poc 55 2526/001

CHAMBRE DES REPRESENTANTS
DE BELGIQUE

1¢" mars 2022

PROJET DE LOI

sur les médicaments vétérinaires

INHOUD
Blz.
Samenvatting .......eviiiieii 3
Memorie van toelichting ... e 4
VOOTONTWEID ..ttt s 36
IMpactanalySe ........ccviiiiiiiiii e 78
Advies van de Raad van State..........ccccceeeeeiiiiienninen e 94
WELSONIWEID ...ttt e 126
Coordinations des articles ..........ccceviieeiiieciiciic e 171

poc 55 2526/001

BeLGiscHE KAMER VAN
VOLKSVERTEGENWOORDIGERS

1 maart 2022

WETSONTWERP

betreffende diergeneesmiddelen

SOMMAIRE

Pages
RESUME ...t s 3
EXP0Ssé des MOtifS.....ccuiiiiiiiiiiiieee e 4
AVANE-PrOJEL ..ot e 36
Analyse d'impact........cccooieiiiieii e 86
AViS dU CONSEIl A ELAL ..o 94
Projet de 00 ....ccoooiiiiiie e 126
Codrdinatie van de artikelen .............cccooeeecciiiinvenen . 246

LE GOUVERNEMENT DEMANDE L'URGENCE CONFORMEMENT A
LARTICLE 51 DU REGLEMENT.

CHAMBRE « 4e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2021 oy

DE URGENTIEVERKLARING WORDT DOOR DE REGERING GEVRAAGD
OVEREENKOMSTIG ARTIKEL 51 VAN HET REGLEMENT.

06467

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocs5 2526/001

Le gouvernement a déposé ce projet de loi le
1" mars 2022.

Le “bon atirer” a été regu ala Chambre le 7 mars 2022.

De regering heeft dit wetsontwerp op 1 maart 2022
ingediend.

De “goedkeuring tot drukken” werd op 7 maart 2022
door de Kamer ontvangen.
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RESUME

Le Réglement (UE) 2019/6 du Parlement et du
Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments
vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE (ci-
apres: ‘Reglement 2019/6°), qui s’applique a partir du
28 janvier 2022, introduit un cadre juridique harmonisé
pour les médicaments vétérinaires. Elle a pour but,
conformément a son considérant (5), “de réduire la
charge administrative, de renforcer le marché inté-
rieur et d’améliorer la disponibilité des médicaments
vétérinaires, tout en garantissant le plus haut niveau
de protection de la santé publique et animale et de
I’environnement”

Ce réglement prévoit des regles relatives ala mise
sur le marché, la fabrication, I'importation, I'exportation,
la délivrance, la distribution, la pharmacovigilance, le
contréle et I'utilisation des médicaments vétérinaires.
Plusieurs de ces régles reprennent des dispositions
de la Directive 2001/82 du Parlement européen et
du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments vétérinaires,
qui a été transposée en droit belge e.a. par la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments et ses arrétés
d’exécution. En outre, le Reglement 2019/6 contient
également un certain nombre de nouvelles régles en
vue des objectifs susmentionnés.

Le présent projet de loi prévoit de la mise en ceuvre
de ce réglement dans la Iégislation belge. Dans la me-
sure ol le Réglement 2019/6 laisse aux Etats membres
la possibilité d’exécuter ou non une disposition, le
cadre législatif actuel a été pris en compte. En outre,
ce projet prévoit un certain nombre de dispositions
modificatives de la Iégislation interne afférente, comme
la loi du 20 juillet 2006 relative al’établissement et au
fonctionnement de I’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé et la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments.

SAMENVATTING

Met Verordening (EU) 2019/6 van het Europees
Parlement en de Raad van 11 december 2018 betref-
fende diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn
2001/82/EG (hierna: ‘Verordening 2019/6°), die van
toepassing is vanaf 28 januari 2022, wordt een gehar-
moniseerd wettelijk kader inzake diergeneesmiddelen
ingevoerd. Ze heeft tot doel, overeenkomstig haar over-
weging (5), “de administratieve lasten te verminderen,
de interne markt te versterken en de beschikbaarheid
van diergeneesmiddelen te versterken en tegelijk een
hoog beschermingsniveau te waarborgen voor de
volksgezondheid, de diergezondheid en het milieu”.

Deze verordening voorziet in regels voor het in de
handel brengen, de vervaardiging, de invoer, de uitvoer,
de levering, de distributie, de geneesmiddelenbewaking,
de controle en het gebruik van diergeneesmiddelen.
Meerdere van deze regels zijn een herneming van
bepalingen van Richtlijn 2001/82 van het Europees
Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot vast-
stelling van een communautair wetboek betreffende
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, die bij
o.a. de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
en haar uitvoeringsbesluiten is omgezet. Daarnaast,
bevat Verordening 2019/6, gelet op hogervermelde
doelstellingen, ook een aantal nieuwe regels.

Onderhavig ontwerp van wet voorziet in de verdere
uitvoering van deze verordening in de Belgische wet-
geving. Daar waar Verordening 2019/6 aan de lidsta-
ten de mogelijkheid laat om al dan niet uitvoering te
verlenen aan een bepaling, is er rekening gehouden
met het huidige wettelijk kader. Verder voorziet dit
ontwerp in een aantal wijzigingsbepalingen van ge-
relateerde internrechtelijke wetgeving, zoals onder
meer de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten alsook
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.
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EXPOSE DES MOTIFS
MEespbAMES, MESSIEURS,

EXPOSE GENERAL

Le cadre juridique applicable aux médicaments vétéri-
naires est constitué du Réglement (CE) N° 726/2004 du
Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 éta-
blissant des procédures communautaires pour I'autori-
sation et la surveillance en ce qui concerne les médica-
ments & usage humain et vétérinaire, et instituant une
Agence européenne des médicaments, de la direc-
tive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments vétérinaires (ci-apres: ‘direc-
tive 2001/82’) et du Reglement (CE) N° 1234/2008 de la
Commission du 24 novembre 2008 concernant I'examen
des modifications des termes d’une autorisation de mise
sur le marché de médicaments a usage humain et de
médicaments vétérinaires.

La directive 2001/82 a été transposée par la loi sur
les médicaments du 25 mars 1964, qui couvre a la fois
les médicaments a usage humain et les médicaments
a usage vétérinaire, la loi du 28 aolt 1991 sur I'exer-
cice de la médecine vétérinaire (articles 9 a 12) et un
certain nombre d’arrétés d’exécution, dont I'arrété royal
du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage
humain et vétérinaire (partie 2).

Suite a I’évaluation du fonctionnement du marché
intérieur des médicaments vétérinaires réalisée par la
Commission européenne et a I'expérience des regle-
ments en vigueur, il est devenu apparent que le cadre
juridique des médicaments vétérinaires doit étre adapté
aux progres scientifiques, aux conditions actuelles du
marché et a la réalité économique. Les besoins et les
spécificités du secteur pharmaceutique vétérinaire
doivent également étre pris en compte. Aprés tout, ce
secteur differe fondamentalement du secteur humain.
Toutefois, la protection de la santé et du bien-étre des
animaux et de I'environnement, ainsi que la protection
de la santé publique, doivent toujours étre considérées
(notamment a la lumiére de la question de la résistance
aux médicaments antimicrobiens a usage humain et
vétérinaire (“RAM”)).

Le Reglement (UE) 2019/6 du Parlement et du Conseil

du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétéri-
naires et abrogeant la directive 2001/82/CE (ci-apres
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MEMORIE VAN TOELICHTING
DaMES EN HEREN,

ALGEMENE TOELICHTING

Het geldend wettelijk kader inzake diergeneesmiddelen
omvat Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees
Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststel-
ling van communautaire procedures voor het verlenen
van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot
oprichting van een Europees Geneesmiddelenbureau,
Richtlijn 2001/82/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik (hierna: ‘Richtlijn 2001/82’)
en Verordening (EG) Nr. 1234/2008 van de Commissie
van 24 november 2008 betreffende het onderzoek van
wijzigingen in de voorwaarden van vergunningen voor
het in de handel brengen van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik en geneesmiddelen voor diergenees-
kundig gebruik.

Richtlijn 2001/82 is omgezet bij de wet
van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, die zowel
geneesmiddelen voor menselijk als diergeneeskundig
gebruik betreft, de wet van 28 augustus 1991 op de
uitoefening van de diergeneeskunde (artikelen 9 tot en
met 12), en een aantal uitvoeringsbesluiten waaronder
het koninklijk besluit van 14 december 2006 betreffende
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig
gebruik (deel 2).

Naar aanleiding van een evaluatie van de werking
van de interne markt van diergeneesmiddelen die is
uitgevoerd door de Europese Commissie en uit ervaring
met de geldende regelgeving, is gebleken dat het wet-
telijk kader inzake diergeneesmiddelen moet worden
aangepast aan de wetenschappelijke vooruitgang, de
huidige marktomstandigheden en economische realiteit.
Ook dient hierbij rekening te worden gehouden met de
noden en eigenheid van de veterinaire farmaceutische
sector. Deze verschilt immers fundamenteel van de
humane sector. Weliswaar dient er ook steeds aandacht
te zijn voor de bescherming van de diergezondheid, het
dierenwelzijn en het milieu en voor de bescherming van
de volksgezondheid (zoals in het licht van de problematiek
van antimicrobiéle resistentie (“AMR”) tegen geneesmid-
delen voor menselijk gebruik en diergeneesmiddelen).

Met Verordening (EU) 2019/6 van het Europees

Parlement en de Raad van 11 december 2018 be-
treffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van
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“reglement 2019/6”), qui s’applique a partir du 28 jan-
vier 2022, introduit un cadre juridique harmonisé pour les
médicaments vétérinaires qui tient compte des aspects
mentionnés ci-dessus. Dans ce contexte, le considérant
(5) de ce réglement indique: “Le présent réeglement a
pour but de réduire la charge administrative, de ren-
forcer le marché intérieur et d’améliorer la disponibilité
des médicaments vétérinaires, tout en garantissant le
plus haut niveau de protection de la santé publique et
animale et de I’environnement. “

Le Reéglement 2019/6, conformément a son article 1°,
fixe les regles relatives a la mise sur le marché, la fabri-
cation, I'importation, I'exportation, la délivrance, la dis-
tribution, la pharmacovigilance, le contréle et I'utilisation
des médicaments vétérinaires. Plusieurs de ces regles
reprennent des dispositions de la directive 2001/82.
En outre, le Reglement 2019/6 contient également un
certain nombre de nouvelles regles en vue des objectifs
susmentionnés.

Voici quelques exemples concrets a la vue des objec-
tifs visés:

1. Simplification administrative et modernisation de
la Iégislation en vigueur

Cet objectif se traduit, entre autres, par une approche
fondée sur le risque en matiére de la pharmacovigilance
et des controles des différents acteurs (fabricants, dis-
tributeurs en gros, titulaires d’une autorisation de mise
sur le marché, etc.) par I'autorité compétente.

Il'y a également I'introduction d’'un nouveau systéme
simplifié pour les modifications d’une autorisation de
mise sur le marché (ci-apres: AMM) déja accordée et
son traitement. Actuellement, un systeme tres étendu
s’applique. Outre I'extension (par exemple, I'ajout d’'une
nouvelle forme pharmaceutique), il existe trois catégories
de modifications, en fonction du niveau de risque pour
la santé humaine et animale et de I'impact sur la qua-
lité, la sécurité et I'efficacité du médicament concerné:
une modification mineure de type IA (par exemple, une
modification administrative), une modification mineure de
type IB (par exemple, un changement de la procédure de
fabrication d’une substance active) et une modification
majeure de type Il (par exemple, I'ajout d’une nouvelle
indication thérapeutique).

Le Reglement 2019/6 prévoit deux types de modifica-
tions: une modification qui ne nécessite pas d’évaluation
et une modification qui nécessite une évaluation. Ce
dernier est une modification qui peut avoir un impact sur
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Richtlijn 2001/82/EG (hierna: ‘Verordening 2019/6’),
die van toepassing is vanaf 28 januari 2022, wordt een
geharmoniseerd wettelijk kader inzake diergeneesmid-
delen ingevoerd waarin rekening wordt gehouden met
hogervermelde factoren. In dit kader stelt overweging (5)
van deze verordening: ‘Deze Verordening strekt ertoe de
administratieve lasten te verminderen, de interne markt
te versterken en de beschikbaarheid van diergenees-
middelen te verbeteren en tegelijk een hoog bescher-
mingsniveau te waarborgen voor de volksgezondheid,
de diergezondheid en het milieu.’.

In Verordening 2019/6 zijn, overeenkomstig haar arti-
kel 1, regels vastgesteld voor het in de handel brengen,
de vervaardiging, de invoer, de uitvoer, de levering, de
distributie, de geneesmiddelenbewaking, de controle
en het gebruik van diergeneesmiddelen. Meerdere van
deze regels zijn een herneming van bepalingen van
Richtlijn 2001/82. Daarnaast, bevat Verordening 2019/6,
gelet op hogervermelde doelstellingen, ook een aantal
nieuwe regels.

Hierbij enkele concrete voorbeelden in het licht van
de beoogde doelstellingen:

1. Administratieve vereenvoudiging en modernisering
van de geldende wetgeving

Deze doelstelling vertaalt zich onder meer in een risico-
gebaseerde aanpak inzake diergeneesmiddelenbewaking
en controles van de verschillende actoren (fabrikanten,
groothandelaars, houders van een vergunning voor het
in de handel brengen, etc.) door de bevoegde autoriteit.

Verder is er ook de introductie van een nieuw ver-
eenvoudigd systeem van wijzigingen van een reeds
verleende vergunning voor het in de handel brengen
(hierna: “VHB”) en de behandeling ervan. Op dit ogen-
blik geldt een zeer uitgebreide regeling. Er zijn, naast
de zgn. “uitbreiding” (bijvoorbeeld toevoeging van een
nieuwe farmaceutische vorm) 3 categorieén wijzigingen,
afhankelijk van het niveau van het risico voor de volksge-
zondheid van mens en dier en het effect op de kwaliteit,
veiligheid en werkzaamheid van betreffend geneesmid-
del: een kleine wijziging van type IA (bijvoorbeeld een
administratieve wijziging), een kleine wijziging van type
IB (bijvoorbeeld een wijziging van de fabricageprocedure
van een actief bestanddeel) en ingrijpende wijziging
van type |l (bijvoorbeeld toevoeging van een nieuwe
therapeutische indicatie).

Verordening 2019/6 voorziet 2 soorten wijzigingen:
een wijziging waarvoor geen beoordeling vereist is en
een wijziging waarvoor wel een beoordeling vereist is.
Deze laatste soort is een wijziging die een invioed kan
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la santé publique, la santé animale ou I'environnement
et nécessite donc une évaluation scientifique.

Un autre exemple concret concerne la période de
validité d’'une AMM. Désormais, une AMM “initiale” aura
une validité illimitée. Cela implique que la regle de la
période de validité de 5 ans d’'une AMM “initiale” et de
son éventuel renouvellement ultérieur est abandonnée.

2. Promouvoir la disponibilité des médicaments vété-
rinaires en stimulant I'innovation et la concurrence

Afin de stimuler le développement de nouveaux médica-
ments vétérinaires antimicrobiens, de nouveaux médica-
ments vétérinaires pour des maladies rares ainsi que pour
des especes qui ne sont pas des animaux producteurs
de denrées alimentaires ou des animaux de compagnie
(comme les abeilles), le Reglement 2019/6 prévoit des
périodes de protection des données spécifiques en
fonction de 'animal cible du médicament vétérinaire
en question. Ces périodes peuvent aller jusqu’a 18 ans
dans certains cas.

De méme, le champ d’application de la procédure
“centralisée” — procédure d’obtention ’AMM valable dans
toute I’'Union et octroyée par la Commission européenne
apres avis favorable de I’Agence européenne des médi-
caments (“EMA”) — est étendu a tous les médicaments
vétérinaires. Cette procédure n’est plus “limitée” aux
seuls aux médicaments vétérinaires “innovants”.

3. Le renforcement de la lutte contre la résistance
aux antimicrobiens (“RAM”)

Cet objectif, qui figure en bonne place dans I'agenda
de 'UE - le plan d’action européen fondé sur le principe
“Une seule santé” pour combattre la résistance aux
antimicrobien — , est traduit en actions, notamment par
I'introduction d’une interdiction explicite de I'utilisation
préventif d’antibiotiques pour des groupes d’animaux, des
restrictions sur I'utilisation d’antimicrobiens en tant que
traitement de contréle visant a prévenir une propagation
des infections, une interdiction renforcée de I'utilisation
d’antimicrobiens visant a favoriser la croissance ou le
rendement, la possibilité pour la Commission euro-
péenne de réserver certains antimicrobiens a ’lhomme
uniquement et I'obligation pour les Etats membres de
collecter des données sur les ventes et I'utilisation d’anti-
microbiens. Ce dernier en vue d’identifier les tendances
pertinentes pour des mesures ciblées de lutte contre la
RAM. Enfin. Pour protéger les consommateurs euro-
péens, les acteurs des pays tiers pour les animaux ou
les produits d’origine animale destinés a étre importés
dans I'UE doivent également respecter I'interdiction
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hebben op de volksgezondheid, de diergezondheid
of het milieu en die, hiermee rekening houdend, een
wetenschappelijke beoordeling vereist.

Een ander concreet voorbeeld betreft de geldigheids-
duur van een VHB. Voortaan zal een “eerste” VHB onbe-
perkte geldigheid hebben. Hiermee wordt de regel van
de 5-jarige geldigheidsduur van een “eerste” VHB en de
daaropvolgende mogelijke hernieuwing ervan verlaten.

2. De beschikbaarheid van diergeneesmiddelen be-
vorderen door innovatie en concurrentie te stimuleren

Om de ontwikkeling van nieuwe antimicrobiéle dierge-
neesmiddelen, nieuwe diergeneesmiddelen voor zeldzame
ziekten alsook voor diersoorten die geen voedselpro-
ducerende dieren of huisdieren zijn (zoals bijvoorbeeld
bijen) te stimuleren, voorziet Verordening 2019/6 in
specifieke gegevensbeschermingsperiodes in functie
van het doeldier van betreffend diergeneesmiddel.
Deze periodes kunnen in bepaalde gevallen tot 18 jaar
kan bedragen.

Ook wordt het toepassingsgebied van de “gecentra-
liseerde” procedure — de procedure voor het verkrijgen
van een VHB die geldig is in de gehele Unie en die
wordt verleend door de Europese Commissie, na een
gunstig advies van het Europees Geneesmiddelenbureau
(“EMA”) — uitgebreid naar alle diergeneesmiddelen.
Deze procedure is niet langer “beperkt” tot uitsluitend
“innovatieve” diergeneesmiddelen.

3. De versterking van de strijd tegen antimicrobiéle
resistentie ("“AMR”)

Deze doelstelling die hoog op de EU-agenda - het
Europese “één gezondheid”-actieplan tegen antimicro-
biéle resistentie — staat, concretiseert zich door o.a. de
invoering van een uitdrukkelijk verbod op het preventieve
gebruik van antibiotica bij groepen dieren, beperkingen
op het gebruik van antimicrobiéle stoffen als controle-
behandeling om verdere verspreiding van infecties te
voorkomen, een aangescherpt verbod op het gebruik
van antimicrobiéle stoffen ter bevordering van de groei
of verhoging van opbrengst, de mogelijkheid voor de
Europese Commissie om bepaalde antimicrobiéle stof-
fen uitsluitend voor de mens te behouden alsook de
verplichting in hoofde van de lidstaten om gegevens te
verzamelen over de verkoop en het gebruik van antimi-
crobiéle stoffen. Dit laatste met het oog op het in kaart
brengen van relevante trends voor gerichte maatregelen
ter bestrijding van AMR. Tot slot. Ter bescherming van
Europese consumenten moeten ook actoren in derde
landen voor dieren of producten van dierlijke oorsprong
die bestemd zijn voor invoer in de EU het verbod op het
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d’utiliser des antimicrobiens a des fins de stimulation
de la croissance ou d’amélioration du rendement. Ces
acteurs devraient également tenir compte des restrictions
concernant les antimicrobiens a usage exclusivement
humain dans I'UE.

Ce projet de loi sur les médicaments vétérinaires
prévoit de compléter et de établir les modalités d’appli-
cation du Reglement 2019/6. Dans la mesure ou le
Reéglement 2019/6 laisse aux Etats membres le choix
d’exécuter ou non une disposition, le cadre Iégisla-
tif actuel a été pris en compte. Un exemple en est le
maintien de la dispense d’autorisation de fabrication
pour la préparation et le changement d’emballage ou
de présentation des médicaments vétérinaires dans le
cadre de la vente au détail.

En outre, ce projet prévoit un certain nombre de dis-
positions modificatives de la Iégislation interne afférente,
comme la loi du 20 juillet 2006 relative a I'établissement et
au fonctionnement de ’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé et la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments.

Cette derniéere loi du 25 mars 1964 sur les médica-
ments s’applique a la fois aux médicaments a usage
humain et aux “médicaments a usage vétérinaire”. Par
conséquent, de maniére générale des dispositions qui
s’appliquent spécifiquement aux médicaments vétéri-
naires sont abrogées dans cette loi du 25 mars 1964.

En conséquence, a partir du 28 janvier 2022, dans
I'ordre juridique belge, les médicaments a usage hu-
main et les médicaments vétérinaires seront chacun
soumis a un cadre juridique spécifique et distinct. Les
médicaments a usage humain restent régis par la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments (a usage hu-
main) et ses arrétés d’exécution. En ce qui concerne
les médicaments vétérinaires: Réglement 2019/6, ce
projet de loi sur les médicaments vétérinaires et ses
arrétés d’exécution.

Lavis du Conseil d’Etat a été suivi. Lorsque le Conseil
d’Etat note que la Commission européenne devrait étre
consultée, les dispositions concernées ont été omises
du projet et la Commission européenne sera consultée.
Elle concerne la possibilité de mentions supplémen-
taires sur la notice des médicaments homéopathiques
vétérinaires, la possibilité d’obligations supplémen-
taires, pour des raisons de santé publique ou animal,
de la part d’'un grossiste qui vend des médicaments
vétérinaires en paralléle et les dispositions concernant
I'autorisation de préparation. En fonction de la réponse
de la Commission européenne, ces dispositions seront
incluses dans une nouvelle initiative 1égislative.
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gebruik van antimicrobiéle stoffen ter bevordering van
de groei of tot verhoging van de opbrengst respecteren.
Deze actoren dienen daarnaast rekening houden met
de beperkingen inzake antimicrobiéle stoffen die in de
EU uitsluitend voor de mens mogen worden gebruikt.

Onderhavig ontwerp van wet betreffende dierge-
neesmiddelen voorziet in de vervollediging en uitvoe-
ringsbepalingen van Verordening 2019/6. Daar waar
Verordening 2019/6 aan de lidstaten de mogelijkheid laat
om al dan niet uitvoering te verlenen aan een bepaling,
is er rekening gehouden met het geldend wettelijk kader.
Voorbeeld hiervan is het behoud van de vrijstelling van
een vergunning voor de vervaardiging voor het bereiden
en het veranderen van de verpakking of aanbiedingsvorm
van diergeneesmiddelen in de context van kleinhandel.

Verder voorziet dit ontwerp in een aantal wijzigings-
bepalingen van gerelateerde internrechtelijke wetgeving,
zoals onder meer de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten alsook
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.

Deze laatste wet van 25 maart 1964 op de genees-
middelen is van toepassing op zowel geneesmiddelen
voor menselijk gebruik als “geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik”. Bijgevolg worden, algemeen
gesteld, in deze wet van 25 maart 1964 bepalingen die
specifiek voor diergeneesmiddelen gelden, opgeheven.

Dit heeft tot gevolg dat vanaf 28 januari 2022 in de
Belgische rechtsorde geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en diergeneesmiddelen elk aan een speci-
fiek en apart wettelijk kader zullen zijn onderworpen.
Geneesmiddelen voor menselijk gebruik blijven geregeld
door de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
(voor menselijk gebruik) en haar uitvoeringsbesluiten.
Wat betreft diergeneesmiddelen: Verordening 2019/6,
onderhavig ontwerp van wet betreffende diergenees-
middelen en haar uitvoeringsbesluiten.

Het advies van de Raad van State is gevolgd. Daar
waar de Raad van State opmerkt dat de Europese
Commissie dient te worden geconsulteerd, zijn de be-
treffende bepalingen uit het ontwerp weggelaten en
wordt de Europese Commissie geconsulteerd. Het
betreft de mogelijkheid tot bijkomende vermeldingen
op de bijsluiter van homeopathische diergeneesmid-
delen, de mogelijkheid tot bijkomende verplichtingen,
om redenen van volksgezondheid of dierengezondheid,
in hoofde van een groothandelaar die diergeneesmid-
delen parallel verhandelt en de bepalingen inzake de
bereidingsvergunning. Deze bepalingen zullen, in functie
van het antwoord van de Europese Commissie, worden
hernomen in een nieuw wetgevend initiatief.
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Lavis du Conseil d’Etat a également été suivi en ce qui
concerne la disposition sur la possibilité des exigences
de contenu supplémentaires de I'ordonnance. Cette
disposition a été supprimée du projet.

Concernant les dispositions sur le traitement des
données d’inspection: les dispositions seront repris
dans une nouvelle initiative législative, aprés avis de
I'Autorité de protection des données. Il en va de méme
pour le régles sur la publicité pour les médicaments
vétérinaires. Le commentaire du Conseil d’Etat sur les
articles 9 a 12 de la loi du 28 ao(t 1991 sur I'exercice
de la médecine vétérinaire sera également suivi. Les
modifications de ces dispositions seront incluses dans
une nouvelle initiative législative.
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Het advies van de Raad van State is eveneens gevolgd
bij de bepaling inzake de mogelijkheid tot bijkomende
inhoudelijke vereisten van het voorschrift. Deze bepaling
is uit het ontwerp geschrapt.

Wat betreft de bepalingen inzake de gegevensverwer-
king van inspectiegegevens: de bepalingen worden, na
advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit, herno-
men in een nieuw wetgevend initiatief. Dit laatste geldt
eveneens wat betreft de regeling inzake reclame voor
diergeneesmiddelen. Ook zal gevolg worden gegeven
aan de opmerking van de Raad van State inzake de arti-
kelen 9 tot en met 12 van de wet van 28 augustus 1991 op
de uitoefening van de diergeneeskunde. Wijzigingen aan
deze bepalingen zullen worden hernomen in een nieuw
wetgevend initiatief.
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COMMENTAIRE DES ARTICLES

CHAPITRE 1&”

Objet, champ d’application, définitions et autorité
compétente

Section 1
Objet et champ d’application
Article 1¢
Larticle détermine le fondement constitutionnel du
projet de loi.
Art. 2

Larticle décrit I'objectif du présent projet de loi, a
savoir la complétion et I'application du reglement 2019/6.

Art. 3

Larticle détermine le champ d’application du projet
de loi.

Larticle a été modifié conformément a I'avis du Conseil
d’Etat.
Section 2
Définitions
Art. 4
Larticle introduit, en plus des définitions reprises dans
l'article 4 du reglement 2019/6, un certain nombre de
définitions aux fins de la présente loi et de ses arrétés

d’exécution.

!_’article a été modifié conformément a I'avis du Conseil
d’Etat.
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TOELICHTING BIlJ DE ARTIKELEN

HOOFDSTUK 1

Doel, toepassingsgebied, definities en bevoegde
autoriteit

Afdeling 1
Doel en toepassingsgebied
Artikel 1
Het artikel bepaalt de grondwettelijke grondslag van
het wetsontwerp.
Art. 2
Het artikel beschrijft het doel van voorliggend wets-
ontwerp, namelijk de vervollediging en uitvoering van
Verordening 2019/6.
Art. 3

Het artikel bepaalt het toepassingsgebied van het
wetsontwerp.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
Afdeling 2
Definities
Art. 4
Met het artikel worden, in aanvulling op de definities,
opgenomen in artikel 4 van Verordening 2019/6, een
aantal definities voor de toepassing van deze wet en

haar uitvoeringsbesluiten geintroduceerd.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
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Section 3

Autorité compétente

Art. 5.

Larticle désigne ’AFMPS comme l'autorité compé-
tente pour I'exécution des taches prévues par le regle-
ment 2019/6 tel que visé a 'article 137, paragraphe 1¢
du reglement précité et ce conformément aux compé-
tences attribuées a '’AFMPS en vertu de la loi du 20 juil-
let 2006 relative a la création et au fonctionnement de
I'’Agence fédérale des médicaments et des produits de
santé (ci-apres: “Loi AFMPS”).

Art. 6

Larticle prévoit que 'AFMPS est représentée par
'administrateur général.

Lalinéa 2 de cet article permet a 'administrateur
général de déléguer ses pouvoirs en vertu de la présente
loi a d’autres membres du personnel de 'AFMPS.

CHAPITRE 2

Essais cliniques avec des médicaments
vétérinaires

Art. 7

La disposition prévoit 'approbation préalable par
'’AFMPS d’'un essai clinique et de toute modification ou
prolongation de cette approbation. Larticle 4, point 17 du
reglement 2019/6 définit un essai clinique comme suit:
“une étude qui a pour but d’étudier, dans des conditions
de terrain, I'innocuité ou l'efficacité d’un médicament
vétérinaire dans des conditions normales d’élevage ou
dans le cadre de pratiques vétérinaires normales en vue
de I'obtention d’une autorisation de mise sur le marché
ou d’une modification de celle-ci”.

