KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.068/3

VAN DE AFDELI NG WETCGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, derde kamer, op
20 decenber 2000 door de
M ni st er van Consunment enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu

verzocht haar van advies te
dienen over een ontwerp van
koni nkl i j k besl ui t "t ot

vaststel I i ng van de ver goedi n-
gen verschuldigd in het kader

van het toezicht op de uit-
voering van goede | aborato-
riunpraktijken bij proeven op

schel kundi ge stoffen", heeft
op 2 februari 2001 het vol gen-
de advi es gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.068/3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de | a Protection de | a consom
mati on, de la Santé publique
et de |[|'Environnenent, le
20 décenbre 2000, d' une
demande d'avis sur un projet
d arrétée royal "fixant les
redevances dues dans |le cadre
de la vérification de la mse
en application de bonnes pra-
tiques de |aboratoires pour
| es essais effectuées sur les
subst ances chi m ques", a donné
le 2 février 2001 |"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 vaststelling van de retributies die
verschuldigd zijn aan het Wtenschappelijk Instituut
Vol ksgezondhei d - Louis Pasteur in verband net het toezicht
op de conformteit met de beginselen van goede
| abor at ori unpraktijken (1).

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

2. Het ontworpen besluit vindt rechtsgrond in arti-
kel 222, eerste lid, 2°, van de wet van 22 februari 1998
houdende sociale en diverse bepalingen (lees : "houdende

soci al e bepal i ngen").

Lui dens die wetsbepaling kan de Koning bij in
M nisterraad overlegd besluit, de retributies vaststellen
die ten gunste van het Wtenschappelijk Instituut voor
Vol ksgezondheid - Louis Pasteur worden geind van "de

(1) De regeling van het toezicht op de conformteit net de
begi nsel en van goede | aboratoriunpraktijken maakt 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 beginsel en van
goede | aboratoriunpraktijken en het toezicht op de
uitvoering ervan bij proeven op schei kundi ge proeven
(lees : schei kundige stoffen), waarover de Raad van
State heden advies 31.066/3 geeft.
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aanvragers van een verklaring van goede |[|aboratorium
praktijken, van een conformteitscertificaat of een
accreditatie-certificaat, al smede de controles en verifica-
ties ervan".

ALGEMENE COPMERKI NG

Het voorliggende ontwerp is verbonden net het
ontwerp van koninklijk besluit tot wjziging van het
koninklijk besluit van 27 oktober 1988 betreffende de
t oepassing van de beginselen van goede |aboratorium
praktijken en het toezicht op de uitvoering ervan bij
proeven op scheikundige proeven (lees : scheikundige
stoffen), waarover de Raad van State heden advies 31.066/3
geeft. In dat advi es wordt opgenerkt dat er voor dat ontwerp
geen vol doende ruine rechtsgrond is.

Het staat aan de stellers van het voorliggende
ontwerp om te oordelen of het zin heeft dit ontworpen
besluit te nenen, zolang voor het ontwerp 31.066/3 niet in
een deugdelij ke rechtsgrond is voorzien.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. In het eerste |lid van de aanhef dienen de juiste
datum en het juiste opschrift van de wet van 22 februari
1998 houdende soci al e bepal i ngen te worden ver nel d.
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2. Het tweede en het derde |lid van de aanhef dienen
te worden geschrapt, ondat de erin vernelde koninklijke
besl ui ten geen rechtsgrond bi eden voor het ontwerp (1).

3. Het vijfde en het zesde lid dienen vervangen te
wor den door een |id waarin eenvoudi g verwezen wordt naar het
voor | i ggende advies van de Raad van State, net vernel ding
van de datum en het numrer (31.068/3).

Artikel 1

1. Inartikel 1, 8 1, schrijve men : "Het verkrijgen,
het verlengen en het uitbreiden van de conformteitsver-
kl ari ng, al snede de controle op de conformteit net

In die paragraaf zou voorts duidelijker bepaald
noeten worden wel ke "beginselen van goede |aboratorium
praktijken" bedoeld zijn.

