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Op 19 maart 2013 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de Minister van
Volksgezondheid verzocht binnen een termijn van dertig dagen verlengd tot 3 mei 2013 een
advies te verstrekken over een ontwerp van koninklijk besluit ‘betreffende de verpakking,
etikettering en aflevering van magistrale en officinale bereidingen tegen hoest en verkoudheid’.

Het ontwerp is door de eerste kamer onderzocht op 18 april 2013. De kamer was
samengesteld uit Marnix VAN DAMME, kamervoorzitter, Wilfried VAN VAERENBERGH en
Jeroen VAN NIEUWENHOVE, staatsraden, Marc RIGAUX en Michel TISON, assessoren, en
Wim GEURTS, griffier.

Het verslag is uitgebracht door Rein THIELEMANS, eerste auditeur.

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse tekst van het advies is
nagezien onder toezicht van Jeroen VAN NIEUWENHOVE, staatsraad.

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 3 mei 2013.
*
Le 19 mars 2013, le Conseil d’Etat, section de législation, a été invité par la
Ministre de la Santé publiqgue a communiquer un avis, dans un délai de trente jours prorogé

jusqu’au 3 mai 2013, sur un projet d’arrété royal ‘concernant le conditionnement, I’étiquetage et
la délivrance des préeparations magistrales et officinales contre la toux et le rhume’.

Le projet a été examiné par la troisieme chambre le 18 avril 2013. La chambre
était composée de Marnix VAN DAMME, président de chambre, Wilfried VAN VAERENBERGH et
Jeroen VAN NIEUWENHOVE, conseillers d’Etat, Marc RIGAUX et Michel TISON, assesseurs, et
Wim GEURTS, greffier.

Le rapport a été présenté par Rein THIELEMANS, premier auditeur.

La concordance entre la version frangaise et la version néerlandaise de I’avis a été
vérifiée sous le contrdle de Jeroen VAN NIEUWENHOVE, conseiller d’Etat.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 3 mai 2013.

*
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STREKKING EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het voor advies voorgelegde ontwerp van koninklijk besluit strekt ertoe een aantal
regels in te voeren inzake de magistrale en officinale bereidingen tegen hoest en verkoudheid die
de bestanddelen bevatten vermeld in artikel 1. De primaire verpakking van de betrokken
magistrale en officinale bereidingen in vloeibare vorm moet worden beveiligd met een dop die
accidentele inname voorkomt (artikel 2) en de vermeldingen inzake de contra-indicatie onder
bepaalde leeftijdsgrenzen moeten worden aangebracht op de buitenverpakking of bij gebreke
daaraan, op de primaire verpakking (artikel 3). Op de buitenverpakking of bij gebreke daaraan,
op de primaire verpakking, van magistrale en officinale bereidingen die bepaalde bestanddelen
bevatten, dient vermeld te worden dat als eerstelijnsbehandeling wordt aanbevolen om de neus te
spoelen met een zoutoplossing en dat het geneesmiddel als tweedelijnsbehandeling kan worden
gebruikt, evenals dat de behandeling niet langer dan vijf dagen mag duren (artikel 4). Tevens
wordt bepaald dat officinale bereidingen tegen hoest en verkoudheid slechts één actief
bestanddeel mogen bevatten (artikel 5).

Bij het ontworpen besluit wordt eveneens een wijziging aangebracht in het besluit
van de Regent van 6 februari 1946 ‘houdende reglement op het bewaren en verkopen van
gifstoffen’. De regel dat bij aflevering in geringe hoeveelheid of in niet zware dosis de
uitzondering op de verplichting om het speciaal etiket nr. 1 aan te brengen®, alsook de
uitzondering op het voorschriftplichtig zijn, niet van toepassing zijn op de associaties van één of
meer analgetica met eender welke hoeveelheid codeine, wordt uitgebreid tot geneesmiddelen die
codeine of morphini aethylati hydrochloridum bevatten.

Het te nemen besluit heeft uitwerking met ingang van 1 mei 2013.

2.1. Blijkens de aanhef wordt voor het ontworpen besluit rechtsgrond gezocht in artikel
12septies van de wet van 25 maart 1964 ‘op de geneesmiddelen’ (hierna: de geneesmiddelenwet)
en in artikel 1, eerste lid van de wet van 24 februari 1921 *betreffende het verhandelen van de
giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope stoffen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica en van de stoffen die kunnen gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van
verdovende middelen en psychotrope stoffen’.