Lalinéa 2 fixe la durée maximale (i.e. un an) d’'une
approbation pour la réalisation d’un essai clinique. La
possibilité pour le titulaire de 'approbation de demander
une prolongation, avec justification, est également prévue.

Enfin, une habilitation au Roi est prévue pour déter-
miner les procédures de demande d’approbation, de
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Afdeling 3

Bevoegde autoriteit

Art. 5.

Het artikel duidt het FAGG aan als bevoegde auto-
riteit voor de uitvoering van de taken in het kader van
Verordening 2019/6, zoals bedoeld in artikel 137, lid 1,
van voornoemde verordening en dit in lijn met de aan het
FAGG toegewezen bevoegdheden overeenkomstig de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (hierna: ‘FAGG-wet’).

Art. 6

Het artikel voorziet dat het FAGG wordt vertegen-
woordigd door de Administrateur-generaal.

Het tweede lid van dit artikel geeft de mogelijkheid
aan de administrateur-generaal om diens bevoegdhe-
den uit hoofde van deze wet te delegeren aan andere
personeelsleden van het FAGG.

HOOFDSTUK 2

Klinische proeven met diergeneesmiddelen

Art. 7

De bepaling voorziet in een voorafgaande goed-
keuring door het FAGG van een klinische proef alsook
van elke wijziging of verlenging van deze goedkeuring.
Artikel 4, punt 17 van Verordening 2019/6 definieert een
klinische proef als volgt: “een studie die tot doel heeft
om onder praktijkomstandigheden de veiligheid of de
werkzaamheid van een diergeneesmiddel onder nor-
male veehouderij-omstandigheden of volgens normale
veterinaire praktijken te beoordelen met het oog op het
verkrijgen van een vergunning voor het in de handel
brengen of een verandering daarvan”.

In het tweede lid wordt de maximale duurtijd (i.e.
één jaar) van een goedkeuring voor de uitvoering van
een klinische proef bepaald. Eveneens is voorzien in de
mogelijkheid voor de houder van de goedkeuring om,
mits motivering, een verlenging te vragen.

Tot slot is een machtiging aan de Koning voorzien om
procedures voor de aanvraag tot goedkeuring, wijziging

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocs5 2526/001

modification ou de prolongation d’un essai clinique,
ainsi que les conditions et les regles supplémentaires.

La disposition a été adapté conformément I'avis du
Conseil d’Etat.

Art. 8

Larticle stipule que si les conditions et régles établies
pour des essais cliniques de médicaments vétérinaires
ne sont plus respectées, ’AFMPS peut suspendre ou
retirer 'approbation.

!_’article a été modifié conformément a I'avis du Conseil
d’Etat.

Le Roi est habilité a fixer les conditions, les procédures
et les modalités d’application de cette disposition.

CHAPITRE 3

Autorisation de mise sur le marché — dispositions
générales et régles relatives aux demandes

Section 1
Autorisation de mise sur le marché
Art. 9

La disposition prévoit une dispense d’AMM, telle que
visée a l'article 5, paragraphe 1, du Reglement 2019/6,
pour un certain nombre d’animaux limitativement énu-
méreés et détenus exclusivement comme animaux de
compagnie, a la double condition que ces médicaments
vétérinaires ne soient pas soumis a une ordonnance
vétérinaire et ne soient pas utilisés pour d’autres animaux.

Conformément & I'avis du Conseil d’Etat, une disposi-
tion spécifique d’interdiction a été insérée et la délégation
au Roi concernant les conditions a été précisée.

En outre, conformément & I'avis du Conseil d’Etat, la
disposition a été précisé en ce sens que seuls les médi-
caments vétérinaires qui sont destinés exclusivement a
I’animal de compagnie visé et qui contiennent un principe
actif figurant sur une liste déterminée par le Roi peuvent
bénéficier de cette exemption. Lobligation de figurer
sur cette liste garantit qu’il s’agit bien de médicaments
vétérinaires qui ne sont pas soumis a une ordonnance
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of verlenging van een klinische proef alsook om voor-
waarden en nadere regels te bepalen.

De bepaling is aangepast in overeenstemming met
het advies van de Raad van de State.

Art. 8

Het artikel bepaalt dat ingeval niet langer is voldaan
aan de vastgestelde voorwaarden en regels inzake
klinische proeven voor diergeneesmiddelen het FAGG
de goedkeuring kan schorsen of intrekken.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Aan de Koning wordt een machtiging verleend om
voorwaarden, procedures en nadere regels voor de
toepassing van deze bepaling vast te stellen.

HOOFDSTUK 3

Vergunning voor het in de handel brengen —
algemene bepalingen en regels inzake aanvragen

Afdeling 1
Vergunning voor het in de handel brengen
Art. 9

De bepaling voorziet, in een vrijstelling van een VHB,
zoals bedoeld in artikel 5, lid 1, van Verordening 2019/6,
voor een aantal limitatief opgesomde dieren die enkel
als gezelschapsdieren worden gehouden en dit onder de
dubbele voorwaarde dat betreffende diergeneesmiddelen
niet onderworpen zijn aan een diergeneeskundig voor-
schrift alsook niet worden gebruikt voor andere dieren.

Overeenkomstig het advies van de Raad van State,
is een specifieke verbodsbepaling ingevoegd en is de
voorziene machtiging aan de Koning inzake de voor-
waarden gepreciseerd.

Ook is de bepaling, overeenkomstig het advies van
de Raad van State, verduidelijkt in die zin dat enkel die
diergeneesmiddelen die uitsluitend bedoeld zijn voor de
geviseerde gezelschapsdieren én die een werkzame stof
bevatten die voorkomt op een door de Koning vastge-
stelde lijst, kunnen genieten van deze vrijstelling. Het
vereiste van het voorkomen op deze lijst waarborgt dat
het daadwerkelijk gaat om diergeneesmiddelen die niet
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vétérinaire. Cette derniére est en effet une condition
explicite prévue a l'article 5, paragraphe 6, du reglement.

Art. 10

Cette disposition, ajoutée conformément a I'avis du
Conseil d’Etat, précise que '’AFMPS désigne un labo-
ratoire chargé du contrdle des médicaments et ce dans
le cadre de 'examen d’une demande d’AMM.

Section 2
Langues
Art. 11

La disposition établit la régle de base selon laquelle
le résumé des caractéristiques du produit, I'étiquetage
du conditionnement primaire et 'emballage extérieur
et la notice doivent étre rédigés dans les trois langues
nationales.

Lalinéa 2 prévoit une dérogation totale ou partielle
(par exemple pour 'utilisation de I'anglais) de cette
obligation dans deux cas: si le médicament vétérinaire
ne peut étre administré que par un médecin vétérinaire,
ou si le médicament vétérinaire concerné pose de graves
problémes de disponibilité.

Une habilitation a également été accordée au Roi
pour déterminer des régles de procédure concernant
cette dérogation.

Larticle a été adaptée conformément I'avis du Conseil
d’Etat.

Section 3
Etiquetage et notice
Art. 12

Conformément a I'article 10, paragraphe 3, du
réglement 2019/6, les Etats membres peuvent exi-
ger qu’un code d’identification supplémentaire soit
indiqué sur 'emballage primaire d’'un médicament
vétérinaire. Les rédacteurs ont choisi d’'imposer cette
obligation pour les médicaments vétérinaires com-
mercialisés en Belgique. Conformément a I'article 17,
paragraphe 1, du Reglement 2019/6, il appartient a
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onderworpen zijn aan een diergeneeskundig voorschrift.
Dit laatste is immers een uitdrukkelijk in artikel 5, lid 6,
van de verordening opgenomen voorwaarde.

Art. 10

Deze bepaling, ingevoegd overeenkomstig het advies
van de Raad van State, verduidelijkt dat het FAGG een
laboratorium belast met de geneesmiddelencontrole
aanduidt en dit in het kader van het onderzoek van een
aanvraag tot een VHB.

Afdeling 2
Talen
Art. 11

De bepaling voorziet in de basisregel dat de samen-
vatting van de productkenmerken, de etikettering van
de primaire verpakking en buitenverpakking alsook de
bijsluiter in de drie nationale talen zijn opgesteld.

Het tweede lid voorziet in een gehele of gedeeltelijke
vrijstelling (bijvoorbeeld voor het gebruik van Engels) van
deze verplichting in twee gevallen: ingeval het diergenees-
middel enkel en alleen door een dierenarts mag worden
toegediend, of wanneer er ernstige beschikbaarheids-
problemen van het betreffende diergeneesmiddel zijn.

Eveneens is een machtiging aan de Koning verleend
om procedureregels aangaande deze vrijstelling te
bepalen.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Afdeling 3
Etikettering en bijsluiter
Art. 12

Lidstaten kunnen, overeenkomstig artikel 10, lid 3,
van Verordening 2019/6, opleggen dat een bijkomende
identificatiecode op de primaire verpakking van een
diergeneesmiddel wordt vermeld. De opstellers hebben
ervoor geopteerd om deze verplichting voor dierge-
neesmiddelen die in Belgié in de handel worden ge-
bracht op te leggen. Overeenkomstig artikel 17, lid 1, van
Verordening 2019/6 is het aan de Europese Commissie
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la Commission européenne de fixer des régles uni-
formes pour ce code d’identification au moyen d’un
acte d’exécution.

Lalinéa 2 prévoit d’autoriser le Roi a déterminer
des regles d’application des actes d’exécution de la
Commission.

Larticle a été adaptée conformément I'avis du Conseil
d’Etat.

Art. 13

Comme dans l'article 12, I'article 13 prévoit la
méme obligation d’indiquer un code d’identification
supplémentaire sur 'emballage extérieur. La aussi, la
Commission européenne a pour mission de déterminer
des regles uniformes pour ce code d’identification.

Le Roi est également habilité a établir des régles
d’application des actes d’exécution de la Commission.

Larticle a été adaptée conformément I'avis du Conseil
d’Etat.

Art. 14

La possibilité prévue a I'article 13 du Réglement 2019/6
pour un demandeur d’AMM de mentionner des informa-
tions complémentaires utiles, sous réserve de certaines
conditions, sur ’'emballage primaire ou 'emballage
extérieur est déja prévue dans la législation actuelle.
Cette possibilité est reprise dans I'article avec TAFMPS
comme organisme auquel le demandeur doit adresser
une telle demande.

Art. 15

Larticle 14, paragraphe 3, du Réglement 2019/16 donne
aux Etats membres la possibilité de déterminer la forme
sous laquelle la notice d’'un médicament vétérinaire
est mise a disposition: soit sur papier, soit sous forme
électronique, soit les deux.

Avec la disposition congue, les rédacteurs ont opte
pour le principe selon lequel une notice —un document
sur un médicament vétérinaire qui contient des infor-
mations sur son utilisation sire et efficace — doit étre
mise a la disposition du grand public (mais aussi, par
exemple, pour des médecins vétérinaires) sous forme
de papier et est incluse dans 'emballage d’un médica-
ment vétérinaire. Ceci afin de garantir la plus grande
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om, via een uitvoeringshandeling, uniforme regels voor
deze identificatiecode vast te leggen.

Het tweede lid voorziet in een machtiging aan de
Koning om regels tot uitvoering van de uitvoeringshan-
delingen van de Commissie te bepalen.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 13

Net als in het artikel 12, voorziet artikel 13 in een
zelfde verplichting tot vermelding van een bijkomende
identificatiecode op de buitenverpakking. Ook hier ligt
de opdracht bij de Europese Commissie om uniforme
regels voor deze identificatiecode te bepalen.

Eveneens wordt aan de Koning de bevoegdheid
verleend om regels tot uitvoering van de uitvoerings-
handelingen van de Commissie.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 14

De in artikel 13 van Verordening 2019/6 voorziene
mogelijkheid voor een aanvrager van een VHB om op
de primaire verpakking of buitenverpakking nuttige aan-
vullende gegevens, mits voorwaarden, te vermelden, is
reeds voorzien in de huidige wetgeving. Deze mogelijk-
heid wordt met het artikel hernomen met het FAGG als
instantie tot wie de aanvrager dergelijk verzoek, dient
te richten.

Art. 15

Artikel 14, lid 3, van Verordening 2019/16 geeft lidstaten
de mogelijkheid om de vorm van terbeschikkingstelling
van een bijsluiter van een diergeneesmiddel te bepalen:
hetzij op papier, hetzij elektronisch of beiden.

Met de ontworpen bepaling opteren de opstellers
ervoor dat een bijsluiter — een document over een dier-
geneesmiddel dat informatie bevat voor het veilige en
doeltreffende gebruik ervan — principieel in papieren
vorm voor het grote publiek (maar ook voor onder meer
dierenartsen) beschikbaar moet zijn en in de verpakking
van een diergeneesmiddel is gevoegd. Dit om een zo
groot mogelijke toegankelijkheid tot de nodige informatie
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accessibilité possible aux informations nécessaires
concernant I'utilisation, les effets secondaires, etc. du
médicament vétérinaire concerné.

Lalinéa 2 stipule qu’en plus d’une notice en papier,
celui-ci peut également étre mis a disposition sous
forme électronique.

CHAPITRE 4

Procédure d’autorisation de mise sur le marché

Section 1

Procédure nationale

Art. 16

Des regles générales de procédure pour I'obtention
d’une AMM, quel que soit le “type” d’autorisation (par
exemple, une AMM “centralisée”, une AMM “nationale”
ou une AMM “décentralisée”) et la procédure associée,
se trouvent dispersé dans le Reglement 2019/6. Par
exemple, l'article 6 régit 'examen de la validité de la
demande (“phase de validation”) et I'article 31 contient
des dispositions relatives a la demande d’informations
supplémentaires au demandeur dans le cadre de I'exa-
men de la demande (“phase d’évaluation”).

Les articles 46 et 47 du Reglement 2019/6 contiennent
des regles spéciales pour I'obtention d’une AMM “natio-
nale” qui n’est valable que dans I'Etat membre ou elle
a été octroyée; on parle aussi de procédure nationale.

En application de I'article 46, paragraphe 1°¢" du
Reglement 2019/6, qui stipule que I'autorité compétente
(in casu 'AFMPS) octroie une autorisation nationale
conformément au droit national applicable, I'article
prévoit la possibilité pour le demandeur d’une telle auto-
risation d’introduire une requéte écrite de réexamen du
rapport d’évaluation auprés de 'AFMPS, comme c’est
le cas pour la procédure d’'une AMM décentralisée
(article 50 du Reglement 2019/6). De cette maniére, tout
comme dans la procédure d’AMM décentralisée, une
possibilité de recours pour le demandeur est introduite
avant la conclusion de la procédure nationale. Il y a
ainsi une similitude avec la procédure d’obtention d’une
autorisation centralisée et décentralisée.
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inzake het gebruik, bijwerkingen, etc. van het betreffende
diergeneesmiddel te garanderen.

Het tweede lid bepaalt dat naast een papieren bij-
sluiter, deze ook in elektronische vorm beschikbaar kan
worden gemaakt.

HOOFDSTUK 4

Procedure voor een vergunning voor het in de
handel brengen

Afdeling 1

Nationale procedure

Art. 16

Algemene procedureregels voor het verkrijgen van
een VHB, ongeacht het “type” vergunning (bijvoorbeeld
een “gecentraliseerde” VHB, een “nationale” VHB of een
“gedecentraliseerde” VHB) en daarbij horende proce-
dure, zijn verspreid doorheen Verordening 2019/6 terug
te vinden. Zo regelt artikel 6 0.a. het onderzoek van de
geldigheid van de aanvraag (“validatiefase”) en bevat
artikel 31 bepalingen aangaande het opvragen van
bijkomende gegevens aan de aanvrager in het kader
van het onderzoek van de aanvraag (“evaluatiefase”).

De artikelen 46 en 47 van Verordening 2019/6 be-
vatten bijzondere regels voor het verkrijgen van een
“nationale” VHB die alleen geldig is in de lidstaat waar
ze is verleend; ook wel nationale procedure genoemd.

Met het artikel wordt, in uitvoering van artikel 46,
lid 1, van Verordening 2019/6, dat stelt dat de bevoegde
autoriteit (in casu het FAGG) een nationale vergunning
verleent overeenkomstig het toepasselijke nationale
recht, de mogelijkheid voorzien voor de aanvrager van
dergelijke vergunning om, net zoals o.a. in het kader van
de procedure voor een gedecentraliseerde VHB (arti-
kel 50 van Verordening 2019/6), een schriftelijk verzoek
tot heroverweging van het evaluatierapport bij het FAGG
in te dienen. Aldus, wordt, net zoals in de procedure voor
een gedecentraliseerde vergunning, voor het afsluiten
van de nationale procedure een beroepsmogelijkheid
voor de aanvrager geintroduceerd. Op deze wijze is er
een gelijkschakeling met de procedure voor het verkrijgen
van een gecentraliseerde en een gedecentraliseerde
vergunning.
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Lalinéa 2 de la disposition accorde au Roi le pouvoir
de déterminer les regles de procédure pour une requéte
de réexamen.

Art. 17

Larticle autorise le Roi a fixer des regles dans le
cadre de la procédure nationale et ce, sans préjudice
des regles prévues a l'article 47 du Reglement 2019/6.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

Afdeling 2

Décision d’octroi d’'une AMM dans le cadre de la
procédure nationale, de la procédure décentralisée, de la
procédure de reconnaissance mutuelle ou de la procédure

de reconnaissance ultérieure

Art. 18

Larticle prévoit la forme (électronique ou sur papier)
de la décision d’octroi de ’AMM, dans le cadre d’'une
procédure nationale, décentralisée, de reconnaissance
mutuelle ou de reconnaissance ultérieure.

Art. 19

Larticle prévoit le reglement du droit interne de I'obli-
gation de publication, visée a I'article 5, paragraphe 3,
du Reglement 2019/6, des décisions d’octroi d’AMM.

Art. 20

La disposition prévoit que seules les décisions d’octroi
d’AMM publiées sur le site web de ’AFMPS sont valables.
Le site web de ’AFMPS constitue donc “une source
unique” de décisions sur les AMM octroyées. Toutes
les modifications ultérieures d’une décision initiale font
également partie intégrante de cette décision.
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Het tweede lid van de ontworpen bepaling verleent
aan de Koning de bevoegdheid om procedureregels voor
een verzoek tot heroverweging te bepalen.

Art. 17

Het artikel verleent aan de Koning de machtiging om
regels in het kader van de nationale procedure te bepalen
en dit onverminderd de regels, vermeld in artikel 47 van
Verordening 2019/6.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Afdeling 2

Beslissing tot verlening van een VHB in het kader van de
nationale procedure, de gedecentraliseerde procedure,
de procedure voor wederzijdse erkenning of de procedure
voor vervolgerkenning

Art. 18

Het artikel bepaalt de vorm (hetzij elektronisch, hetzij
in papieren vorm) van de beslissing tot verlening van
de VHB, in het kader van een nationale procedure, een
gedecentraliseerde procedure, een procedure van we-
derzijdse erkenning of voor vervolgerkenning.

Art. 19

Het artikel voorziet in de internrechtelijke regeling van
de openbaarmakingsverplichting van de beslissingen tot
verlening van een VHB, bedoeld in artikel 5, lid 3, van
Verordening 2019/6.

Art. 20

De bepaling stelt dat enkel de op de FAGG-website
gepubliceerde beslissingen tot verlening van een VHB
geldig zijn. De FAGG-website fungeert aldus als een
“unieke bron” van beslissingen tot verlening van VHB’s.
Ook alle latere wijzigingen van een initiéle beslissing
maken integraal deel uit van deze beslissing.
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CHAPITRE 5

Modifications des autorisations de mise sur le
marché

Art. 21

Par analogie avec I'article 18 de ce projet, I'article
prévoit qu’en cas de modification de '’AMM, l'autorisa-
tion modifiée est délivrée au titulaire de 'AMM soit sous
forme électronique, soit sous forme papier.

Larticle a été révisé a la suite des commentaires du
Conseil d’Etat. Le commentaire du Conseil d’Etat sur
I'article 61, paragraphes 2 et 3, du réglement (modification
ne requérant pas d’évaluation) est suivi.

En ce qui concerne les modifications requérant une
évaluation (article 67 du Reglement 2019/6), il est pos-
sible de prévoir une disposition juridique interne pour
communiquer la décision de modification de TAMM au
titulaire de I'autorisation sous forme électronique ou sur
papier. Cette disposition, par analogie avec I'article 18,
détermine la mode de communication de cette décision.

Art. 22
Comme le prévoit également a l'article 19 de ce
projet, la disposition prévoit une réglementation de droit
interne de publication, visée a I'article 5, paragraphe 3,

du reglement 2019/6, des modifications d’'une AMM.

L’avis du Conseil d’Etat a été suivi.

CHAPITRE 6

Mesures postérieures a I'octroi d’'une autorisation
de mise sur le marché

Section 1

Collecte des données relatives aux médicaments
antimicrobiens

Art. 23

Larticle charge ’'AFMPS de collecter les données
relatives aux volumes de vente et a I'utilisation des
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HOOFDSTUK 5

Wijzigingen van vergunning voor het in de handel
brengen

Art. 21

Naar analogie met artikel 18 van dit ontwerp, voorziet
het artikel dat, ingeval van wijzigingen aan de VHB, de
aangepaste vergunning hetzij in elektronische vorm, hetzij
in papieren vorm aan de VHB-houder wordt bezorgd.

Het artikel is herzien, gelet op de opmerkingen van
de Raad van State. De Raad van State wordt gevolgd
in haar opmerking inzake artikel 61, lid 2 en 3 van de
verordening (wijzigingen waarvoor geen beoordeling
is vereist).

Wat betreft de wijzigingen waarvoor wel een beoorde-
ling is vereist (artikel 67 van Verordening 2019/6) kan
wel worden voorzien in een internrechtelijke bepaling tot
mededeling van de beslissing tot wijziging van de VHB
aan de vergunninghouder in elektronische of papeieren
vorm. Deze bepaling regelt, naar analogie met artikel 18,
de vorm van de mededeling van deze beslissing.

Art. 22
Zoals ook bepaald in artikel 19 van dit ontwerp wordt
met deze bepaling voorzien in een internrechtelijke rege-
ling tot bekendmaking, zoals bedoeld in artikel 5, lid 3 van

Verordening 2019/6, van wijzigingen van een VHB.

Het advies van de Raad van State is gevolgd.

HOOFDSTUK 6

Maatregelen na de verlening van een vergunning
voor het in de handel brengen

Afdeling 1

Verzameling van gegevens inzake antimicrobiéle
geneesmiddelen

Art. 23

Met het artikel wordt aan het FAGG de taak toege-
wezen om gegevens inzake verkoopvolumes alsook het
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médicaments antimicrobiens chez les animaux et de
les communiquer ensuite a 'EMA.

En outre, une délégation a également été octroyée au
Roi pour déterminer des regles supplémentaires pour la
mise en ceuvre des actes délégués de la Commission eu-
ropéenne tels que visés a I'article 57, paragraphes 3,
du reglement 2019/6.

Le reglement délégué (UE) 2021/578 de la Commission
du 29 janvier 2021 complétant le reglement (UE) 2019/6 du
Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne
les exigences relatives a la collecte données sur le
volume des ventes de médicaments antimicrobiens
et sur l'utilisation de ceux-ci chez I'animal (ci-aprés:
“reglement délégué 2021/578 “), qui est déja entré en
vigueur et s’applique a partir du 28 janvier 2022, établit
des obligations supplémentaires de la part des Etats
membres ainsi que de 'EMA. Ces obligations com-
prennent les types de médicaments antimicrobiens pour
lesquels des données sur les volumes de vente et la
consommation sont collectées, les méthodes générales
a utiliser pour cette collecte de données, ainsi que les
espéces animales et les catégories et stades (dans la
premiére phase: des bovins, des porcs, des poulets et
des dindes) pour lesquels des données sur la consom-
mation de médicaments antimicrobiens sont collectées
et communiquées a 'EMA.

Afin d’obtenir une collecte de données correcte et
compléte et de la soumettre a 'EMA en temps voulu, une
délégation a été incluse qui permet au Roi de déterminer
des regles supplémentaires dans le cadre de la mise en
ceuvre de ce reglement délégué 2021/578.

Section 2

Services de conseil aux petites et moyennes entreprises

Art. 24

Larticle confere au Roi la compétence de fixer des
reégles supplémentaires en matiere de conseil de TAFMPS
aux PME concernant I'application du reglement 2019/6,
de la présente loi et de ses arrétés d’exécution.
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gebruik van antimicrobiéle geneesmiddelen bij dieren
te verzamelen en deze vervolgens mee te delen aan
het EMA.

Verder is eveneens machtiging aan de Koning ver-
leend om nadere regels te bepalen met het oog op de
uitvoering van de gedelegeerde handelingen van de
Europese Commissie, bedoeld in artikel 57, lid 3 van
Verordening 2019/6.

Met Gedelegeerde Verordening (EU) 2021/578 van
de Commissie van 29 januari 2021 tot aanvulling van
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en
de Raad wat betreft voorschriften voor het verzamelen
van gegevens over het verkoopvolume en het gebruik
van antimicrobiéle geneesmiddelen bij dieren (hierna:
‘Gedelegeerde Verordening 2021/578’), die reeds in
werking is getreden en van toepassing is met ingang
van 28 januari 2022, zijn aanvullende verplichtingen in
hoofde van de lidstaten alsook het EMA vastgelegd.
Deze verplichtingen betreffen o.a. de soorten antimi-
crobiéle geneesmiddelen waarvoor gegevens over het
verkoopvolume en het gebruik worden verzameld, de
aan te wenden algemene methoden voor deze gege-
vensverzameling en de diersoorten en -categorieén
en stadia (in eerste fase: runderen, varkens, kippen en
kalkoenen) waarvoor gegevens over het gebruik van
antimicrobiéle geneesmiddelen worden verzameld en
aan het EMA worden gerapporteerd.

Om een correcte en volledige datacollectie te beko-
men en deze tijdig over te maken aan het EMA, is een
machtiging opgenomen die aan de Koning de mogelijk-
heid geeft om in het kader van de uitvoering van deze
Gedelegeerde Verordening 2021/578 nadere regels te
bepalen.

Afdeling 2

Adviesverlening aan kleine en middelgrote ondernemingen

Art. 24

Het artikel verleent de bevoegdheid aan de Koning om
nadere regels inzake advies door het FAGG aan kmo’s
aangaande de toepassing van Verordening 2019/6,
deze wet alsook haar uitvoeringsbesluiten, te bepalen.
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CHAPITRE 7

Pharmacovigilance

Art. 25

Larticle prévoit que ’AFMPS peut imposer des obliga-
tions spécifiques aux médecins vétérinaires et aux phar-
maciens concernant la notification des effets indésirables.

A ralinéa 2, une habilitation est accordée au Roi pour
déterminer des regles a cette fin.

CHAPITRE 8

Fabrication, importation, exportation et
préparation

Section 1
Autorisation de fabrication
Art. 26

Larticle prévoit une dispense d’autorisation pour la
préparation de préparations magistrales et officinales,
les divisions et les changements d’emballage ou de
présentation de médicaments vétérinaires en petites
quantités par un pharmacien. Cette disposition, comme
'indique aussi explicitement I'article 88, paragraphe 2,
du reglement 2019/6, releve du commerce de détail
(“délivrance au détail”) et doit donc étre lue strictement
dans ce contexte.

Cette dérogation est également prévue a I'ar-
ticle 12bis, § 1°, alinéa 3, premiére phrase, de la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments. Cette disposition
est une transposition en droit national de I'article 44,
paragraphe 2, alinéa 2, de la directive 2001/82. Les
rédacteurs souhaitent maintenir cette exemption qui,
comme cela a déja été mentionné, est déja prévue dans
le cadre juridique actuel.

Dans l'alinéa 2 de l'article, le Roi est autorisé a déter-

miner des conditions supplémentaires et des regles
supplémentaires concernant les opérations visées.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.
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HOOFDSTUK 7

Diergeneesmiddelenbewaking

Art. 25

Het artikel voorziet dat het FAGG aan dierenartsen
en apothekers specifieke verplichtingen kan opleggen
aangaande de melding van ongewenste effecten.

In het tweede lid wordt aan de Koning een machtiging
verleend om hiertoe nadere regels te bepalen.

HOOFDSTUK 8

Vervaardiging, invoer, uitvoer en bereiding

Afdeling 1
Vergunning voor vervaardiging
Art. 26

Het artikel voorziet in de vrijstelling van een vergun-
ning voor de vervaardiging voor de bereiding van ma-
gistrale en officinale bereidingen, het verdelen en het
veranderen van de verpakking of aanbiedingsvorm van
diergeneesmiddelen van kleine hoeveelheden door een
apotheker. Deze bepaling, zoals ook uitdrukkelijk gesteld
in artikel 88, lid 2, van Verordening 2019/6, kadert binnen
de kleinhandel (“verstrekking in het klein”) en dient dan
ook strikt in die context te worden gelezen.