2. Artikel 1, 8 2, lijkt niets toe te voegen aan wat
in de vol gende artikelen van het ontwerp wordt bepaald, en
kan dus beter worden weggel aten. | ndi en het evenwel de

bedoel i ng zou zijn nog een zekere nodul eri ng van het bedrag

(1) Nog daargel aten de vaststelling dat deze koninklijke
besluiten een deugdelijke rechtsgrond ontberen. Ze
daarover de adviezen 31.066/3 en 31.067/3 die de Raad
van State eveneens heden geeft.
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van de vergoedingen nogelijk te maken, noet het ontwerp
wor den aangevul d net een regeling in die zin.

Artikelen 2 en 3

In deze artikelen worden bedragen uitgedrukt in
"BF' (lees : frank) en "Euro" (lees : euro).

Vanaf 1 januari 2002 zal nog al | een de euro gel den.
Het verdient dan ook aanbeveling in de artikelen 2 en 3
alleen het bedrag in euro te vernelden, en het ontwerp
voorts aan te vullen net een overgangsbepaling, geldig tot
31 decenber 2001, waarin bepaald wordt wel ke bedragen in
frank overeenstemmen net de in euro uitgedrukte bedra-

gen (1).

Een dergelijke overgangsbepaling kan geredigeerd
wor den al s vol gt

"Art. ... Tot 31 decenber 2001 geldt voor het bedrag
«299, 74 eur o», ver el d in artikel 2, het bedr ag
«12.000 frank». Tot dezel fde datum gel dt voor het bedrag
«74,93 euro», ver el d in artikel 3, het bedr ag

«3.000 frank».".

(1) Zie verder de oneendbrief van 20 oktober 2000 in
ver band net de wetgevi ngstechniek mb.t. de euro vanaf
1 decenber 2000, goedgekeurd door de Mnisterraad op
1 decenber 2000.
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Artikel 4

In fine van dit artikel schrijve men : "... worden
berekend overeenkonstig artikel 13 van het koninklijk
besluit van 18 januari 1965 houdende al genmene regeling
i nzake rei skosten"” (1).

(1) Artikel 13 van het koninklijk besluit van 18 januari

1965 is vervangen bij het koninklijk besluit van

20 juli 2000. Er dient te worden verwezen naar het

gorlsp_ronkel ijk besluit, niet naar het wjzigende
esluit.
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PORTEE DU PRQIET

1. Le projet d arrété royal soums pour avis tend a
fixer les redevances dues a I'Institut Scientifique de la
Sant é publique - Louis Pasteur pour la vérification de la
conform té aux principes de bonnes pratiques de |abora-
toire (1).

Le projet instaure plus précisénment une redevance
pour | a dermande d'une déclaration de confornmté, ainsi que
pour les inspections de laboratoire et les vérifications
d' études effectuées par |es inspecteurs conpétents.

2. L'arrété en projet trouve son fondement |égal a
|"article 222, alinéa ler, 2°, de la loi du 22 février 1998
portant des dispositions sociales et diverses (lire :
"portant des dispositions sociales").

Cette disposition | égale prévoit que |le Roi peut
déterm ner, par arrété délibéré en Conseil des mnistres,
| es redevances qui sont percues au profit de |'lInstitut
Scientifique de |la Santé publique - Louis Pasteur a charge
"des demandeurs d'une déclaration de bonnes pratiques de
| aboratoire, de certificat de conformté ou de certificat

(1) Les regles relatives au contr6le de la conformté aux
principes de bonnes pratiques de |aboratoire sont
décrites dans le projet d arrété royal nodifiant
|"arrété royal du 27 octobre 1988 relatif a |"appli-
cation des principes de bonnes pratiques de | aboratoire
et a la vérification de sa nmise en application pour
les essais effectués sur |es substances chin ques,
concernant lequel |e Conseil d Etat donne ce jour
| "avis 31.066/ 3.



AW - 8 - 31.068/3

d' accréditation, ainsi que les contrdles et les vérifica-
tions de ceux-ci".

