koninklijk besluit van 24 september 2013
betreffende de evaluatie in het federaal openbaar ambt, van de in punt 1° bedoelde personen;
3° de ambtenaar-jurist;
4° de statutaire of contractuele personeelsleden van het FAGG die zijn aangeduid voor de administratieve verwerking
van de documenten bedoeld in artikel 12/5.
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van de opdrachten van het FAGG. De eerste paragraaf is van toepassing op deze andere personeelsleden van het
FAGG voor de aan hen verstrekte gegevens;

2° aan de Europese autoriteiten en instanties, aan andere lidstaten, aan derde landen of aan internationale of
buitenlandse organisaties, met het doel om operationele samenwerking te organiseren in de strijd tegen inbreuken
op de wetgevingen bedoeld in artikel 12/5, 2° en hun uitvoeringsbesluiten, of voor enig ander doel zoals voorzien
door het Unierecht of het nationale recht, en volgens de voorwaarden zoals gedefinieerd in deze teksten,

3° aan de politiediensten of aan het personeel dat belast is met het toezicht op de naleving van de wetgeving die
onder de bevoegdheid valt van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen, het Rijksinstituut
voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, de Federale Overheidsdienst
Economie, de Federale Overheidsdienst voor Nucleaire Controle en de ambtenaren of agenten van de douanes en
accijnzen en aan de leden van het personeel van de gewesten en de gemeenschappen, belast met het toezicht op
de wetgevingen die ressorteren onder het gezondheidsbeleid zoals bedoeld in artikel 6, § 1, I, Ven VI, 5, I, 1°
39 4° 5% en II, 4° van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.

Deze mededelingen mogen alleen plaatsvinden voor de volgende doeleinden:

- om hen inbreuken te melden, wanneer er ernstige aanwijzingen zijn dat er inbreuken zijjn gepleegd op de
wetgevingen die onder de bevoegdheid van die instellingen vallen en wanneer de mededeling noodzakelijk
is om dije instellingen in staat te stellen hun opdrachten uit te voeren. De categorieén gegevens die mogen
worden meegedeela, betreffen de gegevens die nodlg zjjn voor de identificatie van de daders, evenals de
gegevens die nuttig zijin om te bepalen of er sprake is van een inbreuk.

- met het oog op de organisatie en de codrdinatie van de operationele samenwerking inzake de bestrijding
van inbreuken op de in artikel 12/5, 2° bedoelde wetgevingen en de wetgevingen die tot de bevoegdheden
van de instellingen bedoeld onder punt 3° behoren. De gegevens die mogen worden meegedeeld,
betreffen de gegevens die nodig zijn voor de organisatie van de operationele samenwerking.

Evenwel mogen inlichtingen die werden ingewonnen tijdens de uitoefening van plichten voorgeschreven door de
rechterljjke overheid slechts worden meegedeeld met zijn toestemming.”

32. In 1° wordt voorzien in een mogelijkheid tot mededeling van inspectiegegevens aan
personeelsleden van het FAGG zelf, nl. de verwerkingsverantwoordelijke; dit moet niet worden
beschouwd als een mededeling aan ‘derde-ontvangers’®. Hun toegang tot de te verwerken

(persoons)gegevens roept geen bijzondere bedenkingen op.

33. In 2° wordt voorzien in een mogelijkheid tot mededeling van inspectiegegevens aan Europese
autoriteiten en instanties, andere lidstaten, derde landen of internationale of buitenlandse organisaties
voor zover het recht van de Unie of het nationale recht daarin voorziet en onder de voorwaarden

vastgesteld in deze teksten.

