KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.538/3

VAN DE AFDELI NG WETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
18 apri| 2001 door de M ni st er
van Consunent enzaken, Vol ks-
gezondheid en Leefm | i eu ver-
zocht haar van advies te
di enen over een ontwerp van
koni nklijkbesluit"totwjzi-
ging van het koni nklij k
besl uit van 29 novenber 1995
houdende ver bod van de
af | everi ng van geneesni ddel en
best end voor voedsel -
producerende dieren en die
bepaal de f ar macol ogi sch wer k-
zame best anddel en (| ees : sub-
stanties) bevatten", heeft op
19 juni 2001 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUVE DE BELA QUE

AVI S 31.538/3

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

Le CONSEI L D ETAT, section
de | égislation, troisieme
chanbre, saisi par laMnistre
delaProtectiondelaConsom
mati on, de |l a Santé publique
et de |'Environnenent, le
18 avril 2001, d'une demande
d' avis sur un projet d arrété
royal "nmodi fi ant | "arrété
royal du29 novenbre 1995 por -
tant interdictionde la déli-
vrance de nédi canent sdesti nés
aux ani maux product eurs
d" alinents et contenant cer-
t ai nes substances pharnaco-
| ogi quenent actives", a donné
le 19 juin 2001 |'avis sui-
vant :
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STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het voor advi es voor gel egde ont wer p van koni nkl i j k
besl uit beoogt wi j zi gi ngen aan te brengen i n het koninklijk
besl uit van 29 novenber 1995 houdende ver bod van de afl eve-
ring van geneesmni ddel en bestend voor voedsel producerende
di eren en di e bepaal de f ar nacol ogi sch wer kzanme substanti es
bevat t en.

Het ontwerp strekt er i nzonderheidtoedelijst uit
te breiden van de bestanddel en die naken dat bepaal de
geneesm ddel en ni et nogen wor den af gel everd. Aldusw | | ende
stell ers van het ontwerp de |ijst van di e best anddel en doen
overeenstemmen net de |lijst van farnmacol ogi sch werkzane
subst anti es waar voor geen nmaxi numvaar de kan wor den vast ge-
steld, opgenonen in bijlage |1V van verordening (EEG
nr. 2377/90 van de Raad van 26 juni 1990 houdende een
communaut ai re procedur etot vaststel |l i ngvan maxi numavaar den
voor residuen van geneesm ddel en voor diergeneeskundig
gebruik in | evensm ddel en van dierlijke oorsprong.

Bovendi en voert het ontwerp een verbod in tot
af |l everi ng van geneesm ddel en di e de subst anti es bevatten,
verneld in de bijlagen I, Il en 11l van de voornoende
verordening (EEGQ nr. 2377/ 90.

2. Het ontwor pen besluit vindt rechtsgrond in arti-
kel 7 van de geneesni ddel enwet. Dit artikel machtigt de
Koni ng omo. m het afl everen van geneesni ddel ente ver bi eden
wanneer het "een geneesni ddel betreft waarvan de wer ki ng al s
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schadelijk beschouwd wordt of dat therapeutisch voor
ondoel treffend wordt gehouden".

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Opschri ft

In de Nederlandse tekst dient het koninklijk
besl uit van 29 novenber 1995 net zijn correcte opschrift te
wor den ver nel d. Men schri jve dan ook "wer kzanme subst anti es”
in plaats van "werkzane bestanddel en".

Aanhef

| n het tweede | i d van de aanhef wordt verwezen naar
verordeni ng (EEG nr. 2377/ 90, i nzonder hei d naar arti kel 14
en naar bijlage |IV.

Op zi ch bi edt de genoende ver or deni ng geen recht s-
grond aan het ontworpen besluit. De verordening, die
recht streeks van t oepassing i s, behoeft ook geen oneetting
in het internerecht (1). Strikt genonen, is de verw jzing
naar de verordeni ng dan ook ni et nodig.

(1) Dat is ook niet wat nmet het ontwerp bedoel d wordt. Het
ontwerp gaat imers verder dan wat de verordening
bepaal t.
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| ndien de stellers van het ontwerp van oordeel
zouden zijn dat een verwi jzing nuttig is voor een goed
begri p van de draagwi j dt e van het ont wor pen besl uit, zou het
aanbevel i ng verdi enen omook naar de bijlagen | tot Il1 bij
de verordening te verwi jzen (zie het ontworpen artikel 1,
8§ 2, van het koninklijk besluit van 29 novenber 1995).

Artikelen 1 en 2

1. Bei de arti kel en brengen wi j zi gingen aan in arti -
kel 1 van het voornoende koni nklijk besluit van 29 novenber
1995. De bepalingen ervan di enen der hal ve het voorwerp uit
te maken van één enkel artikel van het ontwerp.

2. | n de Nederl andse tekst van het ontworpen arti -
kel 1, 8 2 (artikel 2 van het ontwerp) schrijve nen : "De
geneesm ddel en di e de substanti es bevatten, opgenonen ...
(verder zoals in het ontwerp)".

3. I n de Franse tekst redigere nen het ei nde van de
i nl ei dende zin van artikel 1 van het ontwerp als vol gt
"..., dont le texte actuel fornera le § ler, est conpl été

par | es points suivants :".

4. Nog steeds in de Franse tekst redigere nen de
i nl ei dende zin van artikel 2 van het ontwerp als vol gt



EH - 5 - 31.538/3

"L'article ler dunénearrété, dont | et exte act uel
formera le 8 ler, est conplété par un 8 2, rédigé come
suit "

5. Op het ei nde van de Franse t ekst van het ontwor pen
artikel 1, 8 2, schrijve nen : "..., ne peuvent pas étre
délivrés pour d' autres especes animales productrices
d'aliments que cell es visées aux annexes |, Il ou Ill du

regl enent susnenti onné”.

