KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
14 septenber 2000 door de
M ni st er van Consument enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
verzocht haar, bi nnen een

termjn van ten hoogste drie

dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koni nk-

l[ijk besluit "tot wjziging
van het koninklijk besluit van
27 oktober 1988 betreffende de
t oepassi ng van de beginsel en
van goede | aborat ori um
praktijken en het toezicht op
de uitvoering ervan bij proe-
ven op schei kundi ge proeven",
heeft op 20 septenber 2000 het
vol gende advi es gegeven :

L. 30.670/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisiéenme
chanbre, saisi par le Mnistre
de la Protection de la con-
sommation, de la Santé publi-
que et de |'Environnenent, le
14 septenbre 2000, d' une
demande d' avis, dans un dél ai
ne dépassant pas trois jours,

sur un projet d arrété roya
“modifiant |'arrété royal du
27 octobre 1988 relatif a

| ' application des principes de
bonnes pratiques de |abora-
toire et a la vérification de
sa mse en application pour
| es essais effectués sur |les
subst ances chi mi ques", a donné
le 20 septenbre 2000 |'avis
sui vant :
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-
di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advi esaan-
vraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om
spoedbehandel i ng genoti veerd

"“door het feit dat de Europese Comm ssie de Bel gi sche
Staat vanaf 18 april 2000 in gebreke kan stellen indien
de Europese R chtlijnen 99/11/CE en 99/ 12/CE niet in
Bel gi sch Recht zijn ongezet" (1).

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het voor advies voorgel egde ontwerp beoogt de
invoering van een nieuwe regeling nmet betrekking tot het
toezi cht op de goede | aboratoriunpraktijken (hierna : G.P)
bi ni et-klinische veiligheidsproeven op teststoffen
aanwezig in bepaalde producten zoals geneesm ddelen en
chem cal i én

(1) In strijd nmet hetgeen bepaald is in artikel 84, eerste
lid, 2°, van de gecodrdi neerde wetten op de Raad van
State, wordt de in de adviesaanvraag opgegeven
notivering niet overgenonen in de aanhef van het
ont wor pen besl uit.
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Het ontwerp regelt onder neer

- het toepassingsgebied van de begi nselen van GLP (arti -
kel 2);

- de verklaring van conformteit nmet de GLP (artikel 3);

- het toezicht op de naleving van de beginselen van GP
(artikel 4);

- de inspectie van de GLP, en studie-audits (artikel 5);

- de duur, het behoud, de uitbreiding en de intrekking van
de conform teitsverklaring van GLP (artikel 6);

- het beroep tegen een ongunstige beslissing i.v.m de
conformteit van een |aboratorium net de G.P, en de
behandeling van klachten i.v.m de wuitvoering van
i nspecties e.d. (artikel 7);

- de aanwijzing en de werking van de instantie bevoegd
voor het toezicht op de nal eving van de GLP (arti kel 8).

ONTVANKELI JKHEI D VAN DE ADVI ESAANVRAAG

1. De nededeling van het advies van de afdeling
wet gevi ng binnen een termjn van ten hoogste drie dagen kan
sl echts gevraagd worden "in spoedei sende gevallen die in de
aanvraag net bijzondere redenen worden onkl eed" (arti kel 84,
eerste lid, 2°, van de gecodrdi neerde wetten op de Raad van
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State). Bovendien noet in een dergelijk geval, "de notive-
ring die in de aanvraag wordt opgegeven, overgenonen
(worden) in de aanhef van de verordeni ng" (zel fde bepaling).

Het | aatstgenoende vereiste is door de wetgever
opgel egd omnogel i j ke m sbrui ken te voorkonen. Een overheid
die de dringende noodzakelijkheid ten onrechte inroept om
bi nnen dri e dagen een advies te verkrijgen, | oopt het risico
haar besl uit wegens een ontoerei kende notivering vernietigd
te zien door de Raad van State, afdeling adm nistratie (1).

