KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.369/3

VAN DE AFDELI NG WETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet geving, derde kamer, op
6 maart 2001 door de M ni ster
van Consunent enzaken, Vol ks-

gezondheid en Leefmlieu ver-
zocht haar, binnen eentermjn
van ten hoogste drie dagen
van advies te dienen over een
ont wer p van koni nklijk besl uit
"tot wijziging van het besluit
van de Regent van 6 februari
1946 houdende regl ement op het
bewaren en het verkopen van
giftstoffen", heeft op 9 naart
2001 het volgende advies
gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.369/3

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 la Protection de |la con-
sommat i on, de l a Sant é
publ i que et de | ' Envi r onnenent
le 6 mars 2001, d'une denmande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas frois jours, sur
un projet darrété royal
"modifiant |'arrété du Régent
du 6 février 1946 portant
réglenentation de la conser-
vation et du débit des sub-
st ances vénéneuses et sopori -
fiques", a donné le 9 mars
2001 | " avi s suivant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecodr-

di neerde wetten op de Raad van State noeten i n de advi esaan-
vraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling

genoti veerd "door het feit dat

- voor het geneesm ddel Norlevo, gezien zijn effi-
ciénte en niet-toxische contraceptieve werking
door de Geneesm ddel enconm ssi e een gunsti g advi es
werd verleend om de aflevering van dit genees-
niﬁde} vrij te stellen van het nmedisch voor-
schrift;

- de desbetreffende bepalingen van het besluit van
de Regent van 6 februari 1946 houdende regl enent
op het bewaren en verkopen van giftstoffen inzake
de afl evering van hornoonpreparaten voor inwendig
gebrui k, zonder verwijl dienen aangepast te
wor den, zodat de aflevering van het geneesm ddel
Norlevo vrij van nedisch voorschrift zou kunnen
gebeuren (1);

- het terbeschi kking stellen van het publiek van dit
geneesm ddel niet kan uitgesteld worden, gezien
zijn innovatieve preventieve werking inzake het
voor komen van ongewenste zwangerschappen, in het
bi j zonder bij m nderjarigen;

- anderzijds, bij het koninklijk besluit van
22 septenber 2000 tot wjziging van bovenvernel d
besluit van de Regent van 6 februari 1946 de

(1)

In strijd met artikel 84, eerste lid, 2°, van de
gecooOrdi neerde wetten op de Raad van State stent de
notivering van het spoedei send karakter in de aanhef
van het ontworpen besluit niet hel enmal overeen nmet de
notivering die in de advi esaanvraag wordt gegeven. Met
name zijn in de aanhef de verw jzi ngen naar het genees-
m ddel Norl evo weggel at en.
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farmaceuti sche specialiteiten ontheven werden van
de verplichting het etiket nr. 1 te vernelden
(t.t.z. het doodshoofd en de vermelding "Vergift-
Poi son") ;

- deze bepalingen aanleiding gaven tot betw sting
ontrent al dan niet onderworpen zijn aan het
medi sch voorschrift van de stoffen verneld in
lijst IV van bovenverneld besluit van de Regent
van 6 februari 1946;

- zonder verwijl dient rechtgezet te worden dat
enkel aan het nedi sch voorschrift zijn onderworpen
de stoffen boven de naxinmale dosis zoals aan-
gegeven in hogerbedoelde lijst IV, indien deze
bepaal d wordt;

- het zel fde probleem zich voordoet aangaande de
bewaring van deze stoffen in de giftkasten zoal s
bedoeld in artikel 2 van bovenverneld besluit van
de Regent van 6 februari 1946;

- deze onduidelijkheid tevens zonder verw jl dient
recht gezet te worden".

