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KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.066/3

VAN DE AFDELI NG WETCGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, derde kaner, op
20 decenber 2000 door de
M ni st er van Consunent enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefm lieu
verzocht haar van advies te
di enen over een ontwerp van
koni nkl i j k besl ui t "t ot
W jziging van het koninklijk
besluit van 27 oktober 1988
betreffende de toepassing van
de beginselen van goede
| abor at ori unpraktijken en het
toezicht op de uitvoering
ervan bij proeven op schei-
kundi ge  proeven (I ees
schei kundi ge stoffen)", heeft
op 2 februari 2001 het vol-
gende advi es gegeven :

ROYAUME DE BELA QUE
AVI S 31.066/3
DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT
Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisiéenme

chanbre, saisi par la Mnistre
de |l a Protection de | a consom
mation, de la Santé publique
et de |'Environnement, le
20 décenbre 2000, d' une deman-
de d'avis sur un projet
d arrété royal "nodi fi ant
|"arrété royal du 27 octobre
1988 relatif a |"application
des principes de bonnes
prati ques de | aboratoire et a
la vérification de sa mse en

application pour |les essais
effectués sur |es substances
chi m ques", a donné l e
2 février 2001 I'avis sui-
vant
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

1. Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit beoogt de invoering van een nieuwe regeling nmnet
betrekking tot het toezicht op de goede |[|aboratorium
praktijken (hierna : G.P) bij niet-klinische veiligheids-
proeven op teststoffen (1) aanwezig in farnmaceutische,
cosnetische en fytofarnmaceuti sche producten, diergenees-
m ddel en, industriéle chem calién, voedings- en veevoeder-
addi ti even.

Het ontwerp regelt onder neer

- het toepassi ngsgebi ed van de begi nselen van G.P (arti -
kel 2);

- de verklaring door een |aboratorium dat de uitvoering
van proeven gebeurd i s overeenkonsti g de begi nsel en van
QP (artikel 3);

- het toezicht op de nal eving van de begi nsel en van G.P,
met nanme door |aboratorium nspecties en studie-audits
(artikelen 4 en 5);

- de duur, het behoud, de uitbreiding en de intrekking van
de status van conformteit net de GP (artikel 6);

(1) Met de term"teststoffen” wordt vol gens artikel 2 van
het ontwerp bedoeld : "syntheti sch chem sche product en,
producten van natuurlijke of biologische oorsprong of
| evende organi snen”.
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- het beroep tegen een ongunstige beslissing i.v.m de
conformteit van een |aboratorium net de G.P, en de
behandel ing van klachten, in het bijzonder i.v.m de
ui tvoering van inspecties en studie-audits (artikel 7);

- de aanwijzing en de werking van de instantie bevoegd
voor het toezicht op de nal eving van de GLP, zijnde het
Wet enschappel ijk | nstituut Vol ksgezondhei d -
Louis Pasteur (artikel 8).

Het ontworpen besluit is bedoeld omin de plaats
te konmen van het koninklijk besluit van 27 oktober 1988
betreffende de toepassing van de beginselen van goede
| aboratoriunpraktijken en het toezicht op de uitvoering
ervan bij proeven op schei kundi ge stoffen (zie artikel 9 van
het ontwerp).

2. In de aanhef van het ontworpen besluit wordt
verwezen naar, enerzijds, richtlijn 87/18/ EEG van de Raad
van 18 decenber 1986 betreffende de onderlinge aanpassing
van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake
de toepassing van de beginselen van goede |aboratorium
praktijken en het toezicht op de toepassing ervan voor tests
op chem sche stoffen, en anderzijds, richtlijn 88/ 320/ EEG
van de Raad van 7 juni 1988 inzake de inspectie en de
verificatie van de goede | aboratoriunpraktijken (GP)

De ontwor pen bepal i ngen kunnen geacht worden een
gedeel telijke onzetting van die richtlijnen in te houden
Voor een volledige oneetting is echter méér vereist. Mt
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nanme zal in een verordenende tekst bepaald noeten worden
wel ke de beginselen van GLP zijn (zie de bijlage bij richt-
[ijn 87/ 18/ EEG toegevoegd bij richtlijn 1999/11/EG van de
Comm ssie van 8 nmaart 1999), en zal eveneens bepaal d noeten
worden wel ke leidraad de instanties noeten volgen, die
belast zijn nmet de inspectie van |aboratoria net studie-
audits (zie de bijlage bij richtlijn 88/ 320/ EEG vervangen
bij richtlijn 99/12/EG van de Conmi ssie van 8 nmaart 1999).