19 Het begrip derde wordt omschreven in artikel 4.10 van de AVG. Het betreft “een natuurlijke persoon of rechtspersoon, een
overheidsinstantie, een dienst of een ander orgaan, niet zijnde de betrokkene, noch de verwerkingsverantwoordelijke, noch de
verwerker, noch de personen die onder rechtstreeks gezag van de verwerkingsverantwoordelijke of de verwerker gemachtigd zijn
om de persoonsgegevens te verwerken.” Het begrip ontvanger wordt omschreven in artikel 4.9 van de AVG en wordt gedefinieerd
als “de natuurlijke of rechtspersoon, de overheidsinstantie, de dienst of andere instantie die persoonsgegevens ontvangt, ongeacht
of het een derde partij betreft”.
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De Autoriteit herinnert eraan dat bij een mededeling aan derde landen de bepalingen inzake doorgifte
aan persoonsgegevens aan derde landen van Hoofstuk V van de AVG (artikelen 44 e.v.) in acht moeten
worden genomen, teneinde een adequate bescherming van de persoonsgegevens in kwestie te
garanderen.

Voor het overige roepen voormelde mededelingen geen bijzondere bedenkingen op.

34. In verband met 3°, merkt de Autoriteit vooreerst op dat in de Franstalige versie van het ontwerp
van wet in 3° ook een verwijzing wordt gemaakt naar “autorités judiciaires”. In de Nederlandstalige
versie ontbreekt deze (mogelijkheid tot) mededeling van persoonsgegevens aan de gerechtelijke
autoriteit. De Autoriteit adviseert deze lacune op te lossen, daar een mededeling aan de gerechtelijke

autoriteiten wel in de Memorie van Toelichting wordt vermeld?.

35. Het voorontwerp voorziet, met betrekking tot 3°, in een exhaustieve oplijsting?! van mogelijke
derde-ontvangers van deze inspectiegegevens door het FAGG en in de beperking van deze mededeling
tot situaties waarin sprake is van 'ernstige aanwijzingen van overtredingen' op de wetgevingen binnen
de bevoegdheid van de terzake opgelijste overheidsdiensten en -instanties of tot situaties met het oog

op de organisatie en de codrdinatie van de operationele samenwerking.

36. Niettemin vraagt de Autoriteit, met betrekking tot 3°, zich ook?? hier af op welke wijze een
gebeurlijke overmatige en contraproductieve mededeling van (persoons)gegevens in deze context naar
een zeer ruim amalgaan van overheidsdiensten en -instanties kan worden verhinderd (zeker daar de
Memorie van Toelichting vermeldt dat het afsluiten van een protocol om de doorgifte van
persoonsgegevens te formaliseren in deze gevallen niet verplicht is?3). Er moet te allen tijde worden
vermeden dat gegevens ‘en masse’ worden gedeeld met de in het wetsontwerp opgelijste
overheidsdiensten en -instanties, en dat het alsdan, na ontvangst ervan, aan deze laatsten toekomt te
bekijken of en wat ze ermee aan kunnen. Dergelijke werkwijze strookt niet met het principe van

minimale gegevensverwerking zoals beschreven in artikel 5.1.c) AVG.

20 pag. 11 Memorie van Toelichting.
2 Voor de gewesten en gemeenschappen ontbreekt echter een duidelijk exhaustief overzicht.

2 Zoals reeds aangehaald in haar advies nr. 131/2021 van 14 augustus 2021 betreffende medische hulpmiddelen voor in-
vitrodiagnostiek.

3 Zie hieronder randnummers 50-52.

Op pag. 11 Memorie van Toelichting wordt het volgende bepaald: "Het ontworpen artikel bepaalt daarnaast de voorwaarden voor
die mededelingen, nameljjk: de twee doeleinden waarvoor de gegevens kunnen worden meegedeeld (melden van inbreuken op
wetgevingen die tot de bevoegdheden van de voormelde instellingen behoren of het organiseren en codrdineren van de
operationele samenwerking bij de bestrijding van inbreuken), de categorieén van gegevens die kunnen worden meegedeeld en
het tijdstip waarop zij worden meegedeeld (op het moment van de aangifte of de samenwerking). Hieruit kan worden afgeleid
dat de mededeling van persoonsgegevens op basis van punt 3 van paragraaf 3, niet hoeft te worden geformaliseerd aan de hand
van een protocolakkoord in overeenstemming met artikel 20 van de wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van
natuuriijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens (zie voor dit punt de aanbeveling van de GBA nr.
02/2020 van 31 januari 2020, "De draagwijdte van de verplichting om een protocol te sluiten om de mededelingen van
persoonsgegevens door de federale publieke sector de formaliseren”, p 15).”(onderlijning door de Autoriteit)