2.2. De eerstgenoemde wetsbepaling stemt grotendeels overeen met het vroegere
artikel 6, § 1, eerste lid, van de geneesmiddelenwet, voor de wijziging ervan bij de wet van 1 mei
2006 ‘houdende herziening van de farmaceutische wetgeving’. Die wijziging hield in dat de
verscheidene soorten verrichtingen met geneesmiddelen in afzonderlijke wetsbepalingen werden
geregeld, veeleer dan in een zeer algemene bepaling zoals het vroegere artikel 6, 8 1, eerste lid.
Uit de bewoordingen van artikel 12septies (“alle andere nodige maatregelen”) en uit de
parlementaire voorbereiding van de wet van 1 mei 2006 kan evenwel worden opgemaakt dat op
artikel 12septies slechts een beroep kan worden gedaan voor de erin vermelde maatregelen met
betrekking tot geneesmiddelen waarvoor geen rechtsgrond kan worden gevonden in een andere
bepaling van de geneesmiddelenwet.

! Dit is een etiket dat aangeeft dat het om een vergif gaat (zie artikel 1 van het besluit van de Regent van 6 februari
1946).

2 Parl.St. Kamer, 2005-2006, nr. 51-2189/1, 21-22.
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Aangezien het ontworpen besluit betrekking heeft op de bereiding en de aflevering
van magistrale en officinale bereidingen door de apotheker, kan ervoor in beginsel rechtsgrond
worden gevonden in artikel 3, § 2, eerste zin, van de geneesmiddelenwet. Op grond van die
bepaling kan de Koning de voorwaarden en de regels vastleggen inzake het bewaren, bereiden,
ontvangen en afleveren van geneesmiddelen door personen gemachtigd geneesmiddelen af te
leveren aan het publiek. Het beroep op deze wetsbepaling sluit tegelijk uit dat een beroep kan
worden gedaan op artikel 12septies van de geneesmiddelenwet als rechtsgrond voor het
ontworpen besluit.

2.3. Voor artikel 6 van het ontworpen besluit moet aanvullend rechtsgrond worden
gezocht in artikel 1, eerste lid, van de wet 24 februari 1921. Op grond van deze wetsbepaling kan
de Koning in het belang van de hygiéne, de openbare gezondheid, de invoer, de uitvoer, de
doorvoer, de vervaardiging, de bewaring, dit wil zeggen de opslag onder de vereiste
voorwaarden, de etikettering, het vervoer, het bezit, de makelarij, de verkoop en het te koop
stellen, het afleveren of het aanschaffen, tegen betaling of kosteloos, van giftstoffen,
slaapmiddelen, verdovende middelen, ontsmettingsmiddelen en antiseptica alsook de teelt van
planten waaruit deze stoffen kunnen worden getrokken, regelen en daarover toezicht houden. Uit
het verslag aan de Koning bij het ontworpen besluit kan worden opgemaakt dat effectief voldaan
is aan het vereiste dat de ontworpen regeling in het belang van de volksgezondheid moet worden
uitgevaardigd.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

ALGEMENE OPMERKINGEN

3. De vraag rijst of de ontworpen regeling enkel van toepassing is op geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en niet op geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik. De
gemachtigde verklaarde in dit verband het volgende:

“Het is de bedoeling dat het ontwerp enkel van toepassing is op geneesmiddelen
voor menselijk gebruik. Sommige actieve substanties zoals efedrine en guaifenesine
worden echter ook veterinair gebruikt. We stellen dan ook voor om in artikel 1 de
woorden ‘voor menselijk gebruik’ in te voegen tussen de woorden ‘bereidingen’ en ‘tegen

hoest’.

Met het voorstel kan worden ingestemd.

4. Aangezien het de bedoeling is om het te nemen besluit bekend te maken samen
met een verslag aan de Koning, volgens de gemachtigde om te laten blijken dat het wordt
genomen in het belang van de volksgezondheid, zoals vereist door artikel 1, eerste lid, van de wet
24 februari 1921 (zie opmerking 2.3), moet het advies dat de Raad van State heden over het te
nemen Dbesluit geeft, eveneens worden bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad,
overeenkomstig artikel 3, 8 1, eerste lid, vierde zin, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van
State.
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AANHEF

5. In het eerste lid van de aanhef moet de verwijzing naar artikel 12septies van de
geneesmiddelenwet worden vervangen door een verwijzing naar artikel 3, § 2, gelet op hetgeen
sub 2.2 is uiteengezet.