I n de uitoefening van haar preventi eve controle op
de wettigheid van de haar voorgelegde ontwerpen van
verordening, dient ook de afdeling wetgeving de voor het
spoedonder zoek aangevoerde redenen te beoordelen. Als die
afdeling van oordeel zou zijn dat het beroep op de spoed-
procedure niet regelmatig genotiveerd of niet wettelijk
verantwoord is, zou zij een gebrek vaststellen dat de
advi esaanvragende overheid onnogelijk nog kan verhel pen
gel et op de verplichting om de opgegeven notivering zonder
nmeer in de aanhef van de ontworpen verordening op te nenen.
Een dergelijke vaststelling maakt een verder onderzoek van
het ontwerp dan ook vol strekt overbodig.

H eruit vol gt dat de behoorlijke notivering van het
verzoek om spoedbehandeling een voorwaarde is voor de
ontvankel i j kheid van de advi esaanvraag.

(1) Menorie van toelichting bij het ontwerp dat gel ei d heeft
tot de wet van 4 augustus 1996, Parl. St., Senaat,
1995-96, nr. 321-1, 14-15; verslag nanens de Senaats-
conm ssie, Parl. St., Senaat, 1995-96, nr. 321-6, 24.
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2. In het voorliggende geval wordt - in de advies-
aanvraag - het verzoek omspoedbehandel i ng genoti veerd "door
het feit dat de Europese Conm ssie de Bel gi sche Staat vanaf
18 april 2000 in gebreke kan stellen indien de Europese
Richtlijnen 99/11/CE en 99/12/CE niet in Bel gi sch Recht zijn
ongezet".

De twee genoende richtlijnen (1) noesten ten
| aatste op 30 septenmber 1999 in het interne recht zijn
ongezet. Het is niet duidelijk waaromin de advi esaanvraag
de datumvan 18 april 2000 wordt verneld.

Het ontwerp zelf voorziet echter niet in de
onzetting van die richtlijnen. Het bepaalt net nane niet
wat de begi nselen zelf van GLP i nhouden (zie de bijlage bij
richtlijn 87/18/EEG van de Raad van 18 decenber 1986,
t oegevoegd bij richtlijn 1999/ 11/EG van de Conm ssie van
8 maart 1999), en bepaalt evenm n wel ke |eidraad gevol gd
noet worden bij de procedures voor het toezicht op de
nal eving van de GLP (zie de bijlage bij richtlijn 88/ 320/ EEG

(1) Bedoeld worden, enerzijds, richtlijn 1999/11/EG van de
Eur opese Comm ssie van 8 nmart 1999 tot aanpassing aan
de vooruitgang van de techniek van de beginsel en van
goede | aboratoriunpraktijken als uiteengezet in richt-
[ijn 87/ 18/ EEG van de Raad betreffende de onderlinge
aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepal i ngen i nzake de toepassing van de begi nsel en van
goede | aboratoriunpraktijken en het toezicht op de
t oepassi ng ervan voor tests op chem sche stoffen, en
anderzijds, richtlijn 1999/12/EG van de Europese Com
mssie van 8 maart 1999 tot tweede aanpassi ng aan de
voor ui tgang van de techniek van de bijlage bij richt-
[ijn 88/320/ EEG van de Raad inzake de inspectie en de
verificatie van de goede | aboratoriunpraktijken (GLP)
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van de Raad van 9 juni 1988, vervangen bij richt-
[ijn 1999/ 12/ EGvan de Comm ssie van 8 nmaart 1999) (1). Het
ontwerp beperkt zich er integendeel toe omin een aantal
begel ei dende nmatregelen te voorzien, net nane i.v.m het
t oezi cht.

Bovendien blijkt uit de bij de adviesaanvraag
gevoegde stukken dat het verloop van de procedure die
gevol gd werd voor het uitwerken van de ontworpen regeling,
in schril contrast staat tot het spoedei send karakter dat
t hans i ngeroepen wordt. Het advies van de Inspectie van
Fi nanci én dateert van 9 novenber 1998, het akkoord van de
M ni ster van Begroting werd verkregen op 17 novenber 1999 en
het ontwerp werd in de M nisterraad goedgekeurd op 30 juni
2000. Pas op 14 septenber 2000 werd de advi esaanvraag bi |
de Raad van State i ngedi end. Een dergelijk procedureverl oop
W j st duidelijk op een gebrek aan naarstigheid in hoofde van
de over hei d.