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55¢ LEGISLATURE 2023 ey KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



242 pocss 3875/001

Advies 04/2024 - 15/20

37. De Autoriteit herhaalt in dit kader dan ook haar advies nr. 131/20212* waar zij op het belang
wees van een afbakening (in of in uitvoering van het voorontwerp) van problematische domeinen en
inbreuken voor de diverse ontvangende overheidsdiensten en -instanties die een gebeurlijke mededeling
van inspectiegegevens vanuit het FAGG kunnen verantwoorden én een degelijke vorming/opleiding
aangaande voormelde afbakening van de persoonsleden van het FAGG die worden belast met een

gebeurlijke mededeling van inspectiegegevens.

F. Artikelen 19 tot en met 24 van het ontwerp: nieuwe artikelen 12/14 tot en met
12/18 van de wet betreffende de oprichting en de werking van het FAGG over de
beperking van de rechten van de betrokkenen

38. Nieuwe ontworpen artikelen 12/14 tot en met 12/18 van de betreffende de oprichting en de
werking van het FAGG voorzien in een beperking op de rechten van de betrokkenen in de zin van artikel
23 AVG.

> Algemene principes

39. Artikel 23 van de AVG biedt de lidstaten de mogelijkheid de reikwijdte van de rechten van de
betrokkenen te beperken, mits een dergelijke beperking de essentie van de fundamentele rechten en
vrijheden eerbiedigt en in een democratische samenleving een noodzakelijke en evenredige maatregel
is om een van de in artikel 23.1 van de AVG genoemde gerechtvaardigde doeleinden te verwezenlijken,
zoals de nationale veiligheid, de openbare veiligheid of andere belangrijke doelstellingen van algemeen
openbaar belang van de Unie of van een lidstaat, in het bijzonder een belangrijk economisch of financieel
belang van de Unie of van een lidstaat, met inbegrip van monetaire, budgettaire en fiscale
aangelegenheden, volksgezondheid en sociale zekerheid, in het bijzonder een controle-, inspectie- of
regelgevingsopdracht die verband houdt met de uitoefening van het openbaar gezag, ook al is dat

slechts incidenteel het geval.

40. De rechten van betrokkenen kunnen bijgevolg enkel worden ingeperkt onder de voorwaarden
en binnen de grenzen vastgelegd in artikel 23 AVG - zoals uitgelegd door overweging 73 AVG - dat
gebaseerd is op artikel 52 van het Handvest van de Grondrechten van de Europese Unie en dient te
worden gelezen in het licht van de rechtspraak van het Hof van Justitie en artikel 8 van het Europees
Verdrag voor de Rechten van de Mens (EVRM).

24 GBA, advies nr. 131/2021 van 14 augustus 2021 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
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41. Iedere wettelijke maatregel die voorziet in beperkingen op de rechten van de betrokkene moet
meer bepaald ten minste specifieke bepalingen bevatten betreffende de elementen opgesomd in artikel
23.2 AVG, namelijk:

- de doeleinden van de (categorieén van de) verwerking,

- de categorieén van persoonsgegevens,

- het toepassingsgebied van de beperkingen,

- waarborgen ter voorkoming van misbruik of onrechtmatige toegang of doorgifte,

- specificatie van de (categorieén van) verwerkingsverantwoordelijke(n),

- de opslagperiodes,

- derisico's voor de rechten en vrijheden van de betrokkenen en

- het recht van de betrokkene op kennisgeving inzake de beperking.