Arti kel 3
Men redigere dit artikel als vol gt

"Onze m ni ster bevoegd voor de vol ksgezondheid i s
bel ast net de uitvoering van dit besluit.".
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQIET

1. Le projet d arrété royal soum s pour avis entend
nodi fier | arréteé royal du 29 novenbre 1995 portant inter-
di ctiondeladélivrance de médi canents desti nés aux ani maux
producteurs d'alinents et contenant certaines substances
phar macol ogi quenent acti ves.

Le projet entend plus particulieérenent étendrela
i ste des substances enportant |’interdiction de délivrer
certains nmédicanents. De cette nmniére, les auteurs du
projet entendent aligner |la |liste de ces substances sur
cell e des substances pharnacol ogi quenent actives pour
| esquelles il ne peut étrefixédelimte maxi nal e, figurant
a | "annexe |V du reglenent (CEE) n° 2377/90 du Conseil du
26 j uin 1990 ét abl i ssant une procédur e conmunaut ai r e pour | a
fixation des linmtes naxinmal es de résidus de médi canments
vétérinaires dans les alinents d' origine aninale.

En outre, le projet interdit de délivrer des
nmeédi canent s cont enant | es subst ances ment i onnées aux annexes
I, I'l et Ill du reglenment (CEE) n° 2377/90 précité.

2. L’ arrété en projet trouve son fondenent | égal dans

|"article 7 de la loi sur |les nedicanments. Cet article
habilite le Roi a notamrent interdire |la délivrance de
médi canents lorsqu’ il s'agit d un "medi canent dont |es
effets sont considérés come nocifs ou qui est considéré
comme inefficace du point de vue thérapeutique”.
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EXAVEN DU TEXTE

Intitul é

Dans | e texte néerlandais, il y alieude désigner
| "arrété royal du 29 novenbre 1995 par son intitul & exact.
On écrira dés lors "werkzane substanties" au lieu de
"wer kzane best anddel en".

Pr éanbul e

Le deuxi éne al i néa du pr éanbul e seréfére auregl e-
ment (CEE) n° 2377/90, notamrent a |’article 14 et a
| annexe | V.

En tant que tel, le reglenent précité ne procure
pas de fondenent | égal al’'arrété en projet. Le reégl enent,
qui est directenent applicabl e, ne nécessite pas non pl us de
transpositionendroit interne(1l). Astrictenent parler, la
réf érence au reglenent n’ est des |ors pas nécessaire.

Dans |’ hypothése ou les auteurs du projet
jugeraient pareillereéeférenceutilealaconpréhensiondela
portée de |’ arrété en projet, il serait indiqué de se
réf érer égal enent aux annexes | a Il du reéglenment (voir
|>article ler, 8 2, en projet, de | arrété royal du

29 novenbre 1995).

(1) Tel n’est pas non plus |’ objet du projet. En effet, ce
derni er va au-dela de ce que dispose |e reéeglenent.

YA
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Articles ler et 2

1. Ces deux articles nodifient | article ler de
|"arrété royal du 29 novenbre 1995 précité. Leurs
di spositions doivent dés | ors étre réuni es dans un seul et
nméne article du projet.

2. Dans |l e texte francais, on rédigerala finde la
phrase limnaire de | article ler du projet come suit
"..., dont le texte actuel fornera le § ler, est conpl été

par | es points suivants

3. Touj ours dans le texte francais, on rédigera |l a
phrase limnaire de |"article 2 du projet comme suit

"L'article ler du méne arrété, dont |l e texte actuel fornera
le 8 ler, est conplété par un § 2, rédigé come suit :".

4. Ala findutexte francais de | article ler, § 2,
en projet, on écrira : "..., ne peuvent pas étre délivrés
pour d autres especes ani mal es productrices d’ alinents que
celles visées aux annexes |, Il ou IIl du reéglenent
susnenti onne” .

5. Dans | e texte néerlandais de | "article ler, 8§ 2,
en projet (article 2 du projet), on écrira : "De
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geneesni ddel en di e de substanti es bevatten, opgenonen ...
(la suite conme dans |le projet)".

Article 3
On rédigera cet article conme suit

"Notre ministre qui a |l a santé publique dans ses
attributions est chargé de |’ exécution du présent arrété.".



CE -

De kanmer was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eur s
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
H COUSY,
A. SPRUYT,
Mevr ouw F. LI EVENS,
MVadane

De overeenstenm ng tussen de
Neder | andse en de Franse tekst
wer d nagezi en onder toezicht van
de H. D. ALBRECHT.

Het verslag werd uitgebracht
door de HH W PAS, auditeur. De
nota van het Codrdi natiebureau
wer d opgest el d en t oegel i cht door
de H J. DRIJKONI NGEN, referen-
dari s.

DE CGRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

10 - 31.538/3

La chanbre était conposée de

eerste voorzitter,
prem er président,

st aat sr aden,
conseillers d' Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de | a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre |l a ver-
si on néerl andai se et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M D. ALBRECHT.

Le rapport a été présenté par
M W PAS, auditeur. La note du
Bureau de coordination a été
rédi gée et exposée par M
J. DRI JKONI NGEN, référendaire.

DE EERSTE VOORZI TTER - LE
PREM ER PRESI DENT,

W DEROOVER