RECHTSGROND

1. Blijkens het eerste tot het vijfde |lid van de
aanhef, zoeken de stellers van het ontwerp een rechtsgrond
in verschei dene wetten, al dan niet nmet aandui ding van een
speci fi eke wetsbepaling, nmet nanme in

- de wet van 25 maart 1964 op de geneesm ddel en;

- artikel 7 van de wet van 11 juli 1969 betreffende de
bestrijdingsm ddel en en de grondstoffen voor de |and-
bouw, tui nbouw, bosbouw en veeteelt;

- artikel 12, derde en vierde 1lid, van de wet van
24 januari 1977 betreffende de beschermng van de
gezondheid van de verbruikers op het stuk van de
voedi ngsm ddel en en andere producten;

- de wet van 21 juni 1983 betreffende genedicineerde
di er voeders;
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- arti kel 80 van de wet van 4 augustus 1996 betreffende
het wel zijn van de werkneners bij de uitvoering van hun
wer k.

El k van die aldus aangehaal de wetten of wets-
bepal i ngen verdi ent een nader onderzoek.

2. 1. In het eerste |lid van de aanhef van het ontwerp
wordt niet verwezen naar een specifieke bepaling van de
voornoende wet van 25 nmart 1964 op de geneesm ddel en
(hierna : geneesm ddel enwet).

Vel iswaar is het aannenelijk dat geneesm ddel en
(artikel 1 van de geneesm ddel enwet) en sonmm ge enkel -
voudi ge of sanengestelde substanties, bedoeld in arti-
kel 1bis van deze wet (1), onder de toepassing van artikel 2
van het ontwerp vallen. Toch noet, opdat het ontwerp voor
deze producten rechtsgrond zou kunnen vinden in de genees-
m ddel enwet, daartoe een concrete nmachtigi ng aan de Koni ng
kunnen wor den aangewezen.

In dit verband lijkt alleen artikel 19bis van de
geneesm ddel enwet een verband te vertonen net de ontworpen
regeling. Die wetsbepaling machtigt de Koning om in het
bel ang van de vol ksgezondhei d, all e nmaatregel en te nenmen di e
noodzakelijk zijn voor het wuitvoeren van verdragen en
krachtens die verdragen tot stand gekonen internationale
akten. In zoverre het ontwerp de oneetting inhoudt van

(1) Op voorwaarde dat de Koning de geneesm ddel enwet erop
van toepassing verklaart (artikel 1lbis, § 1).
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sommi ge bepalingen van de hiervdéor genoende richt-
lijnen 87/18/EEG en 88/ 320/EEG neer bepaald i.v.m
producten di e onder de toepassing van de geneesm ddel enwet

val l en, kan dat arti kel 19bis een rechtsgrond bieden.

2. 2. I n het tweede |id van de aanhef wordt verwezen naar
artikel 7 van de wet wvan 11 juli 1969 betreffende de
bestrijdingsm ddel en en de grondstoffen voor de |andbouw,
t ui nbouw, bosbouw en veeteelt. Luidens deze bepaling kan de
Koning de wijze en de voorwaarden van nonsternem ng vast-
stellen, de ontl edi ngsnet hoden bepal en, het tarief van de
ontl edi ngen vaststel |l en, al snmede de voorwaar den bepal en voor
de inrichting en de werki ng van de ontl edi ngsl aboratori a nmet
het oog op hun aannem ng door de bevoegde mnister. Deze
bepal i ng noet worden gel ezen in samenhang net artikel 6 van
dezel fde wet, welke bepaling o.m de overheidspersonen
aandui dt di e desgeval | end nonsters kunnen nemen en deze door
een daartoe erkend | aboratorium | aten ontl eden.

Voor de analyse van nonsters net het oog op de
over hei dscontrole bedoeld in artikel 6 van de voornoende
wet, kan nen aannenen dat het ontwerp rechtsgrond vindt in
artikel 7 van dezelfde wet (1). Voor alle andere anal yses
van bestrijdi ngsm ddel en en grondstoffen voor de | andbouw,
t ui nbouw, bosbouw en veeteelt kan daarentegen geen rechts-
grond worden gevonden in de wet van 11 juli 1969.