42. Om de draagwijdte van de beoordelingsmarge die de wetgever hierbij geniet in kaart te
brengen, is het van belang om te herinneren aan de rechtspraak van het Hof van Justitie over artikel
13 van Richtlijn 95/46/EG dat voorzag in een gelijkaardige mogelijkheid om uitzonderingen te voorzien
op de rechten van de betrokkenen. In het arrest BIV v. Englebert preciseerde het Hof dat de Lidstaten
deze uitzonderingen slechts kunnen aannemen voor zover deze “noodzakelijk” zijn?. Gelet op het
onveranderde streven van de Europese wetgever naar een hoog beschermingsniveau?® van
persoonsgegevens moeten de beperkingen op de rechten van de betrokkenen absoluut noodzakelijk
zijn om het nagestreefde doeleinde te realiseren. De noodzaak en de evenredigheid van deze

beperkingen moeten dus strikt geinterpreteerd worden?’.

> Toepassing van deze principes

43. Met de artikelen 19 t.e.m. 24 van het wetsontwerp wordt een nieuwe afdeling ingevoegd in de
wet betreffende de oprichting en de werking van het FAGG, namelijk “Afdeling 3. Beperking van de

rechten van de betrokkenen”.

44, Het wetsontwerp voorziet in een beperking van een aantal rechten van de betrokkenen, meer
bepaald deze voorzien in artikel 12 AVG (transparantie), artikel 13 AVG (recht op informatie), artikel 15
AVG (recht van inzage), artikel 16 AVG (recht op rectificatie), artikel 19 AVG (kennisgevingsplicht),
artikel 21 AVG (recht van bezwaar) en artikel 34 AVG (mededeling aan de betrokkene van een inbreuk

% Hv] 7 november 2013 (C-473/12), BIV v. Englebert, §32.
% Qverweging 10 AVG; Overweging 10 Richtlijn 95/46/EG.

¥ Zie ook GBA advies nr. 34/2018 van 11 april 2018 inzake een voorontwerp van wet tot oprichting van het
informatieveiligheidscomité en tot wijziging van diverse wetten betreffende de uitvoering van Verordening (EU) 2016/679 van 27
april 2016 van het Europees Parlement en de Raad betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de
verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG en
meer in het bijzonder de punten 36 tot 38.
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in verband met persoonsgegevens). Ook de basisbeginselen, zoals bedoeld in artikel 5 AVG, worden
uitgesloten, voor zover de bepalingen van artikel 5 AVG overeenstemmen met de rechten en plichten
als bedoeld in de artikel 12 tot 22 van de AVG.

45. De Memorie van Toelichting bevat ter rechtvaardiging van de voorziene beperkingen op de
rechten van betrokkenen een letterlijke herneming van (bepaalde van de) gronden vervat in artikel 23.1
AVG?, De Autoriteit verzoekt de aanvrager om de concrete doeleinden van de beperking(en) in de tekst
van het voorontwerp te omschrijven, aangezien het op een algemene manier het noodzakelijk en

proportioneel karakter van de beperkingen materialiseert.

46. De Autoriteit merkt ook op dat de Memorie van Toelichting de relevantie van de verschillende
geplande beperkingen niet verantwoordt. Zo rijst bijvoorbeeld de vraag waarom het recht op rectificatie
wordt beperkt. Wat het recht op rectificatie betreft in artikel 16 AVG sluit de Autoriteit zich aan bij een
eerdere opmerking van de Raad van State op een analoge bepaling dat het hoe dan ook niet duidelijk
is waarom een betrokkene "die tijdelijk verstoken is van het recht van inzage en van de directe
informatieplicht, maar die weet heeft van een vergissing in de verzamelde gegevens, de verbetering
van deze gegevens niet zou kunnen vragern’'®. Als het namelijk om een vergissing gaat, dan moeten
betrokkenen verbetering kunnen vragen. Als het daarentegen gaat over met opzet verkeerd
geregistreerde gegevens, dan kunnen betrokkenen geen verbetering van deze gegevens vragen.
Bijgevolg vraagt de Autoriteit de aanvrager, voor elk van de rechten en verplichtingen, de

verantwoording van de ingevoerde beperkingen nader te omschrijven.

