KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
13 juni 2000 door de M nister
van Vol ksgezondheid verzocht
haar van advi es te di enen over
een ontwerp van mnisterieel
besluit "tot w jziging van het
m ni steri eel besl ui t van
27 oktober 1966 waarbij de
aard van de bij de verplichte
inenting tegen polionyelitis

te gebruiken entstof wordt
bepaal d", heeft op 27 juni
2000 het volgende advies

gegeven :

L. 30.291/3

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 Santé publique, le
13 juin 2000, d'une demande
d avis sur un projet d arrété
m ni stéri el "modi fiant
|"arrété m ni st éri el du
27 octobre 1966 déterm nant | a
nature du vaccin a utiliser
dans | a vacci nati on anti pol i o-
nyélitique obligatoire", a
donné le 27 juin 2000 |"'avis
sui vant
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STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWVERP

1. In tegenstelling tot wat het opschrift ervan
aangeeft, beoogt het voor advi es voorgel egde ontwer pbesl uit
niet wjzigingen aan te brengen in het mnisterieel besluit
van 27 oktober 1966 waarbij de aard van de bij de verplichte
inenting tegen polionyelitis te gebruiken entstof wordt
bepaal d. Het ontwerp strekt integendeel ertoe een autonone
regeling inte voeren, welke allicht in de plaats noet konen
van di e van het voornoende mnisterieel besluit.

De ontwor pen regeling kont hierop neer dat voor de
verplichte inenting tegen polionyelitis in beginsel niet
| anger het oraal toe te dienen vaccin op basis van verzwakte
poliovirussen zal worden gebruikt, nmmar een inspuitbaar
vaccin op basis van het versterkt geinactiveerd poliovirus
(artikel 1 van het ontwerp). Aleen in uitzonderlijke
epi dem ol ogi sche onst andi gheden zal de inenting bij voorkeur
verricht worden net het oraal toe te dienen vaccin op basis
van het verzwakt |evend poliovirus (artikel 2).

2. De rechtsgrond voor de ontworpen regeling wordt
geboden door artikel 2 van het koninklijk besluit van
26 oktober 1966 waarbij de inenting tegen polionyelitis
verplicht gesteld wordt. Die bepaling machtigt de M nister
van Vol ksgezondhei d om de aard van de te gebrui ken ent st of
te bepal en.
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Het voornoende koninklijk besluit van 26 oktober
1966 vindt op zijn beurt rechtsgrond in artikel 1, eerste
lid, 1°, van de gezondhei dswet van 1 septenber 1945. D e
wet sbepal i ng machti gt de Koning ombij al genene regl enenten
de nodi ge nmatregel en van voorbehoeding te nenmen om be-
snettelijke ziekten te voorkonen en te bestrijden.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Qopschrift

Zoal s hiervédor werd opgenerkt is het ontworpen
besluit geen w jzigend besluit, nmaar voert het een autonone
regeling in. Het opschrift noet dienovereenkonstig worden
aangepast .

Aanhef

1. In het eerste lid van de aanhef di enen de woorden
"“inzonderheid op artikel 1, 1°" te worden vervangen door
"inzonderheid op artikel 1, eerste lid, 1°"

2. | ndi en het, zoals de Raad van State vernoedt, de
bedoeling is het voornoende mnisterieel besluit van
27 oktober 1966 op te heffen, dient in de aanhef een (nieuw
derde) lid te worden opgenonen waarin naar dat op te heffen
besluit wordt verwezen.
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Artikel 1

1. In de Franse tekst dient de vernelding "Article
premer" te worden vervangen door "Article ler".

2. Zoal s werd aangegeven bij de bespreking van de
strekking van het ontwerp, wordt in artikel 1 bepaald welk
vaccin i n beginsel - in normal e onst andi gheden - noet worden
gebruikt, terwijl de regeling van artikel 2 geldt voor
"ui tzonderlijke epidem ol ogi sche onstandi gheden"

In artikel 1 zouden de woorden "In de huidige
epi dem ol ogi sche situatie" dan ook beter worden vervangen
door "In nornal e epi dem ol ogi sche onst andi gheden".

Arti kel 2

1. In de Franse tekst dient de vernelding "Article
second" te worden vervangen door "Art. 2.".

2. Lui dens de tweede vol zin "(zull en) de m ni sters van
de Ceneenschappen die voor de Volksgezondheid bevoegd
zijn, ... in overeenstemmng net de federale mnister

artikel 2 in uitvoering brengen".

CGel et op de autonom e van de geneenschappen kan de
federale mnister geen verplichtingen opleggen aan deze
over heden. Hooguit zou kunnen worden bepaald dat net de
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geneenschapsover heden di e bevoegd zijn inzake preventieve
gezondhei dszorg overleg zal worden gepleegd over de uit-
voering van de ontworpen regeling.