DISPOSITIEF
Artikel 1

6. Onverminderd hetgeen sub 3 is uiteengezet, moet de draagwijdte van artikel 1 van
het ontwerp worden beperkt tot de artikelen 2 tot 5. Artikel 6 van het ontwerp bevat immers een
wijzigingsbepaling van een ander besluit waarvan het toepassingsgebied in dat besluit wordt
geregeld. Men schrijve bijgevolg: “De artikelen 2 tot 5 van dit besluit zijn van toepassing op

(.)".

Artikel 6

7. Het huidige artikel 3, onder “lijsten Il en 117, vijfde lid, eerste zin, van het besluit
van de Regent van 6 februari 1946, dat niet wordt gewijzigd bij het ontworpen besluit, bepaalt dat
in afwijking van het tweede lid, de schriftelijke aanvraag (door een “te goede naam en faam
bekend persoon”) niet is toegelaten bij de aflevering van geneesmiddelen voor menselijk oraal
gebruik die een associatie van analgetica bevatten of een associatie van een of meer analgetica
met enige hoeveelheid codeine.

De gemachtigde verklaarde in dit verband dat de uitsluiting van aflevering op een
dergelijke schriftelijke aanvraag zou moeten worden uitgebreid tot geneesmiddelen die codeine
of morphine aethylati hydrochloridum bevatten. Tevens zou deze uitsluiting niet langer mogen
worden beperkt tot geneesmiddelen voor oraal gebruik. Artikel 6 van het ontwerp kan dan beter
als volgt worden gesteld:

“In artikel 3 van het besluit van de Regent van 6 februari 1946 houdende
reglement op het bewaren en verkopen van gifstoffen, wordt onder ‘lijsten Il en 111’ het vijfde lid
vervangen als volgt:

‘In afwijking van het tweede lid, is de schriftelijke aanvraag niet toegelaten bij de
aflevering van geneesmiddelen voor menselijk gebruik die een associatie van analgetica of die
codeine of morphini aethylati hydrochloridum bevatten. De bepalingen van het derde en het
vierde lid zijn niet van toepassing op geneesmiddelen die codeine of morphini aethylati
hydrochloridum bevatten.’.”
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Artikel 7

8. Met betrekking tot de inwerkingtreding van het te nemen besluit verklaart de
gemachtigde het volgende:

“Wat de inwerkingtreding betreft, zouden we de artikelen 2 en 5 in werking laten
treden op een door de Koning te bepalen datum, gelet op de huidige onzekerheid over de
datum van het van kracht worden van de wijzigingen aan de vergunningen voor het in de
handel brengen van de betrokken geneesmiddelen-specialiteiten. Voor de overige
bepalingen zou geen specifieke datum van inwerkingtreding meer worden bepaald,
zodanig dat ze in werking treden tien dagen na de publicatie van het besluit.”

In dat geval redigere men artikel 7 van het ontwerp als volgt:

“Dit besluit treedt in werking de tiende dag na de bekendmaking ervan in het
Belgisch Staatsblad, met uitzondering van de artikelen 2 en 5, die in werking treden op een door
Ons te bepalen datum.”

Er moet wel worden aangestipt dat dat nakomende koninklijk besluit eveneens om
advies aan de Raad van State zal moeten worden voorgelegd.

PORTEE ET FONDEMENT JURIDIQUE DU PROJET

1. Le projet d’arrété royal soumis pour avis vise a instaurer un certain nombre de
regles concernant les préparations magistrales et officinales contre la toux et le rhume qui
contiennent les substances visées a I’article 1*'. Le conditionnement primaire des préparations
magistrales et officinales concernées sous forme liquide doit étre sécurisé au moyen d’un
bouchon qui prévient une ingestion accidentelle (article 2) et la mention des contre-indications en
dessous de certaines limites d’age doit figurer sur le conditionnement extérieur ou, a défaut de
celui-ci, sur le conditionnement primaire (article3). Il y a lieu de mentionner sur le
conditionnement extérieur ou, a défaut de celui-ci, sur le conditionnement primaire des
préparations magistrales et officinales qui contiennent certaines substances qu’il est recommandé,
comme traitement de premiere ligne, de rincer le nez avec une solution saline, que le médicament
peut étre utilisé comme traitement de seconde ligne, et que la durée du traitement ne peut exceder
cing jours (article 4). En outre, il est précisé que les préparations officinales contre la toux et le
rhume ne peuvent contenir qu’une substance active (article 5).

