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UBERSETZUNG

KONIGREICH BELGIEN

GUTACHTEN 47.168/3
VOM 22. SEPTEMBER 2009

DER GESETZGEBUNGSABTEILUNG
DES STAATSRATES

Der STAATSRAT, Gesetzgebungsabteilung, dritte Kammer, der am
3. September 2009 von dem Minister fur Familie, Gesundheit und Soziales der
Deutschsprachigen Gemeinschaft um die Abgabe eines Gutachtens tber einen Entwurf
eines Erlasses der Regierung der Deutschsprachigen Gemeinschaft "zur
Krebsfriherkennung" gebeten wurde, hat folgendes Gutachten abgegeben:
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1. Unter Anwendung von Artikel 84, 8 3, Absatz 1, der am 12. Januar 1973
koordinierten Gesetze Uber den Staatsrat hat sich die Gesetzgebungsabteilung
hauptséchlich darauf konzentriert, die Zustandigkeit des Verfassers des Rechtsaktes,
die Rechtsgrundlage und die Erfullung der Formalititen zu untersuchen.

AuBerdem enthélt dieses Gutachten auch einige Bemerkungen (ber
andere Punkte. Daraus darf jedoch nicht abgeleitet werden, dass die
Gesetzgebungsabteilung innerhalb der ihr anberaumten Frist eine ausfuhrliche
Untersuchung des Entwurfs hat durchfiihren kénnen.

TRAGWEITE DES ENTWURES

2.1. Der zur Begutachtung vorgelegte Entwurf eines Erlasses der Regierung
der Deutschsprachigen Gemeinschaft (nachstehend: die Regierung) zielt darauf ab, die
Bedingungen zu bestimmen, unter denen die Regierung im Rahmen des Programms
zur Friiherkennung von Brustkrebs ) einem Referenzzentrum, zu dem ein Zentrum fir
die zweite Befundung gehdort, Auftrage erteilen, Mammographie-Einheiten anerkennen
und Zuschusse fiir diese Dienstleistungen gewéhren kann (Artikel 2 des Entwurfs).

2.2. Der Entwurf 1&sst sich inhaltlich folgendermallen zusammenfassen.

Was das Referenzzentrum betrifft, wird bestimmt, dass die Regierung
eine Einrichtung in ihrer Funktion als Referenzzentrum mit der Durchfihrung der in
dem Entwurf erwahnten Aufgaben beauftragen kann. Es wird auch die Mdglichkeit
vorgesehen, das Zentrum mit zusétzlichen Aufgaben zu beauftragen (Artikel 3).

@ In Artikel 1, Nr. 5, des Entwurfs wird das Wort "Programm" wie folgt definiert:
"Das durch den [flr Gesundheit zustdndigen] Minister auf Vorschlag der
Fachabteilung [fur Gesundheit des Ministeriums der Deutschsprachigen
Gemeinschaft] festgelegte Praventionsprogramm zur Brustkrebsfriiherkennung
mittels Mammotest".

ol
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Das Zentrum fir die zweite Befundung ist Bestandteil des
Referenzzentrums und arbeitet unter der Aufsicht und der Verantwortung des
Referenzzentrums (Artikel 4).

Das Referenzzentrum erhélt fur die Durchfihrung ihrer Dienstleistungen
einen Pauschalbetrag fir die Personal- und Funktionskosten. Der Betrag und die
Auszahlungsmodalitdten werden im Rahmen eines "Dienstleistungsvertrages”
zwischen der Regierung und dem Referenzzentrum festgelegt (Artikel 5).

Dariiber hinaus werden in dem Entwurf die Aufgaben der
Mammographie-Einheiten definiert (Artikel 6), wird bestimmt, dass jede natlrliche
oder juristische Person, die einen Mammotest durchfiihrt, zu diesem Zweck durch den
fir Gesundheit zustdndigen Minister (nachstehend: der Minister) als
Mammographie-Einheit anerkannt sein muss (Artikel 7, § 1, Absatz 1), werden die
Bedingungen und das Verfahren zwecks Erhalt einer vorldufigen Anerkennung
(Artikel 7, 88 2 und 3, 8 und 9) und einer definitiven Anerkennung (Artikel 10 bis 13)
festgelegt, werden die Bedingungen, die wahrend der Anerkennung zu erfillen sind
(Artikel 14 bis 16), und das Verfahren und die Bedingungen flr eine Erneuerung der
Anerkennung (Artikel 17 bis 19) bestimmt.

Weiter wird die Kontrolle der Einhaltung der in dem Entwurf
festgelegten Bedingungen geregelt (Artikel 20) und werden die Félle, in denen eine
Anerkennung verweigert oder entzogen werden kann, und das Verfahren dazu
bestimmt (Artikel 21 bis 24).

SchlieRlich enthalt der Entwurf eine Ubergangsregelung fiir
Mammographie-Einheiten, die beim Inkrafttreten des Erlasses bereits Uber eine
Anerkennung verfligen (Artikel 25), und wird bestimmt, dass der zur Begutachtung
vorgelegte Entwurf "spatestens” zum 1. Dezember 2009 in Kraft tritt (Artikel 26).
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RECHTSGRUNDLAGE

3.1. Die Rechtsgrundlage des entworfenen Erlasses befindet sich im Prinzip
in Artikel 10.1 des Dekrets vom 1. Juni 2004 zur Gesundheitsforderung in der
Deutschsprachigen Gemeinschaft und zur medizinischen Pravention.

Laut Artikel 10.1, § 1, dieses Dekrets kann die Regierung spezialisierte
Einrichtungen der medizinischen Pravention in der Deutschsprachigen Gemeinschaft
anerkennen und fordern und konnen spezialisierte Einrichtungen im Auftrag der
Regierung auferhalb der Deutschsprachigen Gemeinschaft Aufgaben in der
medizinischen Prévention fir die Deutschsprachige Gemeinschaft Gibernehmen.

Gemal} Paragraph 2 von Artikel 10.1 des Dekrets vom 1. Juni 2004 legt
die Regierung das Verfahren und die Bedingungen zur Anerkennung und Foérderung
der in Paragraph 1 dieses Artikels erwahnten Einrichtungen fest und beziehen die
Anerkennungsbedingungen sich insbesondere auf die Ausristung, die technischen
Voraussetzungen, die Qualifikation des Personals und die Qualitatskriterien zur
Durchfuhrung der MalRinahmen.

3.2. Einige Bestimmungen des entworfenen Erlasses erfordern jedoch eine
néhere Untersuchung.

3.2.1. Artikel 6 des entworfenen Erlasses legt die Bedingungen fest, unter
denen eine Verarbeitung der personenbezogenen Daten durch die
Mammographie-Einheit zugelassen ist.

