KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet gevi ng, derde kaner, op
3 juli 2000 door de Mnister
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
“tot wjziging van het koni nk-
lijk besluit van 16 septenber
1985 betreffende de nornen en
voorschriften van toepassing

op proeven inzake genees-
m ddel en voor nenselijk ge-
brui k", heeft op 6 juli 2000

het vol gende advi es gegeven :

L. 30.372/3

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
mati on, de la Santé publique
et de [|'Environnenent, le
3 juillet 2000, d' une demande
d avis, dans wun délai ne
dépassant pas trois jours, sur

un projet darrété royal
"modifiant |'arrété royal du
16 septenbre 1985 concernant
les nornes et pr ot ocol es
appl i cabl es en mati ére
d' essais de nedicanments a
usage humain", a donné |le
6 juillet 2000 I1'avis sui-

vant
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Vol gens artikel 84, «eerste I|id, 2°, wvan de
gecoordi neerde wetten op de Raad van State noeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling
genot i veerd

"door het feit dat

- het noodzakelijk is aan de verplichtingen opgel egd
door de Europese richtlijnen te vol doen binnen de
daarin gestel de termjnen;

- i nbreuken hi erop kunnen | eiden tot veroordelingen
door het Hof van Justitie van de Europese Ceneen-
schappen;

- dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van artikel 22 van de richtlijn 86/ 609/ EEG van
24 novenber 1986, waarvan de niet-onzetting het
voorwer p ui tmaakt van een veroordeling bij arrest
van het Hof van Justitie;

- dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van richtlijn 1999/83/EG van de Conm ssie van
8 septenber 1999, waarvan de onzetting de gestel de
termjnen reeds overschrijdt;

- dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van richtlijn 1999/82/EG van de Conm ssie van
8 septenber 1999, waarvan de onzetting en de toe-
passing dienen verzekerd te zijn vanaf 1 juli
2000" .
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Gel et op de korte termjn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten beperken tot het maken van de hiernavol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit beoogt de onzetting in het interne recht te
verwezenl ij ken van een aantal bepalingen van richtlijnen van
de Europese Geneenschap.

Artikel 1 van het ontwerp voorziet in de erkenning
van de gel di ghei d van de gegevens die het resultaat zijn van
proeven op dieren die op het grondgebied van een andere
|idstaat zijn verricht. H ernee wordt de oneetting beoogd
van artikel 22, lid 1, van richtlijn 86/609/ EEG van de Raad
van 24 novenber 1986 inzake de onderlinge aanpassing van de
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de
|idstaten betreffende de bescherming van dieren die voor
experinentel e en andere wet enschappel i j ke doel ei nden wor den
gebr ui kt .

Artikel 2 van het ontwerp bevat een bepalingi.v.m
speci fi eke nmaatregel en ter voorkom ng van de overdracht van
dierlijke spongifornme encefal opathieén. Mt die bepaling
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wor dt de oneetting beoogd van richtlijn 1999/ 82/ EG van de
Comm ssie van 8 septenber 1999 houdende wjziging van de
bijlage van richtlijn 75/318/ EEG van de Raad betreffende de
onderlinge aanpassing van de wetgeving van de |idstaten
inzake de analytische, toxicologisch-farnmacol ogische en
klinische nornmen en voorschriften betreffende proeven op
farmaceuti sche specialiteiten

De artikelen 3 en 4 strekken tot de invoering van
specifieke wvoorschriften i.v.m de verwjzingen naar
gepubl i ceerde wetenschappelijke literatuur, ter vervanging
van resultaten van toxicologisch-farmacol ogi sche en
klinische proeven. Met die bepalingen wordt de onezetting
beoogd van richtlijn 1999/83/EG van de Comm ssie van
8 septenber 1999 houdende wijziging van de bijlage bij de
voor noende richtlijn 75/ 318/ EEG