L’ arrété en projet apporte également une modification a I’arrété du Régent du
6 février 1946 ‘portant réglementation de la conservation et du debit des substances vénéneuses et
toxiques’. La régle selon laquelle en cas de délivrance en petite quantité ou a dose non massive,
I’exception & I’obligation d’apposer une étiquette spéciale n°1', ainsi que I’exception &
I’obligation en matiere d’ordonnance ne s’appliquent pas aux associations d’un ou plusieurs

! C’est une étiquette qui indique qu’il s’agit d’un poison (voir Iarticle 1% de I’arrété du Régent du 6 février 1946).
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analgésiques avec une quantité quelconque de codéine, est étendue aux médicaments contenant
de la codéine ou du morphini aethylati hydrochloridum.

L’arrété envisagé produit ses effets le 1* mai 2013.

2.1. Selon le préambule, I’arrété en projet recherche un fondement juridique dans
I’article 12septies de la loi du 25 mars 1964 “sur les médicaments’ et dans I’article 1%, alinéa 1,
de la loi du 24 février 1921 ‘concernant le trafic des substances vénéneuses, soporifiques,
stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou antiseptiques et des substances pouvant servir a la
fabrication illicite de substances stupéfiantes et psychotropes’.

2.2. La premiére disposition légale citée correspond dans une large mesure a I’ancien
article 6, 8 1, alinéa 1%, de la loi sur les médicaments, avant sa modification par la loi du
1% mai 2006 ‘portant révision de la législation pharmaceutique’. Cette modification avait pour
effet de régler les différentes sortes d’opérations avec des médicaments dans des dispositions
légales distinctes, plut6t que dans une disposition trés générale, telle que I’ancien article 6, § 1%,
alinéa 1% 11 peut toutefois se déduire des termes de I’article 12septies (« toutes les autres mesures
nécessaires ») et des travaux préparatoires de la loi du 1" mai 2006° que I’article 12septies ne
peut étre invoqué que pour les mesures relatives aux medicaments, qui y sont mentionnées, et
pour lesquelles aucun fondement juridique ne peut étre trouvé dans une autre disposition de la loi
sur les médicaments.

L’arrété en projet portant sur la préparation et la délivrance de préparations
magistrales et officinales par le pharmacien, un fondement juridique peut en principe étre trouvé
a cet effet dans I’article 3, § 2, premiere phrase, de la loi sur les médicaments. Selon cette
disposition, le Roi peut fixer les conditions et les modalités en matiere de conservation, de
préparation, de réception et de délivrance de medicaments par les personnes habilitées a délivrer
des medicaments au public. Le recours a cette disposition législative exclut en méme temps un
recours a I’article 12septies de la loi sur les médicaments en tant que fondement juridique de
I’arrété en projet.

2.3. En ce qui concerne I’article 6 de I’arrété en projet, il faut rechercher un fondement
juridique complémentaire dans I’article 1, alinéa 1%, de la loi du 24 février 1921. Selon cette
disposition légale, le Roi peut réglementer et surveiller, dans I’intérét de I’hygiéne et de la santé
publique, I’importation, I’exportation, le transit, la fabrication, la conservation, c’est-a-dire le
stockage dans les conditions requises, I’étiquetage, le transport, la détention, le courtage, la vente
et I’offre en vente, la délivrance et I’acquisition, a titre onéreux ou a titre gratuit, des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, désinfectantes ou antiseptiques ainsi que la culture des
plantes dont ces substances peuvent étre extraites. 1l peut se déduire du rapport au Roi précédant
I’arrété en projet qu’il a effectivement été satisfait a I’exigence selon laquelle les mesures en
projet doivent étre prises dans I’intérét de la santé publique.