Gel et op de korte term jn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten beperken tot het maken van de hiernavol gende
opner ki ngen.
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

1. Vol gens artikel 2, tweede Iid, van het besluit van
de Regent van 6 februari 1946 houdende reglenent op het
bewaren en het verkopen van giftstoffen dienen de "farma-
ceutische preparaten en specialiteiten" die een of neer van
de in de lijsten Il of 1V ingedeel de stoffen bevatten en
die, overeenkonstig artikel 3, rubriek "lijst Ill" of
"lijst 1V', van het speciaal etiket nr. 1 voorzien noeten
zijn, in een speciale giftkast bewaard te worden.

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt er in de eerste plaats toe de algenene
vernelding van de farmaceutische "specialiteiten" te
schrappen, en in de plaats daarvan een gedetailleerde
regeling op te nenmen in verband net de gevallen waarin
farmaceuti sche specialiteiten in de giftkast bewaard noeten
worden (artikel 1 van het ontwerp).

2. Artikel 3, rubriek "lijst I'V', van het besluit van
de Regent van 6 februari 1946 bepaalt in wel ke gevallen
bepaal de producten of nengsel s van het speciaal etiket nr. 1
(doodshoof d en vernel ding "Vergift-Poison") voorzi en noeten
zijn. In die gevallen nobgen die producten of nengsels
sl echts af gegeven worden op vertoon van een voorschrift van
een arts, een dierenarts of een tandarts.
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Het ontwerp beoogt die laatste regeling te ver-
soepel en, door te bepalen dat onder bepaal de voorwaarden
voor de genoende producten en nengsels geen voorschrift
vereist is (artikel 2 van het ontwerp).

ALGEMENE COPMERKI NG

De ontworpen bepalingen van het besluit van de
Regent van 6 februari 1946 verw jzen tel kens naar stoffen en
nmengsel s opgenonen in bijlage IV bij dat besluit. Daarbi]
wor dt dan een onder schei d gemaakt tussen stoffen en mengsel s
waarvoor (in die lijst) een nmaxi mal e dosi s wordt opgegeven,
en stoffen en nengsels waarvoor geen naximal e dosis wordt
opgegeven. Wat de eerste categorie stoffen en nengsels
betreft, wordt dan nog een verder onderscheid genaakt
naar gel ang het gaat om een nexi male dosis in één keer dan
wel per etnaal .

De al dus gevol gde werkw j ze | eidt tot een i ngew k-
kel de en noeilijk te vatten regeling.

De stellers van het ontwerp zouden zich noeten
afvragen of het niet beter is bijlage IV op te splitsen in
een aantal rubrieken (stoffen en nengsels waarvoor een
maxi mal e dosi s per keer geldt; stoffen en nmengsel s waarvoor
een maxinmale dosis per etmmal geldt; stoffen en nengsels
waarvoor er geen nmaeximale dosis is). Qo die manier zou op
een eenvoudigere en neer overzichtelijke manier naar de
betrokken stoffen en nengsels verwezen kunnen wor den.
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De hiernavol gende opnerkingen in verband net de
W j ze waar op de bepal i ngen van het ontwerp zijn geredi geerd,
zijn vanzel f sprekend betrokken op de tekst zoals die thans
voorligt. Indien de stellers van het ontwerp op deze
al genene opner ki ng i ngaan, noeten de bijzondere opnerki ngen
uiteraard nmet het nodi ge voor behoud gel ezen worden.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

Het vierde en het vijfde Iid van de aanhef dienen
onderling van plaats te w ssel en.

In het vierde lid (dat het vijfde lid wordt) kan
het numer van het voorliggende advi es van de Raad van State
(31.369/3) verneld worden

Artikel 1

In het ontworpen artikel 2, derde lid, vijfde
streepje, wordt verwezen naar stoffen opgenomen in arti-
kel 3, rubriek "lijst I'V', derde lid, punten a) tot k).

Bedoel d punt a) handelt over "een of neer zel fstan-
di gheden, opgenonen in lijst IV, indien de dagelijkse
maxi mal e dosis of de grensdosis wordt overschreden”
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Het is de Raad van State niet duidelijk in hoeverre
dit punt a) een overlapping vornt met het ontworpen arti-
kel 2, derde lid, derde streepje (stoffen opgenonmen in
[ijst IV, "waarvoor een nmaxi mal e dosi s werd opgegeven, boven
de mexi mal e dosis per etrmaal en ... voor uitwendig gebruik
bestemd ...").