(1) Althans in zoverre de bestrijdingsmddelen en grond-
stof fen bedoeld in deze wet, als teststoffen bedoeld in
artikel 2 van het ontwerp kunnen worden aangener kt .
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2. 3. In het derde Iid van de aanhef wordt verwezen naar
artikel 12, derde en vierde lid, van de wet van 24 januari
1977 betreffende de bescherm ng van de gezondheid van de
verbrui kers op het stuk van de voedi ngsm ddel en en andere
pr oduct en.

Deze bepaling luidt als vol gt

"Art. 12. De Koning bepaalt de wjze waarop en de
voor waar den waar onder de nonsters worden genonen

Hj kan tevens de ontl edi ngsnet hoden bepal en.

De ontleding van de nonsters geschiedt in de
| aboratoria die daartoe erkend zijn overeenkonstig de
voor waar den di e de Koni ng bepaalt.

De Koning kan eveneens de wjze van werken van
deze laboratoria bij de ontleding van de nonsters
regel en".

Qok hier gaat het om overheidscontrol es, net name
door de Eetwareni nspectie. Voor de anal yse van nonsters mnet
het oog op dergelijke controles, kan men aannenen dat het
ontwerp rechtsgrond vindt i n voornoend arti kel 12. Voor alle
andere anal yses kan daarentegen geen rechtsgrond worden
gevonden in de voornoende wet van 24 januari 1977.

2. 4. In het vierde |lid wordt verwezen naar de wet van
21 juni 1983 betreffende genedici neerde diervoeders. Hier
noet allicht in het bijzonder rekening worden gehouden net
de artikelen 3, 2°, en 15 van die wet.
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Artikel 3, 2°, van die wet machtigt de Koning om
in het belang van de gezondheid van nens en dier, o.m de
W jze en de voorwaarden van nonsternem ng, de analyse-
nmet hoden en de werking van de anal ysel aboratoria vast te
stellen. In zoverre het ontwerp, i.v.m genedicineerde
di ervoeders, die aspecten regelt, kan het geacht worden een
rechtsgrond te vinden in de genoende bepaling.

Artikel 15 van de wet machtigt de Koning omalle
maatregelen te treffen die nodig zijn voor het uitvoeren van
verdragen en van krachtens die verdragen tot stand gekonen
internationale akten. In zoverre het ontwerp de onzetting
i nhoudt van sommi ge bepalingen van de hiervodr genoende
richtlijnen 87/ 18/ EEG en 88/320/EEG neer bepaald i.v.m
genedi ci neerde di ervoeders, kan dat artikel 15 een rechts-
grond bi eden.

2.5. In het vijfde lid van de aanhef wordt ten slotte
nog verwezen naar arti kel 80 van de wet van 4 augustus 1996
betreffende het welzijn van de werkneners bij de uitvoering
van hun werk. Lui dens deze bepal i ng houden de door de Koni ng
aangewezen anbt enaren toezicht op de nal eving van de wet en
de uitvoeringsbesluiten ervan.

Di e wet sbepaling vol staat niet omeen rechtsgrond
te bieden voor de ontworpen regeling, wegens haar veel te
al genene redacti e.

Het is overigens niet duidelijk welke van de
producten, stoffen en substanties die worden verneld in
artikel 2, eerste lid, van het ontwerp onder het toe-
passi ngsgebi ed van deze wet vallen. Daarover ondervraagd,
heeft de genachtigde anbtenaar het vol gende verklaard :
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"Arti kel 80 van de wet van 4 augustus 1996 kadert
vooral in het toezicht, door de anbtenaren van de
arbei dsi nspectie uitgevoerd, net betrekking tot het
wel zijn van de werknemers die blootgesteld zijn aan
industri &l e chemcalién en gevaarlijke stoffen. Voor
vernel de stoffen dienen testen te worden uitgevoerd
(...) teneinde de veiligheid van deze teststoffen voor
mens, dier en het leefmlieu te kennen".

Deze toelichting neent niet weg dat arti kel 80 van
de voornoende wet veel te algeneen gefornuleerd is om
rechtsgrond te kunnen bi eden voor het voorliggende ontwerp.