47. Ook neemt de Autoriteit akte van het feit dat nieuw ontworpen artikel 12/15 van de wet
betreffende de oprichting en de werking van het FAGG, ingevoegd door artikel 21 van het ontwerp van
wet, een beoordelingsmarge aan het FAGG geeft wat betreft de al dan niet toepassing van de
beperkingen van de rechten van de betrokkenen. In de huidige tekst van het ontwerp van wet wordt

enkel vermeld dat de beperkingen alleen gelden “wanneer de toepassing van de betrokken rechten of

28 Op pag. 16 Memorie van Toelichting wordt het volgende bepaald: "De doelstellingen die het gebruik van de bovengenoemde
beperkingsmogelijjkheid rechtvaardigen, zijn onder meer:

[0} de voorkoming, het onderzoek, de opsporing en de vervolging van strafbare feiten of de tenuitvoerlegging van
straffen, met inbegrip van de bescherming tegen en de voorkoming van gevaren voor de openbare veiligheid;

(i) andere belangrijke doelstellingen van algemeen belang van de Unie of van een lidstaat, met name een belangrijk
economisch of financieel belang van de Unie of van een lidstaat, met inbegrip van monetaire, budgettaire en
fiscale aangelegenheden, volksgezondheid en sociale zekerheid; of

(i) de uitvoering van een opdracht op het gebied van toezicht, inspectie of regelgeving die verband houdt, al is het
Incidenteel, met de uitoefening van het openbaar gezag in de in de punten a), tot e) en punt g) bedoelde gevallen.”

2 Advies RvS nr. 51291/2 van 21 mei 2012, gepubliceerd op Parl. St., Kamer, 2011-2012, DOC 53-2343/001, p. 23 punt 3.3 in
fine, http://www.dekamer.be/FLWB/pdf/53/2343/53K2343001.pdf; zie ook advies GBA nr. 88/2018 van 26 september 2018
betreffende een ontwerp van besluit van de Vlaamse Regering houdende aanpassing van de besluiten van
de Vlaamse Regering aan de verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van
27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van richtlijn
95/46/EG (algemene verordening gegevensbescherming), punt 29.

CHAMBRE « 6e SESSION DE LA 55¢ LEGISLATURE 2023 ey KAMER « 6e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocs5 3875/001 245

Advies 04/2024 - 18/20

beginselen afbreuk zou kunnen doen aan de behoefte van de controle, het onderzoek, de inspectie of
de voorbereidende handelingen, of het geheim van het strafrechtelijk onderzoek of de veiligheid van
personen zou kunnen schenden”® (gecursiveerd door de Autoriteit). Hoewel deze beoordeling
inderdaad geval per geval dient te worden uitgevoerd, is het aangewezen - teneinde te vermijden dat
op arbitraire wijze zou worden beslist de rechten van betrokkenen niet toe te passen of te beperken en
teneinde te voldoen aan de vereiste van artikel 23.2.c) AVG - in de wet de concrete gevallen op te
sommen dan wel de risico’s te omschrijven die deze beperkingen rechtvaardigen ten aanzien van welke
(categorieén van) betrokkenen. Volgens overweging 8 van de AVG, moet de reden voor de beperking
namelijk begrijpelijk zijn voor de personen op wie ze van toepassing is. Dit houdt ook in dat duidelijk
moet zijn hoe en wanneer de beperking van toepassing kan zijn.3! De gevallen waarin en de motieven
op basis waarvan de rechten worden beperkt, dienen bijgevolg nauwkeuriger en /n concreto in de wet

te worden bepaald.