Artikel 2

1. In het ontworpen artikel 3, rubriek "lijst IV,
vijfde lid, tweede volzin ("Deze bepaling is evenwel niet
van toepassing ..."), wordt alleen voor de nengsels net een
maxi mal e dosis per etnmmal gepreciseerd dat het gaat om
"stoffen waarvoor een nmaxinmale dosis werd opgegeven"; die
precisering is er niet voor de nengsels net een maxinale
dosi s per keer.

Voor bei de soorten nengsel s noet dezel fde werkw j ze
gevol gd worden. Het kont de Raad van State voor dat de
woorden "voor stoffen waarvoor een naximale dosis werd
opgegeven" eenvoudi g weggel at en kunnen wor den.

2. De Neder| andse en de Franse tekst van het ontwor pen
artikel 3, rubriek "lijst IV', vijfde lid, derde volzin
("Zij is tevens niet van toepassing ..."), stemmen niet

hel emaal overeen ("contraceptie in noodgevallen"/"contra-
ception d'urgence").

Ut de uitleg van de genachtigde anbtenaar kan
afgeleid worden dat het allicht beter zou zijn omin de
Neder | andse tekst de woorden "contraceptie i n noodgeval |l en"
te vervangen door "noodcontraceptie".
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Ook als de Nederlandse en de Franse tekst op die
mani er op el kaar afgestend worden, blijft de vraag of de
ui t drukki ng "noodcont racepti e" wel vol doende dui del i j k nmaakt
dat de zgn. "norning after” contraceptie wordt bedoel d.

3. In verband net het ontworpen artikel 3, rubriek
“lijst IV', vijfde lid, vierde volzin ("Deze bepaling gel dt
echter wel ..."), wordt verwezen, nutatis nutandis, naar de

opnerking bij artikel 1 van het ontwerp.

4. In het ontworpen artikel 3, rubriek "lijst IV,
zesde lid, eerste volzin, is sprake van de "geneeskundi ge"
(1 ees : beoefenaar van de geneeskunst).

Het zou de duidelijkheid van de tekst ten goede
kormen indi en nauwer aangesloten wordt bij de bepaling van
het vigerende artikel 3, rubriek "lijst V', vijfde lid. Men
schrijve bijvoorbeeld, in de ontworpen bepaling :

indien de arts, de veearts of de tandarts het
aant al
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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.

En |'occurrence, |'urgence est notivée "door het
feit dat

- voor het geneesm ddel Norlevo, gezien zijn effi-
ciénte en niet-toxische contraceptieve werking
door de Geneesm ddel enconm ssi e een gunsti g advi es
werd verleend om de aflevering van dit genees-
niﬁde} vrij te stellen van het nmedisch voor-
schrift;

- de desbetreffende bepalingen van het besluit van
de Regent van 6 februari 1946 houdende regl enent
op het bewaren en verkopen van giftstoffen inzake
de afl evering van hornoonpreparaten voor inwendig
gebrui k, zonder verwijl dienen aangepast te
wor den, zodat de aflevering van het geneesm ddel
Norlevo vrij van nedisch voorschrift zou kunnen
gebeuren (1);

- het terbeschi kking stellen van het publiek van dit
geneesm ddel niet kan uitgesteld worden, gezien
zijn innovatieve preventieve werking inzake het
voor komen van ongewenste zwangerschappen, in het
bi j zonder bij m nderjarigen;

- anderzijds, bij het koninklijk besluit van
22 septenber 2000 tot wjziging van bovenvernel d
besluit van de Regent van 6 februari 1946 de
farmaceuti sche specialiteiten ontheven werden van
de verplichting het etiket nr. 1 te vernelden
(t.t.z. het doodshoofd en de vermelding "Vergift-
Poi son") ;