3. De proeven waarop het ontworpen besluit van
toepassing is, zijnin zeer algenene en ruinme zin onschreven
(zie artikel 2 van het ontwerp). Daartegenover staat dat de
| abor at ori umanal yses bedoel d in de hiervéor sub 2.1 tot 2.5
aangehaal de wetsbepalingen telkens specifieke gevallen
bet ref f en. Nu eens kaderen die |aboratoriumanalyses
uitsluitend in een van overheidswege georganiseerde
control e, dan weer hebben zij betrekking op slechts enkele
van de stoffen, bedoeld in artikel 2 van het ontwerp.

De aangehaal de wetsbepal i ngen kunnen, zelfs net
el kaar geconbi neerd, kennelijk geen rechtsgrond bi eden voor
de hele regeling die net het ontwerp wordt vastgesteld.

Opdat het ontworpen besluit rechtsgel dig genonen
zou kunnen worden, is dan ook de creatie van een daartoe
strekkende, voldoende ruine rechtsgrond vereist. Bij die
gel egenheid zou de wetgever er oog voor nopeten hebben om
ni et enkel het toezicht op de nal eving van de begi nsel en van
GP nmogelijk te nmaken, maar ook om te voorzien in de
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verplichting zelf voor |I|aboratoria om te handelen in
overeenstenm ng nmet di e begi nsel en.

4. Met betrekking tot het onzetten van de voornoende
richtlijnen in de interne rechtsorde noet ten slotte nog
gewezen worden op het vol gende.

Zoal s 0. m uit de onschrijving van het toepassi ngs-
gebi ed van de begi nsel en van GLP blijkt (zie deel I, punt 1,
van de bijlage bij de voornoende richtlijn 87/18/ EEG, gaat
het in de betrokken |aboratoriunproeven om het onderzoek
naar de veiligheid voor gezondheid en mlieu. In artikel 2,
eerste lid, van het ontwerp is bovendien sprake van (het
onderzoek naar) de schadelijkheid van teststoffen net
betrekking tot "de gezondheid van nens of dier of het
leefmlieu".

Labor at ori unonder zoeken nmet het oog op het vast-
stellen van schadelijke effecten op de nmens of het dier
behoren tot de bevoegdhei d van de federal e overheid, gelet
op haar residuaire bevoegdheid inzake vol ksgezondheid en
di erenwel zijn.

Labor at ori unonder zoeken nmet het oog op het vast-
stellen van schadelijke effecten op het leefmlieu behoren
daarentegen niet uitsluitend tot de bevoegdheid van de
federal e overheid. Integendeel, in beginsel behoort deze
aangel egenheid tot de bevoegdheid van de gewesten. Enkel
wanneer het omde vaststel ling van product nornen gaat, is de
f ederal e overhei d bevoegd omnaatregelen i.v.m de bescher-
mng van het leefnmlieu te nemen (zie artikel 6, §8 1, 11
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tweede lid, 1°, van de bijzondere wet van 8 augustus 1980
tot hervorm ng der instellingen).

Bij het creéren van een rechtsgrond zal de federal e
wet gever er dan ook rekening nee noeten houden dat hij,
i.v.m het onderzoek naar de schadelijke effecten van
teststoffen op het leefmlieu, geen andere regels kan
voorschrijven dan die wel ke het karakter van productnornen

hebben (1).

(1) Voor een onschrijving van het begrip "productnornen”,
zie Ar bi t ragehof, 2 februari 1995, nr. 4/95,
overw. B.5.3.
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PORTEE DU PRQIET

1. Le projet d arrété royal soums pour avis tend a
i ntrodui re un nouveau réginme concernant |la vérification des
bonnes pratiques de |aboratoire (ci-aprés : BPL) en cas

d' essais de sécurité non cliniques sur des substances
d' essai (1) présentes dans les produits pharnmaceutiques,
cosnétiques et phytopharmaceuti ques, | es médi canments
vétérinaires, les produits chimques industriels, les
additifs alinmentaires et les additifs pour la nourriture
pour bétail.