Deze vrijstelling is ook reeds voorzien in artikel 12bis,
§ 1, derde lid, eerste zin, van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen. Deze bepaling is een omzetting
in het nationale recht van artikel 44, lid 2, alinea 2 van
Richtlijn 2001/82. De opstellers wensen deze vrijstel-
ling, die, zoals reeds vermeld, reeds voorzien is in het
geldend wettelijk kader, te behouden.

In het tweede lid van het artikel wordt aan de Koning
de machtiging verleend om bijkomende voorwaarden
en nadere regels aangaande de bedoelde verrichtingen
te bepalen.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
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Art. 27

Larticle proposé prévoit la possibilité pour un pharma-
cien de sous-traiter les opérations visés a I'article 26 pro-
posé soit a un autre pharmacien, soit a une personne
établie dans un autre Etat membre et autorisée & effectuer
ces opérations dans cet Etat membre.

Cette possibilité est envisageable lorsque le phar-
macien chargé d’effectuer une préparation magistrale
ne dispose pas, par exemple, des installations appro-
priées, etc.

Cette possibilité de sous-traiter les opérations sus-
mentionnées est également déja prévue dans le cadre
législatif actuel (article 12bis, § 1%, alinéa 3, deuxieme
phrase de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments).
Les rédacteurs sont d’avis que, compte tenu de la pratique
(spécificités de certaines préparations) cette possibilité
de sous-traitance doit étre maintenu.

Dans son avis, le Conseil d’Etat a émis des réserves
sur le projet de réglementation relatif a la délégation
et I'autorisation de préparation et sur sa compatibilité
avec le Réglement 2019/6. L’avis du Conseil d’Etat sur
I'autorisation de préparation a été suivi et les dispositions
correspondantes ont été omises du projet. En revanche,
en ce qui concerne la délégation des opérations en
question, le Conseil d’Etat a précisé les conditions
spécifiques de cette délégation afin que le projet de
reglement puisse étre considéré comme compatible
avec l'article 88, paragraphe 2, du reglement. C’est ce
qui a été fait dans la disposition. Conformément a I'avis
du Conseil d’Etat, elle a été complétée par la condition
explicite que cette délégation ne peut avoir lieu que sur
base d’une ordonnance individuelle ou d’une demande
écrite composée des ordonnances individuelles dans le
cas d’un groupe d’animaux. La possibilité de déléguer
ces opérations est retenue car le pharmacien sollicité
ne dispose pas toujours des installations appropriées,
etc. Compte tenu des suggestions du Conseil d’Etat et
de la lecture de l'article 88, paragraphe 2 du reglement
en relation avec le principe de subsidiarité (considé-
rant 97 du réglement), la disposition, tel qu’adapté, peut
étre maintenu.

Finalement, I'alinéa 2 de la disposition concue prévoit
une délégation au Roi pour déterminer des conditions
supplémentaires et des régles supplémentaires concer-
nant cette délégation. La disposition a été adaptée
conformément I'avis du Conseil d’Etat.
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Art. 27

Met het artikel wordt de mogelijkheid voorzien voor
een apotheker om de verrichtingen, bedoeld in het arti-
kel 26 uit te besteden aan hetzij een andere apotheker
hetzij aan een in een andere lidstaat gevestigde persoon
die in die lidstaat deze verrichtingen mag uitvoeren.

Deze mogelijkheid is denkbaar wanneer de apotheker
aan wie is gevraagd om een magistrale bereiding uit te
voeren bijvoorbeeld niet over de geschikte installaties,
etc. beschikt.

Ook is deze mogelijkheid tot uitbesteding van ver-
melde verrichtingen reeds voorzien in het huidig wet-
telijk kader (artikel 12bis, § 1, derde lid, tweede zin, van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen). De
opstellers menen dat, gelet op de praktijk (specificiteit
van bepaalde bereidingen) deze mogelijkheid tot uitbe-
steding dient te worden behouden.

In haar advies uit de Raad van State bedenkingen
betreffende de ontworpen regeling van de uitbesteding en
bereidingsvergunning en de verenigbaarheid ervan met
Verordening 2019/6. Wat betreft de bereidingsvergunning
is het advies van de Raad van State gevolgd en zijn de
betreffende bepalingen uit het ontwerp weggelaten. Wat
betreft de uitbesteding van de bedoelde verrichtingen,
verduidelijkt de Raad van State daarentegen wel wat de
concrete voorwaarden inzake deze uitbesteding dienen
te zijn opdat de ontworpen regeling in overeenstemming
kan worden geacht met artikel 88, lid 2 van de verorde-
ning. Hieraan is in de bepaling gevolg gegeven. Deze
is, in overeenstemming met het advies van de Raad van
State, aangevuld met de uitdrukkelijke voorwaarde dat
deze uitbesteding enkel kan gebeuren op grond van een
individueel voorschrift of van een schriftelijk verzoek
dat bestaat uit individuele voorschriften, ingeval van
een groep dieren. De mogelijkheid tot delegatie van
deze verrichtingen wordt behouden daar de bevraagde
apotheker niet altijd over de gepaste installaties, etc.
beschikt. Rekening houdend met de suggesties van de
Raad van State en de lezing van artikel 88, lid 2 van de
verordening in samenhang met het subsidiariteitsbeginsel
(overweging 97 van de verordening) kan de ontworpen
bepaling, zoals aangepast, worden behouden.

Tot slot voorziet het tweede lid van de ontworpen
bepaling in een machtiging aan de Koning om bijko-
mende voorwaarden en nadere regels betreffende deze
uitbesteding te bepalen. Deze bepaling is aangepast
overeenkomstig het advies van de Raad van State.
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Art. 28

Cet article prévoit, comme le prévoit déja I'article 12bis,
§ 1° alinéa 4 de la loi du 25 mars 1964 sur les médica-
ments, une dispense d’autorisation de fabrication pour
les divisions et les changements de conditionnement
ou de présentation des médicaments vétérinaires pour
les personnes autorisées a fournir des médicaments
(i.e. des médecins vétérinaires). De nouveau, il convient
de préciser que cette exemption reléve du commerce
de détail et doit étre strictement appréhendée dans ce
contexte.

En plus, 'alinéa 2 prévoit d’autoriser le Roi a fixer des
conditions supplémentaires et des regles supplémen-
taires concernant les opérations visées.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

Art. 29
Larticle autorise le Roi a établir des procédures pour

I'octroi, le refus, la suspension, la révocation et la modi-
fication d’'une autorisation de fabrication.

Section 2

Personne qualifiée

Art. 30

Larticle prévoit une habilitation au Roi pour déter-
miner les procédures administratives qui permettent a
'AFMPS de vérifier qu’'une personne qualifiée remplit les
conditions énumérées a l'article 97, paragraphes 2 et 3,
du Reglement 2019/6. |l s’agit de conditions relatives au
diplome et a I'expérience pratique.
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Art. 28

Dit artikel bepaalt, net zoals reeds voorzien in het arti-
kel 12bis, § 1, vierde lid, van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen, in een vrijstelling van het vereiste
van een vervaardigingsvergunning voor het verdelen en
het veranderen van de verpakking of aanbiedingsvorm
van diergeneesmiddelen voor personen gemachtigd
geneesmiddelen te verschaffen (i.e. dierenartsen).
Opnieuw dient uitdrukkelijk te worden vermeld dat deze
vrijstelling kadert binnen de kleinhandel en strikt in die
context dient te worden begrepen.

Verder is in het tweede lid een machtiging aan de
Koning voorzien om bijkomende voorwaarden en na-
dere regels betreffende de bedoelde verrichtingen vast
te stellen.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 29

Met het artikel wordt de Koning gemachtigd om pro-
cedures voor de verlening, de weigering, de schorsing,
de intrekking alsook de wijziging van een vergunning
voor de vervaardiging te bepalen.

Afdeling 2

Gekwalificeerde persoon

Art. 30

Het artikel voorziet een machtiging aan de Koning om
administratieve procedures te bepalen die het FAGG toela-
ten na te gaan of een gekwalificeerde persoon voldoet aan
de in de artikel 97, lid 2 en 3, van Verordening 2019/6 op-
gesomde voorwaarden. Het betreft hier voorwaarden
inzake het diploma alsook praktijkervaring.
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CHAPITRE 9

Distribution en gros et vente au détail de
médicaments vétérinaires

Section 1

Distribution en gros de médicaments vétérinaires

Art. 31

Larticle prévoit une exemption de I'exigence d’'une
autorisation de distribution en gros pour la fourniture
de petites quantités entre détaillants. Dans le contexte
belge, il s’agit des pharmaciens et des vétérinaires.

Le cadre juridique applicable (article 12ter, § 1°, ali-
néa 9 de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments)
prévoit déja une telle dérogation pour la fourniture de
petites quantités par un pharmacien a un médecin
vétérinaire. Etant donné qu’un médecin vétérinaire (i.e.
une personne autorisée a fournir des médicaments a
la personne responsable des animaux) est également
considéré comme un détaillant & la lumiere du regle-
ment 2019/6 et de la présente loi, cette exemption est
étendue a la fourniture de petites quantités de médica-
ments vétérinaires entre médecins vétérinaire.

Il convient de souligner que cette exemption doit étre
interprétée de maniére restrictive et que, par conséquent,
les situations dans lesquelles de telles livraisons excep-
tionnelles de petites quantités peuvent se produire sont
limitées. Cela pourrait étre le cas, par exemple, en cas
d’urgence ou lorsque le médicament vétérinaire néces-
saire n’est pas disponible chez le grossiste.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

Art. 32
Larticle donne au Roi le pouvoir de déterminer les

conditions que doit remplir une personne responsable.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.
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HOOFSTUK 9

Groothandel en kleinhandel in
diergeneesmiddelen

Afdeling 1

Groothandel in diergeneesmiddelen

Art. 31

Het artikel voorziet in de vrijstelling van de verplich-
ting voor een groothandelsvergunning voor de levering
van kleine hoeveelheden tussen kleinhandelaars. In de
Belgische context worden apothekers en dierenartsen
bedoeld.

Het geldend wettelijk kader (artikel 12ter, § 1, ne-
gende lid van de wet van 25 maart 1964 op de genees-
middelen) voorziet reeds in dergelijke vrijstelling voor de
levering van kleine hoeveelheden door een apotheker aan
een dierenarts. Aangezien een dierenarts (i.e. persoon
gemachtigd geneesmiddelen te verschaffen aan de
verantwoordelijke voor de dieren) ook wordt aanzien als
een kleinhandelaar in het licht van Verordening 2019/6 en
deze wet, wordt deze vrijstelling uitgebreid naar de
levering van kleine hoeveelheden diergeneesmiddelen
tussen dierenartsen.

Beklemtoond dient te worden dat deze vrijstelling
restrictief dient te worden gelezen en dat bijgevolg de
situaties waarin dergelijke uitzonderlijke leveringen van
kleine hoeveelheden zich kunnen voordoen, beperkt zijn.
Denkbaar is ingeval van hoogdringendheid of wanneer
het noodzakelijke diergeneesmiddel bijvoorbeeld niet
beschikbaar is bij de groothandelaar.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
Art. 32
Het artikel verleent aan de Koning een machtiging
om de voorwaarden waaraan een verantwoordelijke

persoon dient te voldoen, te bepalen.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
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Art. 33

Avec l'article, le Roi se voit attribuer le pouvoir de
déterminer les procédures d’octroi, de refus, de sus-
pension, de retrait et de modification d’une licence de
commerce de gros.

Section 2

Commerce paralléle de médicaments vétérinaires

Art. 34

Le concept de “I"importation paralléle’ — “I"importation”
de médicaments autorisés d’un Etat membre a un autre
- de médicaments (a usage humain et vétérinaire) a été
régi jusqu’a présent par une vaste jurisprudence de la
Cour de justice. Larticle 102 du reglement 2019/6 introduit
pour la premiere fois dans la législation pharmaceu-
tique européenne un cadre juridique uniforme pour le
commerce parallele de médicaments vétérinaires. Plus
précisément, le critére de comparaison de “I"origine
commune’ (qui est elle-méme définie par un certain
nombre de conditions cumulatives, comme le fait d’étre
fabriqué par le méme fabricant ou par un fabricant tra-
vaillant sous licence suivant la méme formule) entre le
médicament vétérinaire de I'Etat membre d’origine et
le médicament vétérinaire autorisé dans I'Etat membre
de destination est introduit. Un certain nombre d’obli-
gations a la charge d’un distributeur en gros pratiquant
le commerce paralléle sont également prévues.

Larticle habilite le Roi a déterminer les procédures
pour I'octroi, le refus, la suspension, la révocation ou la
modification d’un permis de commerce paralléle.

!_’article a été modifié conformément a I'avis du Conseil
d’Etat.
Section 3

Vente au détail des médicaments vétérinaire

Art. 35

Larticle prévoit le maintien dans cette loi du principe
de base, déja prévu a l'article 3, § 4, alinéa 1°" de la loi
du 25 mars 1964, selon lequel un médicament vétérinaire
doit étre délivré a la personne responsable des animaux
ou a son mandataire.
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Art. 33

Met artikel wordt aan de Koning de bevoegdheid ge-
geven om de procedures met het oog op de verlening,
weigering, schorsing, intrekking alsook wijziging van
een vergunning voor groothandel te bepalen.

Afdeling 2

Parallelhandel in diergeneesmiddelen

Art. 34

Het concept van “parallelinvoer” — de “invoer” van
vergunde geneesmiddelen vanuit één lidstaat in een
andere lidstaat — van geneesmiddelen (voor menselijk
gebruik en diergeneeskundig gebruik) is tot op heden
beheerst door uitgebreide rechtspraak van het Hof van
Justitie. Met artikel 102 van Verordening 2019/6 wordt
voor de eerste maal in de Europese farmaceutische
wetgeving een uniform wettelijk kader voor parallelhandel
in diergeneesmiddelen geintroduceerd. Meer bepaald
wordt het vergelijkingscriterium van de “gemeenschap-
pelijk oorsprong” (dat op zijn beurt wordt gedefinieerd
door middel van een aantal cumulatieve voorwaarden,
zoals vervaardigd zijn door dezelfde fabrikant of door een
onder een licentie werkende fabrikant volgens dezelfde
formule) tussen het diergeneesmiddel uit de lidstaat van
herkomst en het in de lidstaat van bestemming vergunde
diergeneesmiddel, ingevoerd. Eveneens worden een
aantal verplichtingen in hoofde van de groothandelaar
die aan parallelhandel doet, vastgelegd.

Met het artikel wordt aan de Koning de machtiging
verleend om procedures voor de verlening, de weige-
ring, de schorsing, de intrekking of de wijziging van een
vergunning voor parallelhandel te bepalen.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
Afdeling 3

Kleinhandel in diergeneesmiddelen

Art. 35

Het artikel voorziet in de herneming in deze wet van
het basisprincipe, dat ook reeds voorzien is in artikel 3,
§ 4, eerste lid, van de wet van 25 maart 1964, dat een
diergeneesmiddel dient te worden afgeleverd aan de
verantwoordelijke voor de dieren of zijn gemachtigde.
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Dans I'alinéa 2 de la disposition congue, une délégation
est accordée au Roi pour déterminer les conditions et
les regles supplémentaires concernant cette délivrance
ou fourniture d’un médicament vétérinaire.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

Art. 36

Larticle prévoit 'incompatibilité de la qualité de per-
sonne autorisée a délivrer des médicaments au public
ou de personne autorisée a fournier des médicaments
a la personne responsable des animaux avec la qua-
lité de distributeur en gros. Cette incompatibilité existe
déja dans la Iégislation actuelle, plus précisément par
I'article 12ter, § 1°, alinéa 8, derniere phrase de la loi
du 25 mars 1964 sur les médicaments. Les rédacteurs
sont d’avis que, compte tenu des activités distinctes
d’un détaillant et d’un distributeur en gros a la lumiéere
du Reglement 2019/6, cette incompatibilité devrait étre
reprise.

Art. 37
La disposition prévoit I'obligation pour un médecin
vétérinaire de tenir également un registre des médica-
ments vétérinaires, pour lesquels aucune ordonnance
vétérinaire n’est requise et qu’ils fournissent.
La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.
Art. 38
Larticle délegue au Roi le pouvoir de fixer des condi-
tions pour la vente au détail des médicaments vétéri-
naires pour des raisons de santé publique et animale
ou d’environnement.

Section 4

Vente de médicaments vétérinaire au détail a distance

Art. 39

Avec l'article, les pharmaciens et les médecins
vétérinaires - tous deux détaillants au sens du regle-
ment 2019/6 et de la présente loi - ont la possibilité de
vendre a distance (en ligne) des médicaments pour
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In het tweede lid van de ontworpen bepaling wordt
delegatie aan de Koning verleend om voorwaarden en
nadere regels aangaande deze aflevering of verschaf-
fing van een diergeneesmiddel te bepalen.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 36

Met het artikel wordt in de onverenigbaarheid van de
hoedanigheid van persoon gemachtigd geneesmiddelen
af te leveren aan het publiek of van persoon gemachtigd
geneesmiddelen te verschaffen aan de verantwoordelijke
van de dieren met de hoedanigheid van groothandelaar
voorzien. Dergelijke onverenigbaarheid bestaat ook al in
de geldende wetgeving, meer bepaald in artikel 12ter, § 1,
achtste lid, laatste zin van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen. De opstellers menen dat, gelet op
de onderscheiden activiteiten van een kleinhandelaar en
een groothandelaar in het licht van Verordening 2019/6,
deze onverenigbaarheid dient te worden hernomen.

Art. 37
De bepaling voorziet in de verplichting in hoofde van
een dierenarts om ook een register van diergeneesmid-
delen, waarvoor geen diergeneeskundig voorschrift
vereist is en die ze verschaffen, te houden.
De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
Art. 38
Met het artikel wordt aan de Koning delegatie ge-
geven om voor de kleinhandel in diergeneesmiddelen
voorwaarden, op grond van redenen van volks- en
diergezondheid of het milieu, te bepalen.

Afdeling 4

Kleinhandel op afstand in diergeneesmiddelen

Art. 39

Met het artikel wordt aan apothekers en die-
renartsen — beiden kleinhandelaars in de zin van
Verordening 2019/6 en deze wet — de mogelijkheid
geboden om diergeneesmiddelen die niet onderworpen

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



24

animaux qui ne sont pas soumis a une ordonnance
vétérinaire.

En ce qui concerne les médecins vétérinaire, cette
nouvelle possibilité, a I'instar de celle qui leur est accor-
dée de fournier des médicaments, est “limitée” par la loi
du 28 aolt 1991 sur I'exercice de la médecine vétérinaire.
Larticle 9, § 1°, de cette loi dispose qu’un vétérinaire
ne peut fournir des médicaments vétérinaires que pour
les animaux qu’il traite et pour la durée du traitement.
Larticle 10, § 1°", dans le cadre du dépét — i.e. la réserve
de médicaments destinés aux animaux qu’un médecin
vétérinaire traite - stipule expressément qu’un médecin
vétérinaire ne peut tenir une pharmacie ouverte au public.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

Section 5

Ordonnance vétérinaire

Art. 40

La disposition donne au Roi le pouvoir de déterminer
les régles relatives a la tenue des registres des ordon-
nances délivrées par les médecins vétérinaires.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

CHAPITRE 10

Utilisation des médicaments vétérinaires

Art. 41

Larticle donne délégation au Roi pour déterminer les
modalités d’application des articles 110 a 114 du regle-
ment 2019/6. Ces dernieres dispositions, qui constituent
essentiellement une dérogation a la régle de base selon
laquelle un médicament vétérinaire est utilisé conformé-
ment aux conditions approuvées de '’AMM, concernent,
entre autres, l'application de la réglementation en cascade
par les médecins vétérinaires. Ce régime d’exception est
déja prévu de maniere similaire dans la Iégislation actuelle
(articles 10 et 11 de la directive 2001/82, transposés par
I'article 6quater, § 2, 6°) de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments et les articles 230 et 231 de l'arrété
royal du 14 décembre 2006 relatif aux médicaments a
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zijn aan een diergeneeskundig voorschrift op afstand
(online) verkopen.

Wat betreft dierenartsen is deze nieuwe mogelijkheid,
in lijn met de hen verleende mogelijkheid tot verschaf-
fing van geneesmiddelen aan de verantwoordelijke
voor de dieren, “begrensd” door de Wet van 28 au-
gustus 1991 betreffende de uitoefening van de dierge-
neeskunde. Artikel 9, § 1, van deze wet stelt dat een
dierenarts enkel diergeneesmiddelen mag verschaffen
voor de dieren die hij in behandeling heeft en dit voor
de duur van de behandeling. Artikel 10, § 1, stelt, in de
context van het depot —i.e. de voorraad geneesmiddelen
die bestemd zijn voor de dieren de een dierenarts in
behandeling heeft — uitdrukkelijk dat een dierenarts geen
voor het publiek opengestelde apotheek mag houden.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Afdeling 5

Diergeneeskundig voorschrift

Art. 40

Met de bepaling wordt aan de Koning de bevoegdheid
verleend om regels inzake het bijhouden van registers
voor de voorschriften die dierenartsen afgeven, bepalen.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

HOOFDSTUK 10

Gebruik van diergeneesmiddelen

Art. 41

Het artikel verleent aan de Koning een delegatie
om procedures te bepalen voor de uitvoering van de
artikelen 110 tot en met 114 van Verordening 2019/6.
Deze laatste bepalingen, die een afwijking zijn op de
basisregel dat een diergeneesmiddel in overeenstem-
ming met de goedgekeurde voorwaarden van de VHB
wordt gebruikt, betreffen onder meer de toepassing
van de cascaderegeling door dierenartsen. Deze uit-
zonderingsregeling is reeds op een gelijkaardige wijze
voorzien in de huidige wetgeving (artikelen 10 en 11 van
Richtlijn 2001/82, omgezet bij artikel 6quater, § 2, 6°),
van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmid-
delen en de artikelen 230 en 231 van het koninklijk
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usage humain et vétérinaire). Ce reglement permet a un
meédecin vétérinaire, en fonction de I'animal cible (soit
une espéce non productrice de denrées alimentaires,
soit une espéce terrestre productrice de denrées ali-
mentaires, soit une espéce aquatique productrice de
denrées alimentaires), lorsqu’il n’existe pas en Belgique
de médicament vétérinaire autorisé pour I'indication
visée, d’utiliser exceptionnellement et sous sa respon-
sabilité un autre médicament vétérinaire non autorisé
pour cette indication spécifique ou un médicament a
usage humain via un systéme d’étapes élaboré et étendu
dans le reglement. Cette reglementation peut également
étre appliqué en cas d’indisponibilité du médicament
vétérinaire autorisé.

Les dispositions concernant la cascade sont appli-
quées dans la pratique par, par exemple, des médecins
vétérinaires qui traitent des animaux dans un zoo.

La habilitation congue au Roi concerne également
I'établissement de procédures pour la mise en ceuvre
de l'article 116 du reglement 2019/6, qui permet a un
Etat membre d’utiliser exceptionnellement des médica-
ments vétérinaires non autorisés sur son territoire si une
situation de santé animale ou de santé publique I'exige.

Larticle prévoit d’autoriser le Roi a établir des pro-
cédures pour la mise en ceuvre des regles concernant
I'utilisation de médicaments vétérinaires immunologiques,
I'utilisation de médicaments vétérinaires par des médecins
vétérinaires exercant dans d’autres Etats membres, I'uti-
lisation exceptionnelle de médicaments vétérinaires dans
le cadre de la réglementation en cascade et I'utilisation
d’un médicament vétérinaire non autorisé en Belgique
lorsque la santé animale ou la santé publique I'exige.

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.

Art. 42

Larticle confere au Roi le pouvoir de déterminer quand
un médicament vétérinaire ne peut étre administré que
par un médecin vétérinaire et ce, en raison de la nature
particuliere du médicament vétérinaire concerné ou des
risques qu’il présente pour I’'homme ou I'animal..

La disposition a été adapté conformément a I'avis
du Conseil d’Etat.
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besluit 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik). Deze rege-
ling laat een dierenarts toe om, ingeval er, in functie van
het doeldier (hetzij niet-voedselproducerende diersoor-
ten, hetzij voedselproducerende landdiersoorten, hetzij
voedselproducerende waterdiersoorten) in Belgié geen
vergund diergeneesmiddel voor de bedoelde indicatie
is, uitzonderlijk en onder diens verantwoordelijkheid via
een in Verordening uitgewerkt en uitgebreid stappensys-
teem een ander voor die bepaalde indicatie niet-vergund
diergeneesmiddel of een geneesmiddel voor menselijk
gebruik te gebruiken. Deze regeling kan ook worden
toegepast ingeval van een onbeschikbaarheid van het
vergunde diergeneesmiddel.

De cascaderegeling wordt in de praktijk toegepast
door onder andere dierenartsen die bijvoorbeeld dieren
in een zoo behandelen.

De ontworpen machtiging aan de Koning betreft
eveneens het bepalen van procedures voor de uitvoering
van artikel 116 van Verordening 2019/6, dat een lidstaat
toelaat om, ingeval een situatie inzake diergezondheid
of volksgezondheid dit vereist, op haar grondgebied het
uitzonderlijk gebruik van niet-vergunde diergeneesmid-
delen toe te laten.

Het artikel voorziet in een machtiging aan de Koning
om procedures te bepalen tot uitvoering van de regels
inzake het gebruik van immunologische diergenees-
middelen, het gebruik van diergeneesmiddelen door
dierenartsen die diensten verrichten in andere lidstaten,
het uitzonderlijk gebruik van diergeneesmiddelen in het
kader van de cascaderegeling alsook inzake het gebruik
van een in Belgié niet-vergund diergeneesmiddel ingeval
de dier- of volksgezondheid dit vereist.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 42

Met het artikel wordt aan de Koning de bevoegdheid
verleend om te bepalen wanneer een diergeneesmiddel
uitsluitend door een dierenarts mag worden toegediend
en dit omwille van de bijzondere aard van het betref-
fende diergeneesmiddel of de ermee verbonden risico’s
voor mens of dier.

De bepaling is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.
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Art. 43

Larticle habilite le Roi, sur proposition du ministre de
la Santé et du ministre de I’Agriculture, conformément a
la politique nationale d’utilisation prudente des agents
antimicrobiens, a restreindre ou a interdire I'utilisation
de certains agents antimicrobiens.

La proposition explicite des ministres compétents
mentionnés garantit une concertation entre ceux-ci et les
administrations concernées (comme 'AFSCA, 'AFMPS
et le SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimen-
taire et I'Environnement) afin de prendre des mesures
judicieuses fondées sur des preuves scientifiques sur
la base de cette disposition.

Art. 44

Larticle autorise le Roi a déterminer des exigences
supplémentaires en ce qui concerne 'obligation du
registre dans le chef du responsable des animaux pro-
ducteurs de denrées alimentaires.

Art. 45

Larticle prévoit la possibilité pour TAFMPS d’interdire
la fabrication, I'importation, la distribution, la détention,
la vente, la livraison ou I'utilisation de médicaments
immunologiques vétérinaires en Belgique, dans une des
conditions énumérées a l'article 110, paragraphe 1 du
Reglement 2019/6.

Une délégation est accordée au Roi pour déterminer
des regles supplémentaires.

CHAPITRE 11

Publicité

Art. 46

Cet article prévoit une interdiction absolue de délivrer
des échantillons de médicaments vétérinaires contenant
des substances psychotropes ou des stupéfiants. Une
telle interdiction, qui n’est d’ailleurs pas une régle nouvelle
- une interdiction similaire est déja prévue a l'article 1¢,
paragraphe 2, de I'arrété royal du 11 juillet 2003 fixant
les conditions dans lesquelles les médicaments a usage
vétérinaire peuvent étre fournis sous forme d’échantillons
- est acceptable a la lumiere du reglement 2019/6. En
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Art. 43

Het artikel verleent aan de Koning de machtiging om,
op voordracht van de minister van bevoegd voor volks-
gezondheid en de minister bevoegd voor Landbouw, in
overeenstemming met het nationale beleid inzake het
verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen, het ge-
bruik van bepaalde antimicrobiéle stoffen te beperken
of te verbieden.

De uitdrukkelijke voordracht door de vermelde be-
voegde ministers garandeert overleg tussen beiden en de
betrokken administraties (zoals het FAVV, het FAGG en
FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu) teneinde, op grond van deze bepaling,
weloverwogen maatregelen te treffen, die steunen op
wetenschappelijke evidentie.

Art. 44

Met het artikel wordt aan de Koning de machtiging
gegeven om aanvullende vereisten aangaande de
registerverplichting in hoofde van de verantwoordelijke
van voedselproducerende dieren te bepalen.

Art. 45

Het artikel voorziet in de mogelijkheid voor het FAGG,
binnen de voorwaarden, opgesomd in artikel 110, lid 1 van
Verordening 2019/6, de vervaardiging, de invoer, de
distributie, het bezit, de verkoop, de aflevering of het
gebruik van immunologische diergeneesmiddelen in
Belgié verbieden.

Delegatie wordt verleend aan de Koning om nadere
regels te bepalen.

HOOFDSTUK 11

Reclame

Art. 46

Betreffende dit artikel voorziet in een absoluut verbod
voor de verstrekking van monsters van diergeneesmid-
delen die verdovende of psychotrope stoffen bevatten.
Dergelijk verbod, dat overigens geen nieuwe regel is —
een gelijkaardig verbod is reeds voorzien in artikel 1, § 2,
van het koninklijk besluit van 11 juli 2003 tot vaststelling
van de voorwaarden waaronder geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik in de vorm van monsters
verstrekt mogen worden — is aanvaardbaar in het licht
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fait, l'article 2, paragraphe 9, de ce réglement permet aux
Etats membres d’introduire ou de maintenir des mesures
de contrdle nationales concernant les substances nar-
cotiques et psychotropes. Compte tenu de la nature et
des risques (pour les humains et les animaux) de ces
substances, il convient de réitérer cette interdiction dans
le présent projet.