Fur die Verarbeitung von personenbezogenen Daten enthélt das Dekret
vom 1. Juni 2004 keine deutliche Rechtsgrundlage. Zwar kann gestellt werden, dass
die Verarbeitung von personenbezogenen Daten erforderlich ist, um die Ziele des
Dekrets vom 1. Juni 2004 zu erreichen, insbesondere die Ziele, die mit der
Anerkennung und der Férderung von Einrichtungen der medizinischen Pravention im
Sinne von Artikel 10.1 des Dekrets verfolgt werden. Die entworfenen Bestimmungen
bezwecken dann die Ausfiihrung der genannten Dekretbestimmung aufgrund der
allgemeinen Durchfiihrungszustandigkeit, Gber die die Regierung kraft Artikel 20 des
Sondergesetzes vom 8. August 1980 zur Reform der Institutionen in Verbindung mit

ol
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Artikel 7 des Gesetzes vom 31. Dezember 1983 Uber institutionelle Reformen fiir die
Deutschsprachige Gemeinschaft verfiigt.

Jedoch empfiehlt es sich aufgrund unter anderem des in Artikel 22,
Absatz 1, der Verfassung verankerten Legalitatsprinzips, eine ausdruckliche
Rechtsgrundlage so schnell wie mdglich zu schaffen.

3.2.2. Laut Artikel 20, Absatz 1, des entworfenen Erlasses haben "die durch
den Minister beauftragten Kontrollpersonen (...) das Recht vor Ort zu Gberprufen, ob
das Referenzzentrum die Bestimmungen von Kapitel 2 einhdlt und ob die
Mammaographie-Einheiten die Anerkennungsbedingungen erfullen™ und "handigt der
Verantwortliche des Referenzzentrums und der Mammographie-Einheit (im Rahmen
dieser Uberpriifung) den Kontrollpersonen alle Belege aus, die zur Durchfiihrung der
Uberpriifung erforderlich sind".

In Artikel 20, Absatz 2, wird bestimmt, dass "die Kontrollpersonen (...)
fiir die Durchfithrung der Uberpriifung auf die Unterstiitzung 6ffentlicher oder privater
Einrichtungen zurtickgreifen (kénnen), um gewisse Kontrollen, Tests oder
Bewertungen durchzufiihren”.

Der Beauftragte hat diesbeziiglich erkléart:

"Article 20, al.1: des controles visés dans cet article doivent étre
possibles avec ou sans le consentement de I'organisation contrélée. S'il faut une
pase légale pour le contrdle sans consentement on l'introduira dans le décret du
1 juin 2004 [relatif a la promotion de la santé et a la prévention médicale].

()

L'article 20 al. 2 prévoit le recours a des institutions publiques ou
privées pour des taches de controle de conformité aux dispositions du projet
d'arrété. 1l s'agit d'une part des firmes visées dans le projet d'arrété [et d'autre
part] d'autres institutions publiques spécialisées."

Fur die genannten Bestimmungen kann in Artikel 10.1 des Dekrets vom
1. Juni 2004 keine ausdriickliche Rechtsgrundlage gefunden werden. Die allgemeine
Durchfuhrungszustéandigkeit der Regierung, in Verbindung mit diesem Artikel, kénnte
diesbeziiglich nur dann beansprucht werden, wenn die Uberprifung vor Ort, ob die
Anerkennungsbedingungen erfullt sind, was den Zugang zu den betreffenden Rdumen

ol
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mit sich bringt, mit Zustimmung erfolgt und die in Artikel 20, Absatz 2, genannte
Unterstitzung die Ausfiihrung von lauter materiellen Aufgaben betrifft. Da die
entworfenen Bestimmungen jedoch auch darauf abzielen, Kontrollen ohne
Zustimmung zu ermdglichen, und da die Unterstiitzung nicht auf materielle
Ausfuhrungsaufgaben beschrénkt wird, ist dafiir eine ausdrickliche Rechtsgrundlage
vorzusehen. Solange dies nicht der Fall ist, ist Artikel 20 aus dem Entwurf
auszulassen.

VORHERGEHENDE FORMALITATEN

4. In dem entworfenen Erlass werden indirekt - durch Bezugnahme -
zahlreiche technische Normen und Vorschriften bestimmt, denen Geréte, mit denen
mammographische Brustkrebsscreenings durchgefuhrt werden, genligen missen,
indem ggf. vorgeschrieben wird, dass die Gerdte den physikalisch-technischen
Richtlinien entsprechen missen, die in den "Empfehlungen” @ festgelegt sind ©.

GemaR Artikel 8, Absatz 1, der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 uber ein Informationsverfahren auf dem
Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der VVorschriften fiir die Dienste
der Informationsgesellschaft Ubermitteln die Mitgliedstaaten der Européischen
Kommission unverziglich jeden Entwurf einer technischen Vorschrift, sofern es sich
nicht um eine vollstandige Ubertragung einer internationalen oder europaischen Norm
handelt ® und unterrichten sie die Europaische Kommission gleichzeitig in einer
Mitteilung tber die Grunde, die die Festlegung einer derartigen technischen Vorschrift

@ In Artikel 1, Nr. 20, wird das Wort "Empfehlungen™ wie folgt definiert: "die aus
dem Jahre 2006 erstellten «European guidelines for quality assurance in
mammography screening» 4. Ausgabe, sowie eventuelle Anderungen und
Addenda. Siehe darlber weiter, Bemerkung 11.

®  Man kann zum Beispiel auf die Artikel 1, Nr. 8, Nr. 26 und Nr. 27,8, § 1, Nr. 1,
a. und c., 16 und 18 verweisen.

@ Diein Artikel 1, Nr. 20, des entworfenen Erlasses erwahnten Empfehlungen sind
keine “internationalen oder europdischen Normen" im Sinne von Artikel 8,
Absatz 1, der Richtlinie 98/34/EG, da diese Empfehlungen nicht von einem
"anerkannten Normungsgremium" angenommen wurden (siehe Artikel 1, Nr. 6,
dieser Richtlinie).

ol
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erforderlich machen. GemaR Artikel 9, Absatz 1, der Richtlinie 98/34/EG nehmen die
Mitgliedstaaten den Entwurf einer technischen Vorschrift nicht vor Ablauf von drei
Monaten nach Eingang der Mitteilung geméal3 Artikel 8, Absatz 1, der Richtlinie bei
der Europaischen Kommission an.