Le projet régle notament
- | e chanmp d' application des principes de BPL (article 2);
- la déclaration faite par un laboratoire certifiant
| " exécution d' essais conformenent aux princi pes de BPL
(article 3);
- la vérification du respect des principes de BPL,
not amment par des inspections de |aboratoires et des

vérifications d' études (articles 4 et 5);

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

(1) Par "substances d' essais", |'article 2 du projet vise :
"des produits chimques synthétiques, des produits
(d")origine naturelle ou biologique ou des organi snes
vi vants”.
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- | e recours contre une décision défavorable relative a
la conformté d un | aboratoire aux BPL, et | e traitenent
de plaintes, en particulier concernant |[|'exécution
d'inspections et de vérifications d' études (article 7);

- | a désignation et | e fonctionnenent de |"autorité conpé-
tente en mati ére de vérification du respect des BPL, a
savoir |'Institut scientifique de la santé publique -
Louis Pasteur (article 8).

L'arrété en projet est destiné a se substituer a
|"arrété royal du 27 octobre 1988 relatif a |'application
des principes de bonnes pratiques de |laboratoire et a la
vérification de sa nmise en application pour |es essais
ef fectués sur | es substances chimques (voir |"article 9 du
projet).

2. Le préanbule de | "arrété en projet fait référence,
d' une part, ala directive 87/18/ CEE du Conseil du 18 décem
bre 1986 concernant |e rapprochenment des dispositions
| égi sl atives, réglenentaires et admnistratives relatives a
| " application des principes de bonnes pratiques de |abora-
toire et au contr6le de | eur application pour | es essais sur
| es substances chimques et d autre part a la direc-
tive 88/320/ CEE du Conseil du 7 juin 1988 concernant |'ins-
pection et la vérification des bonnes pratiques de |abora-
toire (BPL).

On peut considérer que |es dispositions en projet
transposent partiellenent ces directives. Une transposition
intéegrale requiert toutefois davant age. Un texte
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régl enent ai re devra notament préciser |es principes de BPL
(voir |'annexe a la directive 87/18/ CEE, ajoutée par la
directive 1999/ 11/ CE de I a Conmm ssion du 8 mars 1999) et il
conviendra égalenment de fixer les lignes directrices qui
devront guider les autorités chargées de |'inspection de
| aboratoires par des vérifications d études (voir |'annexe
a la directive 88/320/CEE, renplacée par la direc-
tive 99/12/CE de |la Conm ssion du 8 mars 1999).

FONDEMENT LEGAL

1. Selon les cing premers alinéas du préanbule, |es
auteurs du projet recherchent un fondenent |égal dans
différentes lois, en indiquant ou non une di sposition | égale
spéci fique, a savoir

- dans la loi du 25 nmars 1964 sur | es nedi canents;

- al'article 7 delaloi du 11 juillet 1969 rel ative aux
pesticides et aux mati éres premi éres pour |"'agriculture,
[ "horticulture, la sylviculture et |'él evage;

- al'article 12, alinéas 3 et 4, de la loi du 24 janvier
1977 relative a la protection des consomrmateurs en ce
qui concerne les denrées alinmentaires et les autres
produits;

- dans la loi du 21 juin 1983 relative aux alinents
médi cament eux pour ani maux;
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- a l'article 80 de la loi du 4 aolt 1996 relative au
bien-étre des travailleurs lors de |'exécution de |eur
travail .

Chacune de ces | ois ou dispositions |égales ainsi
évoquées nerite un exanen approf ondi.

2. 1. Le premier alinéa du préanbule du projet ne fait
pas référence a une disposition spécifique de la loi du
25 mars 1964 sur |es nedi caments susvisée (ci-apreées : |oi

sur | es médi canents).

Certes, on peut concevoir que des nedicanents
(article ler de la loi sur |les nédicanents) et certaines
subst ances ou certains conposants visés a |l'article 1lbis de
cette loi (1) sont soumis a |l 'application de |"article 2 du
projet. Toutefois, pour que | e projet puisse trouver, en ce
qui concerne ces produits, un fondenent |égal dans la |oi
sur les nédicanents, il faut, a cet effet, pouvoir indiquer
une habilitation concréte au Roi.

A cet égard, seul |"article 19bis de la loi sur les
médi canments senbl e présenter un rapport avec |la réglenen-
tation en projet. Cette disposition |égislative habilite le
Roi a prendre toutes nesures nécessaires dans |'intérét
de la santé publique pour assurer |'exécution des traités
et des actes internationaux pris en vertu de ceux-ci. Dans
la mesure ou le projet inplique la transposition de

(1) A condition que le Roi déclare que la loi sur les
medi canents y est applicable (article 1lbis, § 1ler).
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certaines dispositions des directives 87/18/CEE et
88/ 320/ CEE susvisées, plus particuliérenent en ce qu
concerne des produits régis par la loi sur |es médicanents,
cet article 19bis peut constituer un fondenent | égal.