Artikel 5 regelt de toepassing in de tijd van de
bepal i ngen vervat in artikel 2 van het ontwerp.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. I n het tweede |id van de aanhef wordt verwezen naar
de wet van 13 juni 1999 tot aanpassi ng aan de totstandkom ng
van de Europese Econom sche Ruinte van sommge wetten en
besluiten ter uitvoering van verordeningen en richtlijnen
van de instellingen van de Europese Geneenschappen.
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Deze wet vormt niet de rechtsgrond van het
ont wor pen besluit. De verwijzing ernaar dient dan ook
weggel aten te worden

2. In het derde |id van de aanhef wordt verwezen naar
richtlijn 86/609/ EEG van de Raad van 24 novenber 1986.

CGelet op het feit dat artikel 1 uit het ontwerp
weggel at en noet worden (zi e hierna), dient ook de verw j zi ng
naar de genoende richtlijn te worden weggel at en.

Artikel 1

Een bepal i ng net het zel fde oognerk als dit artikel,
IS reeds terug te vinden in artikel 1 van het koninklijk
besluit van 24 nmei 2000 tot wjziging van het koninklijk
besluit van 14 novenber 1993 betreffende de bescherm ng van
proefdi eren, voor wat betreft de maatregel en om onnodi ge
her hal i ng van di erproeven te vermjden. Bij dat artikel is
een artikel 12bis ingevoegd in het voornoende koninklijk
besluit van 14 novenber 1993, naar luid waarvan een
di erproef verboden is, "wanneer er terzake gel di ge gegevens
van een andere |idstaat van de Europese Unie beschi kbaar
zijn".

CGel et op die recente bepaling, heeft het weinig zin
om artikel 1 nog te behouden in het voorliggende ontwerp.

Dat artikel zou ma.w weggel aten noeten worden

De gemachtigde anbtenaar is het hiernee eens.
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Arti kel 2
Men redigere de inleidende zin als volgt : "In
deel 2 van de bijlage bij het koninklijk besluit van
16 septenber 1985  Dbetreffende ..., vervangen bij het

koninklijk besluit van 22 septenber 1992, wordt een
punt C bis ingevoegd, "

Arti kel 3
Men redigere de inleidende zin als volgt : "Deel 3,
onderdeel Il, van de bijlage bij hetzelfde besluit,

vervangen bij het koninklijk besluit van 22 septenber 1992
en gew j zigd bij het koninklijk besluit van 20 okt ober 1994,

wor dt aangevul d net een punt |, luidend als volgt :"
Artikel 4
Men redigere de inleidende zin als volgt : "Deel 4

van de bijlage bij hetzelfde besluit, vervangen bij het
koni nklijk besluit van 22 septenber 1992, wordt aangevul d
met een punt |, luidend als volgt :"
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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

"door het feit dat

- het noodzakelijk is aan de verplichti ngen opgel egd
door de Europese richtlijnen te vol doen binnen de
daarin gestel de termjnen;

- i nbreuken hi erop kunnen | eiden tot veroordelingen
door het Hof van Justitie van de Europese Ceneen-
schappen;

- dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van artikel 22 van de richtlijn 86/609/ EEG van
24 novenber 1986, waarvan de niet-onzetting het
voorwer p ui tmaakt van een veroordeling bij arrest
van het Hof van Justitie;

- dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van richtlijn 1999/83/EG van de Conm ssie van
8 septenber 1999, waarvan de onzetting de gestel de
termjnen reeds overschrijdt;

- dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van richtlijn 1999/82/EG van de Conm ssie van
8 septenber 1999, waarvan de onzetting en de toe-
passing dienen verzekerd te zijn vanaf 1 juli
2000" .
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Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, |le Conseil d Etat a d0 se limter a
formul er | es observations suivantes.

PORTEE DU PRQJET

Le projet d arrété royal soum s pour avis a pour
objet de réaliser la transposition en droit interne d' un
certain nonbre de dispositions figurant dans des directives
de | a Comunaut é eur opéenne.

L'article ler du projet prévoit |a reconnai ssance
de la validité des données résultant d' expériences sur |es
ani maux realisées sur le territoire d un autre Etat nenbre.
Cette disposition vise a transposer |'article 22, paragra-
phe 1, de |la directive 86/ 609/ CEE du Conseil du 24 novenbre
1986 concernant |e rapprochement des dispositions |égisla-
tives, réglenentaires et administratives des Etats nenbres
relatives a la protection des animaux utilisés a des fins
expérimentales ou a d autres fins scientifiques.

