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KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, derde kaner, op
14 septenber 2000 door de
M ni st er van Consument enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
verzocht haar, binnen een
termjn van ten hoogste drie

dagen, van advies te dienen
over een ont werp van
koni nkl i j k besl ui t "t ot
W jziging van het koninklijk
besluit van 12 mart 1985

betref f ende de nornmen en voor -
schriften van toepassing op
proeven i nzake geneesm ddel en
voor di er geneeskundi g ge-
brui k", heeft op 20 septenber
2000 het vol gende advies ge-
geven

L. 30.674/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 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
“modi fiant |"arrété royal du
12 mars 1985 concernant |es

nornmes et protocol es applica-
bles en matiere d' essais de
nmedi canents vétérinaires", a
donné 1le 20 septenbre 2000
| "avis suivant :
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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 advies-
aanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandel i ng,

vol gens de aanhef van het ontwerp, genotiveerd 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 wvan Justitie van de Europese
Geneenschappen;

dit besluit de onzetting in Bel gisch recht beoogt
van richtlijn 1999/104/EG van de Conm ssie van
22 decenber 1999, waarvan de onzetting de gestel de
termjn reeds overschrijdt;

de toepassing van dit besluit tot onzetting in
Bel gi sch recht van richtlijn 1999/104/EG van de
Comm ssi e van 22 decenber 1999 noet verzekerd zijn
vanaf 1 oktober 2000".

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 naken van de hiernavol gende
opner ki ngen.
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Vol gens artikel 1 van het koninklijk besluit van
12 maart 1985 betreffende de nornen en voorschriften van
t oepassi ng op proeven i nzake geneesm ddel en voor di er genees-
kundi g gebrui k noeten de gegevens en bescheiden die bij de
aanvraag tot registratie van een geneesm ddel voor dier-
geneeskundi g gebrui k wor den gevoegd, in overeenstenm ng zijn
nmet de bijlagen (lees : bijlage) bij dat besluit.

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt ertoe in die bijlage een bepaling in te
voegen in verband net specifieke maatregel en ter voorkom ng
van de overdracht van dierlijke spongiforne encefalo-
pat hi eén. Meer bepaal d noet de aanvrager aantonen dat het
bet r okken geneesm ddel wordt vervaardi gd overeenkonstig de
richtsnoeren die, in verband net de bedoel de overdracht,
zi j n opgenonen i n de "Voorschriften i nzake geneesm ddel en in
de Europese Unie", vastgesteld door de Europese Conm ssi e.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Artikel 1
Men redigere de inleidende zin als vol gt
“In titel Il, deel 6, van de bijlage bij het

koninklijk besluit van 12 maart 1985 betreffende de nornen
en voorschriften van toepassing op proeven inzake
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geneesni ddel en voor di ergeneeskundi g gebrui k, vervangen bi |
het koninklijk besluit van 25 septenber 1992, wordt een
punt C bis ingevoegd, 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 notifs qui en justifient le caractere
urgent.

Selon |le préanbule du projet, |'urgence est
notivée, en |'occurrence, par la circonstance que :

"- il est nécessaire de renplir les obligations
i nposées par |les directives européennes dans |es
délais qui y sont prévus;

- les infractions a ces obligations peuvent conduire
a une condamation par la Cour de Justice des
Conmunaut és eur opéennes,

- le présent arrété vise la transposition en droit
bel ge de la directive 1999/ 104/ CE de | a Comm ssi on
du 22 décenbre 1999, dont |a transposition excéde
déja les ternes prévus;

- | "application du présent arrété transposant en
droit belge la directive 1999/104/CE de |la Com
m ssion du 22 décenbre 1999 doit étre asslrée a
partir du ler octobre 2000".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, le Conseil d Etat, a di0 se limter a
formul er | es observations suivantes.
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PORTEE DU PRQJET

Selon |"article ler de |'arrété royal du 12 mars
1985 concernant |les nornes et protocoles applicables en
mati ére d' essai s de médi canments vétérinaires, | es données et
docunents qui sont a joindre a |a denmande d' enregi strenent
d' un nmédi canent a usage vétérinaire doivent étre confornes
aux annexes (lire : a |'annexe) de cet arréte.

Le projet d arrété royal soum s pour avis vise a
insérer dans cette annexe une disposition contenant des
nmesur es spéci fiques concernant | a prévention de la transm s-
sion des encéphal opathies spongifornes aninales. Pl us
préci sément, |e demandeur doit dénontrer que |e nedi canent
concerné est fabriqué conforménment aux directives concernant
latransm ssion précitée, fixées dans "La régl enentati on des
nmedi canent s dans |' Uni on européenne" établie par |a Comm s-
si on eur opéenne.

EXAMEN DU TEXTE

Article 1ler

La phrase limnaire devrait étre rédigée conme
sui t

"Au titre Il, 6é partie, de |'annexe de |'arrété
royal du 12 mars 1985 concernant |es nornes et protocoles
applicables en mati ere d' essai s de nmédi canents vét éri naires,
renplacé par |'arrété royal du 25 septenbre 1992, il est
inséré un point C bis, rédigé conme suit :"
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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 P. LEMVENS.

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

audi t eur. De not a van
het Coordi nati ebureau werd opge-
steld en toegelicht door

de H L. VAN CALENBERGH, adj unct -
referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

- L. 30.674/3

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 P. LEMVENS

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