2. 2. Le deuxiéenme alinéa du préanbule fait référence a
|"article 7 de la loi du 11 juillet 1969 relative aux
pesticides et aux natieéres preméeres pour |'"agriculture

["horticulture, la sylviculture et |'élevage. Aux ternes de
cette disposition, le Roi peut régler le npde et les
conditions de prélevenent d'échantillons, détermner |es
mét hodes d' anal yse, fixer le tarif des anal yses, de méne que
fixer les conditions d organisation et de foncti onnenent des
| aboratoires d'analyse en vue de leur agréation par le
mnistre conpétent. Cette disposition doit étre lue en
conbi nai son avec |'article 6 de la nméne loi, laquelle
di sposition désigne notament |es agents de |"autorité qu

| e cas eéchéant peuvent prélever des échantillons et Iles
faire anal yser par un | aboratoire agréé a cet effet.

En ce qui concerne |'anal yse d' échantillons en vue
du contrdle par les autorités visé al'article 6 de la |oi
susvi sée, on peut adnettre que |l e projet puise son fondenent
légal a |'article 7 de la néne loi (1). Par contre, pour
toutes les autres analyses de pesticides et de matieres
prem éres pour |"agriculture, |"horticulture, la sylvicul-
ture et |'élevage, il ne se trouve pas de fondenment |éga
dans la loi du 11 juillet 1969.

(1) Du noins dans |la nmesure ou les pesticides et matieéres
prem eres visées dans cette | oi peuvent étre consideérés
comme des substances d' essais au sens de |'article 2 du
projet.
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2. 3. Le troisienme alinéa du préanbule fait référence a
["article 12, alinéas 3 et 4, de la loi du 24 janvier 1977
relative a la protection des consommateurs en ce qu
concerne les denrées alinentaires et |les autres produits.

Cette disposition s'énonce comme suit

"Art. 12. Le Roi deéternmine le node et les conditions de
pr él évenent des échantill ons.

Il peut égal enent déterm ner |es méthodes d' ana-
| yse.

L' anal yse des échantillons se fait dans |les
| aboratoi res agreés a cet effet conformenent aux condi -
tions déterm nées par |le Roi.

Le Roi peut égalenent regler le fonctionnement de
ces laboratoires lors de |'anal yse des échantillons".

Il s"agit ici aussi de contrdéles effectués par |es
autorités, a savoir par |'lInspection des denrées alinentai-
res. En ce qui concerne |'analyse d' échantillons en vue de
tels contrdles, on peut adnettre que le projet trouve un
fondenment | égal a |'article 12 susvisé. Par contre, pour ce
qui est de toutes les autres analyses, la loi précitée du
24 janvier 1977 ne procure aucun fondenment | égal.

2. 4. Le quatriéne alinéa fait référence a la loi du
21 juin 1983 relative aux alinents médicanenteux pour
ani maux. |l convient assurénment de tenir particulierenent

conpte ici des articles 3, 2°, et 15 de cette |oi
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L'article 3, 2°, de cette loi habilite | e Roi, dans
l"intérét de la santé de |'homme et de |"animal, a déterm -
ner notamment le node et les conditions de prélevenent
d' échantillons, |es néthodes d'anal yse et | e fonctionnenent
des | aboratoires d'analyse. Dans la mesure ou le projet
regle cet aspect en ce qui concerne |es alinents médi canen-
t eux pour animaux, il peut étre censé trouver un fondenent
| égal dans | a disposition visée.

L'article 15 de la loi habilite le Roi a prendre
toutes nesures nécessaires a |'exécution des traités et
d' actes internationaux pris en vertu de ceux-ci. Dans la
mesure ou le projet inplique la transposition de certaines
di spositions des directives 87/ 18/ CEE et 88/ 320/ CEE susvi -
sées, concernant plus particulierenent |es alinents nmédica-
nment eux pour aninmaux, cet article 15 peut procurer un
f ondenment | égal .