Ut hetgeen voorafgaat noet worden geconcl udeerd
dat de notivering van het spoedei send karakter deels niet
pertinent is (het voorliggende ontwerp vol staat niet omeen
i ngebrekestelling door de Europese Comm ssie te vernijden),
en deel s tegengesproken wordt door de feiten (het verloop
van de procedure die tot nu gevol gd werd, doet niet blijken
van spoed). Die notivering is derhalve niet deugdelijKk.

(1) Vol gens de genachtigde anbtenaar zouden de desbetref-
fende bepalingen het voorwerp noeten uitnmaken van de
"Bel gian GLP Conpliance Monitoring Programe Mnual ",
bedoeld in artikel 8 § 3, van het ontwerp.
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Voor zoveel nodig, kan hieraan toegevoegd worden
dat de in de aanhef van het ontworpen besluit opgegeven
notivering, die anders is dan die van de adviesaanvraag
niet duidelijk mnmakt waarom de aangel egenheid thans zo
dringend i s dat een beroep op de spoedprocedure noodzakelijk
is. De notivering kan de hiervbbr genoende gebreken dus
ni et herstellen.

Bi j gebreke van een deugdelijke notivering van het

spoedei send karakter van de advi esaanvraag, noet geconcl u-
deerd worden dat de aanvraag onontvankelijk is.

RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Wl i swaar is de onderhavi ge advi esaanvraag onont -
vankelijk en kan het voorliggende ontwerp dus niet verder
onderzocht worden. Toch neent de Raad van State nu reeds in
verband nmet de rechtsgrond van het ontwerp het volgende te
noet en opner ken.

Blijkens het eerste |lid van de aanhef, wordt de
recht sgrond voor het ontwerp gezocht in artikel 222, [eerste
lid], 2°, van de wet van 22 februari 1998 houdende social e
bepal i ngen. Lui dens di e wet sbepal i ng kan de Koning, bij in
M nisterraad overlegd besluit, de retributies vaststellen
die ten gunste van het Wtenschappelijk Instituut voor
Vol ksgezondhei d- Loui s Past eur wor den gei nd van de aanvragers
van een verkl ari ng van goede | aboratori unpraktijken, van een
conformteitscertificaat of een accreditatiecertificaat,
al smede voor de controles en verificaties ervan.
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Het voorliggende ontwerp heeft echter niets te
maken net het vaststellen van retributies. Het voorzi et
i ntegendeel in een regeling van de control e en het toezicht
zelf op de GP. Voor een dergelijke regeling biedt het
voor noende arti kel 222, eerste lid, 2°, geen rechtsgrond.

Het staat aan de stellers van het ontwerp om zich
ervan te vergew ssen dat wel degelijk een rechtsgrond
gevonden kan worden, en die dan in de aanhef van het ontwerp
te vernel den
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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 de Europese Conm ssie de Bel gi sche
Staat vanaf 18 april 2000 in gebreke kan stellen indien
de Europese Richtlijnen 99/11/CE en 99/12/CE niet in
Bel gi sch Recht zijn ongezet" (1).

PORTEE DU PRQJET

Le projet soum's pour avis vise a introduire un
nouveau reégine concernant la vérification des bonnes
pratiques de | aboratoire (ci-aprés : BPL) en cas d' essais de
sécurité non cliniques sur des substances d' essai présentes
dans certains produits tels que des nédicaments et des
produi ts chi m ques.