Die oben angefiihrten Empfehlungen sind keine Dokumente, die von
einem Organ der Europdischen Gemeinschaft angenommene Normen enthalten (siehe
Bemerkung 11). Bei den betreffenden Bestimmungen des Entwurfs geht es darum
nicht um eine Umsetzung von verbindlichen Regeln des Europdischen
Gemeinschaftsrechts und auch nicht um Pflichten aus einem internationalen
Ubereinkommen. Die in Artikel 10, Absatz 1, der Richtlinie 98/34/EG vorgesehene
Ausnahme von der Meldepflicht ist deshalb nicht anwendbar.

Dem Beauftragten zufolge wurde der Entwurf nicht der Européischen
Kommission ubermittelt. Das muss noch erfolgen.

5. Wie oben bereits bemerkt wurde, enthalt der entworfene Erlass einige
Bestimmungen uber die Verarbeitung von personenbezogenen Daten im Sinne des
Gesetzes vom 8. Dezember 1992 (iber den Schutz des Privatlebens hinsichtlich der
Verarbeitung personenbezogener Daten.

Es ist ratsam, diesbeziiglich, in Anwendung von Artikel 29, § 1, des

Gesetzes vom 8. Dezember 1992, die Stellungnahme des Ausschusses fur den Schutz
des Privatlebens einzuholen.

ZUSTANDIGKEIT DER DEUTSCHSPRACHIGEN GEMEINSCHAFT

6.1. In Artikel 7, § 2, des Entwurfs wird bestimmt, dass die Regierung im
Rahmen des Verfahrens tber die Anerkennung von Mammographie-Einheiten eine
Kommission bestehend aus Fachleuten in der Friiherkennung von Brustkrebs mit der
Begutachtung der Antrdge zur vorlaufigen Anerkennung und der Antrdge zur
Anerkennung sowie mit der Abgabe einer Stellungnahme vor der Entscheidung des
Ministers, eine Anerkennung zu entziehen, beauftragen kann.
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Um Erlauterungen tber diese Kommission gebeten, hat der Beauftragte
Folgendes geantwortet:

"La commission mentionnée a l'article 7, 8 2 n'est pas définie dans le
detail puisque le gouvernement envisage d'attribuer cette tache a la commission
concernée instituee en Communauté francaise. Cette délégation s‘opere sur base
de l'accord de coopération conclu entre la Communauté francaise et la
Communauté germanophone (vous trouvez un exemplaire de I'accord cadre et
de l'accord sectoriel en annexe). L'accord cadre du 12.04.1995 a éte publié au
Moniteur belge du 8 septembre 1999."

6.2. Die Begutachtungskommission der Franzdsischen Gemeinschaft, von
der in den Erlauterungen des Beauftragten die Rede ist, ist gemal Artikel 52 des
Erlasses der Regierung der Franzdsischen Gemeinschaft vom 11. Juli 2008 tber das
Programm zur Brustkrebserkennung durch digitale Mammographie in der
Franzosischen Gemeinschaft eine Beratungskommission, die bei dieser Regierung
errichtet ist und die sich aus von der Regierung ernannten Mitgliedern zusammensetzt.

Diesbezuglich ist festzustellen, dass weder in dem
Zusammenarbeitsabkommen vom 15. April 1995 ®, noch in dem Abkommen vom
27. April 2001 die Tatsache erwahnt wird, dass diese Beratungskommission der
Franzosischen Gemeinschaft fur die Deutschsprachige Gemeinschaft auftreten wirde.

Ubrigens muss der Staatsrat die Verfasser des Entwurfs darauf
aufmerksam machen, dass in einem Zusammenarbeitsabkommen weder der
Foderalstaat, noch eine Gemeinschaft oder eine Region sich von der Auslibung einer
Zustandigkeit befreien kann, die ihm bzw. ihr durch die Verfassung oder ein
Sondergesetz erteilt wurde. Mit anderen Worten, ein Zusammenarbeitsabkommen darf
keinen Austausch, keine Abtretung oder Rickgabe von Zustandigkeiten zur Folge

® Mit diesem Zusammenarbeitsabkommen wird dem Dekret der
Deutschsprachigen Gemeinschaft vom 2. Juli 1998 zur Zustimmung zum
Zusammenarbeitsabkommen zwischen der Franzosischen Gemeinschaft und der
Deutschsprachigen Gemeinschaft, unterzeichnet in Eupen am 12. April 1995
zugestimmt.

ol
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haben ©, sondern muss die gemeinsame Schaffung und Verwaltung von gemeinsamen
Diensten und Einrichtungen oder die gemeinsame Ausibung von eigenen
Zustandigkeiten oder die Entwicklung gemeinsamer Initiativen bezwecken.

6.3. Aus dem Obenstehenden folgt, dass in dem jetzigen
verfassungsrechtlichen Rahmen nur zwei mégliche Lésungen bestehen.

Entweder wird zwischen der Deutschsprachigen Gemeinschaft und der
Franzosischen Gemeinschaft ein Zusammenarbeitsabkommen geschlossen, in dem die
gemeinsame Schaffung einer Beratungskommission vorgesehen wird, die tUber gewisse
in diesem Abkommen bestimmte Angelegenheiten die zustandigen Minister beraten
kann, oder wird von der Regierung der Deutschsprachigen Gemeinschaft eine eigene
Beratungskommission errichtet.

ALLGEMEINE BEMERKUNGEN

7. Es stellt sich die Frage, ob einige Bestimmungen der entworfenen
Regelung mit der Richtlinie 2006/123/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 Uber Dienstleistungen im Binnenmarkt (nachstehend: die
Dienstleistungsrichtlinie) Gbereinstimmen.

7.1. Was das Referenzzentrum betrifft, kann die Regierung eine Einrichtung
mit der Funktion eines Referenzzentrums beauftragen (Artikel 3).

Dem Beauftragten zufolge wird die Bezeichnung einer Einrichtung, um
die Funktion eines Referenzzentrums (einschlieflich des Zentrums flr die zweite
Befundung) wahrzunehmen, durch einen 6ffentlichen Auftrag (im Sinne des Gesetzes

©®  Siehe u.a., Verfassungsgerichtshof, Nr. 17/94, 3. Marz 1994, B.5.3; Gutachten
45.804/AV vom 13. Januar 2009 Uber einen Vorentwurf einer Ordonnanz
"houdende instemming met het Samenwerkingsakkoord tussen het VIaamse
Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofdstedelijk Gewest, met
betrekking tot de implementatie van de bedrijfstoeslagregeling, gedaan te
Brussel op ... 2008".

ol
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vom 15. Juni 2006 uber oOffentliche Auftrdge und bestimmte Bau-, Liefer- und
Dienstleistungsauftrage) erfolgen .