Toe te voegen artikel 3

Indien het de bedoeling is het neergenoend
m ni sterieel besluit van 27 oktober 1966 op te heffen, dient
een daartoe strekkend artikel aan het ontwerp te worden
t oegevoegd.

Ondert ekeni ng

Aangezi en het ontworpen besluit geen koninklijk
besluit is, nmaar een mni sterieel besluit, dienen de woorden
“Van Koni ngswege" te worden weggel at en.
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Contrairenent a ce qu'indique son intitulé, le
projet d arrété soums pour avis ne vise pas a nodifier
|"arrété mnistériel du 27 octobre 1966 déterm nant |a
nature du vaccin a utiliser dans |a vaccination antipolio-
nyélitique obligatoire. Le projet vise plutét a introduire
une régl enentation autononme qui devra sans doute renplacer
celle prévue par |'arrété mnistériel précité.

La régl enentation en projet inplique qu' en princi-
pe, | e vaccin a base de virus vivant atténué de | a polionyé-
lite adm nistré par voie orale ne sera plus utilisé pour |la

vaccination antipolionyélitique obligatoire, et qu'il sera
renpl acé par un vaccin injectable a base du virus inactive
renforcé de la polionyélite (article ler du projet). De

preéf érence, |le vaccin a base de virus vivant atténué de |la
polionyélite adm nistré par voie orale ne sera utilisé pour
I a vacci nation que dans des circonstances épi dém ol ogi ques
exceptionnelles (article 2).

2. Le fondenent | égal de | a réglenmentati on en projet
lui est procuré par |'"article 2 de |"arrété royal du
26 octobre 1966 rendant obligatoire |a vaccination anti po-
liomyélitique obligatoire. Cette disposition habilite le
Mnistre de la Santé publique a détermner la nature du
vaccin a utiliser.

L'"arrété royal du 26 octobre 1966 précité trouve
quant a lui son fondenent | égal al'article ler, alinéa ler,
1°, de la loi sanitaire du ler septenbre 1945. Selon cette
di sposition, le Roi est autorisé a prescrire, par voie de
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regl enents généraux, |es nesures nécessaires pour preévenir
ou conbattre | es nal adies transm ssi bl es.

EXAMEN DU TEXTE

Intitul é

Ainsi qu'il a été observé plus haut, |"arrété en
projet n'est pas un arrété nodificatif, des lors qu'il
introduit une réglenmentati on autonone. Son intitul é devra
étre nodifi € en conséquence.

Pr éanbul e

1. Au prem er alinéa du préanbul e, | es nots "notament
["article ler, 1°" seront renplacés par |es nots "notanmment
|"article ler, alinéa ler, 1°".

2. Si, come | e suppose | e Conseil d' Etat, |'intention
est d abroger |'arrété ministériel du 27 octobre 1966
précité, il conviendra d ajouter, dans |e préanbule, un

nouvel alinéa (troisiene alinéa) qui fera référence a cet
arrété a abroger.

Article 1ler

1. Dans |l e texte francais, les nots "Article premer"
seront renplacés par les nots "Article ler".
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2. Ainsi que le reléve |'examen de la portée du
projet, |"article ler précise quel vaccin doit étre utilisé
en principe - dans des circonstances nornmales -, tandis que
les regles prévues a |'article 2 s'appliquent dans des
"circonstances épi dém ol ogi ques exceptionnel | es".

Al'article ler, il serait dés lors préférable de
renplacer les nots "Dans la situation épidém ol ogi que
actuelle" par "Dans des circonstances épi dém ol ogi ques
nor mal es" .

Article 2

1. Dans | e texte francais, la nmention "Article second”
sera renpl acée par "Art. 2.".

2. Aux termes de |a deuxiene phrase, les "mnistres
des Comunaut és ayant | a santé publique dans | eurs conpét en-
ces" nettront |'article 2 en application "en accord avec |le
m nistre fédéral".

Conpte tenu de |'autonom e des communautés, |e
mnistre fédéral ne peut inposer aucune obligation a ces
autorités. Il pourrait étre disposé tout au plus qu' une
concertation se tiendra avec les autorités comrunautaires
conpétentes en natiere de médecine préventive au sujet de
| " exécution de |a réglenmentation en projet.
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Article 3 a ajouter

Si |'intention est d abroger |'arrété mnistériel
du 27 octobre 1966 précité, un article devra étre ajouté au

hY

projet a cet effet.

Si gnature

L'arrété en projet n' étant pas un arrété royal nmais
bien un arrété mnistériel, les nots "Par |le Roi" devront
étre suppri nmes.



CE -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
A. ALEN,
H COUSY,
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 W DEROOVER

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUNENHOVE,

audi teur. De nota van het
Coor di nati ebureau werd opgesteld
en toegelicht door

Mevr. A, EYLENBOSCH

adj unct -
referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M J. VAN NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation

a éeté reédigée et exposée par
Mre A EYLENBOSCH, référendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