Le Conseil d’Etat indique que le réglement prévoit une
harmonisation compléte des regles de publicité pour les
médicaments vétérinaires. Par conséquent, il n’y a pas
de place pour une réglementation nationale qui rendrait,
entre autres, I'article 10 de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments [a usage humain] applicable aux médi-
caments vétérinaires. Le Conseil d’Etat est suivi sur
ce point. Cependant, il ne peut étre suivi en ce qui
concerne ce projet d’article. Comme mentionné précé-
demment dans cet exposé, I'article 2, paragraphe 9 du
Reglement 2019/6 stipule explicitement: “Rien dans
le présent réglement n"'empéche un Etat membre de
maintenir ou d’établir sur son territoire les mesures de
contréle nationales qu’il juge appropriées en ce qui
concerne les substances stupéfiantes et psychotropes.”.
Linterdiction des échantillons de médicaments vétérinaires
contenant ces substances est une mesure de contrble
(déja existante), telle que visée dans le reglement cité,
qui peut donc étre maintenue.

CHAPITRE 12

Mesures de restricition

Art. 47
La disposition congue habilite le Roi a déterminer
les procédures de suspension, de révocation ou de
modification d’'une AMM.
CHAPITRE 13
Inspections, contrdles et sanctions

Section 1

Inspections et contréles
Art. 48

Larticle établit la procédure pour désigner les inspec-
teurs et contrdleurs de 'AFMPS chargés de surveiller
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van Verordening 2019/6. Immers, artikel 2, lid 9, van
deze Verordening laat aan lidstaten toe om nationale
controlemaatregelen in te voeren of te handhaven met
betrekking tot narcotische en psychotrope stoffen. Gelet
op de aard en risico’s (voor mens en dier) van deze
stoffen is het aangewezen dit verbod te hernemen in
voorliggend ontwerp.

De Raad van State stelt dat de verordening in een
volledige harmonisatie aangaande de regels inzake
reclame voor diergeneesmiddelen voorziet. Bijgevolg
is er geen ruimte voor een nationale regeling waarbij
onder meer artikel 10 van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen [voor menselijk gebruik] op dierge-
neesmiddelen van toepassing wordt verklaard. De Raad
van State wordt hierin gevolgd. Zij kan echter wat betreft
dit artikel niet worden gevolgd. Zoals hoger in deze
toelichting reeds aangehaald, stelt artikel 2, lid 9 van
Verordening 2019/6 uitdrukkelijk: “Niets in deze veror-
dening belet een lidstaat om op zijn grondgebied de
nationale controlemaatregelen in te voeren of te hand-
haven die hij nodig acht met betrekking tot narcotische
en psychotrope stoffen.”. Een verbod om monsters van
diergeneesmiddelen die deze stoffen bevatten, is een
(reeds bestaande) controlemaatregel, zoals bedoeld
in aangehaalde verordeningsbepaling, die aldus kan
worden behouden.

HOOFDSTUK 12

Beperkingen

Art. 47
De ontworpen bepaling verleent de Koning de mach-

tiging om de procedures tot schorsing, intrekking of
wijziging van een VHB te bepalen.

HOOFDSTUK 13
Inspecties, controles en sancties
Afdeling 1

Inspecties en controles

Art. 48

Met het artikel wordt de procedure bepaald voor
de aanstelling van inspecteurs en controleurs van het
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I'application du Reglement 2016/9, de la présente loi et
de ses arrétés d’exécution.

Lalinéa 2 permet au Roi de désigner des membres
d’autres services publics fédéraux (SPF ou autres paras-
tataux) pour cette surveillance par arrété délibéré en
Conseil des ministres.

Art. 49

Larticle donne une expression de droit interne a
la regle contenue dans I'article 123, paragraphe 8 du
Reglement 2019/6 selon laquelle le personnel de I'auto-
rité compétente ne doit pas avoir de conflits d’intéréts.

I habilite également le Roi & déterminer des procédures
et des regles supplémentaires pour garantir ce principe.

En ce qui concerne les remarques du Conseil d’Etat:
comme le mandataire a communiqué, une réglement
générale concernant toutes les inspections découlant
des compétences de 'AFMPS et les aspects liés, tels
que visés ici, est en préparation.

Art. 50

Larticle précise les formalités complémentaires
pour I'exercice du contrble par les personnes visées
a larticle 48.

Art. 51

Larticle désigne les membres du personnel statutaires
et contractuels visés a I'article 48 du présent projet
comme représentants de I'autorité compétente pour
I'exécution des contrbles, tels que visés a I'article 123,
paragraphe 5 du Reglement 2019/6.

Art. 52

Larticle, qui correspond aux dispositions correspon-
dantes de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments et
de la loi du 20 décembre 2022 sur les dispositifs médi-
caux, délimite les compétences des personnes chargées
de contréler les dispositions du Reglement 2019/6, de
la présente loi et de ses arrétés d’exécution.
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FAGG die belast worden met het toezicht op de toe-
passing van Verordening 2019/6, deze wet alsook haar
uitvoeringsbesluiten.

In het tweede lid wordt de Koning de mogelijkheid
geboden om bij een in Ministerraad overlegd besluit,
leden van andere federale overheidsdiensten (FOD of
andere parastale) voor dit toezicht aan te duiden.

Art. 49

Het artikel geeft internrechtelijke uitdrukking aan de
regel vervat in artikel 123, lid 8 van Verordening 2019/6,
dat de personeelsleden van de bevoegde autoriteit geen
belangenconflicten mogen hebben.

Eveneens wordt aan de Koning machtiging verleend
om procedures en nadere regels tot waarborging van
dit beginsel te bepalen.

Wat betreft de opmerkingen van de Raad van State:
zoals de gemachtigde heeft meegedeeld, wordt een
algemene regeling met betrekking tot alle inspecties,
die voortvloeien uit de bevoegdheden van het FAGG
en daarmee verbonden aspecten, zoals hier bedoeld,
voorbereid.

Art. 50

Het artikel bepaalt de verdere formaliteiten voor de
uitoefening van het toezicht door de in artikel 48 be-
doelde personen.

Art. 51

Het artikel duidt de statutaire en contractuele perso-
neelsleden, bedoeld in artikel 48 van dit ontwerp, aan
als vertegenwoordigers van de bevoegde autoriteit voor
de uitvoering van controles, zoals bedoeld in artikel 123,
lid 5 van Verordening 2019/6.

Art. 52

Het artikel, dat overeenstemt met de overeenkomstige
bepalingen in de wet van 25 maart 1964 op de genees-
middelen en de wet van 20 december 2022 betreffende
medische hulpmiddelen, bakent de bevoegdheden van
de personen, belast met het toezicht op de bepalingen
van Verordening 2019/6, deze wet en haar uitvoerings-
besluiten, af.
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Larticle a été adapté conformément a I'avis du Conseil
d’Etat.

Art. 53

La disposition, qui est également conforme aux dis-
positions correspondantes de la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments et de la loi du 20 décembre 2020 sur
les dispositifs médicaux, régle I'obligation des autres
fonctionnaires de fournir aux personnes visées a I'ar-
ticle 48 des renseignements sur les documents et sup-
ports d’information, de les consulter, etc.

Section 2

Sanctions

Art. 54

Larticle prévoit que toutes les dispositions du Livre |
er du Code pénal sont d’application pour les infractions
prévues par la présente loi. Il n’existe pas motif pour
déroger aux regles prévues par le Code pénal pour
ces infractions.

Larticle a été adapté conformément a 'avis du Conseil
d’Etat.

Art. 55

Larticle détermine les sanctions qui peuvent étre
imposées en cas d’infraction aux dispositions du
Reglement 2019/6, de la présente loi ou de ses dé-
crets d’exécution. Les sanctions sont divisées en cinq
niveaux, le niveau 1 étant la sanction la plus légére et
le niveau 5 la sanction la plus sévere, et ce en fonction
du danger pour la santé publique et animale.

Art. 56

Larticle énumeére les infractions auxquelles une sanc-
tion de niveau 1 a été attribuée. Ces infractions ne
présentent pas de risque grave pour la santé publique
ou animale.

Lavis du Conseil d’Etat a été suivi. Les sanctions

prévues dans I'article ont été adaptées, le cas échéant,
conformément aux commentaires du Conseil d’Etat.
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Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 53

De bepaling, die eveneens overeenstemt met de over-
eenkomstige bepalingen van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen en de wet van 20 december 2020 be-
treffende medische hulpmiddelen regelt de verplichting
in hoofde van andere ambtenaren tot inlichting, inzage,
etc. van documenten en informatiedragers aan de per-
sonen, bedoeld in artikel 48.

Afdeling 2

Sancties

Art. 54

Het artikel bepaalt dat alle bepalingen van Boek | van
het Strafwetboek van toepassing zijn op de in deze wet
bepaalde inbreuken. Er is geen reden om voor deze in-
breuken af te wijken van de regels van het Strafwetboek.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Art. 55

Het artikel bepaalt de sancties die kunnen worden
opgelegd in geval van inbreuk op de bepalingen van
Verordening 2019/6, van deze wet of van haar uitvoe-
ringsbesluiten. De sancties zijn opgedeeld in 5 niveaus,
waar niveau 1 de lichtste sanctie inhoudt en niveau 5 de
zwaarste sanctie en dit in functie van het gevaar voor
de volks- en diergezondheid.

Art. 56

Het artikel somt die inbreuken op waaraan een sanc-
tie van niveau 1 is toegekend. Deze inbreuken houden
geen ernstig risico voor de volks- of diergezondheid in.

Het advies van de Raad van State is gevolgd. De in het
artikel opgenomen sancties zijn waar nodig aangepast,
overeenkomstig de opmerkingen van de Raad van State.
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Art. 57

Larticle énumeére les infractions auxquelles est une
sanction de niveau 2 est attribuée. Il s’agit des infrac-
tions qui présentent un risque plus élevé pour la santé
publique et animale et pour lesquelles une sanction plus
lourde est donc prévue.

L’avis du Conseil d’Etat a été suivi. Les sanctions
prévues dans l'article ont été adaptées, le cas échéant,
conformément aux commentaires du Conseil d’Etat.

Art. 58

Larticle énumere les infractions qui devraient faire
I'objet d’'une sanction de niveau 3, car elles constituent
un danger intrinseéque pour la santé publique et animale.

Conformément a I'avis du Conseil d’Etat, une sanc-
tion pour infraction de I'interdiction d’utiliser des médi-
caments vétérinaires visée a l'article 5, paragraphe 6,
du Reglement 2019/6 et a I'article 9 chez des animaux
autres que les animaux cibles est prévue. Les autres
sanctions de l'article ont également été adaptées en
tenant compte les remarques du Conseil d’Etat.

Art. 59

Larticle énumere les infractions pour lesquelles une
sanction de niveau 4 est accordée, car elles présentent
un danger trés grave pour la santé publique et ani-
male. Il s’agit notamment des infractions aux régles du
Reglement 2019/6 qui concernent les animaux produc-
teurs de denrées alimentaires.

Art. 60

Larticle prévoit que si les infractions sont commises
dans certaines circonstances (par exemple, avec une
intention frauduleuse), elles seront augmentées d’un
niveau et donc plus lourdement sanctionnées.

Aucune infraction spécifique a laquelle une sanction
de niveau 5 est prévue n’a été définie. Une sanction de
niveau 5 est réservée aux infractions de niveau 4 qui
ont été “aggravées” par 'un des éléments mentionnés
dans l'article.

Suite a la remarque du Conseil d’Etat concernant le

systeme spécial de récidive, il a été décidé de ne pas
maintenir cette disposition dérogatoire afin d’éviter toute
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Art. 57

Het artikel somt die inbreuken op waaraan een sanctie
van niveau 2 is toegekend. Het betreft inbreuken die een
hoger risico voor de volks- en diergezondheid inhouden
en aan dewelke bijgevolg een zwaardere sanctie is
verbonden.

Het advies van de Raad van State is gevolgd. De in het
artikel opgenomen sancties zijn waar nodig aangepast,
overeenkomstig de opmerkingen van de Raad van State.

Art. 58

Het artikel geeft een opsomming van de inbreuken
waaraan een sanctie van niveau 3 moet worden toege-
kend, gezien deze een intrinsiek gevaar voor de volks- en
diergezondheid inhouden.

Overeenkomstig het advies van de Raad van State,
is een sanctie op de overtreding van het verbod om
diergeneesmiddelen, bedoeld in artikel 5, lid 6 van
Verordening 2019/6 en artikel 9, bij andere dieren dan
de geviseerde doeldieren te gebruiken, opgenomen.
De overige sancties van het artikel zijn ook rekening
houdend met de opmerkingen van de Raad van State
aangepast.

Art. 59

Het artikel geeft een opsomming van die inbreuken
aan dewelke een sanctie van niveau 4 wordt toegekend,
gezien deze een zeer ernstig gevaar voor de volks- en
diergezondheid inhouden. Het betreft onder meer inbreu-
ken op regels van Verordening 2019/6 die betrekking
hebben op voedselproducerende dieren.

Art. 60

Het artikel voorziet dat ingeval inbreuken worden ge-
pleegd in bepaalde omstandigheden (bijvoorbeeld met
frauduleuze bedoelingen), deze met één niveau worden
verhoogd en aldus zwaarder worden gesanctioneerd.

Er zijn geen specifieke inbreuken waaraan een sanctie
van niveau 5 is toegekend, bepaald. Een sanctie van
niveau 5 is voorbehouden voor de inbreuken met een
niveau 4 die “verergerd” zijn door één van de elementen,
vermeld in het artikel.

Ingevolge de opmerking van de Raad van State

betreffende het bijzonder systeem van herhaling, is
er voor geopteerd om deze afwijkende regeling niet te
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confusion dans I'application. Ainsi, les régles générales
sur la récidive, contenues dans le livre | du code pénal,
s’appliquent.

Art. 61

Larticle punit la tentative de commettre un délit par la
peine minimale prévue pour le délit lui-méme. Ce degré
de la peine peut étre considérée comme proportionnée.

Art. 62

Larticle prévoit que les condamnations définitives
antérieures prononcées par les juridictions pénales d’'une
autre Partie a la Convention du Conseil de I'Europe sur
la contrefagon des produits médicaux et les infractions
similaires menacant la santé publique ont le méme
effet juridique que les condamnations prononcées par
les juridictions belges pour des infractions au présent
reglement 2019, a la présente loi et a ses arrétés d’exé-
cution. Le projet de disposition découle de l'article 14 de
la Convention précitée, qui a été ratifiée par la Belgique et
qui s’applique également aux médicaments vétérinaires
(article 4 de cette Convention). Larticle 14 stipule que
chaque Partie prend les mesures |égislatives et autres
nécessaires pour permettre la prise en compte, au
moment de I'appréciation de la peine, des condamna-
tions définitives antérieures prononcées dans une autre
Partie pour des infractions de méme nature.

Section 3
Transactions
Art. 63 jusqu’a l'art. 69

Avec les articles, le systéme du reglement, déja
prévu entre autres dans la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments et la loi du 22 décembre 2020 sur les
dispositifs médicaux, est également repris dans le pré-
sent projet, afin de prévoir une réglementation uniforme
dans I'ensemble des réglementations pour lesquelles
'AFMPS est compétente.
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behouden en dit om elke verwarring bij de toepassing
te vermijden. Aldus, gelden de algemene regels inzake
herhaling, opgenomen in Boek | van het Strafwetboek.

Art. 61

Het artikel bestraft de strafbare poging van een misdrijf
met de minimale sanctie die bepaald is voor het mis-
drijf zelf. Deze strafmaat kan als proportioneel worden
beschouwd.

Art. 62

Het artikel voorziet dat eerdere definitieve veroor-
delingen uitgesproken door strafgerechten van een
andere Partij bij het Verdrag van de Raad van Europa
over de namaak van medische producten en soort-
gelijke misdrijven die een bedreiging vormen voor de
volksgezondheid, dezelfde rechtsgevolgen hebben als
veroordelingen uitgesproken door Belgische rechtbanken
voor inbreuken op deze Verordening 2019, deze wet
en haar uitvoeringsbesluiten. De ontworpen bepaling
vloeit voort uit artikel 14 van voornoemd Verdrag, dat
door Belgié is geratificeerd en ook van toepassing is op
diergeneesmiddelen (artikel 4 van dit Verdrag). Vermeld
artikel 14 stelt dat elke Partij de nodige wetgevende en
andere maatregelen om, bij het vastleggen van de straf,
rekening te kunnen houden met vroegere definitieve
veroordelingen uitgesproken door een andere Partij
voor soortgelijke misdrijven.

Afdeling 3
Schikkingen
Art. 63 tot en met art. 69

Met de artikelen wordt het systeem van de schikking,
al voorzien in onder meer de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen en de wet van 22 december 2020 be-
treffende medische hulpmiddelen, ook in onderhavige
ontwerp opgenomen en dit teneinde een uniforme re-
geling overheen de regelgevingen waarvoor het FAGG
bevoegd is, te voorzien.

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



32

CHAPITRE 14

Dispositions modificatives, abrogatoires et
transitoires

Section 1

Modification de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments

Art. 70

Larticle ajoute les mots “a usage humain” a l'intitulé
de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments.

Art. 71 tot en met art. 100

Avec les articles, la définition du médicament dans la
loi du 25 mars 1964 est modifiée et la notion de “a usage
humain” est abrogée. Les dispositions spécifiques aux
meédicaments vétérinaires sont également abrogés. Il y
a aussi des modifications rédactionnelles.

Compte tenu de I'application du systéme de la cascade
par les vétérinaires, qui régle sous certaines conditions
I'utilisation chez un animal d’un médicament a usage
humain, les notions de “médecins vétérinaires” ou de
“personnes autorisées a fournir des médicaments aux
personnes responsables des animaux” ont été retenues.

Les articles a été adapté conformément a I'avis du
Conseil d’Etat.

Section 2

Modification de la loi du 21 décembre 1998 relative
aux normes de produits ayant pour but la promotion de
modes de production et de consommation durables
et la protection de I'’environnement, de la santé et des
travailleurs

Art. 101

Dans l'article 3, § 2, alinéa 2 de la loi mentionnée, la
référence a la loi du 25 mars sur les médicaments est
complétée par les mots “a usage humain”. Lénumération
est complétée par le reglement 2019/6 ainsi que par la
loi sur les médicaments vétérinaires.
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HOOFDSTUK 14

Wijzigings-, opheffings- en overgangsbepalingen

Afdeling 1

Wijziging van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen

Art. 70

Het artikel voegt de woorden “voor menselijk gebruik”
toe aan het opschrift van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen.

Art. 71 tot en met art. 100

Met de artikelen worden in de wet van 25 maart 1964 de
definitie van geneesmiddel aangepast en wordt de notie
“voor menselijk gebruik” opgeheven. Eveneens worden
die bepalingen die specifiek voor diergeneesmiddelen gel-
den, opgeheven. Verder zijn er redactionele wijzigingen.

In het licht van de toepassing van de cascaderegeling
door dierenartsen, die onder bepaalde voorwaarden
het gebruik van een geneesmiddel voor menselijk ge-
bruik bij een dier regelt, zijn de noties “dierenartsen” of
“personen gemachtigd geneesmiddelen te verschaffen
aan de verantwoordelijken voor de dieren” behouden.

De artikelen zijn aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

Afdeling 2

Wijziging van de wet van 21 december 1998 betreffende
de productnormen ter bevordering van duurzame
productie- en consumptiepatronen en ter bescherming van
het leefmilieu, de volksgezondheid en de werknemers

Art. 101

Het artikel wijzigt artikel 3, § 2 tweede lid, van vermelde
wet van 21 december 1998 wordt de verwijzing naar de
wet van 25 maart op de geneesmiddelen aangevuld met
de woorden ‘voor menselijk gebruik. De opsomming
wordt verder aangevuld met Verordening 2019/6 alsook
de wet betreffende diergeneesmiddelen.
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Conformément a larticle 3, § 2, alinéa 2 de la loi
du 21 décembre 1998 relative aux normes de produits
ayant pour but la promotion de modes de production et
de consommation durables et la protection de I'environ-
nement, de la santé et des travailleurs, les médicaments
a usage humain et vétérinaire sont exclus du champ
d’application de cette loi.

Avec le Reglement 2019/6 et la présente loi, un cadre
législatif spécifique s’applique aux médicaments vété-
rinaires, en plus de la loi du 25 mars 1964 qui, depuis
le 28 janvier 2022, n’est applicable qu’aux médicaments
a usage humain. La disposition d’exception de I'article 3,
§ 2, alinéa 2 de la loi du 21 décembre 1998 précitée doit
donc étre mise a jour avec I'ajout du reglement précité
et de la présente loi sur les médicaments vétérinaires.

Section 3

Modification de la loi du 4 février 2000 relative a la
création de I’Agence fédérale pour la Sécurité de la chaine
alimentaire

Art. 102

Larticle remplace la référence a la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments par une référence a cette loi et au
reglement 2019/6 et met ainsi a jour la liste des législa-
tions pour lesquelles TAFSCA est compétente, en tenant
compte de la modification de la loi du 25 mars 1964.

Section 4

Modification de la loi du 20 juillet 2006 relative a la
création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé

Art. 103
Larticle ajoute la loi présente sur les médicaments
vétérinaires a la liste des |égislations pour lesquelles
'AFMPS est compétente.
Les autres projets de modification de cette loi ont été

omis du projet, car ils figuraient déja dans une précédente
loi modifiant cette loi du 20 juillet 2006.
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Overeenkomstig artikel 3, § 2, tweede lid van de wet
van 21 december 1998 betreffende de productnormen
ter bevordering van duurzame productie- en consump-
tiepatronen en ter bescherming van het leefmilieu, de
volksgezondheid en de werknemers, zijn geneesmid-
delen voor menselijk én diergeneeskundig gebruik van
het toepassingsgebied van deze wet uitgesloten.

Met Verordening 2019/6 en onderhavige wet geldt
voortaan, naast de wet van 25 maart 1964 die vanaf 28 ja-
nuari 2022 enkel van toepassing is op geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, een specifiek wetgevend kader
voor diergeneesmiddelen. Hiermee rekening houdt dient
de uitzonderingsbepaling van artikel 3, § 2, tweede lid
van vermelde wet van 21 december 1998 dan ook te
worden geactualiseerd.

Afdeling 3

Wijziging van de wet van 4 februari 2000 houdende
oprichting van het federaal Agentschap voor de Veiligheid
van de voedselketen

Art. 102

Het artikel vervangt de opgenomen verwijzing van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
met de verwijzing naar de onderhavige wet alsook
Verordening 2019/6 en actualiseert, gelet op de wijzi-
ging van vermelde wet van 25 maart 1964, op die wijze
de lijst van wetgeving waarvoor het FAVV bevoegd is.

Afdeling 4

Wijziging van de wet van 20 juli 2006 betreffende de
oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.

Art. 103

Het artikel voegt voorliggende wet betreffende dier-
geneesmiddelen toe aan de opsomming van wetgeving
waarvoor het FAGG bevoegd is.

De overige ontworpen wijzigingen aan deze wet zijn
alsnog uit het ontwerp weggelaten, aangezien deze
reeds in een eerdere wet tot wijziging van deze wet
van 20 juli 2006 zijn opgenomen.
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Section 5

Disposition de transition

Art. 104

Larticle prévoit une disposition transitoire pour les
autorisations de mise sur le marché qui ont été accor-
dées avant I'application du reglement 2019/6 (c’est-a-
dire le 28 janvier 2022) et dont la validité de cing ans
se termine apres le 28 janvier 2022.

Larticle 152 du Reglement 2019/6 concerne en effet
les dispositions transitoires pour les certificats déja accor-
dés. Toutefois, cette disposition contient une faille - qui
a été confirmée par la Commission européenne - pour
les AMM susmentionnées. Dans le Réglement 2019/6, le
renouvellement d’'une AMM n’est pas prévu et les AMM
dont il est question ici ne peuvent étre renouvelées. Une
disposition transitoire spécifique est donc nécessaire.

Dans une communication (Communication de la
Commission concernant les autorisations de mise sur
le marché de médicaments vétérinaires dont la période
de validité de cinq ans expire a la date d’entrée en
application du reglement (UE) 2019/6 ou apres cette
date (2021/C 274/02), la Commission européenne a
confirmé qu’en 'absence d’une base juridique dans le
Reglement 2019/6, des mesures réglementaires spé-
cifiques sont nécessaires pour ces autorisations et a
chargé les Etats membres de les prendre.

Dans son avis, le Conseil d’Etat fait remarquer que
cette communication semble supposer une modification
des décisions d’autorisation individuelles plutét qu'une
méthode de travail, telle qu’envisagée dans la disposi-
tion, selon laquelle les autorisations en question sont
valables pour une période illimitée de plein droit. Le
Conseil d’Etat ne peut étre suivi ici. Dans I'optique de
la simplification administrative, il s’agit d’'une méthode
de travail indiquée, qui, au demeurant, ne porte en rien
atteinte aux droits des titulaires d’autorisation concernés.

CHAPITRE 15

Entrée en vigueur
Art. 105

Larticle détermine la date d’entrée en vigueur de la
présente loi.
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Afdeling 5

Overgangsbepaling

Art. 104

Het artikel voorziet in een overgangsbepaling voor die
vergunningen voor het in de handel brengen die zijn ver-
leend voér het van toepassing zijn van Verordening 2019/6
(i.e. 28 januari 2022) en waarvan de 5-jarige geldigheid
eindigt na 28 januari 2022.

Artikel 152 van Verordening 2019/6 betreft weliswaar
overgangsbepalingen voor reeds verleende vergunningen.
Echter, deze bepaling bevat een lacune — die overigens
is bevestigd door de Europese Commissie — voor hoger-
vermelde verleende VHB's. In Verordening 2019/6 is de
hernieuwing van een VHB niet voorzien en kunnen de
hier bedoelde VHB’s niet worden hernieuwd. Bijgevolg
dringt zich een specifieke overgangsbepaling op.

Bij een mededeling (Mededeling van de Commissie
betreffende vergunningen voor het in de handel brengen
van diergeneesmiddelen waarvan de geldigheidstermijn
van vijf jaar op of na de datum waarop Verordening (EU)
2019/6 van toepassing wordt, verstrijkt (2021/C 274/02)
heeft de Europese Commissie bevestigd dat, bij gebreke
aan een rechtsgrond in Verordening 2019/6, specifieke
regelgevingsmaatregelen zijn vereist voor deze vergun-
ningen en draagt zij de lidstaten op om deze te treffen.

In haar advies werpt de Raad van State op dat deze
mededeling eerder lijkt uit te gaan van een wijziging van
de individuele vergunningsbeslissingen dan een werk-
wijze, zoals voorzien in de bepaling, waarbij op algemene
wijze de betreffende vergunningen van rechtswege voor
onbeperkte tijd geldig zijn. De Raad van State kan hier
niet worden gevolgd. In het licht van de administratieve
vereenvoudiging is dit een aangewezen werkwijze, die
overigens op geen enkele wijze afbreuk doet aan de
rechten van de betreffende vergunninghouders.

HOOFDSTUK 15

Inwerkingtreding

Art. 105

Het artikel bepaalt de datum van inwerkingtreding
van onderhavige wet.
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Art. 106
Larticle fixe la date d’entrée en vigueur de I'exigence
d’un code d’identification sur 'emballage primaire et

extérieur, visé aux articles 12 et 13, & la date d’application
des actes pertinents de la Commission européenne.

Larticle a été adapté conformément a 'avis du Conseil
d’Etat.

Le ministre de la Santé publique,

Frank VANDENBROUCKE

Le ministre de I’Agriculture,

David CLARINVAL
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Art. 106
Het artikel bepaalt de inwerkingtreding voor het ver-
eiste van een identificatiecode op de primaire en bui-
tenverpakking, bedoeld in artikel 12 en 13, vast op de
datum dat de betreffende handelingen van de Europese
Commissie van toepassing zijn.

Het artikel is aangepast overeenkomstig het advies
van de Raad van State.

De minister van Volksgezondheid,

Frank VANDENBROUCKE

De minister van Landbouw,

David CLARINVAL
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AVANT-PROJET DE LOI
soumis a I'avis du Conseil d’Etat

Avant-projet de loi sur les médicaments vétérinaires

Chapitre 1
Objet, champ d’application, définitions et autorité compétente
Section 1. Objet et champ d’application

Article 1°". La présente loi regle une matiére visée a l'article 74
de la Constitution.

Art. 2. La présente loi compléte et établit les modalités
d’application du Réglement (UE) 2019/6 du Parlement Européen
et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments
vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE.

Art. 3. La présente loi s’applique aux médicaments vétéri-
naires et aux substances, tels que visés par le Reglement (UE)
2019/6 du Parlement Européen et du Conseil du 11 décembre
2018 relatif aux médicaments vétérinaires et abrogeant la
directive 2001/82/CE.