Das Schliel3en eines Vertrags durch die Behorde, im Hinblick auf die
Erbringung einer den Vorschriften Uber das 0offentliche Beschaffungswesen
unterliegenden spezifischen Dienstleistung, fallt, wie in Erwagungsgrund 57 der
Dienstleistungsrichtlinie festgestellt wird, nicht in den Anwendungsbereich der
Richtlinie (und des priméaren EG-Rechts beziglich des freien VVerkehrs).

7.2. Hinsichtlich der Weise, auf die die "Unternehmen”, d.h. die
Strahlenphysiker, die vom Minister mit der Uberwachung der Einhaltung der
Qualitatsnormen zu beauftragen sind, bezeichnet werden, ist die Regelung nicht
deutlich.

Insofern diese Bezeichnung durch einen spezifischen offentlichen
Auftrag erfolgt, findet die Dienstleistungsrichtlinie keine Anwendung. Wiirde jedoch
das "Beauftragen” im Wege einer Art von "Anerkennung" erfolgen, so wirde die
Dienstleistungsrichtlinie wohl Anwendung finden. Vergeblich wiirde man sich hier auf
die in Artikel 2, Absatz 2, f), der Dienstleistungsrichtlinie vorgesehene Ausnahme
berufen ®. Wie in Erwéagungsgrund 22 der Dienstleistungsrichtlinie festgestellt wird,
umfasst das Gesundheitswesen, das von dem Anwendungsbereich der Richtlinie
ausgeschlossen wird, nur "Gesundheits- und pharmazeutische Dienstleistungen,
(...) die von Angehorigen eines Berufs im Gesundheitswesen gegenuber Patienten
erbracht werden, um deren Gesundheitszustand zu beurteilen, zu erhalten oder
wiederherzustellen”. Dies bedeutet, - wie im Handbuch zur Umsetzung der
Dienstleistungsrichtlinie steht ©, - dass Dienstleistungen, die nicht gegeniiber einem

™ In Artikel 5 des Entwurfs ist die Rede von einem Dienstleistungsvertrag
zwischen der Regierung und dem Referenzzentrum.

®  GemaR Artikel 2, Absatz 2, f), der Dienstleistungsrichtlinie findet die Richtlinie
keine Anwendung auf Gesundheitsdienstleistungen, unabhangig davon, ob sie
durch Einrichtungen der Gesundheitsversorgung erbracht werden, und
unabhangig davon, wie sie auf nationaler Ebene organisiert und finanziert sind,
und ob es sich um offentliche oder private Dienstleistungen handelt.

©®  Sjehe
http://ec.europa.eu/internal _market/services/docs/services-dir/quides/handbook
de.pdf, S. 13.

ol
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Patienten, sondern gegeniiber Gesundheitsdienstleistungserbringern selbst oder
gegenliber einem Krankenhaus erbracht werden, sowie die Dienstleistungen von
medizinischen Forschungszentren, von der Ausnahme nicht erfasst werden.

Die Anwendbarkeit der Dienstleistungsrichtlinie setzt aulRerdem voraus,
dass, wenn auch die Frist fir die Umsetzung der Richtlinie noch nicht abgelaufen
ist @, ein Mitgliedstaat nunmehr keine Vorschriften mehr annehmen darf, die die
Ziele der Richtlinie ernst gefahrden wiirden V. Konkret muss der Entwurf deshalb in
diesem Punkt anhand der betreffenden Vorschriften der Dienstleistungsrichtlinie
gepruft werden, insbesondere der Artikel 9 und folgenden bezlglich der
Voraussetzungen, die Genehmigungsregelungen erfullen missen.

7.3.1. Der o0.a. Ausschluss der Gesundheitsdienstleistungen im Sinne des
Artikels 2, Absatz 2, f), der Dienstleistungsrichtlinie gilt hingegen wohl fur die im
Entwurf vorgesehenen "Mammographie-Einheiten”, die unmittelbar dem Patienten
Dienstleistungen erbringen.

Die Vorschriften der Dienstleistungsrichtlinie sind deshalb auf die
Dienstleistungen, die von den Mammographie-Einheiten erbracht werden, nicht
anwendbar.

@0 GemaR Artikel 44, Absatz 1, Unterabsatz 1, der Dienstleistungsrichtlinie miissen
die Mitgliedstaaten die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in
Kraft setzen, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie bis spatestens ab dem
28. Dezember 2009 nachzukommen.

@ "Selon une jurisprudence constante de la Cour de justice des Communautés
européennes (voir, notamment, l'arrét de la Cour du 18 décembre 1997,
Inter-environnement Wallonie ¢/ Région wallonne, aff. C - 129/96, Rec. 1997, |,
pp. 7411 et suivantes), méme si le délai de transposition d'une directive n'est pas
encore venu a expiration et méme si les Etats membres destinataires ne sont pas
tenus d'adopter les mesures adéquates avant I'expiration de ce délai de
transposition, il n'en reste pas moins qu'il incombe a ces Etats membres de
s'abstenir de prendre, pendant le délai de transposition fixé par une directive pour
la mettre en oeuvre, des dispositions de nature a compromettre sérieusement la
réalisation du resultat prescrit par cette directive” (Gutachten 45.609/AG vom
3. Februar 2009 Uber einen Vorentwurf, der zum Dekret der Wallonischen
Region vom 30. April 2009 "relatif a I'nebergement et a I'accueil des personnes
agees" geworden ist, Dok., W. Parl., 2008-2009, Nr. 971/1).

ol
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7.3.2. Der Staatsrat muss jedoch darauf hinweisen, dass es, auch wenn die
Dienstleistungsrichtlinie keine Anwendung findet, nicht ausgeschlossen ist, dass die
im Entwurf eingefuhrte "Anerkennungsregelung™ noch auf ihre Vereinbarkeit mit dem
primaren EG-Recht geprift werden muss. Die Verfasser des Entwurfs werden dann
imstande sein muissen nachzuweisen, dass die beabsichtigte Regelung durch
zwingende Grinde des Allgemeininteresses gerechtfertigt ist und dass sie notwendig,
verhaltnismaRig und nicht diskriminierend ist.

Fraglich ist jedoch, ob die Dienstleistungen, die wvon den
"Mammographie-Einheiten™” erbracht werden, tatsdchlich Dienstleistungen sind, auf
die das primére EG-Recht und also die Vertragsbestimmungen Uber Dienstleistung
anwendbar sind. Nur in diesem Fall misste die o.a. Prifung anhand des primaren
EG-Rechts stattfinden.

