KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet gevi ng, derde kaner, op
3 mei 2000 door de M nister
van Consunent enzaken, Vol ks-

gezondheid en Leefm|lieu ver-
zocht haar, binnen eentermjn
van ten hoogste drie dagen

van advies te dienen over een
ont wer p van koni nklijk besluit
"“houdende verbod van de af-
| evering van geneesm ddel en op
basi s van bepaal de pl anten",
heeft op 9 nei 2000 het
vol gende advi es gegeven

L. 30.129/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par le Mnistre
de la Protection de | a consom
mation, de la Santé publique
et de |[|'Environnenent, le
3 mai 2000, d'une demande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur
un projet darrété royal
"portant interdiction de la
délivrance des nedicanents a
base de certaines plantes", a
donné le 9 mai 2000 |'avis
sui vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State npeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het spoedeisend
kar akt er genotiveerd door het feit dat

"-  het mnisterieel besluit van 27 juli 1998 tot
verlenging van de tijdelijke schorsing van de
afl evering van bepaal de geneesm ddel en op basis
van planten ophoudt ... uitwerking te hebben op
5 mei 2000;

- het advies van de Ceneesm ddel encomm ssie
bevesti gt dat de toxische effecten van deze plan-
ten geacht worden bewezen te zijn;

- het verbod van de afl evering van geneesm ddel en op
basis van deze planten zou dienen in werking te
treden ten laatste op 5 nei 2000".

CGel et op de korte term jn die hemvoor het uitbren-
gen van het advies is toebedeel d, beperkt de Raad van State,
afdeling wetgeving, zich tot het naken van de vol gende
opner ki ngen.
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STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWVERP

1. Het voor advies voorgelegde ontwerp stelt een
verbod in op de aflevering van geneesm ddel en op basis van
bepaal de pl anten die pyrrolizidine-al kal oi den of aristol o-
chi azuur bevatten (artikel 1), net uitzondering van verdunde
t oepassi ngen in honeopathi sche geneesm ddelen voor wat
betreft bepaalde planten (artikel 2). Op grond van het
mnisterieel besluit van 1 april 1993 tot tijdelijke schor-
sing van het afl everen van bepaal de geneesm ddel en op basi s
van pl anten, konden de voornoende geneesm ddelen tot 5 nei
2000 niet worden afgeleverd. Het is de bedoeling dit
tijdelijk verbod omte zetten in een definitief verbod.

2. Het ontworpen besluit vindt rechtsgrond in arti-
kel 7, eerste lid, van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesm ddel en.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

1. De notivering die in de advi esaanvraag wordt op-
gegeven noet overeenkonstig arti kel 84, eerste lid, 2°, van
de gecoordi neerde wetten op de Raad van State worden over-
genonen i n de aanhef van het ontworpen besluit. In casuis
dit niet het geval. De stellers van het ontwerp zullen er
noeten op toezien dat het derde Iid van de aanhef derw jze
wor dt aangepast dat daarin letterlijk de in de advies-
aanvraag opgegeven notivering wordt overgenonen.
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2. De stellers van het ontwerp hebben niet voorzien
i n een i nwer ki ngt redi ngsbepal i ng waar nee wor dt af geweken van
de regel dat besluiten in werking treden de ti ende dag na de
bekendmaki ng ervan in het Bel gi sch Staatsblad. GCelet op de
i n de advi esaanvraag aangevoer de redenen van de spoedei send-
heid, geeft de Raad van State in overwegi ng het ontwerp-
besluit in werking te |l aten treden op de dag van de bekend-
maki ng ervan in het Bel gi sch Staatsblad, indien nmen zo snel
nogelijk wl aansluiten op de voornoende datum van 5 nei
2000.

Een dergelijke inwerkingtredi ngsbepaling kan dan
in het ontwerp worden ingevoegd na artikel 2 ervan.
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Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En | ' occurrence, |'urgence est notivée par le fait
que :

- het mnisterieel besluit van 27 juli 1998 tot
verlenging van de tijdelijke schorsing van de
afl evering van bepaal de geneesm ddel en op basis
van planten ophoudt ... uitwerking te hebben op
5 mei 2000;

- het advies van de Geneesm ddel enconm ssi e beves-
tigt dat de toxische effecten van deze planten
geacht worden bewezen te zijn;

- het verbod van de afl everi ng van geneesm ddel en op
basis van deze planten zou dienen in werking te
treden ten laatste op 5 nei 2000".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, le Conseil d' Etat, section de | égislation,
se limte a formuler |es observations suivantes.
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Le projet soum s pour avis inpose une interdiction
de délivrance des nedicanents a base de certaines plantes
renfermant des al cal oides (et non : "al kal oi des") pyrrolizi-
diniques ou de |'acide aristolochique (article ler), a
| ' exception, pour | es médi canments honméopat hi ques, d' applica-
tions diluées contenant certaines de ces plantes (arti-
cle 2). La délivrance des nedicanents précités a éte
interdite jusqu'au 5 mai 2000 par |'arrété mnistériel du
ler avril 1993 portant suspension tenporaire de la déli-
vrance de certains nedi canments a base de plantes. L'inten-
tion est de transfornmer cette interdiction provisoire en une

interdiction définitive.

2. L'arrété en projet puise son fondenent | égal dans
["article 7, alinéa ler, de la loi du 25 mars 1964 sur les
medi canment s.

EXAMEN DU TEXTE

1. Conformeénent a |'article 84, alinéa ler, 20, des
| oi s coordonnées sur |le Conseil d Etat, la notivation qui
figure dans | a demande d'avis doit étre reproduite dans |le
préanbule de |'arrété en projet. Ce n'est pas le cas en
| ' espece. Les auteurs du projet devront veiller a ce que le
troisieme alinéa du préanbule soit remanié de facon a ce
qu' il reprodui se textuellement |a notivation qui figure dans
| a demande d' avi s.
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2. Les auteurs du projet n'ont pas prévu de disposi-
tion d entrée en vigueur dérogeant a | a régle prévoyant que
les arrétés entrent en vigueur |e dixiene jour suivant |eur

publication au Moniteur belge. Conpte tenu des notifs
i nvoqués dans | a denmande d' avis pour justifier |'urgence, et
si |'intention est de se rapprocher |le plus possible de |a

date du 5 mai 2000 précitée, le Conseil d' Etat suggere de
di sposer que |'arrété en projet entrera en vigueur |le jour
de sa publication au Moniteur bel ge.

Cette disposition d entrée en vigueur pourrait
alors étre insérée apres |'article 2 du projet.



GA -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren A. BElI RLAEN,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
J. SMETS,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H D. ALBRECHT.

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUNENHOVE,
adj unct - audi t eur . De nota van
het Coordinatiebureau werd op-
gesteld en toegelicht door de H
J. DRI JKONI NGEN, referendaris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
prési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

La concordance entre |la ver-
sion néerlandaise et la version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M D. ALBRECHT

Le rapport a été présenté par
M J. VAN Nl ELDMENHOVE, audit eur
adj oi nt. La note du Bureau de
coordination a été reédigée et
exposée par M J. DRI JKONI NGEN
r éf érendai re.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