Section 2. Définitions

Art. 4. Outre les définitions données par le Réglement (UE)
2019/6 du Parlement Européen et du Conseil du 11 décembre
2018 relatif aux médicaments vétérinaires et abrogeant la direc-
tive 2001/82/CE, pour I'application du Réglement 2019/6, de
la présente loi et de leurs arrétés d’exécution, on entend par:

1° “Réglement 2019/6”: le Réglement (UE) 2019/6 du
Parlement Européen et du Conseil du 11 décembre 2018
relatif aux médicaments vétérinaires et abrogeant la directive
2001/82/CE;

2° “ministre”: le ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions;

3° “AFMPS”: 'Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé, telle qu’instituée par la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé;

4° “EMA”: ’'Agence européenne des médicaments
(“European Medicines Agency “), instituée par le Reglement
(CE) N° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du
31 mars 2004 établissant des procédures communautaires
pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire et insti-
tuant une Agence européenne des médicaments;

5° “AMM”: une autorisation de mise sur le marché, telle que
visée a I'article 5, alinéa 1°" du Réglement 2019/6;
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VOORONTWERP VAN WET
onderworpen aan het advies van de Raad van State

Voorontwerp van wet betreffende diergeneesmiddelen

Hoofdstuk 1
Doel, toepassingsgebied, definities en bevoegde autoriteit
Afdeling 1. Doel en toepassingsgebied

Artikel 1. Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld
in artikel 74 van de Grondwet.

Art. 2. Deze wet vervolledigt en bepaalt de uitvoeringsbe-
palingen van de Verordening (EU) 2019/06 van het Europees
Parlement en de Raad van 11 december 2018 betreffende
diergeneesmiddelen en tot intrekking van richtlijn 2001/82/EG.

Art. 3. Deze wet is van toepassing op diergeneesmiddelen
en stoffen, zoals bedoeld in Verordening (EU) 2019/06 van
het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018
betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van richtlijn
2001/82/EG.

Afdeling 2. Definities

Art. 4. Naast de definities bedoeld in Verordening (EU) 2019/6
van het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018
betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van richtlijn
2001/82/EG, wordt voor de toepassing van de Verordening
2019/6, deze wet en zijn uitvoeringsbesluiten verstaan onder:

1° “Verordening 2019/6”: de Verordening (EU) nr. 2019/06
van het Europees Parlement en de Raad van 11 december
2018 betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van
richtlijn 2001/82/EG;

2° “minister”: de minister die de Volksgezondheid onder
zijn bevoegdheid heeft;

3° “FAGG”: het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten, zoals opgericht bij de wet van 20 juli
2006 betreffende de oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten;

4° “EMA’: Europees geneesmiddelenagentschap (“European
Medicines Agency”), opgericht bij Verordening (EC) nr. 726/2004
van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot
vaststelling van communautaire procedures voor het verlenen
van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van
een Europees Geneesmiddelenbureau;

5° “WHB”: een vergunning voor het in de handel brengen,
zoals bedoeld in artikel 5, eerste lid, van de verordening 2019/6;
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6° “Personne habilitée a délivrer des médicaments au
public”: le pharmacien visé a 'article 6, § 1°" de la loi coordon-
née du 10 mai 2015 relative a I'exercice des professions des
soins de santé, exergant dans une officine pharmaceutique
ouverte au public;

7° “Médecin vétérinaire”: la personne visée a I'article 1,
1° et a Iarticle 4 de la loi du 28 aolt 1991 sur I'exercice de la
médecine vétérinaire;

8° “Personne autorisée a fournir des médicaments aux
responsables des animaux”: un médecin vétérinaire qui fournit
des médicaments aux responsables des animaux conformé-
ment a I'article 9 de la loi du 28 ao(t 1991 sur I'exercice de la
médecine vétérinaire;

9° “Responsable des animaux”: le propriétaire ou le déten-
teur qui exerce une gestion et une surveillance habituelle et
directe sur les animaux, tel que visé a l'article 1, 3°, de la loi
du 28 ao(t 1991 sur I'exercice de la médecine vétérinaire;

10° “Pharmacopée”: un ensemble de textes normatifs
portant sur les substances a usage pharmaceutique utilisées
comme substances actives ou excipients pour la préparation
de médicaments, ainsi que sur leurs formes pharmaceutiques
et sur les méthodes d’analyse y afférentes;

11° “Prescription”: une ordonnance vétérinaire telle que
visée a I'article 4, point 33 du Réglement 2019/6 , qui est
établie conformément & I'article 105 du Réglement 2019/6;

12° “Détaillant”: une personne habilitée a délivrer des
meédicaments au public ou une personne autorisée a fournir
des médicaments aux responsables des animaux.

Section 3. Autorité compétente

Art. 5. LAFMPS est désignée comme I'autorité compétente
au sens de l'article 137, paragraphe 1¢ du Réglement 2019/6.

Art. 6. LAFMPS est représentée par son Administrateur
général.

L'Administrateur général peut déléguer ses compétences en
application de la présente loi a d’autres membres du personnel
de 'AFMPS, tout en indiquant la limite des compétences qui
leur sont déléguées.

Chapitre 2 - Essais cliniques avec des médicaments
vétérinaires

Art. 7. Conformément a I'article 9 du Réglement 2019/6, tout
essai clinique avec un ou plusieurs médicaments vétérinaires
qui est effectué sur le territoire belge, ainsi que toute modifi-
cation ou prolongation d’un essai clinique déja approuvé, est
soumis a un approbation octroyée par TAFMPS.

Lapprobation d’un essai clinique visé a I'alinéa 1°, est
octroyée pour une période de maximum un an. Sur demande
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6° “Persoon gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan
het publiek”: de apotheker, bedoeld in artikel 6, § 1, van de
gecodrdineerde wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefe-
ning van de gezondheidszorgberoepen, die werkzaam is in
een voor het publiek toegankelijke apotheek;

7° “Dierenarts”: de persoon bedoeld in artikel 1, 1°, en
artikel 4 van de wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening
van de diergeneeskunde;

8° “Persoon gemachtigd geneesmiddelen te verschaffen
aan de verantwoordelijken van dieren”: een dierenarts die,
overeenkomstig artikel 9 van de wet van 28 augustus 1991
op de uitoefening van de diergeneeskunde, geneesmiddelen
verschaft aan de verantwoordelijken van dieren;

9° “Verantwoordelijke voor de dieren”: de eigenaar of de
houder die gewoonlijk over dieren een onmiddellijk beheer en
toezicht uitoefent, zoals bedoeld in artikel 1, 3°, van de wet van
28 augustus 1991 op de uitoefening van de diergeneeskunde;

10° “Farmacopee”: een verzameling normatieve teksten over
substanties voor farmaceutisch gebruik die gebruikt worden
als actieve substanties of als excipiéntia voor de bereiding van
geneesmiddelen, alsook over hun farmaceutische vormen en
desbetreffende analysemethoden;

11° “Voorschrift”: het diergeneeskundig voorschrift zoals
bedoeld in artikel 4, onder punt 33, van verordening 2019/6;

12° “Kleinhandelaar”: de persoon gemachtigd geneesmid-
delen af te leveren aan het publiek of een persoon gemachtigd
geneesmiddelen te verschaffen aan de verantwoordelijken
van de dieren.

Afdeling 3. Bevoegde autoriteit

Art. 5. Het FAGG wordt aangeduid als bevoegde autoriteit
in de zin van artikel 137, lid 1, van Verordening 2019/6.

Art. 6. Het FAGG wordt vertegenwoordigd door de
administrateur-generaal.

De Administrateur-generaal kan zijn bevoegdheden uit
hoofde van deze wet delegeren aan andere personeelsleden
van het FAGG, waarbij hij de grenzen van de aan hen gede-
legeerde bevoegdheden aangeeft.

Hoofdstuk 2 - Klinische proeven met diergeneesmiddelen

Art. 7. Overeenkomstig artikel 9 van Verordening 2019/6, is
elke klinische proef met één of meerdere diergeneesmiddelen
die op het Belgisch grondgebied wordt uitgevoerd, alsook
elke wijziging of verlenging van een reeds goedgekeurde
klinische proef, het voorwerp van een door het FAGG ver-
leende goedkeuring.

De goedkeuring van een klinische proef, zoals bedoeld
in het eerste lid, wordt voor een periode van maximaal één
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motivée du titulaire de 'approbation d’un essai clinique, cette
approbation peut étre prolongée pour des périodes de maxi-
mum un an chacune.

Le Roi détermine les procédures de demande d’approba-
tion, de modification ou de prolongation d’un essai clinique
visé a I'alinéa 1°".

Le Roi peut également déterminer des conditions et des
mesures supplémentaires pour I'application du présent article.

Art. 8. Si les conditions et les regles visées a l'article 9 du
Reglement 2019/6, en particulier les paragraphes 2 et 4, et a
I’article 7 de la présente loi ne sont plus remplies, TAFMPS
peut suspendre ou retirer 'approbation de I'essai clinique.

Le Roi peut fixer des conditions, des procédures et des
mesures supplémentaires pour I'application du présent article.

Chapitre 3 - Autorisation de mise sur le marché — dispo-
sitions générales

Section 1. Autorisation de mise sur le marché

Art. 9. En application de l'article 5, paragraphe 6 du
Reéeglement 2019/6, une AMM n’est pas exigée pour les médi-
caments vétérinaires destinés aux animaux qui sont exclu-
sivement des animaux de compagnie (animaux d’aquarium
ou de bassin, poissons d’ornement, oiseaux d’appartement,
pigeons voyageurs, animaux de terrarium, petits rongeurs,
furets et lapins), a condition que ces médicaments vétérinaires
ne soient pas soumis a une prescription et qu’ils ne soient
pas utilisés pour d’autres animaux.

Le Roi peut fixer des conditions, des procédures et des
mesures supplémentaires pour la commercialisation des
médicaments vétérinaires visés a l'alinéa 1°'.

Le Roi peut également établir une liste de substances
actives pour les médicaments vétérinaires visés a I'alinéa 1°.

Section 2. Langues

Art. 10. En application de I'article 7, paragraphe 1°" du
Reglement 2019/6, le résumé des caractéristiques du produit
établi conformément & I'article 35 du Reglement 2019/6 ainsi
que I'étiquetage du conditionnement primaire, de 'emballage
extérieur et la notice d’'un médicament vétérinaire qui sont éta-
blis conformément aux articles 10 a 16 du Reglement 2019/6,
sont rédigés dans les trois langues nationales.

Cependant, lorsqu’un médicament vétérinaire est destiné
a étre administré uniquement par un médecin vétérinaire ou
en cas de probleme grave de disponibilité, TAFMPS peut
accorder une dérogation, totale ou partielle, a I'obligation
visée a l'alinéa 1°".

Le Roi peut déterminer des conditions, des procédures et

des mesures supplémentaires pour I'application du présent
article.
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jaar verleend. Op gemotiveerd verzoek van de houder van de
goedkeuring van een klinische proef, kan deze goedkeuring
worden verlengd voor periodes van telkens maximaal één jaar.

De Koning bepaalt de procedures voor de aanvraag tot
goedkeuring, wijziging of verlenging van een klinische proef
bedoeld in het eerste lid.

De Koning kan ook voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 8. Indien de voorwaarden en regels bedoeld in artikel 9
van Verordening 2019/6, in het bijzonder de leden 2 en 4, en
in artikel 7 van deze wet niet meer zijn voldaan, kan het FAGG
de goedkeuring van de klinische proef opschorten of intrekken.

De Koning kan voorwaarden, procedures en nadere regels
voor de toepassing van dit artikel bepalen.

Hoofdstuk 3 - Vergunning voor het in de handel brengen
— algemene bepalingen

Afdeling 1. Vergunning voor het in de handel brengen

Art. 9. Overeenkomstig artikel 5, lid 6, van Verordening
2019/6, is een VHB niet vereist voor diergeneesmiddelen die
bestemd zijn voor dieren die uitsluitend als gezelschapsdie-
ren worden gehouden (aquarium- of vijverdieren, siervissen,
kooivogels, postduiven, terrariumdieren, kleine knaagdieren,
fretten en konijnen), op voorwaarde dat deze diergeneesmid-
delen niet onderworpen zijn aan een voorschrift en dat deze
niet voor andere dieren worden gebruikt.

De Koning kan de voorwaarden, procedures en nadere
regels voor het in de handel brengen van de in het eerste lid
bedoelde diergeneesmiddelen, bepalen.

Hij kan ook een lijst van werkzame stoffen voor de in het
eerste lid bedoelde diergeneesmiddelen bepalen.

Afdeling 2. Talen

Art. 10. Overeenkomstig artikel 7, lid 1, van Verordening
2019/6, zijn de samenvatting van de productkenmerken op-
gesteld overeenkomstig artikel 35 van Verordening 2019/6,
alsook de etikettering van de primaire verpakking, van de
buitenverpakking en de bijsluiter, opgesteld overeenkomstig
de artikelen 10 tot 16 van Verordening 2019/6, in de drie na-
tionale talen opgesteld.

Ingeval een diergeneesmiddel bestemd is om alleen door
een dierenarts te worden toegediend of ingeval van ernstige
problemen van beschikbaarheid van het diergeneesmiddel,
kan het FAGG volledige of gedeeltelijke vrijstelling van de
verplichting, bedoeld in het eerste lid, verlenen.

De Koning kan voorwaarden, procedures en nadere regels
voor de toepassing van dit artikel bepalen.
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Section 3. Etiquetage et notice

Art. 11. En application de I'article 10, paragraphe 3 du
Réglement 2019/6, le conditionnement primaire d’'un médica-
ment vétérinaire comporte un code d’identification.

Le Roi peut fixer des conditions, des procédures et des
mesures supplémentaires pour I'application du présent article.

Art. 12. En application de I'article 11, paragraphe 2 du
Réglement 2019/6, 'emballage extérieur d’'un médicament
vétérinaire comporte un code d’identification.

Le Roi peut fixer des conditions, des procédures et des
mesures supplémentaires pour I'application du présent article.

Art. 13. En application de 'article 13 du Réglement 2019/6,
’AFMPS peut, a la demande du demandeur, autoriser celui-ci
a faire figurer sur le conditionnement primaire ou sur I'embal-
lage extérieur d’'un médicament vétérinaire, des informations
supplémentaires utiles qui soient compatibles avec le résumé
des caractéristiques du produit et qui ne soient pas une publi-
cité pour le médicament vétérinaire.

Art. 14. En application de l'article 14, paragraphe 3 du
Reéglement 2019/6, I'inclusion d’une notice sous format papier
dans 'emballage de tout médicament vétérinaire qui est sur le
marché est obligatoire, sauf si toutes les informations requises
conformément & I'article 14, paragraphe 1°' et paragraphe 2
du Réglement 2019/6 figurent sur 'emballage extérieur ou
sur le conditionnement primaire.

En complément de la notice sous format papier, la notice peut
également étre mise a disposition sous format électronique.

Art. 15. En application de l'article 16 du Réglement 2019/6,
le Roi peut déterminer des informations supplémentaires a
faire figurer dans la notice des médicaments homéopathiques
vétérinaires enregistrés.

Chapitre 4

Procédure d’autorisation de mise sur le marché

Section 1. Procédure nationale

Art. 16. En application de l'article 46, paragraphe 1°" du
Reglement 2019/6, aprés réception du rapport d’évaluation
visé a larticle 47, paragraphe 2 du Réglement 2019/6, le
demandeur peut introduire auprées de 'AFMPS une requéte
écrite de réexamen de ce rapport d’évaluation.

Le Roi détermine d’autres régles de procédure a cette fin.

Art. 17. Sans préjudice de I'article 47 du Réglement 2019/6,
le Roi peut fixer des conditions et des modalités supplémen-

taires dans le cadre de la procédure nationale d’AMM visée
a l'article 46, paragraphe 1°" du Reglement 2019/6.
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Afdeling 3. Etikettering en bijsluiter

Art. 11. Overeenkomstig artikel 10, lid 3, van Verordening
2019/6, bevat de primaire verpakking van een diergeneesmid-
del een identificatiecode.

De Koning kan voorwaarden, procedures en nadere regels
voor de toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 12. Overeenkomstig artikel 11, lid 2, van Verordening
2019/6, bevat de buitenverpakking van een diergeneesmiddel
een identificatiecode.

De Koning kan voorwaarden, procedures en nadere regels
voor de toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 13. Overeenkomstig artikel 13 van Verordening 2019/6,
kan het FAGG, op verzoek van de aanvrager, toestaan dat
deze op de primaire verpakking of de buitenverpakking van
een diergeneesmiddel nuttige aanvullende gegevens vermeldt
die verenigbaar zijn met de samenvatting van de productken-
merken en die geen reclame voor een diergeneesmiddel zijn.

Art. 14. Overeenkomstig artikel 14, lid 3, van Verordening
2019/6, is het verplicht een bijsluiter in papieren vorm op te
nemen in de verpakking van elk diergeneesmiddel dat in
de handel is, tenzij alle vereiste informatie overeenkomstig
artikel 14, lid 1 en lid 2 van Verordening 2019/6, reeds op de
buitenverpakking of op de primaire verpakking staan.

Naast de bijsluiter in papieren vorm, kan de bijsluiter ook
in elektronische vorm beschikbaar worden gemaakt.

Art. 15. Overeenkomstig artikel 16 van Verordening 2019/6,
kan de Koning bijkomende gegevens die in de bijsluiter van
geregistreerde homeopathische diergeneesmiddelen moeten
worden opgenomen, bepalen.

Hoofdstuk 4

Procedure voor een vergunning voor het in de handel brengen

Afdeling 1. Nationale procedure

Art. 16. Overeenkomstig artikel 46, lid 1, van Verordening
2019/6, kan de aanvrager na de ontvangst van het beoor-
delingsrapport, bedoeld in artikel 47, lid 2, van Verordening
2019/6, een schriftelijk verzoek tot heroverweging van dit
beoordelingsrapport bij het FAGG indienen.

De Koning bepaalt hiertoe nadere procedureregels.

Art. 17. Onverminderd artikel 47 van Verordening 2019/6,
kan de Koning aanvullende voorwaarden en nadere regels

bepalen in het kader van de nationale procedure voor een
VHB, bedoeld in artikel 46, lid 1, van Verordening 2019/6.
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Section 2. Décision d’octroi d’'une AMM dans le cadre de
la procédure nationale, de la procédure décentralisée, de la
procédure de reconnaissance mutuelle ou de reconnaissance
ultérieure

Art. 18. LAMPS délivre au demandeur la décision d’octroi
d’AMM prise en application d’'une procédure visée a I'article 6,
paragraphe 1°" du Réglement 2019/6, sous format électronique,
ou sous format papier.

Art. 19. LAFMPS publie sur son site internet les décisions
d’octroi d’une AMM qu’elle a délivrées conformément a
I'article 18 de la présente loi.

Art. 20. Seules font foi les décisions d’octroi d’'une AMM
sous format électronique qui sont publiées sur le site internet
de 'AFMPS conformément a I'article 19.

Toutes les modifications apportées ultérieurement aux
décisions visées a I'alinéa 1°¢', conformément a 'article 61,
paragraphe 2 ou a larticle 67, paragraphe 1°" du Réglement
2019/6, font partie intégrante de ces décisions.

Chapitre 5
Modifications des autorisations de mise sur le marché

Art. 21. Lorsqu’une AMM qui a été octroyée en applica-
tion d’une procédure visée a larticle 6, paragraphe 1°¢" du
Reéglement 2019/6, est modifiée conformément a I'article 61,
paragraphe 2 ou a larticle 67, paragraphe 1°" du Réglement
2019/6, IAFMPS délivre au titulaire TAMM ainsi modifiée sous
format électronique ou sous format papier.

Art. 22. LAFMPS modifie les AMM qui sont publiées sur
son site internet conformément a I'article 19 de la présente
loi, pour les mettre en conformité avec les modifications qui y
ont été apportées conformément a 'article 61, paragraphe 2
ou a l'article 67, paragraphe 1°" du Réglement 2019/6.

Chapitre 6 - Mesures postérieures a I'octroi d’'une autori-
sation de mise sur le marché

Section 1. Collecte des données relatives aux médicaments
antimicrobiens utilisés

Art. 23. En application de l'article 57, paragraphe 1°¢" du
Réglement 2019/6, TAFMPS recueille des données pertinentes
et comparables sur le volume de vente et sur I'utilisation des
meédicaments antimicrobiens utilisés chez I'animal, sur le
territoire belge.

En application de I'article 57, paragraphe 2 du Réglement
2019/6, TAFMPS communique a 'EMA les données collectées
relatives au volume des ventes et a I'utilisation, par espece
animale et par catégorie de médicaments antimicrobiens
utilisés chez I'animal.

Le Roi peut établir Le Roi peut fixer des regles supplé-
mentaires pour I'application de 'article 57, paragraphe 5, du
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Afdeling 2. Beslissing tot verlening van een VHB in het
kader van de nationale procedure, de gedecentraliseerde
procedure, de procedure tot wederzijdse erkenning of pro-
cedure voor vervolgerkenning

Art. 18. Het FAGG bezorgt de aanvrager de beslissing
tot verlening van een VHB, genomen in toepassing van een
procedure bedoeld in artikel 6, lid 1 van Verordening 2019/6,
in elektronische vorm of in papieren vorm.

Art. 19. Het FAGG publiceert op zijn website de beslis-
singen tot verlening van een VHB die het heeft verleend
overeenkomstig artikel 18 van deze wet.

Art. 20. Enkel de beslissingen tot verlening van een VHB
die, overeenkomstig artikel 19, in elektronische vorm op de
website van het FAGG zijn gepubliceerd, zijn rechtsgeldig.

Alle latere wijzigingen van de in lid 1 bedoelde beslis-
singen, overeenkomstig artikel 61, lid 2 of artikel 67, lid 1
van Verordening 2019/6, maken integraal deel uit van deze
beslissingen.

Hoofdstuk 5
Wijzigingen van vergunningen voor het in de handel brengen

Art. 21. Wanneer een VHB die is verleend in toepassing
van een procedure bedoeld in artikel 6, lid 1 van Verordening
2019/6, wordt gewijzigd overeenkomstig artikel 61, lid 2 of
artikel 67, lid 1, van Verordening 2019/6, bezorgt het FAGG
de houder een gewijzigde VHB in elektronisch vorm of in
papieren vorm.

Art 22. Het FAGG wijzigt de VHB’s die op zijn website
worden gepubliceerd overeenkomstig artikel 19 van deze wet
om ze in overeenstemming te brengen met de wijzigingen die
eraan worden aangebracht overeenkomstig artikel 61, lid 2 of
met het artikel 67, lid 1 van Verordening 2019/6.

Hoofdstuk 6 - Maatregelen na de verlening van een vergun-
ning voor het in de handel brengen

Afdeling 1. Verzameling van gegevens inzake antimicrobiéle
geneesmiddelen

Art. 23. Overeenkomstig artikel 57, lid 1 van Verordening
2019/6, verzamelt het FAGG relevante en vergelijkbare ge-
gevens inzake het verkoopvolume en het gebruik van antimi-
crobiéle geneesmiddelen die bij dieren worden gebruikt op
het Belgisch grondgebied.

Overeenkomstig artikel 57, lid 2 van Verordening 2019/6
deelt het FAGG de verzamelde gegevens over de verkoopvo-
lumes en het gebruik, per diersoort en per categorie van de
antimicrobiéle geneesmiddelen die bij dieren worden gebruikt,
mee aan het EMA.

De Koning kan nadere regels met het oog op de uitvoering
artikel 57, lid 5 van Verordening 2019/6 en van de gedelegeerde
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Reéglement 2019/6 et des actes délégués de la Commission
visés a l'article 57, paragraphe 3, du Reglement 2019/6.

Section 2. Services de conseil aux petites et moyennes
entreprises

Art. 24. En application de larticle 59 du Reglement 2019/6,
’AFMPS conseille les petites et moyennes entreprises sur
la conformité aux exigences du Réglement 2019/6 et de la
présente loi.

Le Roi peut fixer des regles supplémentaires pour I'appli-
cation de cet article.

Chapitre 7 - Pharmacovigilance

Art. 25. En application de l'article 79, paragraphe 2 du
Réglement 2019/6, ’TAFMPS peut imposer aux médecins
vétérinaires et aux personnes habilitées a délivrer des médi-
caments au public, des obligations particulieres en matiere
de notification des effets indésirables présumés.

Le Roi peut fixer des mesures supplémentaires pour I'appli-
cation du présent article.

Chapitre 8 - Fabrication, importation, exportation et
préparation

Section 1. Autorisation de fabrication

Art. 26. En application de l'article 88, paragraphe 2 du
Reéglement 2019/6, une autorisation de fabrication n’est pas
exigée pour les préparations magistrales et officinales, les
divisions et les changements de conditionnement ou de pré-
sentation de médicaments vétérinaires, lorsque ces opérations
sont exécutées dans une officine pharmaceutique, uniquement
en vue de la délivrance par une personne habilitée a délivrer
des médicaments au public, de petites quantités de médica-
ments au médecin vétérinaire ou au responsable des animaux.

Le Roi peut déterminer des conditions et des mesures
supplémentaires pour I'application du présent article.

Art. 27. La personne habilitée a délivrer des médicaments
au public peut déléguer les opérations visées a 'article 26 de
la présente loi, soit a une autre personne habilitée a délivrer
des médicaments au public, soit a un titulaire d’'une autorisation
de préparation visée a l'article 31, soit a une personne établie
dans un autre Etat membre qui est Iégalement autorisée dans
cet Etat membre a effectuer de telles opérations.

Le Roi peut déterminer des conditions et des mesures
supplémentaires pour I'application du présent article.

Art. 28. En application de l'article 88, paragraphe 2 du
Reglement 2019/6, une autorisation de fabrication n’est pas
exigée pour les divisions et les changements de condition-
nement ou de présentation de médicaments vétérinaires,
lorsque ces opérations sont exécutées uniquement en vue
de la fourniture, par une personne autorisée a fournir des
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handelingen van de Commissie, zoals bedoeld in artikel 57,
lid 3 van Verordening 2019/6 bepalen.

Afdeling 2. Adviesverlening aan kleine en middelgrote
ondernemingen

Art. 24. Overeenkomstig artikel 59 van Verordening 2019/6,
verleent het FAGG advies aan kleine en middelgrote onderne-
mingen inzake de naleving van de bepalingen van Verordening
2019/6, deze wet en haar uitvoeringsbesluiten.

De Koning kan nadere regels voor de toepassing van dit
artikel bepalen.

Hoofdstuk 7 - Diergeneesmiddelenbewaking

Art. 25. Overeenkomstig artikel 79, lid 2, van Verordening
2019/6, kan het FAGG aan dierenartsen en personen ge-
machtigd geneesmiddelen af te leveren aan het publiek,
specifieke verplichtingen inzake het melden van vermoedelijke
ongewenste effecten opleggen.

De Koning kan nadere regels voor de toepassing van dit
artikel bepalen.

Hoofdstuk 8 - Vervaardiging, invoer, uitvoer en bereiding

Afdeling 1. Vergunning voor de vervaardiging

Art. 26. Overeenkomstig artikel 88, lid 2, van Verordening
2019/6, is een vergunning voor de vervaardiging niet vereist
voor magistrale en officinale bereidingen, het verdelen en het
veranderen van de verpakking of aanbiedingsvorm van dierge-
neesmiddelen wanneer deze verrichtingen worden uitgevoerd
in een apotheek, uitsluitend met het oog op aflevering door
een persoon gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan
het publiek van kleine hoeveelheden geneesmiddelen aan de
dierenarts of de verantwoordelijke van de dieren.

De Koning kan de voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 27. De persoon gemachtigd geneesmiddelen af te
leveren aan het publiek kan de verrichtingen bedoeld in
artikel 26 van deze wet uitbesteden, hetzij aan een andere
persoon gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan het
publiek, hetzij aan een houder van een bereidingsvergunning
bedoeld in artikel 31, hetzij aan een in een andere lidstaat
gevestigde persoon die in die lidstaat wettelijk gerechtigd is
om dergelijke verrichtingen uit te voeren.

De Koning kan de voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 28. Overeenkomstig artikel 88, lid 2, van Verordening
2019/6, is een vergunning voor vervaardiging niet vereist
voor het verdelen en het veranderen van de verpakking of
aanbiedingsvorm van diergeneesmiddelen wanneer deze
verrichtingen worden uitgevoerd uitsluitend met het oog op
verschaffing van kleine hoeveelheden, door een persoon
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médicaments aux responsables des animaux, de petites
quantités de médicaments au responsable des animaux.

Le Roi peut prévoir des conditions et des mesures supplé-
mentaires pour I'application de cet article.

Art. 29. En application de l'article 90, paragraphe 4 du
Réglement 2019/6, le Roi fixe les procédures d’octroi, de refus
d’octroi, de suspension, de retrait ou de modification d’une
autorisation de fabrication visée a I'article 88 du Réglement
2019/6.

Section 2. Autorisation de préparation

Art. 30. Une autorisation de préparation peut étre octroyée
par '’AFMPS, pour les opérations suivantes:

1° les préparations magistrales;

2° les opérations de division et de changement de condi-
tionnement ou de présentation de médicaments vétérinaire.

Ces opérations peuvent étre effectuées en vertu d’une pres-
cription d’'un médecin vétérinaire pour un groupe d’animaux.