Eine Dienstleistung im Sinne von Artikel 50 des EG-Vertrags umfasst
jede selbstdndige wirtschaftlichte Tatigkeit, die in der Regel gegen Entgelt erbracht
wird. Die Frage, ob das Entgelt durch den Empfénger der Dienstleistung oder durch
eine dritte Partei erfolgt, spielt dabei keine Rolle . Im Gutachten 45.609/AG vom
3. Februar 2009 hat der Staatsrat, Gesetzgebungsabteilung darauf hingewiesen, dass
"des qu'il y a paiement en contrepartie de ces prestations de soins, méme par l'autorité,
la fourniture de soins de santé constitue un service auquel s'appliquent les regles
relatives au marché interne”, aber der Staatsrat hat auch auf die standige Unsicherheit
bezliglich der Frage hingewiesen, ob "des institutions de soins purement publiques et
directement mises en place par les autorités" tatséchlich als Dienstleistungen im Sinne
des Vertrags betrachtet werden konnen @2,

In Ermangelung eines Einblicks in die konkrete Weise, in der die o.a.
Dienstleistungen erfolgen werden, ist der Staatsrat nicht in der Lage, sich daruber mit
Sicherheit zu aufRern.

7.4. Aus den vorhergehenden Bemerkungen ergibt sich, dass es sich
empfiehlt, dass die Verfasser des Entwurfs Kontakt mit der Europdischen Kommission

@2 Siehe das Handbuch zur Umsetzung der Dienstleistungsrichtlinie, S. 10-11.

% Gutachten 45.609/AG, I.c.
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aufnehmen wurden, um zu prifen, ob der entworfene Erlass in allen erwdhnten
Punkten mit dem primdren EG-Recht bzw. mit der Dienstleistungsrichtlinie
Ubereinstimmt.

8. In Artikel 12, Absatz 1, des Entwurfs wird bestimmt, dass derjenige, der
in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder damit gleichgestellten
anderen Staat Uber eine gemal den Empfehlungen erteilte Anerkennung verflgt, bei
dem Minister beantragen kann, die Anerkennung im Hinblick auf eine Niederlassung
in dem territorialen Zustandigkeitsgebiet der Deutschsprachigen Gemeinschaft als
gleichwertig zu erkléaren. Im o. a. Artikel 12, Absatz 1, wird zudem auf die Artikel 43
und folgenden des EG-Vertrags hingewiesen.

Der Beauftragte hat diesbezuglich erklart, dass der freie
Dienstleistungsverkehr ohne Niederlassung im territorialen Zustandigkeitsgebiet der
Deutschsprachigen Gemeinschaft nicht akzeptiert wird.

Eine MalRnahme eines Mitgliedstaates, die einem Dienstleistenden, der
in einem anderen Mitgliedstaat niedergelassen ist und dort die
Anerkennungsbedingungen erflllt, die Pflicht auferlegt, eine Niederlassung in dem
Mitgliedstaat der Dienstleistung zu besitzen, ist eine Missachtung des Prinzips selber
des Rechts auf freien Dienstleistungsverkehr und ist also an sich mit dem EG-Vertrag
nicht vereinbar. Insofern die Dienstleistungen der Mammographie-Einheiten als
"Dienstleistungen” im Sinne der Artikel 49 und folgenden dieses Vertrags zu
betrachten sind, scheint die in Artikel 12, Absatz 1, des Entwurfs aufgenommene
Anforderung einer Niederlassung in der Deutschsprachigen Gemeinschaft als mit dem
EG-Vertrag unvereinbar angesehen werden zu missen.

Inwieweit, wie der Beauftragte suggeriert, die in Artikel 55 in
Verbindung mit Artikel 46 des EG-Vertrags vorgesehene Ausnahme der
mitgliedstaatlichen Beschrankungen, die im Interesse der Volksgesundheit auferlegt
werden kdnnen, in Anspruch genommen werden kann, ist schwierig zu beurteilen. Auf
jeden Fall muss nadher begrundet werden, warum die Volksgesundheit eine
Abweichung von der vertragsrechtlichen Freiheit der Dienstleistungen erfordert.
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9. Laut Artikel 2, § 3, des Entwurfs dient Artikel 13 des Entwurfs zur
Umsetzung der Richtlinie 2005/36/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 7. September 2005 Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen.

9.1. Laut Artikel 13, erster Satz, des Entwurfs kdnnen "Personen, die in
Anwendung vorliegenden Erlasses eine Berufsqualifikation nachweisen missen und
ihr Studium in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem
Beitrittsland eines mit der Europdischen Union abgeschlossenen
Assoziationsabkommens absolviert haben, (...) in Anwendung der
Richtlinie 2005/36/EG des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 7. September
2005 Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen bei der zustdndigen Behorde
eine Anerkennung oder Gleichstellung der im Ausland gefolgten Berufsausbildung
beantragen".

Nachdem der Beauftragte darauf aufmerksam gemacht wurde, dass
Kapitel IVbis des koniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 uber die
Auslibung der Gesundheitspflegeberufe bereits eine Regelung bezlglich der
Anerkennung von Berufsqualifikationen von Angehdrigen anderer EG-Mitgliedstaaten
enthalt ™, hat er Folgendes geantwortet:

"L'article 13 du projet d'arrété peut étre supprimé vu que les professions
mentionnees dans le projet d'arrété tombent dans le champ d'application de
I'arrété royal n/ 78 qui prevoit déja une transposition de la directive européenne
du 7 septembre 2005."

Vorausgesetzt, der Entwurf wird in der in Bemerkung 10.1
vorgeschlagenen Weise angepasst, so dass deutlich wird, dass es sich um
Berufsqualifikationen fur Berufe handelt, die in den Anwendungsbereich von
Kapitel 1Vbis des koniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 fallen, ist
Artikel 13, erster Satz, auszulassen.

9.2. Gemal} Artikel 13, zweiter Satz, des Entwurfs kann die Anerkennung
oder Gleichstellung ebenfalls beantragt werden von Personen, die ihre

@) Was die anderen Auslinder betrifft, kann auf Artikel 49bis des o.a. koniglichen
Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 hingewiesen werden.

ol
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Berufsausbildung innerhalb Belgiens aullerhalb des Gebietes deutscher Sprache
absolviert haben.

Auch diese Bestimmung ist tberfllssig, da die Regelung zum Erhalten
der betreffenden Berufsbezeichnungen auch aufgrund des koniglichen Erlasses Nr. 78
vom 10. November 1967 fur ganz Belgien gilt. Artikel 13, zweiter Satz, ist ebenfalls
auszulassen.