2 Doc. parl., Chambre, 2005-2006, n° 51-2189/1, pp. 21-22.
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EXAMEN DU TEXTE

OBSERVATIONS GENERALES

3. La question se pose de savoir si le régime en projet est seulement applicable aux
médicaments & usage humain et non aux médicaments & usage vétérinaire. A ce sujet, le délégué a
fait la déclaration suivante :

« Het is de bedoeling dat het ontwerp enkel van toepassing is op geneesmiddelen
voor menselijk gebruik. Sommige actieve substanties zoals efedrine en guaifenesine
worden echter ook veterinair gebruikt. We stellen dan ook voor om in artikel 1 de
woorden ‘voor menselijk gebruik’ in te voegen tussen de woorden ‘bereidingen’ en ‘tegen
hoest’. »

Cette proposition peut étre retenue.

4. L’intention étant de publier I’arrété envisagé en méme temps qu’un rapport au Roi,
afin de faire apparaitre, selon le délégué, qu’il est pris dans I’intérét de la santé publique, comme
le requiert I"article 1%, alinéa 1%, de la loi du 24 février 1921 (voir I’observation 2.3), I’avis que le
Conseil d’Etat donne ce jour sur I’arrété envisagé devra également étre publié au Moniteur belge
conformément a I’article 3, § 1%, alinéa 1%, quatrieme phrase, des lois coordonnées sur le Conseil
d’Etat.

PREAMBULE

5. Au premier alinéa du préambule, on remplacera la référence a I’article 12septies de
la loi sur les médicaments par une référence a I’article 3, § 2, compte tenu de ce qui a été précisé
au point 2.2.

DISPOSITIF
Article 1%

6. Sans préjudice de I’observation formulée au point 3, la portée de I’article 1" du
projet doit se limiter aux articles 2 a 5. En effet, I’article 6 du projet contient une disposition
modificative d’un autre arrété dont le champ d’application est réglé par cet arrété. On écrira des
lors : « Les articles 2 a 5 du présent arrété s’appliquent aux (...) ».

Article 6

7. L’actuel article 3, sous « Listes Il et Il », alinéa 5, premiére phrase, de I’arrété du
Régent du 6 février 1946, qui n’est pas modifié par I’arrété en projet, dispose que par dérogation
a I’alinéa 2, la demande écrite (par une « personne honorablement connue ») n’est pas autorisée
pour la délivrance des médicaments a usage humain oral contenant une association
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d’analgésiques ou une association d’un ou plusieurs analgésiques avec une quantité quelconque
de codéine.

A cet égard, le délégué a déclaré que I’exclusion de délivrance pour une telle
demande écrite devrait étre étendue aux meédicaments contenant de la codéine ou du morphini
aethylati hydrochloridum. Cette exclusion ne pourrait en outre plus étre limitée aux médicaments
a usage oral. L article 6 du projet serait dés lors mieux rédigé comme suit :

« A I'article 3 de I’arrété du Régent du 6 février 1946 portant réglementation de la
conservation et du débit des substances vénéneuses et toxiques, I’alinéa 5 figurant sous ‘listes 11
et 111" est remplacé comme suit :

‘Par dérogation a I’alinéa 2, la demande écrite n’est pas autorisée pour la
délivrance de médicaments a usage humain contenant une association d’analgésiques ou
contenant de la codéine ou du morphini aethylati hydrochloridum. Les dispositions des alinéas 3
et 4 ne s’appliquent pas aux médicaments contenant de la codéine ou du morphini aethylati
hydrochloridum.’. »

Article 7

8. En ce qui concerne I’entrée en vigueur de I’arrété envisagé, le délégué déclare ce
qui suit :

« Wat de inwerkingtreding betreft, zouden we de artikelen 2 en 5 in werking laten
treden op een door de Koning te bepalen datum, gelet op de huidige onzekerheid over de
datum van het van kracht worden van de wijzigingen aan de vergunningen voor het in de
handel brengen van de betrokken geneesmiddelen-specialiteiten. Voor de overige

bepalingen zou geen specifieke datum van inwerkingtreding meer worden bepaald,
zodanig dat ze in werking treden tien dagen na de publicatie van het besluit. »

Dans ce cas, on rédigera I’article 7 du projet comme suit :

« Le présent arrété entre en vigueur le dixieme jour qui suit sa publication au
Moniteur belge, a I’exception des articles 2 et 5 qui entrent en vigueur a une date fixée par
Nous ».

Il convient néanmoins de souligner que cet arrété royal ultérieur devra egalement
étre soumis pour avis au Conseil d’Etat.

DE GRIFFIER - LE GREFFIER DE VOORZITTER - LE PRESIDENT

Wim GEURTS Marnix VAN DAMME