48. Wat betreft het temporeel toepassingsgebied van de beperkingen van de rechten van de
betrokkenen, stelt de Autoriteit daarentegen vast dat dit wel op duidelijke en ondubbelzinnige wijze is
vastgesteld in ontworpen artikel 12/15, §1 van de wet betreffende de oprichting en de werking van het
FAGG.

49. Echter stelt de Autoriteit vast dat de bepalingen in ontwerp in het volgende voorzien:
"Onverminderd artikel 12/15, §2, worden de in artikel 12/14 bedoelde uitsluitingen steeds toegepast
wanneer een dossier aan de procureur des Koning wordt meegedeeld. De rechten van de betrokkene
worden pas hersteld nadat de vermelde procureur des Koning zijn toestemming heeft gegeven of nadat
een beslissing tot seponering van de zaak of een rechterlijke beslissing aan het FAGG is meegedeeld. "
(Onderlijning door de Autoriteit)

50. De Autoriteit is van mening dat er geen reden is waarom de rechten van de betrokkenen dienen
te blijven worden uitgesteld in de situatie zoals beschreven in ontworpen artikel 12/17, indien het dossier
later wordt meegedeeld aan de procureur des Konings. De gegevens die door of namens de gerechtelijke
autoriteit zijn of worden verwerkt, zullen namelijk worden onderworpen aan de toepasselijke en

relevante beperkingen van de rechten van de betrokkenen (gedekt door andere bepalingen).

G. Varia

» Afwijking van artikel 20 WVG

30 Artikel 12/15, §2 ontworpen bepaling (in te voegen door artikel 21 voorontwerp van wet).

31 European Data Protection Board, Guidelines 10/2020 on restrictions under Article 23  GDPR,
https://edpb.europa.eu/system/files/2021-10/edpb_guidelines202010 on_art23 adopted after consultation_en.pdf, p. 13.

32 Artikel 12/17 ontworpen bepaling (in te voegen door artikel 23 voorontwerp van wet).
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51. De Memorie van Toelichting bij ontworpen artikel 12/10, §2, derde paragraaf, 3°33, van de wet
betreffende de oprichting en de werking van het FAGG voorziet in een afwijking van de verplichting om

de doorgifte van persoonsgegevens door middel van een protocol te formaliseren34.

52. De Autoriteit herinnert eraan dat de verplichting om een gegevensuitwisseling te formaliseren
zoals bedoeld in artikel 20 WVG inderdaad niet geldt voor een punctuele mededeling van gegevens3>;

dit is bijvoorbeeld het geval bij de toepassing van artikel 29 van de Sv. (gerechtelijke autoriteiten)3®.

53. De norm, om te kunnen afwijken van artikel 20 van de WVP, moet een kader bieden voor de
bedoelde structurele stroom van persoonsgegevens, op voorzienbare wijze en in overeenstemming met

— de beginselen van noodzakelijkheid en evenredigheid; dit vereist dat "witdrukkelijk wordt bepaald aan
wie (ontvanger(s)) wat (categorieén van meegedeelde gegevens), wanneer en waarom (doeleinden en
modaliteiten van de mededeling) wordt verstrekt'¥, in overeenstemming met de beginselen van
noodzakelijkheid en evenredigheid; dit moet gebeuren op het niveau van de bepalingen van het
wetsontwerp die een kader bieden voor deze mededelingen van gegevens door het FAGG. In dit verband
wordt verwezen naar de bovengenoemde opmerkingen van de Autoriteit over het ontworpen artikel
12/11 (zie randnrs. 34 tot 37).