10.1. Im Entwurf werden oft die Begriffe "Radiologe” ®® und
"Rontgenarzt" @ benutzt. Auch der Begriff "Rontgenfacharzt" kommt vor @7,

Der Beauftragte hat bestétigt, dass man mit diesen Begriffen immer die
Facharzte in der Rontgendiagnose meint, die im kdniglichen Erlass vom 25. November
1991 zur Festlegung der Liste besonderer Berufsbezeichnungen, die den Fachkraften
der Heilkunst einschliel3lich der Zahnheilkunde vorbehalten sind, erwéhnt werden. Mit
anderen Worten, es handelt sich um die in Artikel 35ter des koniglichen Erlasses
Nr. 78 vom 10. November 1967 erwéhnten Inhaber einer Berufsbezeichnung, die
aufgrund des ministeriellen Erlasses vom 8. Dezember 1980 zur Festlegung der
besonderen Kriterien fir die Anerkennung von Facharzten, Praktikumsleitern
und -diensten fir die Fachrichtung der Rontgendiagnose anerkannt worden sind.

Im Entwurf ist eine einheitliche Terminologie zu benutzen. Das
gewéhlte Wort muss dann (in Artikel 1) als "Inhaber einer gemaR dem ministeriellen
Erlass vom 8. Dezember 1980 ... anerkannten oder aufgrund des Kapitels I'Vbis des
koniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 ... damit gleichgestellten
besonderen Berufsbezeichnung von Facharzt fir Rontgendiagnose™ definiert werden.

%) Siehe zum Beispiel Artikel 8, § 1, Nr. 1, b. und o.
@8 Siehe zum Beispiel die Artikel 1, Nr. 14, und 3, § 1.
@) Siehe die Artikel 3, § 2, Absatz 5, und 8, § 1, Nr. 1, e.
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10.2. Im Entwurf ist oft die Rede vom "Réntgenassistenten™ ®®. In Artikel 1,
Nr. 17, wird dieser Begriff als "ein Personalmitglied der Mammaographie-Einheit, das
mit der Anfertigung der Mammotest-Aufnahmen betraut ist" definiert.

Der Beauftragte hat erklart, dass es sich um den Inhaber der besonderen
Berufsbezeichnung als Techniker fur bildgebendes Diagnoseverfahren handelt, im
Sinne des koniglichen Erlasses vom 28. Februar 1997 (iber die Berufsbezeichnung und
die erforderlichen Befahigungsbedingungen zur Austibung des Berufs als Techniker
fur bildgebendes Diagnoseverfahren, und zur Festlegung der Liste der Handlungen,
mit denen dieser von einem Arzt beauftragt werden kann.

Der Begriff "Rontgenassistent” miisste in gleicher Weise wie der Begriff
"Radiologe™ bzw. "Rontgenarzt” definiert werden (Bemerkung 10.1).

11. Mehrmals im Entwurf wird auf die "Empfehlungen” hingewiesen. Das
Wort "Empfehlungen” wird in Artikel 1, Nr. 20, des Entwurfs als "die aus dem Jahre
2006 erstellten «European guidelines for quality assurance in mammography
screening», 4. Ausgabe, sowie eventuelle Anderungen und Addenda" definiert.

Es ist zu bemerken, dass die genannten "Empfehlungen™ in der vierten
Ausgabe einen anderen Titel tragen als im Entwurf angegeben wird. Es geht nunmehr
um die "European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and
diagnosis" @9,

Diese Empfehlungen sind zwar mit der Unterstiitzung der Européischen
Kommission entstanden, aber es handelt sich nicht um ein Dokument, das man der
Europdischen Kommission zuschreiben kann. Davor wird tbrigens in der betreffenden
Ausgabe gewarnt:

"This document has been prepared with financial support from the
European Commission (...).

18 Sjehe die Artikel 1, Nr. 17,8,8 1, Nr. 1, 0.,und 9, 8 1, Nr. 4, d.

19 Sjehe auf http://ec.europa.eu/health/ph projects/2002/cancer/fp cancer
2002 ext_quid_01.pdf.

ol
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The contents of this document do not necessarily reflect the views of the
European Commission and are in no way an indication of the Commission's
future position in this area."”

Der einfache Hinweis auf die o.a. Empfehlungen und auf die
Anderungen, die sie ggf. erfahren werden, ist nicht ohne Bedenken.

Es handelt sich zundchst um Normen, die nicht wvon den
verfassungsméRig dazu befugten Organen erstellt worden sind, die nicht den geltenden
Garantien beim Zustandekommen einer Regelung unterworfen worden sind und die
nicht im Belgischen Staatsblatt oder im Amtsblatt der EU verdffentlicht worden sind.

Es handelt sich auBerdem um einen sehr umfangreichen Text
(416 Seiten). Ein Hinweis auf den Text als solcher, ohne weitere Prézisierung,
ermoglicht es nicht, mit ausreichender Sicherheit zu bestimmen, welche
Empfehlungen auf eine bestimmte Situation anwendbar sind.

Gegen das Verfahren durch Bezugnahme auf zukiinftige Anderungen
und Addenda gibt es auch Einwande. So kann sich beispielsweise bei der Beurteilung,
ob eine bestimmte Anerkennungsbedingung erflllt worden ist, die Frage stellen,
welcher Text zu der Zeit gilt. Eine solche Vorgehensweise hat tbrigens zur Folge, dass
die Regierung sich an eine Norm bindet, die sie nicht vollstandig kennt.

Schliel3lich kann diese VVorgehensweise mit der o.a. Richtlinie 98/34/EG
kollidieren. Die in den Empfehlungen aufgenommenen Vorschriften und die spéteren
Anderungen und Addenda missen namlich selbstverstandlich, zumindest teilweise, als
technische Vorschriften im Sinne der o.a. Richtlinie bezeichnet werden, auf die das
Informationsverfahren dieser Richtlinie anwendbar ist. Fir jede spatere Anderung
miusste dieses Informationsverfahren jedes Mal eingehalten werden.

Um die o.a. Mangel irgendwie zu beheben @2 sollte die Regierung
zumindest jederzeit auf zugangliche und deutliche Weise angeben kénnen @, welcher
Text in Kraft ist. Dieser Text wirde dann fur die Beurteilung eines

@9 Unbeschadet der 0.a. Richtlinie 98/34/EG.

@) Zum Beispiel auf ihrer eigenen Website.
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Anerkennungsantrags oder fur die Kontrolle Uber die Erfallung der
Anerkennungsbedingungen als Grundlage dienen. Es wiirde selbstverstandlich noch
besser sein, wenn die Regierung den Text der Empfehlungen in ihrer eigenen
Regelung umsetzen wiirde und wenn sie sich also die Empfehlungen - ggf. nur einige
davon - zu Eigen machen wurde.