L'article 2contient une di sposition concernant des
nmesures spécifiques concernant |la prévention de la trans-
m ssi on des encéphal opat hi es spongi fornes ani males. Cette
di sposition a pour objet de transposer la direc-
tive 1999/82/ CE de | a Conm ssion du 8 septenbre 1999 port ant
nodi fication de |'annexe de la directive 75/318/ CEE du
Consei |l relative au rapprochenent des | égi sl ati ons des Etats
menbres concernant |es nornes et protocol es anal ytiques,
t oxi co- phar macol ogi ques et cliniques en matiere d' essais de
spéci al it és pharmaceuti ques.
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Les articles 3 et 4 tendent a instaurer des regles
particuliéres en ce qui concerne les références a la
l[ittérature scientifique publiée, en lieu et place des
résultats d'essais toxico-pharmacol ogi ques et cliniques.
Les dispositions précitées tendent a transposer |a direc-
tive 1999/83/ CE de | a Conm ssion du 8 septenbre 1999 port ant
nodi fication de |'annexe de la directive 75/ 318/ CEE.

L'article 5 regle |"application dans |le tenps des
di spositions qui figurent a l'article 2 du projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. Le deuxi énme alinéa du préanbule fait référence a
la loi du 13 juin 1999 adaptant certaines |lois et certains
arrétés a la formation de |' Espace économni que européen, en
exécution de reglenents et de directives pris par les
institutions des Conmunaut és eur opéennes.

Cette loi ne constitue pas |e fondenent |égal de
|"arrété en projet. Il y aura donc lieu de suppriner la
référence qui y est faite.

2. Le troisiene alinéa du préanbule fait référence a
la directive 86/ 609/ CEE du Conseil du 24 novenbre 1986.

L'article ler devant étre distrait du projet (voir
ci-apres), il conviendra d onettre égal enent | a référence a
la directive précitée.
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Article 1ler

Une di sposition ayant | e nénme obj et que cet article
figure déja al'article ler de |'arrété royal du 24 mai 2000
nodifiant ['arrété royal du 14 novenbre 1993 relatif a la
protection des ani maux d' expérience, en ce qui concerne |es
nesures visant a éviter |e double enploi dans |es expé-
ri ences ani nal es. Cet article a inséré un article 12bis
dans | "arrété royal précité du 14 novenbre 1993, aux ternes
duquel |'expérinentation aninmale est interdite "s'il existe
des données valides d' un autre Etat menbre de [|'Union
eur opéenne".

Conpte tenu de cette disposition récente, il ne
serait guere pertinent de naintenir encore |'article ler
dans le présent projet. En d autres ternes, il y aurait

lieu d onettre cet article.

Le fonctionnaire dél égué a marqué son accord sur
ce point.

Article 2

Il conviendrait de rédiger la phrase limnaire
come suit : "Dans la partie 2 des annexes de | "arrété royal
du 16 septenbre 1985 concernant ..., renplacée par |'arrété
royal du 22 septenbre 1992, il est inséré un point C bis,
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Article 3

Il conviendrait de rédiger la phrase limnaire
come suit : "La partie 3, rubrique Il, de |'annexe du néne
arrété, renplacée par |'arrété royal du 22 septenbre 1992 et
nodifiée par |'arrété royal du 20 octobre 1994, est com
pl ét ée par un point |, rédigé come suit :".

Article 4
Il conviendrait de rédiger la phrase limnaire
come suit : "La partie 4 des annexes du nénme arréte,
renpl acée par |'arrété royal du 22 septenbre 1992, est

conpl ét ée par un point |, rédigé comre suit :".



GA -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
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 P. LEMVENS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUNENHOVE,
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door Mevr .
A. EYLENBOSCH, adjunct-referen-
daris.

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,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M J. VAN NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été rédigée et exposée par Me
A. EYLENBOSCH, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