Art. 31. Le titulaire d’une autorisation de préparation ne
doit pas étre titulaire d’'une autorisation de fabrication visée
a l'article 88, paragraphe 1°" du Réglement 2019/6.

La qualité de titulaire d’'une autorisation de préparation est
incompatible avec la direction, directe ou indirecte, d’une offi-
cine pharmaceutique ou d’un dép6t tel que visé a I'article 10,
§ 1°" de la loi du 28 ao(t 1991 sur I’exercice de la médecine
vétérinaire.

Lautorisation de préparation est personnelle.

Art. 32. Lautorisation de préparation est uniqguement valable
pour les locaux et les opérations indiquées dans I'autorisation.

Art. 33. Lautorisation de préparation comprend une auto-
risation de détention, d’achat et de vente de substances stu-
péfiantes et psychotropes dans la mesure ou ces substances
stupéfiantes et psychotropes sont nécessaires pour I'exécution
des opérations visées a l'article 30, alinéa 1°" de la présente loi.

Art. 34. Le Roi fixe les conditions et les modalités de la
procédure d’octroi d’une autorisation de préparation.

Art. 35. Si les conditions relatives a I'octroi d’une autori-
sation de préparation ne sont plus remplies, '’AFMPS peut
suspendre ou retirer, totalement ou partiellement, I'autorisation
de préparation.

Le Roi peut fixer des conditions, des procédures et des
modalités pour I'application du présent article.

CHAMBRE « 4e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2021 edory

pocs5 2526/001

gemachtigd geneesmiddelen te verschaffen aan de verant-
woordelijke van de dieren.

De Koning kan voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 29. Overeenkomstig artikel 90, lid 4, van Verordening
2019/6, bepaalt de Koning de procedures voor de verlening,
de weigering, de schorsing, de intrekking of de wijziging van
de vergunning voor de vervaardiging bedoeld in artikel 88
van Verordening 2019/6.

Afdeling 2. Bereidingsvergunning

Art. 30. Voor de volgende verrichtingen kan door het FAGG
een bereidingsvergunning worden verleend:

1° magistrale bereidingen;

2° de verrichtingen van het verdelen en het veranderen van
de verpakking of aanbiedingsvorm van diergeneesmiddelen.

Deze verrichtingen mogen op voorschrift van een dierenarts
voor een groep dieren worden uitgevoerd.

Art. 31. De houder van een bereidingsvergunning hoeft
geen houder te zijn van een vergunning voor de vervaardiging,
zoals als bedoeld in artikel 88, lid 1 van Verordening 2019/6.

De hoedanigheid van houder van een bereidingsvergun-
ning is onverenigbaar met de directe of indirecte leiding van
een apotheek of een depot, zoals bedoeld in artikel 10, § 1
van de wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening van de
diergeneeskunde.

De bereidingsvergunning is persoonlijk.

Art. 32. De bereidingsvergunning is alleen geldig voor de
in de vergunning aangegeven lokalen en handelingen.

Art. 33. De bereidingsvergunning omvat een vergunning
voor het in bezit hebben, aanschaffen en verkopen van verdo-
vende en psychotrope stoffen voor zover deze verdovende en
psychotrope stoffen noodzakelijk zijn voor het verrichten van
de handelingen, bedoeld in artikel 30, eerste lid, van deze wet.

Art. 34. De Koning stelt de voorwaarden vast van de pro-
cedure voor het verlenen van een bereidingsvergunning.

Art. 35. Indien de voorwaarden voor het verlenen van een
bereidingsvergunning niet meer vervuld zijn, kan het FAGG
de bereidingsvergunning geheel of gedeeltelijk schorsen of
intrekken.

De Koning kan voorwaarden, procedures en nadere regels
bepalen voor de toepassing van dit artikel.
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Art. 36. Le Roi peut fixer des normes afin de garantir la
qualité, la sécurité et la tragabilité des médicaments vétérinaire
préparés selon les opérations visées a l'article 30, alinéa 1¢'.

Il peut également fixer des normes afin de garantir la tra-
¢abilité des médicaments et des matieres premieres utilisés
pour effectuer les opérations visées a I'article 30, alinéa 1°'.

Art. 37. Le Roi peut prévoir des conditions et des mesures
supplémentaires pour I'application de la présente section.

Section 3. Personne qualifiée

Art. 38. En application de I'article 97, paragraphe 5 du
Reéglement 2019/6, le Roi peut établir des procédures admi-
nistratives permettant a ’TAFMPS de vérifier que la personne
qualifiée visée a l'article 97, paragraphe 1°" du Réglement
2019/6, satisfait aux conditions visées a I'article 97, para-
graphe 2 et paragraphe 3 du Réglement 2019/6.

Chapitre 9 - Distribution en gros et vente au détail de
médicaments vétérinaires

Section 1. Distribution en gros de médicaments vétérinaires

Art. 39. En application de l'article 99, paragraphe 4 du
Reglement 2019/6, une autorisation de distribution en gros
n’est pas exigée pour la fourniture de petites quantités de
meédicaments vétérinaires par une personne habilitée a déli-
vrer des médicaments au public & une personne autorisée
a fournir des médicaments aux responsables des animaux.

De méme, une autorisation de distribution n’est pas exigée
pour la fourniture de petites quantités de médicaments vétéri-
naires par une personne autorisée a fournir des médicaments
aux responsables des animaux a une autre personne autorisée
a fournir des médicaments aux responsables des animaux.

Le Roi peut fixer des conditions et des regles supplémen-
taires pour I'application de cet article.

Art. 40. En application de I'article 100, paragraphe 2, point
a) du Réglement le Roi peut déterminer les conditions que
doit remplir une personne responsable.

Art. 41. En application de I'article 100, paragraphe 3 du
Réglement 2019/6, le Roi fixe les procédures d’octroi, de refus,
de suspension, de retrait ou de modification d’une autorisation
de distribution en gros.

Section 2. Commerce paralléle de médicaments vétérinaires
Art. 42. En application de l'article 102, paragraphe 3 du
Reéglement 2019/6, le Roi fixe les procédures d’octroi, de refus,

de suspension, de retrait ou de modification d’une autorisation
de commerce parallele de médicaments vétérinaires.
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Art. 36. De Koning kan normen stellen ter waarborging van
de kwaliteit, veiligheid en traceerbaarheid van de diergenees-
middelen die bereid zijn volgens de handelingen bedoeld in
artikel 30, eerste lid, bepalen.

Hij kan ook normen vaststellen om de traceerbaarheid te
verzekeren van geneesmiddelen en grondstoffen die worden
gebruikt om de in artikel 30, eerste lid, bedoelde handelingen
uit te voeren.

Art. 37. De Koning kan voorwaarden en nadere regels voor
de toepassing van deze afdeling bepalen.

Afdeling 3. Gekwalificeerde persoon

Art. 38. Overeenkomstig artikel 97, lid 5, van Verordening
2019/6, kan de Koning de administratieve procedures bepalen
om het FAGG toe te laten te controleren of de gekwalificeerde
persoon, bedoeld in artikel 97, lid 1 van Verordening 2019/6
aan de in artikel 97, lid 2 en lid 3 van Verordening 2019/06
bedoelde voorwaarden voldoet.

Hoofstuk 9- Groothandel en kleinhandel in
diergeneesmiddelen

Afdeling 1. Groothandel in diergeneesmiddelen

Art. 39. Overeenkomstig artikel 99, lid 4, van Verordening
2019/6, is een vergunning voor groothandel niet vereist voor
de levering van kleine hoeveelheden diergeneesmiddelen door
een persoon gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan
het publiek aan een persoon gemachtigd geneesmiddelen te
verschaffen aan de verantwoordelijken voor de dieren.

Een vergunning voor groothandel is ook niet vereist voor
de levering van kleine hoeveelheden diergeneesmiddelen
door een persoon gemachtigd geneesmiddelen te verschaf-
fen aan de verantwoordelijk voor dieren aan een andere
persoon gemachtigd geneesmiddelen te verschaffen aan de
verantwoordelijken voor de dieren.

De Koning kan voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 40. Overeenkomstig artikel 100, lid 2, onder a), van
Verordening 2019/6, kan de Koning de voorwaarden waaraan
een verantwoordelijke persoon dient te voldoen, bepalen.

Art. 41. Overeenkomstig artikel 100, lid 3, van verordening
2019/6, bepaalt de Koning de procedures voor de verlening,
de weigering, de schorsing, de intrekking of de wijziging van
een vergunning voor groothandel.

Afdeling 2. Parallelhandel in diergeneesmiddelen

Art. 42. Overeenkomstig artikel 102, lid 3, van Verordening
2019/6, bepaalt de Koning de administratieve procedures
voor de verlening, de weigering, de schorsing, de intrekking
of de wijziging van een vergunning voor parallelhandel in
diergeneesmiddelen.
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Art. 43. Conformément I'article 102, paragraphe 6, du
Reglement 2019/6, le Roi peut, pour des raisons de santé
publique ou animale, fixer des conditions supplémentaires
que doit remplir le distributeur en gros qui fait du commerce
parallele des médicaments vétérinaires.

Section 3. Vente au détail des médicaments vétérinaires

Art. 44. En application de I'article 103, paragraphe 1°" du
Reglement 2019/6, tout médicament vétérinaire est délivré
ou fourni personnellement au responsable des animaux ou
a son mandataire.

Le Roi peut prévoir des conditions et des mesures supplé-
mentaires pour I'application de cet article.

Art. 45. En application de l'article 103, paragraphe 1°" du
Reglement 2019/6, la qualité de personne habilitée a délivrer
des médicaments au public ou de personne habilitée a fournir
des médicaments aux responsables des animaux est incom-
patible avec celle de distributeur.

Art. 46. En application de l'article 103, paragraphe 4 du
Réglement 2019/6, les personnes autorisées a fournir des
médicaments aux responsables des animaux tiennent un
registre détaillé dans lequel ils consignent, pour chaque
transaction portant sur des médicaments vétérinaires non
soumis a une prescription, au moins les informations visées
a l'article 103, paragraphe 3 du Réglement 2019/6.

Le Roi peut fixer des conditions et des mesures supplé-
mentaires pour I'application du présent article.

Art. 47. En application de I'article 103, paragraphe 6 du
Reglement 2019/6, le Roi peut imposer des conditions jus-
tifiées pour des motifs de protection de la santé publique et
animale ou de I'environnement, pour la vente au détail de
médicaments vétérinaires.

Section 4. Vente de médicaments vétérinaires au détail
a distance

Art. 48. Des personnes habilitées a délivrer des médica-
ments au public sont autorisées a offrir en vente a distance
des médicaments vétérinaires non soumis a une prescription
conformément a I'article 104, paragraphe 1°" du Réglement
2019/6.

Sans préjudice des articles 9, paragraphe 1° et 10, pa-
ragraphe 1°¢ de la loi du 28 aolt 1991 sur I’exercice de la
médecine vétérinaire, les personnes autorisées a fournir des
médicaments aux responsables des animaux peuvent offrir en
vente a distance des médicaments vétérinaires non soumis a
une prescription conformément a I'article 104, paragraphe 1°
du Reglement 2019/6 pour les animaux qu’il traite et pour une
durée maximale de traitement d’un an.

Le Roi peut fixer des conditions et des mesures supplé-
mentaires pour I'application du présent article.
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Art. 43. Overeenkomstig artikel 102, lid 6, van Verordening
2019/6, kan de Koning om redenen van volksgezondheid of
dierengezondheid bijkomende voorwaarden bepalen waaraan
de groothandelaar die diergeneesmiddelen parallel verhandelt
moet voldoen.

Afdeling 3. Kleinhandel in diergeneesmiddelen

Art. 44. Overeenkomstig artikel 103, lid 1, van Verordening
2019/6, wordt elk diergeneesmiddel persoonlijk afgeleverd
of verschaft aan de verantwoordelijke voor de dieren of aan
zijn gemachtigde.

De Koning kan voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 45. Overeenkomstig artikel 103, lid 1, van Verordening
2019/6, is de hoedanigheid van persoon gemachtigd ge-
neesmiddelen af te leveren aan het publiek of van persoon
gemachtigd geneesmiddelen te verschaffen aan de verant-
woordelijke van de dieren onverenigbaar met de hoedanigheid
van groothandelaar.

Art. 46. Overeenkomstig artikel 103, lid 4, van Verordening
2019/6, houden personen die gemachtigd zijn geneesmidde-
len te verschaffen aan de verantwoordelijke voor de dieren,
eveneens een gedetailleerd register bij waarin zij voor elke
transactie met diergeneesmiddelen waarvoor geen voorschrift
vereist is tenminste de gegevens bedoeld in artikel 103, lid 3
van Verordening 2019/6 vermelden.

De Koning kan voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.

Art. 47. Overeenkomstig artikel 103, lid 6 van Verordening
2019/6, kan de Koning voor de kleinhandel in diergeneesmid-
delen voorwaarden opleggen die gerechtvaardigd zijn op
grond van de bescherming van de volks- en de diergezond-
heid of het milieu.

Afdeling 4. Kleinhandel op afstand in diergeneesmiddelen

Art. 48. Personen gemachtigd geneesmiddelen af te le-
veren aan het publiek zijn bevoegd om diergeneesmiddelen
die niet aan een voorschrift zijn onderworpen te koop op
afstand aanbieden in overeenstemming met artikel 104, lid 1
van Verordening 2019/6.

Onverminderd artikel 9, § 1, en 10, § 1, van de wet van
28 augustus 1991 betreffende de uitoefening van de dierge-
neeskunde, kunnen personen gemachtigd geneesmiddelen
te verschaffen aan de verantwoordelijken van de dieren
diergeneesmiddelen die niet aan een voorschrift zijn onder-
worpen te koop op afstand aanbieden in overeenstemming
met artikel 104, lid 1, van Verordening 2019/6 voor de dieren
die hij in behandeling heeft en voor een behandelingsduur
van maximaal 1 jaar.

De Koning kan voorwaarden en nadere regels voor de
toepassing van dit artikel bepalen.
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Section 5. Prescription vétérinaire

Art. 49. En application de l'article 105, paragraphe 5 du
Réglement 2019/6, le Roi peut déterminer des exigences
supplémentaires relatives au contenu de la prescription.

Art. 50. En application de larticle 105, paragraphe 11 du
Réglement 2019/6, le Roi peut fixer des régles relatives a
la tenue des registres des prescriptions délivrées par les
médecins vétérinaires.

Chapitre 10 - Utilisation des médicaments vétérinaires

Art. 51. En application de I'article 106, paragraphe 3 du
Réglement 2019/6, le Roi peut établir des procédures a la mise
en ceuvre des articles 110 a 114 et 116 du Reglement 2019/6.

Art. 52. En application de l'article 106, paragraphe 4 du
Reéeglement 2019/6, le Roi peut déterminer les cas dans les-
quels un médicament vétérinaire ne peut étre administré que
par un médecin vétérinaire.

Art. 53. En application de l'article 107, paragraphe 7 du
Reéglement 2019/6, le Roi peut, sur proposition du ministre de
la Santé et du ministre de I’Agriculture, restreindre ou inter-
dire 'utilisation de certains antimicrobiens chez les animaux
si 'administration de tels antimicrobiens chez les animaux
est contraire a la mise en ceuvre d’une politique nationale
d’utilisation prudente des antimicrobiens.

Art. 54. En application de l'article 108, paragraphe 4 du
Reéeglement 2019/6, le Roi peut établir des exigences supplé-
mentaires pour la tenue d’un registre par le responsable des
animaux producteurs de denrées alimentaires.

Art. 55. En application de l'article 110, paragraphe 1, TAFMPS
peut interdire la fabrication, I'importation, la distribution, la
détention, la vente, la délivrance, la fourniture ou I'utilisation
de médicaments vétérinaires immunologiques.

Le Roi peut établir d’autres regles d’application du présent
article.

Chapitre 11 - Publicité

Art. 56. § 1. Larticle 9, §§ 1 et 2 de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments s’applique aux médicaments vétérinaires.

Le Roi peut déterminer des procédures et des regles sup-
plémentaires pour I'application de cet article.

Art. 57. Les médicament vétérinaires contenant des subs-
tances psychotrope ou stupéfiants ne peuvent pas étre distri-
bués sous forme d’échantillons tels que visés a I'article 119,
paragraphe 8 du Réglement 2019/6.

Art. 58. Les articles 10, 11 et 12 de la loi du 25 mars 1964
sont d’application aux médicaments vétérinaires.

Chapitre 12 - Mesures de restriction
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Afdeling 5. Diergeneeskundig voorschrift

Art. 49. Overeenkomstig artikel 105, lid 5, van Verordening
2019/6, kan de Koning bijkomende inhoudelijke vereisten van
het voorschrift bepalen.

Art. 50. Overeenkomstig artikel 105, lid 11, van Verordening
2019/6, kan de Koning regels inzake het bijhouden van regis-
ters voor de voorschriften die dierenartsen afgeven, bepalen.

Hoofstuk 10 — Gebruik van diergeneesmiddelen

Art. 51. Overeenkomstig artikel 106, lid 3, van Verordening
2019/6, kan de Koning procedures voor de uitvoering van de
artikelen 110 tot 114 en 116 van Verordening 2019/6 bepalen.

Art. 52. Overeenkomstig artikel 106, lid 4, van Verordening
2019/6, kan de Koning bepalen in welke gevallen een dierge-
neesmiddel alleen door een dierenarts mag worden toegediend.

Art. 53. Overeenkomstig artikel 107, lid 7, van Verordening
2019/6, kan de Koning, op voordracht van de minister van
Volksgezondheid en de minister van Landbouw, het gebruik
van bepaalde antimicrobiéle stoffen bij dieren beperken of
verbieden indien de toediening van dergelijke antimicrobiéle
stoffen bij dieren in strijd is met de uitvoering van een nationaal
beleid inzake verstandig gebruik van antimicrobiéle stoffen.

Art. 54. Overeenkomstig artikel 108, lid 4, van Verordening
2019/6, kan de Koning aanvullende vereisten inzake het
bijhouden van een register door de verantwoordelijke van
voedselproducerende dieren bepalen.

Art. 55. Overeenkomstig artikel 110, lid 1, kan het FAGG de
vervaardiging, de invoer, de distributie, het bezit, de verkoop,
de aflevering, de verschaffing of het gebruik van immunolo-
gische diergeneesmiddelen verbieden.

De Koning kan nadere regels voor de toepassing van dit
artikel bepalen.

Hoofdstuk 11 - Reclame

Art. 56. Artikel 9, §§ 1 en 2 van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen zijn van toepassing op diergeneesmiddelen.

De Koning kan procedures en nadere regels bepalen voor
de toepassing van dit artikel.

Art. 57. Diergeneesmiddelen die psychotrope of verdovende
stoffen bevatten, worden niet als monsters, zoals bedoeld in
artikel 119, lid 8, van Verordening 2019/6, verdeeld.

Art. 58. De artikelen 10, 11 en 12 van dezelfde wet van
25 maart 1964 zijn van toepassing op diergeneesmiddelen.

Hoofdstuk 12 - Beperkingen
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Art. 59. En application de l'article 130, paragraphe 5 du
Reéeglement 2019/6, le Roi détermine les procédures relatives
a la suspension, au retrait ou a la modification des termes
d’une AMM.

Chapitre 13
Inspections, contrbles et sanctions
Section 1. Inspections et contrbles

Art. 60. Le Roi désigne parmi les membres du personnel
statutaire ou, a défaut, les membres du personnel contractuel
engagés par un contrat de travail & durée indéterminée, de
’AFMPS, les personnes chargées de surveiller I'application
du Réglement 2019/6, de la présente loi et de leurs arrétés
d’exécution.

Le Roi peut également, par un arrété délibéré en Conseil
des ministres, désigner des membres du personnel statutaire
ou, a défaut, des membres du personnel contractuel enga-
gés par un contrat de travail a durée indéterminée, d’autres
services publics fédéraux.

Art. 61. Les membres du personnel statutaires et contractuels
visés a I'article 60, ne peuvent avoir un intérét quelconque,
direct ou indirect, auprés des personnes qu’ils sont chargés
de contréler conformément & I'article 123, paragraphe 1°" du
Réglement 2019/6.

Le Roi peut établir des procédures et des régles supplé-
mentaires visant a garantir que les membres du personnel
statutaires et contractuels visés a I'article 60 ne se trouve pas
en situation de conflit de conflit d’intéréts.

Art. 62. Préalablement a I'exercice de leurs fonctions,
les membres du personnel statutaires et contractuels visés
a larticle 60, alinéa 1°" prétent serment entre les mains du
ministre ou de I’Administrateur général de 'AFMPS.

Préalablement a I’exercice de leurs fonctions de surveil-
lance en raison du Réglement 2019/6, de la présente loi et
ses arrétés d’exécution, les personnes visées a l'article 60,
alinéa 2, ont prété le serment entre les mains du ministre ou
de son représentant dont elles relévent.

Art. 63. Les membres du personnel statutaires et contrac-
tuels visés a I'article 60 sont les représentants de TAFMPS
au sens de l'article 123 du Réglement 2019/6.

Art. 64. Sans préjudice des compétences des officiers de
police judiciaire, les membres du personnel statutaires et
contractuels visés a I'article 60 effectuent, dans I'exercice de
leur mission de surveillance visée a I'article 60, les controles
et les inspections nécessaires, notamment ceux visés aux
articles 123 et 126 du Reglement 2019/6, sur présentation
des pieces justificatives de leurs fonctions.

A cette fin, outre les compétences visées a l'article 123,

paragraphe 6 du Réglement 2019/6, les membres du personnel
statutaires et contractuels visés a I'article 60, peuvent:

CHAMBRE « 4e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2021 edory

pocs5 2526/001

Art. 59. Overeenkomstig artikel 130, lid 5, van Verordening
2019/6, bepaalt de Koning de procedures inzake de schorsing,
intrekking of wijziging van de voorwaarden van een VHB.

Hoofdstuk 13
Inspecties, controles en sancties
Afdeling 1. Inspecties en controles

Art. 60. De Koning benoemt onder de leden van het statutair
personeel of, bij gebreke daarvan, de contractuele perso-
neelsleden tewerkgesteld met een arbeidsovereenkomst voor
onbepaalde tijd, van het FAGG, de personen belast met het
toezicht op de toepassing van Verordening 2019/6, van deze
wet en hun uitvoeringsbesluiten.

De Koning kan ook, bij besluit na overleg in de Ministerraad,
leden van het statutair personeel of, bij gebreke daarvan,
contractuele personeelsleden met een arbeidsovereenkomst
voor onbepaalde tijd, van andere federale overheidsdiensten
aanstellen.

Art. 61. De statutaire en contractuele personeelsleden
bedoeld in artikel 60, mogen geen enkel rechtstreeks of
onrechtstreeks belang hebben ten aanzien van de personen
die ze dienen te controleren overeenkomstig artikel 123, lid 1
van Verordening 2019/6.

De Koning kan procedures en nadere regels om te waar-
borgen dat de statutaire en contractuele personeelsleden,
bedoeld in artikel 60, vrij zijn van elk belangenconflict.

Art. 62. Voorafgaand aan de uitoefening van hun functie
leggen de statutaire en contractuele personeelsleden bedoeld
in artikel 60, eerste lid de eed af in handen van de minister of
de administrateur-generaal van het FAGG.

Voorafgaand aan de uitoefening van hun toezichtsfunctie
in het kader van Verordening 2019/6, deze wet en haar uit-
voeringsbesluiten, hebben de personen, bedoeld artikel 60,
lid 2, de eed afgelegd in handen van de minister of diens
afgevaardigde onder wiens bevoegdheid ze ressorteren.

Art. 63. De statutaire en contractuele personeelsleden
bedoeld in artikel 60 zijn vertegenwoordigers van het FAGG
in de zin van artikel 123 van Verordening 2019/6.

Art. 64. Onverminderd de bevoegdheden van de gerechtelijke
politie, voeren de statutaire en contractuele personeelsleden
bedoeld in artikel 60, in de uitoefening van hun toezichtsop-
dracht bedoeld in artikel 60 de nodige controles en inspecties
uit, in het bijzonder die bedoeld in de artikelen 123 en 126 van
Verordening 2019/6, op voorlegging van behoorlijke legitima-
tiebewijzen tot staving van hun opdracht.

Daartoe kunnen de statutaire en contractuele personeels-
leden bedoeld in artikel 60, naast de bevoegdheden bedoeld
in artikel 123, lid 6 van Verordening 2019/6:

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocs5 2526/001

1° accéder, entre 5 heures et 21 heures dans tous les
locaux des personnes visées a I'article 123, paragraphe 1°" du
Reéglement 2019/6 et des personnes qui exécutent des taches
requises en vertu du Réglement 2019/6, de la présente loi ou
de leurs arrétés d’exécution, avec, pour ou pour le compte des
personnes visées a l'article 123, paragraphe 1° du Reglement
2019/6, dans tous les autres lieux ou des médicaments vété-
rinaires sont vendus, cédés a titre onéreux ou non, fabriqués,
préparés, conserveés ou entreposés, et plus généralement,
dans tous les lieux dans lesquels ils peuvent avoir un motif
raisonnable de supposer qu’il existe des infractions aux dis-
positions des |égislations dont ils exercent la surveillance en
vertu de I'article 60; en dehors de ces heures, ils ne peuvent
pénétrer dans les lieux et précités qu’avec I'autorisation
préalable du tribunal de police; si les lieux ou locaux précités
sont habités, ils ne peuvent y pénétrer qu’avec 'autorisation
préalable du tribunal de police;

2° procéder a tout examen, contrdle et audition, ainsi que
recueillir toutes les informations qu’ils estiment nécessaires
pour s’assurer que les dispositions des Iégislations dont ils
exercent la surveillance en vertu de I'article 60 de la présente
loi sont effectivement respectées, et notamment:

a) interroger toute personne dont ils estiment 'audition
nécessaire, sur tout fait dont la connaissance est utile a
I’exercice de cette surveillance;

b) prendre I'identité de toute personne dont ils estiment
I'audition nécessaire pour I’exercice de cette surveillance,
et a cet effet, exiger des personnes la présentation de docu-
ments officiels d’identification ou rechercher I'identité de ces
personnes par d’autres moyens, y compris en faisant des
photos et des prises de vues par film et vidéo;

) se faire produire, sans déplacement, pour en prendre
connaissance, tous les livres, registres, documents, disques,
bandes ou n’importe quels autres supports d’information
contenant des données dont I’établissement, la tenue ou la
conservation sont prescrits par les législations dont ils exercent
la surveillance en vertu de l'article 60 de la présente loi, ainsi
que tous les autres livres, registres, documents, disques,
bandes ou n’importe quels autres supports d’information qu’ils
jugent nécessaires a I'exercice de leur mission, et en prendre
des extraits, des duplicata, des impressions, des listages, des
copies ou des photocopies, ou se faire fournir ceux-ci sans
frais, ou méme saisir n’importe quels supports d’information
visés par le présent litera contre récépissé;

d) saisir contre récépissé ou mettre sous scellés d’autres
biens mobiliers que ceux visés au literas ¢, en ce compris
les biens mobiliers qui sont immeubles par incorporation
ou par destination, que le contrevenant en soit propriétaire
ou pas, qui sont soumis a leur contrdle ou par lesquels des
infractions aux Iégislations dont ils exercent la surveillance en
vertu de l'article 60 de la présente loi peuvent étre constatées,
lorsque cela est nécessaire a I'établissement de la preuve
de ces infractions, lorsque cela peut permettre de déceler
les coauteurs ou les complices de I'infraction ou lorsque le
danger existe qu’avec ces biens, les infractions persistent
ou que de nouvelles infractions soient commises ou encore
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1°tussen 5 en 21 uur alle lokalen betreden van de personen
bedoeld in artikel 123, lid 1 van Verordening 2019/6 en van
personen die taken uitvoeren vereist krachtens Verordening
2019/6, van deze wet of van hun uitvoeringsbesluiten, met,
voor of namens de personen bedoeld in artikel 123, lid 1, van
Verordening 2019/6, op alle andere plaatsen waar diergenees-
middelen worden verkocht, al dan niet onder bezwarende titel
afgestaan, vervaardigd, bereid, bewaard of opgeslagen, en
meer in het algemeen, op alle plaatsen waar zij redelijkerwijze
vermoeden dat er inbreuken worden gepleegd op de bepalin-
gen van de wetgevingen waarvan zij krachtens artikel 60 het
toezicht uitoefenen; buiten deze uren mogen zij de plaatsen en
voormelde lokalen enkel betreden met voorafgaande toestem-
ming van de politierechtbank; indien de voornoemde plaatsen
of lokalen bewoond zijn, mogen zij deze enkel betreden met
voorafgaande toestemming van de politierechtbank;

2° overgaan tot elk onderzoek, elke controle en elk verhoor,
alsook alle inlichtingen inwinnen die zij nodig achten om zich
ervan te vergewissen dat de bepalingen van de wetgeving
waarop zij toezicht uitoefenen krachtens artikel 60 van deze
wet, werkelijk worden nageleefd, en inzonderheid:

a) gelijk welke persoon wiens verhoor zij nodig achten,
ondervragen over alle feiten die dienstig kunnen zijn voor de
uitoefening van het toezicht;

b) de identiteit opnemen van gelijk welke persoon, wiens
verhoor zij nodig achten voor de uitoefening van het toezicht;
daartoe kunnen zij van deze personen de overlegging vorderen
van officiéle identiteitsdocumenten, of deze identiteit trachten
te achterhalen met andere middelen, met inbegrip van het
maken van foto’s, film- en videopnamen;

c) zich, zonder verplaatsing, alle boeken, registers, do-
cumenten, schijven, banden of gelijk welke andere informa-
tiedragers die gegevens kunnen bevatten die ingevolge de
wetgeving waar zij krachtens artikel 60 van deze wet toezicht
op uitoefenen, dienen te worden opgemaakt, bijgehouden of
bewaard, alsmede alle andere boeken, registers, documenten,
schijven, banden of gelijk welke andere informatiedragers die
zij nodig achten voor de uitoefening van het toezicht, ter inzage
doen voorleggen, alsook uittreksels, afschriften, afdrukken,
uitdraaien, kopieén of fotokopieén daarvan nemen of zich die
kosteloos laten verstrekken of zelfs gelijk welke van de in dit
littera bedoelde informatiedragers tegen ontvangstbewijs in
beslag nemen;

d) andere roerende goederen dan deze bedoeld in littera
¢, met inbegrip van roerende goederen die onroerend zijn
geworden door incorporatie of door bestemming, ongeacht
of de overtreder al dan niet de eigenaar is van deze goede-
ren, die aan hun toezicht onderworpen zijn of aan de hand
waarvan inbreuken op de wetgeving waarop zij krachtens
artikel 60 van deze wet toezicht uitoefenen, kunnen worden
vastgesteld, tegen ontvangstbewijs in beslag nemen of deze
verzegelen wanneer dit nodig is om een inbreuk te bewijzen of
om de mededaders of medeplichtigen van de overtreders op te
sporen, of wanneer het gevaar bestaat dat met deze goederen
de inbreuken worden voortgezet of nieuwe inbreuken zullen
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lorsque les objets semblent former les choses ou les avantages
patrimoniaux visés a I'article 42 du Code Pénal;

e) faire des observations en prenant des photos, des films
et des enregistrements vidéo;

f) inspecter les locaux, les archives, les documents et le
dossier permanent du systeme de pharmacovigilance du titu-
laire de TAMM ou de I'enregistrement ou de toute personne
chargée par le titulaire de ’AMM ou de I'enregistrement de
réaliser des activités de pharmacovigilance.