12. Der Entwurf behdlt verschiedene Aktivititen im Rahmen des
Programms den "Radiologen” vor.

Bei der Verwaltungsstreitsachenabteilung des Staatsrats ist eine Klage
anhéngig, die die Nichtigerklarung von Bestimmungen des Erlasses der Regierung der
Franzosischen Gemeinschaft vom 11. Juli 2008 beziglich des Programms zur
Friherkennung von Brustkrebs durch digitale Mammographie in der Franzdsischen
Gemeinschaft anstrebt. Als Klagegrund flhrt der Klager an, dass der Erlass die
Artikel 10 und 11 der Verfassung verletze, insofern er nicht erlaube, dass fir die
betreffende Téatigkeit auch die Fachérzte fir Gynakologie und Geburtshilfe, die sich in
Senologie auskennen, in Frage kamen @2,

Der vorliegende Entwurf konnte aus demselben Grund angefochten
werden. Die Gesetzgebungsabteilung hat keine Sachkenntnis, um zu Uberprifen, ob
die verschiedene Behandlung von Radiologen und Gynékologen gerechtfertigt ist.

13. Aus Artikel 2, § 1, des Entwurfs, geht hervor, dass das Beauftragen des
Referenzzentrums und die Anerkennung der Mammographie-Einheiten im Rahmen
des Programms zur Friherkennung von Brustkrebs geschieht. Laut Artikel 1, Nr. 5,
des Entwurfs wird das Programm durch den Minister festgelegt.

Dem Beauftragten zufolge sind die in Artikel 6 des Entwurfs
vorgesehenen Bedingungen Anerkennungsbedingungen fir die
Mammographie-Einheiten und gilt die in Artikel 7, 8 1, Absatz 1, des Entwurfs
vorgesehene Anerkennungspflicht, anerkannt zu sein, nur fir die

@2 Unter der Nummer A. 190.867 ins Geschaftsverzeichnis eingetragene
Nichtigkeitsklage.

ol
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Mammographie-Einheiten, die an dem Programm teilnehmen wollen. Es werden also
keine Bedingungen fur Mammaographien vorgesehen, die auBerhalb des Rahmens des
Programms vorgenommen werden, wof(r es tbrigens keine Rechtsgrundlage bestehen
wirde.

Es empfiehlt sich, in Artikel 6 zu bestimmen, dass er sich auf
Anerkennungsbedingungen bezieht. In Artikel 7, 8 1, Absatz 1, sollte weiter prazisiert
werden, dass jede natiirliche oder juristische Person, die einen Mammotest "im
Rahmen des Programms™ durchfiihrt, durch den Minister anerkannt sein muss.

14, Die Artikel 9, § 2, Absatz 2, und 11, § 2, Absatz 2, des Entwurfs
bestimmen, dass die vorlaufige Anerkennung und die Anerkennung stillschweigend als
erteilt gelten, wenn der Minister innerhalb der vorgeschriebenen Frist keine
Entscheidung trifft. Es wird also auf das Verfahren der stillschweigenden
Entscheidung zurtickgegriffen.

Mit diesem Verfahren sind verschiedene Nachteile verbunden. So ist es
der Rechtssicherheit nicht forderlich, alleine schon deshalb, weil eine schriftliche
Entscheidung fehlt, was zu Beweisproblemen fiihren kann, und weil die
stillschweigende Entscheidung im Prinzip nicht auf dieselbe Weise mitgeteilt oder
bekannt gegeben wird wie ordentliche Entscheidungen, und zwar mit allen Folgen, die
damit fur die Kenntlichkeit und die Anfechtbarkeit solcher stillschweigenden
Entscheidungen zusammenh&ngen konnen. Genauer gesagt ist das Verfahren der
stillschweigenden Entscheidung mit groReren Risiken verbunden fir eine Verletzung
der Interessen Dritter, die auf implizite Weise, aber darum nicht weniger gefahrdet
werden konnen.

Andererseits kann das Verfahren der stillschweigenden Entscheidung
mit dem Allgemeininteresse kollidieren, insofern dieses Verfahren zur Folge haben
kann, dass implizit Entscheidungen getroffen werden, ohne dass eine sorgfaltige
Vorbereitung und Abwdagung samtlicher betroffener Interessen vorangegangen ist.
Aulerdem fehlt diesen Entscheidungen eine ausdriickliche Begriindung.
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Die Verfasser der Entwurfs werden deshalb aufgefordert, das System der
stillschweigenden Entscheidung erneut zu prifen.

15. In Artikel 3, 8 1, Absatz 1, Nr. 5, und 8, § 1, Nr. 1, i., ist die Rede von
einer "Arbeitsvereinbarung” zwischen dem Zentrum fir die zweite Befundung und der
Mammaographie-Einheit.

Um Erlduterungen gebeten, hat der Beauftragte Folgendes geantwortet:

"Article 8, § 1, 1. i: il s'agit d'un contrat de coopeération et pas d'un
contrat de travail. Le terme dans la version allemande sera adapté en
conséquence."

In  Anbetracht dieser Antwort sollte man das Wort
"Zusammenarbeitsvereinbarung™ statt das Wort "Arbeitsvereinbarung™ verwenden.

BESONDERE BEMERKUNGEN

Titel
16. Der entworfene Erlass betrifft nur die Friiherkennung von Brustkrebs. Es
empfiehlt sich, den Titel des Entwurfs mit dem Inhalt des entworfenen Texts besser in
Ubereinstimmung zu bringen. Das Wort "Krebsfriiherkennung" ist also durch das Wort
"Brustkrebsfriiherkennung" zu ersetzen.

Praambel

17. In der Prdambel sind zwei Absétze einzufiigen, die der erste und der
zweite Absatz werden und in denen auf Artikel 20 des Sondergesetzes vom 8. August
1980 zur Reform der Institutionen bzw. auf Artikel 7 des Gesetzes vom 31. Dezember
1983 uber Institutionelle Reformen fur die Deutschsprachige Gemeinschaft (siehe
Bemerkung 3.2.1) hingewiesen wird.
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18. Der heutige erste Absatz der Praambel ist folgendermalien abzufassen:

"Aufgrund des Dekretes vom 1. Juni 2004 zur Gesundheitsférderung
und zur medizinischen Prévention, Artikel 10.1, eingefugt durch das Dekret vom
27. April 2009;".

19. Der heutige vierte Absatz der Praambel verweist auf das
Zusammenarbeitsabkommen vom 25. Oktober 2000 zwischen dem Fdderalstaat und
den Gemeinschaften im Bereich der Friherkennung von Brustkrebs durch
Mammographie und auf den Zusatz vom 30. Mai 2001 zum Abkommen vom
25. Oktober 2000 beziiglich der Zusammenarbeit zwischen dem Foderalstaat und den
Gemeinschaften im Bereich der Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie
und beziiglich der Ubermittlung von Daten, die notwendig sind, um das Programm zur
Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie auszufiihren und auszuwerten.