OBSERVATI ON GENERALE

Le projet a |'exanmen présente un lien de connexiteé
avec le projet d arrété royal nodifiant |'arrété royal du
27 octobre 1988 relatif a |'application des principes de
bonnes pratiques de | aboratoire et a la vérification de sa
mse en application pour les essais effectués sur Iles
substances chi m ques, concernant |equel |e Conseil d'Etat
donne ce jour |'avis 31.066/3. Dans cet avis, |le Consei
d' Etat fait observer que le fondenent |égal de ce projet
n' est pas suffisament étendu.

Les auteurs du présent projet devront juger s'il
se justifie d adopter | e présent arrété en projet avant que
le projet 31.066/3 n'ait été pourvu d un fondenent |éga
adéquat .

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanmbul e
1. Le premier alinéa du préanbule doit mentionner |a
date et I'intitulé exacts de la loi du 22 février 1998

portant des dispositions sociales.
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2. Il conviendrait de supprimer |es deuxiene et
troisiene alinéas du préanbule dés lors que les arrétés
royaux qui y sont cités ne procurent aucun fondenment | égal
au projet (1).

3. Les cinquiéne et sixiéne alinéas doivent étre
renplacés par un alinéa visant sinplement |e présent
avis du Conseil d' Etat, avec nention de |la date et du
numéro (31.068/3).

Article ler

1. Al'article ler, 8 ler, on écrira : "L obtention,
| a prolongation et |'extension de | a déclaration de confor-
mté, de méne que le contrdle de |l a confornmité aux principes
de bonnes pratiques de | aboratoire sont soumis a ...".

Ce paragraphe devrait par ailleurs préciser quels
“princi pes de bonnes pratiques de | aboratoire" sont visés.

2. L'article ler, 8 2, senble ne rien ajouter aux
di spositions des articles suivants du projet, et pourrait
des lors étre supprimé. Si |'intention était toutefois de

pernettre une certaine nodul ati on du nontant des redevances,

(1) Abstraction faite de la constatation que ces arrétes
royaux sont dénués de fondenent |égal adéquat. Voir a
ce sujet les avis 31.066/3 et 31.067/3 que |e Consei
d' Etat énet égal ement ce jour.
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il conviendrait de conpléter le projet en y insérant des
di spositions en ce sens.

Articles 2 et 3

Les nontants figurant dans ces articles sont
exprimés en "FB" (lire : franc) et en "Euro" (lire : euro).

A partir du ler janvier 2002, seul subsistera
| "euro. Il est des lors reconmandé d'i ndi quer uniquenent |e
nontant en euro dans les articles 2 et 3 et de conpl éter par
ailleurs |l e projet par une disposition transitoire, val able
jusqu' au 31 décenbre 2001, qui préciserait |les nontants en
franc qui correspondent aux nontants exprinés en euro (1).

Cette disposition pourrait étre rédigée conme

sui t

"Art. ... Jusqu'au 31 décenbre 2001, au nont ant
«299, 74 euro», nentionné a |'article 2, correspond le
nont ant  «12. 000 francs». Jusqu'a cette méne date, au

nont ant «74, 93 euro», mentionné al'article 3, correspond | e
nmont ant «3.000 francs».".

(1) Voir égalenent lacirculaire du 20 octobre 2000 rel ative
au régine | égistique de | "euro a partir du ler décenbre
2000, approuvée |l e ler décenbre 2000 par | e Conseil des
m ni stres.
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Article 4

Ala fin de cet article, on écrira : "... sont
cal cul és confornménment a |"article 13 de |"arrété royal du
18 janvier 1965 portant réglenmentation générale en natiére
de frais de parcours” (1).

(1) L article 13 de |"arrété royal du 18 janvier 1965 a éte
renplacé par |'arrété royal du 20 juillet 2000. I
convient de se référer a |l'arrété initial, et non a
|"arrété nodificatif.



CDC -

De kamer was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eur s
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
A. ALEN,
H CQOUSY,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstemm 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 EUWENHOVE
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
S. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE RI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

12 - 31.068/3

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 la
section de |égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
controle de M D. ALBRECHT

Le rapport a été présenté par
M J. VAN N EUVENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DEROOVER