§ 2. Les membres du personnel statutaires et contractuels
visés a l'article 60 de la présente loi, ont le droit de faire toutes
les constatations utiles, de donner des avertissements, de
fixer au contrevenant un délai pour se mettre en regle et de
dresser des proces-verbaux.

Ces proces-verbaux font foi jusqu’a preuve du contraire.
Une copie de ceux-ci est portée a la connaissance du contre-
venant endéans un délai de vingt jours, qui prend cours le
lendemain du jour de la constatation de I'infraction. Lorsque le
jour d’échéance qui est compris dans ce délai est un samedi,
un dimanche ou un jour férié il est déplacé au jour ouvrable
suivant.

Pour I'application du délai déterminé a I'alinéa 2, I'avertis-
sement donné au contrevenant ou la fixation d’un délai pour se
mettre en régle n"'emporte pas la constatation de I'infraction.

Le proces-verbal original est envoyé a I'agent désigné en
application de l'article 75 de la présente loi.

Lors de I'établissement des proces-verbaux les constatations
matérielles faites par eux, peuvent étre utilisées, avec leur force
probante, par les autres membres du personnel statutaires ou
contractuels du méme service, des autres services d’inspection
ou par les membres du personnel statutaires ou contractuels
chargés de la surveillance du respect d’autres législations.

§ 3. Les membres du personnel statutaire et contractuel
visés au § 1°, dans I'exercice de leur fonction, peuvent requérir
I’'assistance de la force publique.

Art. 65. Tous les services de I'Etat, y compris les parquets
et les greffes des cours et de toutes les juridictions, des pro-
vinces, des agglomérations, des fédérations de communes,
des communes, des associations dont elles font partie, ainsi
que les institutions publiques qui en dépendent, mais a I'excep-
tion des Communautés et des Régions, sont tenus, vis-a-vis
des membres du personnel statutaire ou contractuel visés a
I'article 60, et a leur demande, de leur fournir tous renseigne-
ments dont ils disposent, ainsi que de leur produire, pour en
prendre connaissance, tous actes, piéces, livres, registres,
documents, disques, bandes ou n’importe quels autres supports
d’information et de leur en fournir des extraits, des duplicata,
des impressions, des listages, d’en procurer des copies ou des
photocopies que ces derniers estiment utiles a la surveillance
du respect des législations visées a I'article 60, alinéa 1°¢,
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worden gepleegd, of nog wanneer het voorwerpen betreft die
zaken of vermogensvoordelen bedoeld in artikel 42 van het
Strafwetboek schijnen te vormen;

e) vaststellingen doen door middel van het maken van
foto’s, film- en videopnamen;

f) inspecties verrichten van de gebouwen, registers, docu-
menten en basisdossiers van het geneesmiddelenbewakings-
systeem van de houder van een VHB of registratie of van elke
onderneming die door de houder van de VHB of registratie is
belast om geneesmiddelenbewakingsactiviteiten uit te voeren.

§ 2. De statutaire en contractuele personeelsleden bedoeld
in artikel 60 van deze wet, hebben het recht alle dienstige
vaststellingen te doen, waarschuwingen te geven, voor de
overtreder een termijn te bepalen om zich in regel te stellen
en processen-verbaal op te stellen.

Deze processen-verbaal hebben bewijskracht tot het te-
gendeel bewezen is. Een afschrift ervan wordt ter kennis
gebracht van de overtreder uiterlijk binnen een termijn van
twintig dagen, die aanvang neemt de dag na de vaststelling
van de overtreding. Wanneer de vervaldag, die in deze termijn
is inbegrepen, een zaterdag, een zondag of een feestdag is,
dan wordt deze verplaatst naar de eerstvolgende werkdag.

Voor de toepassing van de termijn bepaald in het tweede lid,
vormen het geven aan de overtreder van een waarschuwing
of van een termijn om zich in regel te stellen, geen vaststelling
van de overtreding.

Het originele proces-verbaal wordt verstuurd naar de in
toepassing van artikel 75 van deze wet aangewezen ambtenaar.

Bij het opmaken van de processen-verbaal kunnen de
door hen verrichte materiéle vaststellingen, met bewijskracht,
gebruikt worden door statutaire of contractuele personeels-
leden van dezelfde dienst, van andere inspectiediensten of
door statutaire of contractuele personeelsleden belast met het
toezicht op de naleving van andere wetgevingen.

§ 3. In de uitoefening van hun ambt kunnen de statutaire
of contractuele personeelsleden bedoeld in § 1, de bijstand
van de openbare macht vorderen.

Art. 65. Alle diensten van de Staat, met inbegrip van de
parketten en de griffies der hoven en van alle rechtscolleges,
de provincies, de agglomeraties, de federaties van gemeen-
ten, de gemeenten, de verenigingen waartoe ze behoren, en
van de openbare instellingen die ervan afhangen, maar met
uitzondering van de Gemeenschappen en de Gewesten, zijn
gehouden aan de statutaire of contractuele personeelsleden
bedoeld in artikel 60, op hun verzoek, alle in hun bezit zijnde
inlichtingen te verstrekken, hen inzage te verlenen van alle
akten, stukken, boeken, registers, documenten, schijven,
banden of van gelijk welke andere informatiedragers en hen
alle uittreksels, afschriften, afdrukken, uitdraaien, kopies of
fotokopies (ervan te verstrekken) die zij nuttig achten voor
het toezicht op de naleving van de wetgevingen bedoeld in
artikel 60, eerste lid, waarmee zij belast zijn. Alle voornoemde
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dont ils sont chargés. Tous les services précités sont tenus
de fournir sans frais ces renseignements, extraits, duplicata,
impressions, listages, copies ou photocopies.

Toutefois, les actes, piéces, registres, documents ou ren-
seignements relatifs & des procédures judiciaires ne peuvent
étre communiqués sans I'autorisation expresse du procureur
général ou de l'auditeur général.

Section 2. Sanctions

Art. 66. Les dispositions du Livre I°" du Code pénal sont
applicables aux infractions visées par le Reglement 2019/6 et
par la présente loi et ses arrétés d’exécution, sous réserve de
I'application des dispositions spécifiques mentionnées ci-apres.

Art. 67. Les infractions aux dispositions du Réglement
2019/6 et de la présente loi ou de ses arrétés d’exécution sont
punies d’une sanction pouvant aller du niveau 1 au niveau 5.

La sanction de niveau 1 est constituée d’une amende
pénale de 26 a 500 euros.

La sanction de niveau 2 est constituée d’une amende pénale
de 50 a 5 000 euros et d’'un emprisonnement de huit jours a
une mois ou d’une de ces peines seulement.

La sanction de niveau 3 est constituée d’une amende
pénale de 200 a 50 000 euros et d’'un emprisonnement d’un
mois a un an ou d’une de ces peines seulement.

La sanction de niveau 4 est constituée d’'une amende pénale
de 1 000 a 100 000 euros et d’'un emprisonnement d’'un an a
trois ans ou d’une de ces peines seulement.

La sanction de niveau 5 est constituée d’une amende
pénale de 2000 a 200 000 euros et d’'un emprisonnement
de deux ans a cing ans ou d’une de ces peines seulement.

Art. 68. Sont punis d’'une sanction de niveau 1:

1° celui qui achéte, possede, vend, offre en vente, délivre,
livre, distribue, fournit, importe ou exporte des médicaments
vétérinaires avariés, altérés, périmés, falsifiés ou imités ainsi
que des médicaments vétérinaires non conformes aux dis-
positions du Reglement 2019/6, e la présente loi ou de ses
arrétés d’exécution;

2° celui qui contrevient aux articles 10 a 16 du Réglement
2019/6, aux articles 11 a 16 de la présente loi ou a leurs
arrétés d’exécution;

3° celui qui contrevient aux actes d’exécution établis par
la Commission européenne conformément a I'article 17 du
Reglement 2019/6;

4° celui qui contrevient a I'article 23, paragraphe 2 du
Reglement 2019/6;
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diensten, zijn gehouden die inlichtingen, uittreksels, afschrif-
ten, afdrukken, uitdraaien, kopies of fotokopies kosteloos te
verstrekken.

Evenwel mogen de akten, stukken, registers, documenten
of inlichtingen betreffende gerechtelijke procedures enkel
worden meegedeeld met de uitdrukkelijke toelating van de
procureur-generaal of de auditeur-generaal.

Afdeling 2. Sancties

Art. 66. De bepalingen van Boek | van het Strafwetboek zijn
van toepassing op de inbreuken bedoeld in de Verordening
2019/6, en in die wet en haar uitvoeringsbesluiten, onder
voorbehoud van toepassing van de hierna vermelde bijzon-
dere bepalingen.

Art. 67. De inbreuken op de bepalingen van de Verordening
2019/6 en van deze wet of haar uitvoeringsbesluiten worden
bestraft met een sanctie die zich kunnen bevinden tussen
niveau 1 en niveau 5.

De sanctie van niveau 1 bestaat uit een strafrechtelijke
geldboete van 26 tot 500 euro.

De sanctie van niveau 2 bestaat uit een strafrechtelijke
geldboete van 50 tot 5 000 euro en een gevangenisstraf van
acht dagen tot een maand of uit één van die straffen alleen.

De sanctie van niveau 3 bestaat uit een strafrechtelijke
geldboete van 200 tot 50 000 euro en een gevangenisstraf
van één maand tot één jaar of uit één van die straffen alleen.

De sanctie van niveau 4 bestaat uit een strafrechtelijke
geldboete van 1 000 tot 100 000 euro en een gevangenisstraf
van één jaar tot drie jaar of uit één van die straffen alleen.

De sanctie van niveau 5 bestaat uit een strafrechtelijke
geldboete van 2000 tot 200 000 euro en een gevangenisstraf
van twee jaar tot vijf jaar of uit één van die straffen alleen.

Art. 68. Worden gestraft met een sanctie van niveau 1:

1° degene die bedorven, vervallen, ontaarde, vervalste
of nagemaakte diergeneesmiddelen alsook diergeneesmid-
delen die niet conform met de bepalingen van Verordening
2019/6, deze wet of haar uitvoeringsbesiluiten zijn, aankoopt,
bezit, verkoopt, te koop aanbiedt, aflevert, levert, verdeelt,
verschaft, in- of uitvoert;

2° degene die in strijd is met de artikelen 10 tot en met 16
van Verordening 2019/6, met de artikelen 11 tot en met 16 van
deze wet of met zijn uitvoeringsbesluiten;

3° degene die in strijd is met de uitvoeringshandelingen
die door de Europese Commissie overeenkomstig artikel 17
van Verordening 2019/6 zijn vastgesteld;

4° degene die in strijd is met artikel 23, lid 2 van Verordening
2019/6;

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



50

5° celui qui contrevient & I'article 29 du Reglement 2019/6;

6° celui qui contrevient a I'article 32, paragraphe 2 du
Reéglement 2019/6;

7° celui qui contrevient a I'article 35 du Réglement 2019/6;

8° celui qui contrevient a 'article 58, paragraphe 11, 12 ou
13 du Reglement 2019/6;

9° celui qui contrevient a I'article 105 du Réglement 2019/6, a
I'article 50 ou 51 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

10° celui qui contrevient a I'article 16 de la présente loi.

Art. 69. Sont punis d’'une sanction de niveau 2:

1° celui qui contrevient a I'article 9 du Réglement 2019/6,
a l'article 7 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

2° celui qui contrevient a I'article 23, paragraphe 2 du
Reéglement 2019/6;

3° celui qui contrevient a I'article 26, paragraphe 2 du
Reéglement 2019/6;

4° celui qui contrevient a I'article 38, 39 ou 40 du Reglement
2019/6;

5°celui qui ne fournit pas les données relatives au volume
des ventes et a I'utilisation des médicaments antimicrobiens
utilisés chez I'animal conformément a I'article 57 du Reglement
2019/6, a I'article 24 de la présente loi ou a leurs arrétés
d’exécution;

6° celui qui contrevient a I'article 58, paragraphe 6 du
Reéeglement 2019/6;

7° celui qui contrevient a I'article 68, paragraphe 2 du
Reglement 2019/6;

8° celui qui contrevient a 'article 70, paragraphe 5 ou 8
du Reglement 2019/6;

9° celui qui contrevient a I'article 71, paragraphe 1°" ou 3
du Reglement 2019/6;

10° celui qui contrevient a I'article 73, paragraphe 2 du
Reglement 2019/6;

11° celui qui contrevient a l'article 79, paragraphe 2 du
Reglement 2019/6, a I'article 26 de la présente loi ou a leurs
arrétés d’exécution;

12° celui qui contrevient a I'article 82, paragraphe 3 du
Reglement 2019/6;
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5° degene die in strijd is met artikel 29 van Verordening
2019/6;

6° degene die in strijd is met artikel 32, lid 2 van Verordening
2019/6;

7° degene die in strijd is met artikel 35 van Verordening
2019/6;

8° degene die in strijd is met artikel 58, lid 11, 12 of 13, van
Verordening 2019/6;

9° degene die in strijd is met artikel 105 van Verordening
2019/6, met artikel 50 of 51 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

10° degene die in strijd handelt met artikel 16 van deze wet.
Art. 69. Worden gestraft met een sanctie van niveau 2:

1° degene die in strijd is met artikel 9 van Verordening 2019/6,
met artikel 7 van deze wet of met hun uitvoeringsbesiuiten;

2° degene die in strijd is met artikel 23, lid 2, van Verordening
2019/6;

3° degene die in strijd is met artikel 26, lid 2, van Verordening
2019/6;

4° degene die in strijd is met artikel 38, 39 of 40 van
Verordening 2019/6;

5°ieder die nalaat de gegevens inzake het verkoopvolume
en het gebruik van antimicrobiéle geneesmiddelen gebruikt bij
dieren overeenkomstig artikel 57 van Verordening 2019/6, arti-
kel 24 van deze wet of hun uitvoeringsbesluiten te verstrekken;

6° degene die in strijd is met artikel 58, lid 6, van Verordening
2019/6;

7° degene die in strijd is met artikel 68, lid 2, van Verordening
2019/6;

8° degene die in strijd is met artikel 70, lid 5 of 8 van
Verordening 2019/6;

9° degene die in strijd is met artikel 71, lid 1 of 3, van
Verordening 2019/6;

10° degene die in strijd is met artikel 73, lid 2, van
Verordening 2019/6;

11° degene die in strijd is met artikel 79 van Verordening
2019/6, met artikel 26 van deze wet of met hun
uitvoeringsbesluiten;

12° degene die in strijd is met artikel 82, lid 3 van Verordening
2019/6;
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13° celui qui contrevient a I'article 83, paragraphe 6 du
Reéglement 2019/6;

14° celui qui contrevient a l'article 88, paragraphe 3 du
Reéglement 2019/6;

15° celui qui contrevient a I'article 95, paragraphe 5, 1ére
phrase du Réglement 2019/6;

16° celui qui contrevient a I'article 96 du Reglement 2019/6;

17° celui qui contrevient a I'article 102, paragraphes 2, 3
ou 5 du Réglement 2019/6, a I'article 43 de la présente loi ou
a leurs arrétés d’exécution;

18° celui qui contrevient a I'article 103, paragraphes 3, 4
ou 5 du Réglement 2019/6, a 'article 47 de la loi ou a leurs
arrétés d’exécution;

19° celui qui contrevient a I'article 104, paragraphe 5, 6 ou
7 du Réglement 2019/6;

20° celui qui contrevient a l'article 106, paragraphe 1°, 2, 3
ou 4 du Réglement 2019/6, a 'article 52 ou 53 de la présente
loi ou a leurs arrétés d’exécution;

21° celui qui contrevient a I'article 108 du Réglement 2019/6,
a l'article 55 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

22° celui qui contrevient a I'article 109 du Réglement 2019/6;

23° celui qui contrevient a I'article 119, 120, paragraphe 1¢
ou 2, ou 122 du Réglement 2019/6, a I'article 57, 58 ou 59 de
la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution.

Art. 70. Est puni d’'une sanction de niveau 3:
1° celui qui contrevient a l'article 5, paragraphe 1¢, 2 ou
6 du Reglement 2019/6, a I'article 9 de la présente loi ou a

leurs arrétés d’exécution;

2° celui qui contrevient a I'article 6, paragraphe 4 du
Reglement 2019/6;

3° celui qui contrevient a I'article 7, paragraphe 1¢" du
Reglement 2019/6, a 'article 10 de la présente loi ou a leurs
arrétés d’exécution;

4° celui qui contrevient a I'article 8, paragraphe 6 du
Reglement 2019/6;

5° celui qui contrevient a I'article 9 du Réglement 2019/6,
a l'article 7 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

6° celui qui contrevient a Iarticle 18, 19, 20, 21, 22, 23
paragraphe 1¢, ou 24 du Réglement 2019/6;
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13° degene die in strijd is met artikel 83, lid 6, van
Verordening 2019/6;

14° degene die in strijd is met artikel 88, lid 3, van
Verordening 2019/6;

15° degene die in strijd is met artikel 95, lid 5, eerste zin,
van Verordening 2019/6;

16° degene die in strijd is met artikel 96 van Verordening
2019/6;

17° degene die in strijd is met artikel 102, lid 2, 3 of 5 van
Verordening 2019/6, met artikel 43 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

18° degene die in strijd is met artikel 103, lid 3, 4 of 5, van
Verordening 2019/6, met artikel 47 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

19° degene die in strijd is met artikel 104, lid 5, 6 of 7 van
Verordening 2019/6;

20° degene die in strijd is met artikel 106, lid 1, 2, 3 of 4
van Verordening 2019/6, met artikel 52 of 53 van deze wet of
met zijn uitvoeringsbesluiten;

21° degene die in strijd is met artikel 108 van
Verordening 2019/6, met artikel 55 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

22° degene die in strijd is met artikel 109 van Verordening
2019/6;

23° degene die in strijd is met artikel 119, 120, lid 1 of 2,
of 122 van Verordening 2019/6, met artikel 57, 58 of 59 van
deze wet of met zijn uitvoeringsbesluiten;

Art. 70. Wordt gestraft met een sanctie van niveau 3:
1° degene die in strijd is met artikel 5, lid 1, 2 of 6 van
Verordening 2019/6, met artikel 9 van deze wet of met zijn

uitvoeringsbesluiten;

2° degene die in strijd is met artikel 6, lid 4 van Verordening
2019/6;

3° degene die in strijd is met artikel 7, lid 1 van
Verordening 2019/6, met artikel 10 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

4° degene die in strijd is met artikel 8, lid 6 van Verordening
2019/6;

5° degene die in strijd is met artikel 9 van Verordening 2019/6,
met artikel 7 van deze wet of met zijn uitvoeringsbesluiten;

6° degene die in strijd is met artikel 18, 19, 20, 21, 22, 23,
lid 1, of 24 van Verordening 2019/6;

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



52

7° celui qui contrevient a I'article 34 du Réglement 2019/6;

8° celui qui contrevient a I'article 36 du Réglement 2019/6;

9° celui qui contrevient a 'article 42, 43, 44 ou 45 du
Reéglement 2019/6;

10° celui qui contrevient a I'article 46 ou 47 du Réglement
2019/6, et I'article 15 de la présente loi, ainsi qu’a leurs arrétés
d’exécution;

11° celui qui contrevient & I'article 48, 49 ou 50 du Réglement
2019/6;

12° celui qui contrevient a I'article 51 ou 52 du Réglement
2019/6;

13° celui qui contrevient a l'article 58, paragraphe 1¢, 2, 3,
4,5,7,8,9ou 10 du Réglement 2019/6;

14° celui qui contrevient aux articles 60, 61, 62, 63, 64, 65,
66, 67 ou 68, paragraphe 1°" du Reglement 2019/6;

15° celui qui contrevient a I'article 72 du Reglement 2019/6;

16° celui qui contrevient & 'article 73, paragraphe 1°" du
Reéglement 2019/6;

17° celui qui contrevient a I'article 76, paragraphe 2, 3 ou
4 du Réglement 2019/6

18° celui qui contrevient a I'article 77 du Reglement 2019/6;

19° celui qui contrevient a I'article 78 du Reglement 2019/6;

20° celui qui contrevient a I'article 79, paragraphe 6 du
Reglement 2019/6;

21° celui qui contrevient & I'article 81 du Réglement 2019/6;

22° le titulaire d’AMM qui contrevient a l'article 84, § 5 du
Reglement 2019/6;

23° celui qui contrevient a I'article 85 du Réglement 2019/6;

24° |e titulaire d’enregistrement qui contrevient a I'article 86
ou 87 du Reglement 2019/6;

25° celui qui contrevient a l'article 88, paragraphe 1°" ou 2
du Reglement 2019/6, a I'article 27 ou 29 de la présente loi
ou a leurs arrétés d’exécution;
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7° degene die in strijd is met artikel 34 van Verordening
2019/6;

8° degene die in strijd is met artikel 36 van Verordening
2019/6;

9° degene die in strijd is met artikel 42, 43, 44 of 45 van
Verordening 2019/6;

10° degene die in strijd is met artikel 46 of 47 van Verordening
2019/6, artikel 15 van deze wet en haar uitvoeringsbesluiten;
11° degene die in strijd is met artikel 42, 43, 44 of 45 van

Verordening 2019/6;

12° degene die in strijd is met artikel 51 of 52 van Verordening
2019/6;

13° degene die in strijd is met artikel 58, lid 1, 2, 3, 4, 5, 7,
8, 9 of 10 van Verordening 2019/6;

14° degene die in strijd is met artikel 60, 61, 62, 64, 65, 66,
67 of 68, lid 1, van Verordening 2019/6;

15° degene die in strijd is met artikel 72 van Verordening
2019/6;

16° degene die in strijd is met artikel 73, lid 1, van Verordening
2019/6;

17° degene die in strijd is met artikel 76, lid 2, 3 of 4, van
Verordening 2019/6;

18° degene die in strijd is met artikel 77 van Verordening
2019/6;

19° degene die in strijd is met artikel 78 van Verordening
2019/6;

20° degene die in strijd is met artikel 79, lid 6 van Verordening
2019/6;

21° degene die in strijd is met artikel 81 van Verordening
2019/6;

22° degene die in strijd is met artikel 84, lid 5, van
Verordening 2019/6;

23° degene die in strijd is met artikel 85 van Verordening
2019/6;

24° de houder van een registratie die een inbreuk pleegt
op artikel 86 of 87 van Verordening 2019/6;

25° degene die in strijd is met artikel 88, lid 1 of 2, van
Verordening 2019/6, met artikel 27 of 29 van deze wet of met
zijn uitvoeringsbesiluiten;
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26° celui qui contrevient a I'article 92, paragraphe 3 du
Reéglement 2019/6;

27¢ celui qui contrevient a I'article 93 du Réglement 2019/6;
28° celui qui contrevient a I'article 94, paragraphe 5 du
Reéglement 2019/6;

29° celui qui contrevient a l'article 95, paragraphe 1, 3, 4,
5, 2eéme phrase, ou 8 du Reglement 2019/6;

30° qui contrevient a I'article 97 du Reglement 2019/6;

31° celui qui contrevient a 'article 99 du Réglement 2019/6;

32° celui qui contrevient a l'article 100 du Reglement 2019/6,
a l'article 41 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

33° celui qui contrevient a I'article 101 du Reglement 2019/6;

34° celui qui contrevient a l'article 102, paragraphe 1°" ou
6 du Réglement 2019/6, a I'article 44 de la présente loi ou a
leurs arrétés d’exécution;

35° celui qui contrevient a I'article 103, paragraphe 1¢', 2 ou
6 du Réglement 2019/6, a I'article 45, 46 ou 48 de la présente
loi ou a leurs arrétés d’exécution;

36° celui qui contrevient a 'article 104, paragraphe 1°, 2
ou 10 du Reglement 2019/6, a l'article 49 de la présente loi
ou a leurs arrétés d’exécution;

37° celui qui contrevient a l'article 106, paragraphe 5 ou 6
du Reglement 2019/6;

38° celui qui contrevient a I'article 107 du Reglement 2019/6,
a l'article 54 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

39° celui qui contrevient a l'article 110 du Réglement
2019/6, a I'article 56 de la présente loi ou a leurs arrétés
d’exécution;

40° celui qui contrevient a I'article 111 du Reglement 2019/6;

41° celui qui contrevient a I'article 112 du Réglement 2019/6;

42° celui qui contrevient a I'article 116 du Reglement 2019/6;

43° celui qui contrevient a l'article 120, paragraphe 3 ou
121 du Reglement 2019/6;
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25° degene die in strijd is met artikel 92, lid 3, van
Verordening 2019/6;

27° degene die in strijd is met artikel 93 van Verordening
2019/6;

28° degene die in strijd is met artikel 94, lid 5, van
Verordening 2019/6;

29° degene die in strijd is met artikel 95, lid 1, 3, 4, 5, tweede
zin, of 8 van Verordening 2019/6;

30° degene die in strijd is met artikel 97 van Verordening
2019/6;

31° degene die in strijd is met artikel 99 van Verordening
2019/6;

32° degene die in strijd is met artikel 100 van
Verordening 2019/6, met artikel 41 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

33° degene die in strijd is met artikel 101 van Verordening
2019/6;

34° degene die in strijd is met artikel 102, lid 1 of 6, van
Verordening 2019/6, met artikel 43 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

35° degene die in strijd is met artikel 103, lid 1, 2 of 6, van
Verordening 2019/6, met artikel 45, 46 of 48 van deze wet of
met zijn uitvoeringsbesluiten;

36° degene die in strijd is met artikel 104, lid 1, 2 of 10, van
Verordening 2019/6, met artikel 49 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

37° degene die in strijd is met artikel 106, lid 5 of 6, van
Verordening 2019/6;

38° degene die in strijd is met artikel 107 van
Verordening 2019/6, met artikel 54 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

39° degene die in strijd is met artikel 110 van
Verordening 2019/6, met artikel 56 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

40° degene die in strijd is met artikel 111 van Verordening
2019/6;

41° degene die in strijd is met artikel 112 van Verordening
2019/6;

42° degene die in strijd is met artikel 116 van Verordening
2019/6;

43° degene die in strijd is met artikel 120, lid 3 of 121 van
Verordening 2019/6;
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44° celui qui contrevient a l'article 127, paragraphe 1°" du
Reéglement 2019/6;

45° celui qui contrevient a l'article 128 du Reglement 2019/6;

46° celui qui contrevient a I'article 129 du Reéglement 2019/6;

47° celui qui contrevient & 'article 130 du Reglement 2019/6,
a l'article 59 de la présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;

48° celui qui contrevient a I'article 131 du Reglement 2019/6;

49° celui qui contrevient a I'article 133 du Réglement 2019/6;

50° celui qui contrevient a I'article 134 du Réglement 2019/6;

51° celui qui contrevient a I'article 28 de la présente loi;

52° celui qui contrevient aux articles 31 a 38 de la pré-
sente loi;

53¢ celui qui contrevient a l'article 58 de la présente loi;
54° celui qui empéche ou entrave I'exercice des fonctions

des personnes visées a l'article 61, notamment en leur refusant
'accés a des locaux ou a des documents;

55° celui qui fait obstacle aux vérifications auxquelles elles
sont soumises en vertu du Réglement 2019/6, de la présente
ou de ses arrétés d’exécution, ou donnent sciemment des
renseignements, documents ou piéces faux, inexacts ou
incomplets.