(1) En violation de |'"article 84, alinéa ler, 2°, des lois
coordonnées sur le Conseil d Etat, la notivation de
| "urgence figurant dans le préanbule de |'arrété en
projet, ne correspond pas tout a fait a la notivation
donnée dans | a demande d' avis. En effet, |les références
au médi canent Norlevo ont été om ses dans | e préanbul e.
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deze bepalingen aanleiding gaven tot betw sting
ontrent al dan niet onderworpen zijn aan het
medi sch voorschrift van de stoffen verneld in
lijst IV van bovenverneld besluit van de Regent
van 6 februari 1946;

zonder verwijl dient rechtgezet te worden dat
enkel aan het nedi sch voorschrift zijn onderworpen
de stoffen boven de nexinmale dosis zoals aan-
gegeven in hogerbedoelde lijst IV, indien deze
bepaal d wordt;

het zel fde probleem zich voordoet aangaande de
bewaring van deze stoffen in de giftkasten zoal s
bedoeld in artikel 2 van bovenverneld besluit van
de Regent van 6 februari 1946;

deze ondui delijkheid tevens zonder verw jl dient
recht gezet te worden".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour

son avis, |le Conseil d Etat a di se limter a

| es observations sui vantes.

PORTEE DU PRQIET

Selon |'article 2, alinéa 2, de |"arrété du Régent

du 6 février 1946 portant réglenentation de |a conservation
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et du débit des substances vénéneuses et toxiques, il faut
conserver dans une arnoire spéciale pour substances véné-
neuses et toxiques les "préparations et les spécialiteés
phar maceuti ques” qui contiennent wune ou plusieurs des
substances rangées dans les listes IlIl ou IV et qui,
conforménent a |'article 3, rubrique "liste 111" ou
“"liste V', doivent porter |'étiquette spéciale n° 1

Le projet d arrété royal, soum s pour avis, Vise
dans un prenier tenps a supprimer |la nention générale des
"spécialités" pharmaceutiques pour la renplacer par une
di sposition détaillant | es cas dans | esquel s | es spécialités
phar maceut i ques doi vent étre conservées dans |'arnoire des
subst ances vénéneuses et toxiques (article ler du projet).

2. L'article 3, rubrique "liste IV', de |"arrété du
Régent du 6 février 1946 fixe | es cas dans | esquel s certains
produits ou mélanges doivent porter |'étiquette spé-

cialen® 1 (téte de nort et nmention "Poison-Vergift"). Dans
ces cas, les produits ou nmeélanges en question ne peuvent
étre délivrés que sur la présentation d une prescription
d' un médecin, d un vétérinaire ou d un dentiste.

Le projet tend a assouplir cette derniére reégle,
en di sposant que, dans certaines conditions, aucune pres-
cription n'est requise pour les produits et mélanges visés
(article 2 du projet).

OBSERVATI ON GENERALE

Les dispositions en projet de |'arrété du Régent
du 6 février 1946 font chaque fois référence a des substan-
ces et mél anges, nentionnés dans |'annexe |V de cet arréte.
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A cet égard, une distinction est faite entre | es substances
et mél anges pour |esquels une dose naxinmale est indiquée
(dans cette liste), et les substances et nélanges pour
| esquel s aucune dose naximale n'est indiquée. En ce qui
concerne | a prem ére cat égori e de substances et de ngl anges,
il est de surcroit opéré une distinction selon qu'il s'agit
d' une dose nmaxi mal e unitaire ou d une dose maxi mal e j our na-
liere.

La mét hode ainsi suivie conduit a une régl enment a-
tion conplexe et difficile a appréhender.

Les auteurs du projet devraient se demander s'i
ne vaudrait pas meux scinder |'annexe |V en plusieurs
rubri ques (substances et nelanges auxquels s'applique une
dose mexinmale unitaire; substances et n€langes auxquels
s' applique une dose neximale journaliere; substances et
nmeél anges pour lesquels il n'y a pas de dose naxinale). |
pourrait ainsi étre fait référence, d une nmaniere plus
sinple et plus claire, aux substances et mel anges concer nés.

