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, binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koni nk-
lijk besluit "tot vaststelling
van de vergoedingen ver-
schul digd i n het kader van het
t oezi cht op de uitvoering van
goede | aboratoriunpraktijken
bij proeven op scheikundige
stoffen", heeft op
20 sept enber 2000 het vol gende
advi es gegeven :

L. 30.672/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par le Mnistre
de I a Protection de | a consom
mation, de la Santé publique
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
“"fixant |es redevances dues
dans le cadre de la veérifi-
cation de la mse en appli-
cation de bonnes pratiques de
| aboratoires pour |es essais
ef fectuées sur | es substances
chi m ques", a donné Il e
20 septenbre 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 verzoek om
spoedbehandel i ng genoti veerd

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

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit beoogt de vaststelling van de retributies die
verschuldigd zijn aan het Wtenschappelijk |Instituut
Vol ksgezondhei d- Loui s Pasteur in verband nmet het toezicht

(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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op de conformteit nmet de begi nsel en van goede | aboratori um
praktijken (1).

Het ontwerp voert neer bepaald een retributie in
voor de aanvraag van een conformteitsverklaring, alsook
voor inspecties en studie-audits door de bevoegde in-
specteurs.

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 gecooOrdi neerde wetten op de Raad van
State). Bovendien noet in een dergelijk geval, "de
notivering 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

(1) De regeling van het toezicht op de conformteit nmet de
begi nsel en van goede | aboratoriunpraktijken nmaakt het
voorwerp uit van het ontwerp van koninklijk besluit tot
W jziging van het koninklijk besluit van 27 oktober
1988 betreffende de toepassing van de begi nsel en van
goede |aboratoriunpraktijken en het toezicht op de
ui tvoering ervan bij proeven op schei kundi ge proeven,
maa¥over de Raad van State heden advies L. 30.670/3
geeft.
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haar besl uit wegens een ontoerei kende notivering vernietigd
te zien door de Raad van State, afdeling admnistratie (1).

I n de uitoefening van haar preventi eve controle op
de wettigheid van de haar voorgel egde 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.

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".

(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.



GA - 5 - L. 30.672/3

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 beperkt zich ertoe omin
een begel ei dende financi él e regeling te voorzien.

Bovendien blijkt wuit de bij de adviesaanvraag
gevoegde stukken dat de procedure die gevol gd werd voor het
ui twerken van de ontworpen regeling, in schril contrast
staat tot het spoedeisend karakter dat thans ingeroepen
wordt. Het advies van de Inspectie van Financi én dateert
van 9 novenber 1998, het akkoord van de Mnister 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 adviesaanvraag bij de Raad van
State ingediend. Een dergelijk procedureverloop wjst
dui del i ] k op een gebr ek aan naar sti ghei d i n hoof de van de over hei d.

(1) Bedoeld worden, enerzijds, richtlijn 1999/11/EG van de
Eur opese Conm ssie van 8 maart 1999 tot aanpassi ng 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
Comm ssie van 8 maart 1999 tot tweede aanpassing aan
de vooruitgang van de techniek van de bijlage bij
richtlijn 88/ 320/ EEG van de Raad i nzake de i nspectie en
?e gerificatie van de goede |aboratoriunpraktijken

GLP).
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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 vermijden),
en deel s tegengesproken wordt door de feiten (het verloop
van de procedure die tot nu gevol gd werd, doet niet blijken
van spoed). De notivering is derhalve niet deugdelijk.

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 kar akter van de advi esaanvraag, noet geconcl u-
deerd worden dat de aanvraag onontvankelijk is.

RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Wl | swaar Is de onderhavige adviesaanvraag
onontvankelijk en kan het voorliggende ontwerp dus niet
verder onderzocht worden. Toch neent de Raad van State nu
reeds in verband net de rechtsgrond van het ontwerp het
vol gende te noeten opnerken.

Blijkens het eerste |lid van de aanhef, wordt de
rechtsgrond voor het ontwerp gezocht in artikel 195, 8§ 1,
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2°, van de wet van 21 decenber 1994 houdende sociale en
di verse bepalingen. Lui dens deze wetsbepaling kan de
Koning, bij een in Mnisterraad overlegd besluit, de retri-
buties vaststellen die ten gunste van het Instituut (voor
Vol ksgezondhei d- Louis Pasteur) worden geind van de aan-
vragers van een verkl ari ng van goede | aborat ori unpraktijken
of een accreditatiecertificaat.

Een duidelijker rechtsgrond voor de ontworpen
regel i ng wordt geboden door artikel 222, eerste lid, 2°, van
de wet van 22 februari 1998 houdende social e bepal i ngen
Naar luid van die bepaling kan de Koning, bij in Mnister-
raad overlegd besluit, de retributies vaststellen die ten
gunste van het Wetenschappelijk Instituut voor Vol ksgezond-
hei d- Loui s Pasteur worden geind van de aanvragers van een
verklaring van goede |[|aboratoriunpraktijken, van een
conformteitscertificaat of een accreditatiecertificaat,
al smede voor de controles en verificaties ervan.

Het verdient aanbeveling omin de aanhef van het
ontworpen besluit naar die l|laatste wetsbepaling te ver-
W j zen.



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 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.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

14 - L. 30.672/3

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 D. ALBRECHT

Le rapport a été présenté par
M J. VAN NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
L. VAN CALENBERGH, réf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