2. 5. Enfin, le cinquiéme alinéa du préanbule fait
réféerence a |'article 80 de la loi du 4 aolt 1996 relative
au bien-étre des travailleurs lors de |'exécution de |eur
travail. Aux termes de cette disposition, |es fonctionnaires
désignés par le Roi surveillent le respect de la |oi et de
ses arrétés d' exécution,

Cette disposition |égale ne suffit pas pour
procurer un fondenent |égal a la réglementation en projet,
et ce en raison de sa rédaction trop générale.

Il n" apparait d ailleurs pas quels sont, parm |es
produits et substances mentionnés al'article 2, alinéa ler,
du projet, ceux qui entrent dans |e chanp d application de



AW - 19 - 31.066/3

cette loi. Interrogé sur ce point, le fonctionnaire dél éguée
a déclaré que |'article 80 de la loi du 4 aolt 1996 s'ins-
crit principalenment dans | e cadre du contrdle effectué par
| es agents de |'inspection du travail en ce qui concerne le
bi en-étre des travailleurs exposés a des produits chim ques
i ndustriels et des substances dangereuses. Pour |es substan-
ces mentionnées, des tests doivent étre exécutés afin de
connaitre |I'innocuité de ces substances d' essai pour |'étre
humain, |"animal et |'environnenent.

Cette explication n'enléve rien au fait que
["article 80 de la loi précitée est forrmul é en des ternes
trop généraux pour procurer un fondenent |égal au preésent
proj et .

3. Les essai s auxquel s |"arrété en projet est applica-
bl e sont définis de facon tres générale (voir |"article 2 du
projet). Par contre, les analyses de |aboratoires visées
dans | es dispositions | égal es évoquées aux points 2.1 a 2.5
concernent chaque fois des cas spécifiques. O, tant6t ces
anal yses de | aboratoires s'inscrivent exclusivenent dans |le
cadre d' un contrél e organi sé par les autorités, tantot elles
ne concernent que certaines des substances visées al'arti -
cle 2 du projet.

Menme conbi nées entre elles, | es dispositions deloi
vi sées ne peuvent manifestenent procurer de fondenent | égal
atoute la réglenmentation édictée par |le projet.

Pour que |'arrété en projet puisse étre pris
val abl enent en droit, il est dés lors requis de créer un
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f ondenment |égal suffisanment large. A cette occasion, le
| égi sl ateur devrait veiller non seulenment a pernettre le
contrdle du respect des principes de BPL nais égal enent a
prévoir |'obligation méne pour les laboratoires d agir en
conform té avec ces principes.

4. En ce qui concerne |la transposition des directives
susvisées dans |'ordre juridique interne, il y a lieu,
enfin, de fornuler |es observations suivantes.

Comre |'indique notamment |a définition du chanp
d' application des principes de BPL (voir section |, point 1,
de |"annexe de la directive 87/18/ CEE précitée), il s'agit

dans les essais de |laboratoire concernés d'études de
sécurité ayant trait a la santé et a |'environnenent.
L'article 2, alinéa ler, du projet fait en outre état de
(1" anal yse de) |'innocuité des substances d' essai s "du point
de vue de la santé humaine ou aninale ou de |'environne-
ment "

Les anal yses de | aboratoire effectuées en vue de
détermner les effets nocifs sur [|'"homme ou |'aninal
rel event de la conpétence de |'autorité fédérale, vu son
pouvoir résiduel en ce qui concerne |a santé publique et le
bi en- étre des ani maux.

Les anal yses de | aboratoire effectuées en vue de
détermner les effets nocifs sur |'environnement ne sont
pas, par contre, de la conpétence exclusive de |'autorite
fédérale. Au contraire, cette matiére rel éve en principe de
la conpétence des reégions. L'autoritée fédérale n'est
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conpét ent e pour prendre des nesures concernant | a protection
de I'environnenment que lorsqu'il s'agit de |'établissenent
des nornes de produits (voir |l'article 6, 8§ 1ler, II,
alinéa 2, 1°, de la loi spéciale du 8 aolGt 1980 de réfornes
institutionnelles).

Lors de la création d un fondenent |égal, le
| égi sl ateur fédéral devra des | ors tenir égal ement conpte du
fait qu en ce qui concerne |'analyse des effets nocifs des
substances d'essais sur |'environnenent, il ne pourra
prescrire d autres regles que celles ayant |e caractere de
nornes de produits (1).

(1) Pour une définition de la notion de "normes de pro-
duits", voir Cour d arbitrage, 2 février 1995, n° 4/95,
cons. B.5.3.
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