Les observations formul ées ci-aprés sur |a maniére
dont les dispositions du projet ont été rédigees, se
rapportent bien entendu au texte dans sa forme actuelle. Si
les auteurs du projet tiennent conpte de la présente
observation générale, il y aura lieu, al'évidence, de lire
| es observations particuliéres avec | a réserve qui s'inpose.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

Il y a lieu de pernuter le quatrienme et le cin-
qui éne al i néa du préanbul e.
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Au quatrieme alinéa (qui devient |e cinquienme), il
pourra étre fait mention du numéro du présent avis du
Consei |l d'Etat (31.369/3).

Article ler

L'article 2, alinéa 3, cinquiene tiret, en projet,
fait état de substances nentionnées a |"article 3, rubrique
“"liste V', alinéa 3, points a) a k).

Le point a) visé concerne "une ou des substances
de la liste IV, si |la dose maximum journaliére ou |a dose
l[imte est dépassée”.

Le Conseil d'Etat n'apercoit pas clairenment dans
quelle mesure ce point a) fait double enploi avec |"arti-
cle 2, alinéa 3, troisiene tiret, en projet (substances
visées dans la liste 1V, "pour |(es)quelle(s) une dose
maxi mal e est indiquée, au dessus de l|la dose naxinale

journaliere et ... destinées a |'usage externe").

Article 2
1. L'article 3, rubrique "liste I1V', alinéa 5,
deuxi eme phrase, en projet ("Cette disposition n'est pas
d application ..."), précise uniquenment pour |es nelanges
pour |esquels une dose maxinmale journaliére est prévue,
qu'il s'agit de substances pour |esquelles "une dose

maxi mal e a été indiquée"; cette précision n'est pas donnée
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pour | es mel anges pour |esquels une dose nmaxinale unitaire
est prévue.

Pour | es deux types de nmél anges, il faut suivre la
nméme néthode. || apparait au Conseil d' Etat que | es nots "si
une dose naximale a été indiquée" peuvent étre sinplenent
om s.

2. Les textes francais et néerlandais de |'article 3,
rubrique "liste I'V', alinéa 5, troisiene phrase, en projet
("El'l e n" est égal ement pas d' application...") ne concordent

pas parfaitenent ("contraceptiond' urgence"/"contraceptiein
noodgeval | en").

Il peut étre déduit des explications fournies par
le fonctionnaire dél égué qu'il vaudrait, sans doute, m eux
renpl acer dans le texte néerlandais |les nots "contraceptie
i n noodgeval | en" par "noodcontraceptie".

Abstraction faite de |a discordance dénoncée ci -
dessus, la question se pose de savoir si |'expression
"contraception d' urgence" indique suffisament clairenent
qu'il s'agit de la contraception dite "du | endemai n".

3. L'article 3, rubrique "liste IV', alinéa 5,
quatrieme phrase, en projet ("Toutefois, cette disposition
s'applique ...") appelle, nmutatis nutandis, | a ménme observa-
tion que celle qui a été formul ée au sujet de |"article ler
du projet.

4. A l'article 3, rubrique "liste V', alinéa 6,
prem ére phrase, en projet, il est question de "praticien"
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Dans un souci de clarté du texte, il vaudrait m eux
s'inspirer davantage de la disposition de |"'article 3,
rubrique "liste IV', alinéa 5, en vigueur. On écrira par
exenpl e dans | a disposition en projet : "... si |e nmédecin,

le vétérinaire ou le dentistey a ...".
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De kamer was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eur s
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
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 P. LEMMVENS

Het verslag werd uitgebracht
door de H W PAS, auditeur. De
nota van het Co6rdinatiebureau
wer d opgestel d en toegelicht door
de H G DE BLEECKERE, adjunct-
referendaris.

DE RI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M W PAS, auditeur. La note du
Bureau de coordination a été
réedi gée et exposée  par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DEROOVER