33 Namelijk mededeling van gegevens “aan de politiediensten of aan het personeel dat belast is met het toezicht op de naleving
van de wetgeving die onder de bevoegdheid valt van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen, het
Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, de Federale Overheidsdienst
Economie, de Federale Overheidsdienst voor Nucleaire Controle en de ambtenaren of agenten van de douanes en accijnzen en
aan de leden van het personeel van de gewesten en de gemeenschappen, belast met het toezicht op de wetgevingen die
ressorteren onder het gezondheidsbeleid zoals bedoeld in artikel 6, § 1, I, Ven VI, 5, I, 1°, 3% 4°, 5°, en II, 4°, van de bijjzondere
wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.”

34 Op pag. 11 Memorie van Toelichting wordt het volgende bepaald: "Het ontworpen artikel bepaalt daarnaast de voorwaarden
voor die mededelingen, nameljjk: de twee doeleinden waarvoor de gegevens kunnen worden meegedeeld (melden van inbreuken
op wetgevingen diie tot de bevoegdheden van de voormelde instellingen behoren of het organiseren en codrdineren van de
operationele samenwerking bij de bestrijding van inbreuken), de categorieén van gegevens die kunnen worden meegedeeld en
het tijdstip waarop zij worden meegedeeld (op het moment van de aangifte of de samenwerking). Hieruit kan worden afgeleid
dat de mededeling van persoonsgegevens op basis van punt 3 van paragraaf 3, niet hoeft te worden geformaliseerd aan de hand
van een protocolakkoord in overeenstemming met artikel 20 van de wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van
natuurljjke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens (zie voor dit punt de aanbeveling van de GBA nr.
02/2020 van 31 januari 2020, "De draagwijdte van de verplichting om een protocol te sluiten om de mededelingen van
persoonsgegevens door de federale publieke sector de formaliseren”, p 15).” (onderlijning door de Autoriteit)

35 Aanbeveling 02/2020 van de Autoriteit van 31 januari 2020 betreffende draagwijdte van de verplichting om een protocol te
sluiten om de mededelingen van persoonsgegevens door de federale publieke sector te formaliseren, p. 17.

36 Zie hieromtrent randnr. 34.

37 Aanbeveling 02/2020 van de Autoriteit van 31 januari 2020 betreffende draagwijdte van de verplichting om een protocol te
sluiten om de mededelingen van persoonsgegevens door de federale publieke sector te formaliseren, p. 16.
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OM DEZE REDENEN

de Autoriteit,

is van oordeel dat volgende aanpassingen zich opdringen in het voorontwerp van wet:

- Verduidelijking van de doeleinden van de verwerking (zie randnrs. 13 tot 15);

- Schrapping, behoudens bijkomende rechtvaardiging, van het persoonsgegeven ‘de
geboorteplaats’ (zie randnr. 19);

- Nadere definiéring van het gegeven ‘de foto’ en eventueel schrapping van dit gegeven,
behoudens bijkomende rechtvaardiging, wanneer het zou gaan over een foto van een
natuurlijke persoon. Dit aangezien een foto van een gezicht een biometrisch gegeven kan
zijn, als deze wordt gebruikt om een persoon ondubbelzinnig te identificeren op basis van
de fysieke kenmerken (zie randnr. 19);

- Nadere definiéring van de categorieén van betrokkenen (zie randnrs. 23 en 24);

- Een precieze afbakening en omkadering van de mogelijke mededeling van haar
inspectiegegevens door het FAGG aan andere overheidsdiensten en -instanties teneinde
een overmatige en contraproductieve mededeling te allen tijde te vermijden (zie randnrs.
34 tot 37);

- Beperking van de rechten van de betrokkenen uit hoofde van de AVG waarvan wordt
afgeweken tot louter de rechten waarvan de uitoefening de inspectie- en controletaken van
het FAGG in het gedrang brengt, en het bieden van een passend kader voor dergelijke

afwijkingen van deze rechten (zie randnrs. 43 tot 50).

Voor het Kenniscentrum,

(get.) Cédrine Morliére, Directeur
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