Es ist nicht deutlich, ob das 0. a. Abkommen und sein Zusatz noch in
Kraft sind ®. Die Verfasser des Entwurfs miissen sich dessen vergewissern. Wenn die
Texte nicht mehr in Kraft sind, kann nattirlich nicht auf sie verwiesen werden.

Artikel 1
20. In Artikel 1, Nr. 5, wird der Begriff "Programm” wie folgt definiert:
"Das durch den Minister auf Vorschlag der Fachabteilung festgelegte

Préventionsprogramm zur Brustkrebsfriiherkennung mittels Mammotest".

Dem Beauftragten zufolge soll diese Bestimmung als Rechtsgrundlage
fur einen ministeriellen Erlass zur Festlegung des Programms dienen.

@) Siehe u. a. Zusatz vom 13. Juni 2005 zum Abkommen vom 25. Oktober 2000
beziglich der Zusammenarbeit zwischen dem Foderalstaat und den
Gemeinschaften im Bereich der Friherkennung von Brustkrebs durch
Mammaographie, der bestimmt, dass das Protokoll vom 25. Oktober 2000 fur
ei_n%I Dauer von funf Jahren ab 1. Januar 2004 (also bis 1. Januar 2009) verlangert
wird.

ol



LM -22 - 47.168/3

Da normative Bestimmungen nicht in eine Definition gehoren, sollte im
Entwurf ein Artikel eingefigt werden, der dem Minister eine diesbezigliche
Erméchtigung erteilt.

21. Dieselbe Bemerkung kann mutatis mutandis Uber Artikel 1, Nr. 10,
wiederholt werden, was die Delegierung an den Minister betrifft, die Unternehmen mit
den im Entwurf bestimmten Aufgaben zu beauftragen.

Artikel 2
22. Aufgrund der Bemerkungen 9.1 und 9.2 ist Artikel 2, § 3, auch aus dem
Entwurf auszulassen.

Artikel 5
23. Artikel 5 bestimmt, dass die Ho6he des Betrages und die

Auszahlungsmodalitaten "im Rahmen eines Dienstleistungsvertrages” zwischen der
Regierung und dem Referenzzentrum festgelegt werden.

Es liegt bei der Regierung, im entworfenen Erlass selbst die Grundregeln
fur die Bestimmung der Zuschsse festzulegen.
Artikel 6
24, Laut Artikel 6, Nr. 1, werden alle Angaben bezilglich der an dem
Mammotest teilnehmenden Frauen anhand der Sozialversicherungs-
Identifikationsnummer kodiert.
Wenn es eine Sozialversicherte geht, die im Nationalregister eingetragen

ist, stimmt diese ldentifikationsnummer mit der Identifikationsnummer des o.a.
Nationalregisters Uberein und, wenn es nicht der Fall ist, mit der

ol
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Identifikationsnummer bei der Zentralen Datenbank der sozialen Sicherheit, die in
Anwendung von Artikel 8, 8 1, Nr. 2, des Gesetzes vom 15. Januar 1990 zur
Errichtung und Organisation einer Zentralen Datenbank der sozialen Sicherheit
zugeteilt wird (Artikel 1, Nr. 4, des koniglichen Erlasses vom 18. Dezember 1996 zur
Festlegung von MalRnahmen im Hinblick auf die Einfihrung eines Sozialausweises fiir
alle Sozialversicherten in Anwendung der Artikel 38, 40, 41 und 49 des Gesetzes vom
26. Juli 1996 zur Modernisierung der sozialen Sicherheit und zur Sicherung der
gesetzlichen Pensionsregelungen).

Wéhrend der Gebrauch der Identifikationsnummer der Zentralen
Datenbank der sozialen Sicherheit "frei” ist (Artikel 8, § 2, des 0.a. Gesetzes vom
15. Januar 1990), trifft es fiir die Identifikationsnummer des Nationalregisters nicht zu.
Um diese Nummer gebrauchen zu kdnnen, muss die betreffende Person (ber eine
Erméchtigung des sektoriellen Ausschusses des Nationalregisters verfiigen (Artikel 8
des Gesetzes vom 8. August 1983 zur Organisation eines Nationalregisters der
natdrlichen Personen).

Die Mammographie-Einheiten, die nicht tGber eine solche Erméachtigung
verfiigen, dirfen die Identifikationsnummer des Nationalregisters nicht gebrauchen.
Die Verfasser des Entwurfs sollten deshalb eine andere Kodierung vorsehen.

Artikel 8

25. Artikel 8, 8 1, zahlt die Bedingungen fir den Erhalt einer vorlaufigen
Anerkennung auf.

Diese Bedingungen konnen nicht in einer Erklarung néher erlautert
werden, deren Inhalt im Anhang 3 bestimmt wird und wozu der Verantwortliche der
Mammographie-Einheit sich verpflichten muss (siehe Artikel 9, § 1, Nr. 3). Die im
Anhang 3 erwahnten naheren Bedingungen sind im Gegenteil in Artikel 8, § 1, des
Entwurfs aufzunehmen.
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Artikel 12

26. In Artikel 12, Absatz 1, wird eine "Anerkennung durch eine Beho6rde
eines anderen Mitgliedsstaates der Europdischen Union oder eines Beitrittslandes eines
mit der Europdischen Union abgeschlossenen Assoziationsabkommens ausgestellt”
erwéhnt.

Unbeschadet der Bemerkung 8 will der Staatsrat zu bedenken geben,
dass der Europdische Wirtschaftsraum (EWR) auch besteht, d.h. ein Abkommen
geschlossen zwischen den Mitgliedstaaten der Européischen Union (EU) und der
Europaischen Freihandelsassoziation (EFTA), mit Ausnahme der Schweiz @Y. Was die
Schweiz betrifft, gibt es das Abkommen zwischen der Européischen Gemeinschaft und
ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizer Eidgenossenschaft andererseits
uber die Freizugigkeit, unterzeichnet in Luxemburg am 21. Juni 1999.

Die Verfasser des Entwurfs missen untersuchen, ob Artikel 12,
Absatz 1, nicht unter diesem Gesichtspunkt zu erganzen ist.
Artikel 26

217. Laut Artikel 26 tritt der Erlass, dessen Entwurf jetzt vorliegt, "spétestens
zum 1. Dezember 2009 in Kraft".

Ein Erlass der Regierung kann nicht "spétestens” zum 1. Dezember 2009
in Kraft treten. Das Wort "spatestens” ist aus dem Entwurf auszulassen.

@9 Dieses Abkommen fordert den freien Personen-, Waren-, Dienstleistungs- und

Kapitalverkehr zwischen den teilnehmenden Staaten. Es wird auch auf dem
Gebiet der Wirtschaft zusammengearbeitet.
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