(1) Contrairenment a ce que prévoit |’ article 84, alinéa ler,
2°, des lois coordonnées sur le Conseil d Etat, la
notivation figurant dans |la demande d avis n’ est pas
reproduite dans | e préanbule de |’arrété en projet.
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Le projet régle notament

- | e domaine d'application des principes de BPL (arti-
cle 2);

- | a déclaration de conformté aux BPL (article 3);

- la vérification du respect des principes de BPL (arti -
cle 4);

- | "inspection des BPL et la veérification des études
(article 5);

- |a durée, le maintien, |'extension et le retrait de |a
décl aration de conformté des BPL (article 6);

- le recours contre une décision défavorable en ce qui
concerne la conformté d un |aboratoire aux BPL, et le
traitement de plaintes relatives al'exécutiond'inspec-
tions, etc. (article 7);

- la désignation et I|e fonctionnenent de |'instance
conpétente pour la vérification du respect des BPL
(article 8).

RECEVABI LI TE DE LA DEMANDE D AVI S

1. La comunication de |'avis de la section de
| égi sl ation ne peut étre demandée dans un dél ai ne dépassant
pas trois jours qu "en cas d urgence spécial enent notivée
dans l|la denmande" (article 84, alinéa ler, 2°, des lois
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coordonnées sur | e Conseil d' Etat). En outre, en pareil cas,
“la nmotivation figurant dans |a demande (devra étre)
reprodui te dans | e préanbule de |’ acte réglenentaire" (néne
di sposition).

Cette derniére exigence a été inposée par le
| égi sl ateur afin de prévenir des abus éventuels. L autorite
qui invoque a tort |’urgence pour obtenir un avis dans |es
trois jours court le risque de voir annuler son arrété par
| e Conseil d Etat, section d adm nistration, pour insuffi-
sance de notifs (1).

Dans |’ exercice de son contrdle préventif de la
| égalité des projets d' actes réglenentaires qui lui sont
sounm's, il appartient égalenent a la section de | égislation
d apprécier les notifs invoqués pour justifier |’urgence. Si
cette section devait étre d avis que le recours a la
procédure d’ urgence n’ est pas notivé de mani ére réguliere ou
n"est pas justifié conforménent ala loi, elle constaterait
un vice auquel |’autorité qui demande |’ avis ne peut plus
remédi er, conpte tenu de |’ obligation de reproduire purenent
et sinplenent la notivation indiquée dans |e préanbul e de
|"acte réglenentaire en projet. Pareille constatation rend
des lors parfaitenent inutile un examen plus approfondi du
proj et.

(1) Exposé des notifs acconpagnant |e projet qui a abouti
alaloi du 4 aoGt 1996, Doc. parl., Sénat, 1995-96,
n° 321-1, 14-15; rapport fait au nom de |a Conm ssion

du Sénat, Doc. parl., Sénat, 1995-96, n° 321-6, 24.
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Il s’ensuit que la notivation correcte de la
demande d’ urgence constitue une condition de recevabilité de
| a demande d’ avi s.

2. En |'espeéce, |'urgence est notivée - dans la
demande d' avis - "door het feit dat de Europese Comm ssi e de
Bel gi sche Staat vanaf 18 april 2000 in gebreke kan stellen
i ndi en de Europese Richtlijnen 99/11/CE en 99/12/CE niet in
Bel gi sch Recht zijn ongezet".

Les deux directives précitées (1) devaient étre
transposées dans le droit interne au plus tard Il e 30 septem
bre 1999. On n' apercoit pas pourquoi |a demande d'avis fait
état de la date du 18 avril 2000.

Le projet lui-méne ne prévoit cependant pas |a
transposition de ces directives. Il ne précise notanment pas
ce que contiennent | es principes de BPL (voir |'annexe de | a
directive 87/ 18/ CEE du Conseil du 18 décenbre 1986, ajoutée
par la directive 1999/11/CE de la Commssion du 8 nars

(1) Il s'agit, d une part, de la directive 1999/11/CE de | a
Comm ssi on européenne du 8 mars 1999 portant adaptation
au progres technique des principes de bonnes pratiques
de |aboratoire visés dans la directive 87/18/ CEE du
Conseil concernant |e rapprochenent des dispositions
| égislatives, réglenmentaires et adm nistratives relati -
ves a |'application des principes de bonnes pratiques
de | aboratoire et au contrdle de | eur application pour
| es essais sur |les substances chimques, et d autre
part, de la directive 1999/12/CE de la Conm ssion
européenne, du 8 mars 1999, portant deuxi ene adaptation
au progres technique de |'annexe de la directi-
ve 88/320/ CEE du Conseil concernant |'inspection et la
vérification des bonnes pratiques de | aboratoire (BPL).
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1999), et ne précise pas non plus quel guide il y a lieu de
sui vre pour |es systenmes de vérification du respect des BPL
(voir |"annexe de la directive 88/ 320/ CEE du Conseil du
9 juin 1988, renplacée par la directive 1999/12/CE de la
Comm ssion du 8 mars 1999) (1). En revanche, le projet se
[imte a prévoir un certain nonbre de nesures d' acconpagne-
nment, notanment en ce qui concerne |la vérification.

Il ressort, en outre, des pieces jointes a la
demande d'avis que |la procédure suivie pour élaborer le
régine en projet, s'est déroul ée d une nani ére qui dénent
mani f estenent |'urgence qui est invoquée a présent. L' avis
de |'lInspection des finances date du 9 novenbre 1998,
|"accord du Mnistre du Budget a été obtenu |le 17 novenbre
1999 et le projet a été approuvé en Conseil des mnistres le
30 juin 2000. La demande d'avis n'a été introduite au
Consei|l d'Etat que |le 14 septenbre 2000. Un tel chem nenent
t énoi gne clairenment d' un nmanque de diligence de |a part de
| "autorité.

Il y alieu de conclure de ce qui précéde que |la
notivation de | ' urgence manque, en partie, de pertinence (le
projet a |'exanen ne suffit pas pour éviter une nise en
deneure par l|a Conm ssion européenne) et est, en partie,
contredite par les faits (le déroulement de la procédure
suivie jusqu'ici, ne dénontre pas |'urgence). Cette notiva-
tion n'est dées lors pas adéquate.

(1) Selon 1le fonctionnaire déleégué, les dispositions
concernées devraient faire |'objet du "Belgian GP
Conpl i ance Monitoring Programe Manual ", visé al'arti-
cle 8, 8 3, du projet.
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A toutes fins utiles, |'on peut y ajouter que |la
notivation reproduite dans |le préanbule de |'arrété en
projet, qui est différente de celle de |a demande d' avi s,
n' explique pas pourquoi la matiere est actuellement a ce
point urgente qu'il s'inpose de recourir a la procédure
d' urgence. Cette notivation ne pernmet des lors pas de
remédi er aux nmanquenents précités.

A défaut d'une notivation adéquate de |' urgence de

| a demande d'avis, il y alieu de conclure a |'irrecevabi-
lité de | a denmande.

FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

S'il est vrai que | a demande d' avi s en question est
irrecevabl e et que |'exanen du projet concerné ne peut plus
étre poursuivi, le Conseil d Etat estine néannpins devoir
formuler des a présent |'observation suivante sur le
fondenent | égal du projet.

Ainsi qu'il ressort du prem er alinéa du préanbul e,
e projet trouve son fondenent |égal dans |'article 222,
[alinéa ler], 2°, de la loi du 22 février 1998 portant des
di spositions sociales. Selon cette disposition |égale, le
Roi peut déterminer, par arrété deéelibéré en Conseil des
mnistres, |les redevances qui sont percues au profit de
["Institut Scientifique de |la Santé publique-Louis Pasteur
a charge des denmandeurs d'une décl aration de bonnes prati -
ques de |l aboratoire, d un certificat de conformté ou d' un
certificat d" accréditation, ainsi que les contrdles et |es
vérifications de ceux-ci.
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Le projet a |'exanen ne concerne cependant pas |a

déterm nation de redevances. |l prévoit en revanche un
régine de contrdle et de vérification des BPL. Un tel réginme
ne trouve pas son fondement [|égal dans |'article 222,

alinéa ler, 2°, précité.
Il appartient aux auteurs du projet de s'assurer

qgu' un fonderment |égal peut effectivenment se trouver et de
nmenti onner celui-ci dans | e préanbul e du projet.
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
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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,
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
L. VAN CALENBERGH, adj unct -
referendaris.
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sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
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