Art. 71. Sont punis d’une sanction de niveau 4:

1° celui qui contrevient a I'article 5, paragraphe 5, du
Reglement 2019/6;

2° celui qui contrevient a I'article 25, 26, paragraphe 1° ou
27 du Réglement 2019/6;

3° celui qui contrevient a I'article 27 du Reglement 2019/6;

4° celui qui contrevient a I'article 113 du Réglement 2019/6;

5° celui qui contrevient a I'article 114 du Réglement 2019/6;

6° celui qui contrevient a I'article 115 du Réglement 2019/6;
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44° degene die in strijd is met artikel 127 van Verordening
2019/6;

45° degene die in strijd is met artikel 128 van Verordening
2019/6;

46° degene die in strijd is met artikel 129 van Verordening
2019/6;

47° degene die in strijd is met artikel 130 van
Verordening 2019/6, met artikel 59 van deze wet of met zijn
uitvoeringsbesluiten;

48° degene die in strijd is met artikel 130 van Verordening
2019/6;

49° degene die in strijd is met artikel 133 van Verordening
2019/6;

50° degene die in strijd is met artikel 130 van Verordening
2019/6;

51° degene die in strijd is met artikel 28 van deze wet;

52° degene die in strijd is met artikelen 31 tot en met 38
van deze wet;

53° degene die in strijd is met artikel 58 van deze wet;

54° degene die de uitoefening van de taken van de perso-
nen, bedoeld in artikel 61, verhinderen of belemmeren, met
name door hun de toegang tot de lokalen of documenten te
ontzeggen;

55° de verificaties waaraan zij zich moeten onderwerpen
krachtens de Verordening 2019/6, deze wet of haar uitvoe-
ringsbesluiten belemmeren, of die bewust valse, onjuiste of
onvolledige inlichtingen, documenten of stukken verstrekken.

Art. 71. Worden gestraft met een sanctie van niveau 4:

1° degene die in strijd is met artikel 5, lid 5, van Verordening
2019/6;

2° degene de in strijd is met artikel 25, 26 lid 1, of 27 van
Verordening 2019/6;

3° degene die in strijd handelt met artikel 27 van Verordening
2019/6;

4° degene die in strijd is met artikel 113 van Verordening
2019/6;

5° degene die in strijd is met artikel 114 van Verordening
2019/6;

6° degene die in strijd is met artikel 115 van Verordening
2019/6;
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6° celui qui contrevient a I'article 5, paragraphe 1°" du
Réglement 2019/6, lorsque cette infraction concerne un
médicament vétérinaire destiné a un ou plusieurs animaux
d’une espeére productrice d’aliments;

7° celui qui contrevient a I'article 58, paragraphe 3 du
Réglement 2019/6, lorsque cette infraction concerne un
médicament vétérinaire destiné a un ou plusieurs animaux
d’une espere productrice d’aliments.

Art. 72. Le niveau de sanction initialement prévu pour une
infraction au Reglement 2019/6, a la présente loi ou & ses arré-
tés d’exécution est augmenté d’un niveau lorsque I'infraction:

1° a été commise dans une intention frauduleuse, a des-
sein de nuire ou dans le but de dissimuler une infraction au
Reéglement 2019/6, a la présente loi ou & ses arrétés d’exécution;

2° a causé un événement indésirable grave;

3° a été commise par une personne abusant de la confiance
que lui confére sa profession;

4° en ce qui concerne les infractions relatives a la fourni-
ture ou a 'offre de fourniture de biens ou de services, a été
commise en recourant & des procédés de diffusion a grande
échelle, tels des systémes informatisés, en ce compris I'internet;

5° a été commise dans le cadre d’une organisation crimi-
nelle ou terroriste;

6° constitue une récidive dans le délai de cinqg ans.

Art. 73. La tentative de commettre un délit prévu au
Réeglement 2019/6, a la présente loi ou & ses arrétés d’exé-
cution est punie par le minimum de la peine qui est applicable
au délit lui-méme.

Art. 74. Sans préjudice des articles 57bis et 99bis du
Code pénal, les condamnations définitives antérieures par
les juridictions pénales d’un autre Etat partie & la Convention
du Conseil de I'Europe sur la contrefagon des produits médi-
caux et les infractions similaires menagant la santé publique,
signée a Moscou le 28 octobre 2011, produiront les mémes
effets juridiques que les condamnations prononcées par des
juridictions belges pour des infractions au Réglement 2019/6, a
la présente loi ou a ses arrétés d’exécution et elles produiront
les mémes effets juridiques que ces condamnations.

Section 3. Transactions

Art. 75. En cas d’infraction aux dispositions du Réglement
2019/6, de la présente loi ou de ses arrétés d’exécution, le
fonctionnaire-juriste, titulaire du diplé6me de doctorat, licence
ou master en droit, désigné a cette fin par I’Administrateur
général de 'AFMPS, peut proposer a 'auteur présumé de
I'infraction une transaction dont le paiement éteint I'action
publique.
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6° degene die in strijd is met artikel 5, lid 1 van Verordening
2019/6, wanneer deze inbreuk een diergeneesmiddel betreft dat
bestemd is voor een of meer voedselproducerende diersoorten;

7° degene die in strijd is met artikel 58, lid 3 van Verordening
2019/6, wanneer deze inbreuk een diergeneesmiddel betreft dat
bestemd is voor een of meer voedselproducerende diersoorten.

Art. 72. Het aanvankelijke niveau van de sanctie voorzien
voor een inbreuk op Verordening 2019/6, op deze wet of haar
uitvoeringsbesluiten wordt met één niveau verhoogd wanneer
de inbreuk:

1° werd gepleegd met frauduleuze bedoelingen, met de
bedoeling om schade te berokkenen of om een inbreuk op
Verordening 2019/6, op deze wet of haar uitvoeringsbesluiten
te verbergen;

2° een ernstig ongewenst voorval heeft veroorzaakt;

3° werd gepleegd door een persoon die misbruik maakt
van het vertrouwen dat diens beroep hem verleent;

4° wat betreft inbreuken betreffende de verschaffing of het
aanbieden van de verschaffing van goederen of diensten,
werd gepleegd door middel van grootschalige verspreidings-
processen, zoals informatiesystemen, waaronder het internet;

5° werd gepleegd in het kader van een criminele of ter-
roristische organisatie;

6° een herhaling is binnen een termijn van vijf jaar.

Art. 73. De strafbare poging van een misdrijf omschreven in
de Verordening 2019/6, deze wet of haar uitvoeringsbesluiten,
wordt gestraft met de minimale straf als deze voorzien voor
het misdrijf zelf.

Art. 74. Onverminderd de artikelen 57bis en 99bis van het
Strafwetboek, worden vroegere definitieve veroordelingen
uitgesproken door de strafgerechten van een andere Partij
bij het Verdrag van de Raad van Europa over de namaak
van medische producten en soortgelijke misdrijven die een
bedreiging vormen voor de volksgezondheid, gedaan te
Moskou op 28 oktober 2011, onder dezelfde voorwaarden in
aanmerking genomen als de veroordelingen uitgesproken door
de Belgische strafgerechten voor de inbreuken op Verordening
2019/6, deze wet of haar uitvoeringsbesluiten en hebben deze
dezelfde rechtsgevolgen als deze veroordelingen.

Afdeling 3. Schikkingen

Art. 75. In geval van een inbreuk op de bepalingen van
Verordening 2019/6, van deze wet of haar uitvoeringsbesiuiten,
kan de ambtenaar-jurist, houder van een diploma van doctor,
licentiaat of master in de rechten, daartoe aangewezen door de
Administrateur-generaal van het FAGG, aan de vermoedelijke
dader van de inbreuk een schikking voorstellen waarvan de
betaling de strafvordering doet vervallen.
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Art. 76. § 1. La transaction visée a l'article 75 est envoyée
a l'auteur de I'infraction dans les trois mois a partir de la date
du procés-verbal.

§ 2. En cas de paiement de la transaction dans le mois de
son envoi, le fonctionnaire-juriste en informe le procureur du
Roi et lui transmet I'original du procés-verbal et une copie de
la proposition de la transaction.

§ 3. Le paiement de la transaction éteint I'action publique,
sauf si le procureur du Roi notifie a I'auteur de I'infraction,
dans le mois de la date a laquelle I'information du paiement
lui a été adressée, qu’il entend exercer cette action.

§ 4. Si I'action publique est introduite aprés paiement de
la transaction et entraine la condamnation de l'intéressé, le
montant de la transaction est alors imputé sur les frais de
justice dus & I'Etat et sur Famende prononcée.

Lexcédent éventuel est restitué. En cas d’acquittement, le
montant de la transaction est restitué.

En cas de condamnation conditionnelle, le montant de la
transaction est restitué aprés déduction des frais de justice.

§ 5. En cas de non-paiement de la transaction dans le mois
de son envoi, le fonctionnaire-juriste en informe le procureur
du Roi et lui transmet I'original du procés-verbal et une copie
de la proposition de la transaction.

§ 6. Si le fonctionnaire-juriste ne fait pas de proposition
de transaction, il transmet I'original du procés-verbal au
procureur du Roi dans un délai de trois mois a partir de la
date du procés-verbal. Le procureur du Roi peut retourner
I'original du procés-verbal au fonctionnaire-juriste afin qu’il
propose une transaction a I'auteur présumé de l'infraction.
Cette transaction est envoyée a I'auteur de I'infraction dans
les trois mois du renvoi.

§ 7. Les regles de procédure et les modalités de paiement
visées au présent article peuvent étre fixées par le Roi.

Art. 77. § 1°. Le montant de la transaction ne peut étre
inférieur au minimum ni excéder le maximum de 'amende
fixée pour 'infraction.

En cas de concours d’infractions, les montants des tran-
sactions peuvent étre additionnés sans que le montant total
ne puisse dépasser le double du maximum de 'amende la
plus élevée.

Lorsque la transaction concerne des infractions aux dispo-
sitions pour lesquelles, a I'égard de l'intéressé, des infractions
par procés-verbal avaient déja été constatées ou avaient déja
fait 'objet d’'un avertissement dans les trois ans de la date de
constatation, le montant maximal de la transaction est doublé.
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Art. 76. § 1. De schikking bedoeld in artikel 75 wordt binnen
drie maanden vanaf de datum van het proces-verbaal aan de
dader van de inbreuk verstuurd.

§ 2. In geval van betaling van de schikking binnen de maand
na de verzending, stelt de ambtenaar-jurist de procureur des
Konings hiervan in kennis en maakt hij hem het originele
proces-verbaal en een kopie van het schikkingsvoorstel over.

§ 3. Door betaling van de schikking vervalt de strafvorde-
ring, tenzij de procureur des Konings binnen één maand, te
rekenen van de datum van de kennisgeving van betaling van
de schikking, de dader van de inbreuk kennis geeft van zijn
voornemen die vordering in te stellen.

§ 4. Indien de strafvordering na betaling van de schikking
wordt ingesteld en tot de veroordeling van de betrokkene
leidt, dan wordt het bedrag van de schikking toegerekend
op de aan de Staat verschuldigde gerechtskosten en op de
uitgesproken geldboete.

Het eventueel overschot wordt terugbetaald. In geval van
vrijspraak wordt het bedrag van de schikking teruggegeven.

In geval van voorwaardelijke veroordeling wordt het bedrag
van de schikking teruggegeven na aftrek van de gerechtskosten.

§ 5. In geval van niet-betaling van de schikking binnen de
maand na de verzending, stelt de ambtenaar-jurist de procureur
des Konings hiervan in kennis en maakt hij hem het originele
proces-verbaal en een kopie van het schikkingsvoorstel over.

§ 6. Indien de ambtenaar-jurist geen schikking voorstelt,
maakt hij het origineel proces-verbaal over aan de procureur
des Konings binnen een termijn van drie maanden vanaf de
datum van het proces-verbaal. De procureur des Konings kan
het origineel proces-verbaal terugzenden aan de ambtenaar-
jurist voor een schikkingsvoorstel aan de vermoedelijke dader
van de inbreuk. De schikking wordt verstuurd aan de dader
van de inbreuk binnen drie maanden vanaf de terugzending.

§ 7. De in deze paragraaf bedoelde procedureregels en
de nadere betalingsregels kunnen worden vastgesteld door
de Koning.

Art. 77. § 1. Het bedrag van de schikking mag niet lager zijn
dan het minimum noch het maximum van de voor de inbreuk
vastgelegde geldboete overschrijden.

In geval van samenloop van inbreuken kunnen de bedragen
van de minnelijke schikkingen worden opgeteld zonder dat
het totale bedrag echter het dubbele van het maximum van
de hoogste boete mag overschrijden.

Wanneer de schikking betrekking heeft op inbreuken op
bepalingen waarvoor ten aanzien van de betrokkene, binnen
drie jaar na de vaststelling, reeds inbreuken werden vastge-
steld bij proces-verbaal of het voorwerp hebben uitgemaakt
van een waarschuwing, wordt het maximumbedrag van de
minnelijke schikking verdubbeld.
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Le montant des transactions est majoré des décimes
additionnels qui sont d’application aux amendes prévues
par le Code pénal.

§ 2. Une transaction peut étre proposée aussi bien a une
personne morale qu’a une personne physique. Le montant de
'amende est établi sur la base de 'amende fixée pour l'infraction
sans tenir compte de I’éventuelle peine d’emprisonnement.

§ 3. Lorsque l'infraction a la présente loi ou a ses arrétés
d’exécution a donné lieu a des frais d’analyse ou d’expertise,
le montant maximum de la transaction déterminé suivant les
regles énoncées au présent article peut étre augmenté du
montant ou d’une partie du montant de ces frais. La partie
du montant de la transaction destinée a couvrir ces frais sera
attribuée a I'organisme ou a la personne qui les a exposés.

Art. 78. La personne a qui le paiement de la transaction est
proposé, peut, sur demande aupres du fonctionnaire-juriste,
prendre connaissance du dossier concernant I'infraction a
sa charge. Cette personne peut faire parvenir par écrit ses
remarques ou moyens de défense a 'TAFMPS qui, en cas de
non-paiement de la transaction, les transmettra au procureur
du Roi avec le procés-verbal qui constate I'infraction.

Art. 79. Lemployeur est civilement responsable du paiement
de la transaction proposée a son préposé.

Art. 80. Les sommes résultant des transactions sont versées
au compte de 'AFMPS a son profit.

Art. 81. La faculté de proposer a I'auteur de I'infraction une
transaction dont le paiement éteint I'action publique, ne peut
pas étre exercée lorsque le tribunal est déja saisi du fait ou
lorsque le juge d’instruction est requis d’instruire.

Chapitre 14- Traitement des données inspection

Art. 82. LAFMPS traite les données a caractere personnel
relatives aux rapports d’inspection et d’enquéte, et aux proces-
verbaux dressés par les inspecteurs, ainsi qu’aux transactions
proposées par le fonctionnaire juriste visé a I'article 75.

Ce traitement de données est dénommé “traitement des
données Inspection”.

Art. 83. LAFMPS est responsable du traitement des don-
nées Inspection.

Art. 84. Les finalités pour lesquelles les données person-
nelles contenues dans le traitement de données Inspection
peuvent étre collectées et traitées sont de permettre & ’AFMPS:
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Het bedrag van de schikkingen wordt vermeerderd met de
opcentiemen die van toepassing zijn op de in het Strafwetboek
voorziene geldboetes.

§ 2. Een schikking kan zowel aan een natuurlijk als aan
een rechtspersoon worden voorgesteld. Het bedrag van de
geldboete wordt bepaald op basis van de geldboete gesteld
voor de inbreuk zonder rekening te houden met de gebeurlijke
gevangenisstraf.

§ 3. Wanneer de inbreuk op deze wet of haar uitvoerings-
besluiten kosten van analyse of van deskundig onderzoek
heeft veroorzaakt, kan het maximumbedrag van de volgens
de in die artikel bepaalde regels vastgelegde schikking worden
verhoogd met het bedrag van die kosten of met een gedeelte
ervan. Het gedeelte van de som van de schikking dat bestemd
is om die kosten te dekken, wordt toegewezen aan de instel-
ling of aan de persoon die ze gemaakt heeft.

Art. 78. De persoon aan wie de betaling van de schikking
wordt voorgesteld, kan op verzoek bij de ambtenaar-jurist
inzage krijgen in het dossier met betrekking tot de hem ten
laste gelegde inbreuk. Deze persoon kan zijn opmerkingen
of verdedigingsmiddelen schriftelijk meedelen aan het FAGG
dat, bij niet-betaling van de schikking, deze samen met het
proces-verbaal van vaststelling van de inbreuk zal bezorgen
aan de procureur des Konings.

Art. 79. De werkgever is burgerrechtelijk aansprakelijk
voor de betaling van de schikking die aan zijn aangestelde
wordt voorgesteld.

Art. 80. De uit de schikkingen voortvloeiende sommen
worden ten behoeve van het FAGG op zijn rekening gestort.

Art. 81. Het recht om aan de dader van de inbreuk een
schikking voor te stellen waarvan de betaling de strafvorde-
ring doet vervallen, kan niet worden uitgeoefend wanneer de
zaak reeds bij de rechtbank aanhangig is gemaakt of wanneer
van de onderzoeksrechter het instellen van een onderzoek
is gevorderd.

Hoofdstuk 14 - Verwerking van inspectiegegevens

Art. 82. Het FAGG verwerkt de persoonsgegevens met
betrekking tot de inspectie- en onderzoeksrapporten, de
processen-verbaal opgemaakt door de inspecteurs, alsook
de schikkingen voorgesteld door de ambtenaar-jurist bedoeld
in artikel 75.

Deze verwerking wordt “verwerking van inspectiegegevens”
genoemd.

Art. 83. Het FAGG is verantwoordelijk voor deze verwerking
van inspectiegegevens.

Art. 84. De doeleinden waarvoor de persoonsgegevens
opgenomen in de verwerking van de inspectiegegevens
mogen worden verzameld en verwerkt, zijn om het FAGG in
staat te stellen:

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



58

1° d’exercer les missions de surveillance, de contrdle et
d’inspection qui lui sont attribuées par les articles 61 et 65;

2° de mettre en ceuvre la procédure de transaction prévue
aux articles 76 et 77;

3° d’élaborer des statistiques anonymes a usage interne
et externe.

Art. 85. Le traitement de données Inspection contient les
données qui proviennent:

1° des informations et documents recueillis par les personnes
visées a l'article 60 suite a I'exercice des pouvoirs qui leurs
sont conférés par l'article 64;

2° des renseignements et documents recueillis par les
personnes visées a l'article 60;

3° des informations et documents qui sont communiqués aux
personnes visées a I'article 60 en application de l'article 64;
4° des rapports d’inspection et d’enquéte rédigés par les

personnes, visées a I'article 60;

5° des avertissements, les délais pour se mettre en régle
et les procés-verbaux visés a I'article 64, § 2;

6° des apostilles et autres documents regus des Parquets,
des juges d’instruction ou des services de police;

7° des plaintes et les dénonciations relatives a des faits
potentiellement punissables par la loi qui sont adressées a
'AFMPS;

8° des propositions de transactions visées a larticle 75;

9° des courriers échangés avec les auteurs présumés
d’infractions ou les personnes visées a 'article 90, § 5.

Art. 86. Le traitement de données Inspection contient des
données relatives aux catégories de personnes suivantes:

1° les personnes, visée a I'article 60;
2° les personnes suspectées d’étre auteur ou coauteur
d’une infraction punissable en vertu du Reglement 2019/6,

de la présente loi ou de leurs arrétés d’exécution;

4° les personnes qui font 'objet d’une inspection ou d’une
enquéte sans étre suspectée d’une infraction;

5° les témoins d’une infraction au Réglement 2019/6, a la
présente loi ou a leurs arrétés d’exécution;
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1° de toezichts-, controle- en inspectieopdrachten uit te
voeren die het FAGG zijn toegekend door de artikelen de
artikelen 60 en 65;

2° de in artikelen 76 en 77 bedoelde schikkingsprocedure
ten uitvoer te leggen;

3° om anonieme statistieken op te stellen voor intern en
extern gebruik.

Art. 85. De verwerking van inspectiegegevens omvat de
volgende gegevens:

1° inlichtingen en documenten die door de in artikel 60
bedoelde personen worden verzameld naar aanleiding van de
uitoefening van de hun bij artikel 64 verleende bevoegdheden;

2° inlichtingen en documenten die werden verzameld door
de personen, bedoeld in artikel 60;

3° inlichtingen en documenten die overeenkomstig arti-
kel 64, aan de personen, bedoeld in artikel 61, die in worden
meegedeeld;

4° inspectie- en onderzoeksrapporten die zijn opgesteld
door de personen, bedoeld in artikel 60;

5° waarschuwingen, de termijnen om verplichtingen na te
komen en de processen-verbaal bedoeld in artikel 64, § 2;

6° apostilles en andere documenten ontvangen van
Parketten, onderzoeksrechters of politiediensten;

7° klachten en aangiften met betrekking tot feiten die moge-
lijk bij wet strafbaar zijn en die aan het FAGG werden gericht;
8° de schikkingsvoorstellen bedoeld in artikel 75;

9° brieven uitgewisseld met vermeende daders van inbreu-
ken of met de personen bedoeld in artikel 90, § 5.

Art. 86. De verwerking van inspectiegegevens omvat ge-
gevens met betrekking tot de volgende categorieén personen:

1° de personen bedoeld in artikel 60;
2° personen die ervan worden verdacht de auteur of mede-
pleger te zijn van een inbreuk dat strafbaar is gesteld op grond

van Verordening 2019/6, deze wet of hun uitvoeringsbesluiten;

4° personen die het voorwerp uitmaken van een inspectie
of onderzoek zonder dat zij van een inbreuk worden verdacht;

5° getuigen van een inbreuk op Verordening 2019/6, deze
wet of hun uitvoeringsbesluiten;
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6° les personnes qui adressent a ’TAFMPS une plainte ou
une dénonciation relative a des faits potentiellement punis-
sables en vertu du Réglement 2019/6, de la présente loi ou
de leurs arrétés d’exécution;

7° les employeurs civilement responsable du paiement de
la transaction proposée a leur préposé en vertu de l'article 79.

Art. 87. Les catégories de données qui peuvent étre enre-
gistrées dans le traitement de données Inspection sont les
suivantes:

1° les documents visés a 'article 85;

2° la date de I’établissement des documents visés a
I'article 85;

3° I'identité de I'inspecteur verbalisant;

4° le nom du service auquel appartient I'inspecteur
verbalisant;

5° la référence donnée par ’AFMPS au document;

6° I'indication du fait qu’il s’agit d’'un proces-verbal établi
d’initiative par I'inspecteur verbalisant ou en exécution d’'un
devoir prescrit par une autorité judiciaire et I'identité de cette
autorité;

7° la référence donnée par une autorité judiciaire au
document;

8° le nom, le prénom, I'adresse du domicile, du siege
social, des sieéges d’exploitation, la date de naissance, le lieu
de naissance, le numéro de registre national, le numéro de
téléphone et 'adresse de messagerie électronique de toute
personne faisant 'objet d’'une enquéte ou d’une inspection;

9° le nom, le prénom, I'adresse du domicile, la date de
naissance, le lieu de naissance, le numéro de registre national,
le numéro de téléphone et 'adresse de messagerie électro-
nique des témoins;

10° I'identité, I'adresse du domicile ou du siege social, des
sieges d’exploitation, les numéros de téléphone et 'adresse
de courrier électronique de I'employeur qui est responsable
du paiement de la transaction proposée a son prépose;

11° I'indication du fait que le procés-verbal a été dressé
suite a une plainte ou a une dénonciation;

12° I'identité et 'adresse du domicile ou du siege social
de la personne qui a adressé a ’AFMPS une plainte ou une
dénonciation relative a des faits potentiellement punissables
par le Réglement 2019/6, la présente loi ou leurs arrétés
d’exécution;
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6° personen die bij het FAGG een klacht neerleggen of aan-
gifte doen betreffende feiten die mogelijk strafbaar zijn op grond
van Verordening 2019/6, deze wet of hun uitvoeringsbesluiten;

7° werkgevers die krachtens artikel 79, burgerrechtelijk
aansprakelijk zijn voor de betaling van de schikking die aan
hun aangestelde wordt voorgesteld.

Art. 87. De categorieén gegevens die bij de verwerking
van inspectiegegevens kunnen worden geregistreerd, zijn
de volgende:

1° de documenten bedoeld in artikel 85;

2° de datum waarop de in artikel 85 bedoelde documenten
zijn opgesteld;

3° de identiteit van de verbaliserend inspecteur;

4° de naam van de dienst waartoe de verbaliserend in-
specteur behoort;

5° de referentie die door het FAGG aan het document
werd gegeven;

6° de aanduiding of het gaat om een proces-verbaal op-
gesteld op eigen initiatief van de verbalisant inspecteur of in
uitvoering van een taak opgelegd door een rechterlijke over-
heid en de identiteit van deze overheid;

7° de referentie die door een rechterlijke overheid aan het
document werd gegeven;

8° de naam, voornaam, het adres van de woonplaats, de
maatschappelijke zetel, de bedrijfszetels, de geboortedatum,
de geboorteplaats, het rijksregisternummer, het telefoonnum-
mer en het e-mailadres van elke persoon die het voorwerp
uitmaakt van een onderzoek of inspectie;

9° de naam, voornaam, het adres van de woonplaats, de
geboortedatum, geboorteplaats, het rijksregisternummer,
telefoonnummer en e-mailadres van de getuigen;

10° de identiteit, het adres van de woonplaats of de maat-
schappelijke zetel, de bedrijfszetels, de telefoonnummers en
het e-mailadres van de werkgever die aansprakelijk is voor
de betaling van de schikking die aan zijn aangestelde wordt
voorgesteld;

11° de aanduiding dat het proces-verbaal is opgemaakt
naar aanleiding van een klacht of aangifte;

12° de identiteit en het adres van de woonplaats of de
maatschappelijke zetel van de persoon die bij het FAGG een
klacht heeft neergelegd of aangifte heeft gedaan betreffende
feiten die mogelijk strafbaar zijn bij Verordening 2019/6, deze
wet of hun uitvoeringsbesluiten;
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13° la description des faits constatés ou des biens saisis;

14° les qualifications pénales données aux infractions
constatées;

15° I'identification du Parquet auquel le procés-verbal ou
la proposition de transaction est envoyé;

16° le montant de la transaction proposée;

17° la date d’envoi de la transaction proposée a I'auteur
présumé de l'infraction;

18° la date de paiement de la transaction;

19° la date d’envoi du procés-verbal ou de la transaction
au Parquet territorialement compétent;

20° le délai donné au contrevenant pour se mettre en ordre;

21° les mesures correctives imposées au contrevenant
pour se mettre en ordre;

22° |a copie digitale intégrale des documents visés a
I'article 86;

23° les numéro de plaques d’immatriculation de véhicules
suspectés d’appartenir une personne auteur ou coauteur
d’une infraction punissable en vertu du Reglement 2019/6,
de la présente loi ou de leurs arrétés d’exécution ou de servir
ou d’avoir servi a commettre une infraction punissable en
vertu de la loi.

Art. 88. § 1°". Sans préjudice de la conservation nécessaire
pour le traitement ultérieur a des fins archivistiques dans I'intérét
public, a des fins de recherche scientifique ou historique ou
a des fins statistiques visé a I'article 89 du Reglement (UE)
2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril
2016 relatif & la protection des personnes physiques a I'égard
du traitement des données a caractere personnel et a la libre
circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE,
la durée de conservation des données a caractere personnel
enregistrées dans le traitement de données Inspection est de
10 ans a dater du jour ou elles ont été collectées aupres de
la personne concernée ou d’un tiers.

§ 2. Toutefois, lorsqu’un dossier est transmis a I'autorité
judiciaire, le délai conservation est suspendu jusqu’a ce que
la phase judiciaire soit terminée.

§ 3. Lorsque les données sont relatives a des faits qui ont
donné lieu a une proposition de transaction acceptée ou ont
abouti a la condamnation pénale définitive de la personne
concernée, le délai est interrompu par le paiement de la
transaction ou par le prononcé de la condamnation.
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13° de beschrijving van de vastgestelde feiten of van de in
beslag genomen goederen;

14° de strafrechtelijke kwalificaties die aan de vastgestelde
inbreuken worden gegeven;

15° de identificatie van het Parket waaraan het proces-
verbaal of het schikkingsvoorstel is overgemaakt;

16° het bedrag van de voorgestelde schikking;

17° de datum waarop de voorgestelde schikking aan de
vermeende dader is toegezonden;

18° de datum van betaling van de schikking;

19° de datum waarop het proces-verbaal of de schikking
wordt toegezonden aan het Parket dat territoriaal bevoegd is;

20° de termijn die de overtreder krijgt om zijn verplichtingen
na te komen;

21° de corrigerende maatregelen die aan de overtreder
worden opgelegd om zijn verplichtingen na te komen;

22° de integrale digitale kopie van de in artikel 86 bedoelde
documenten;

23° de kentekenplaten van voertuigen die vermoedelijk toe-
behoren aan een dader of mededader van een bij Verordening
2019/6, deze wet of hun uitvoeringsbesluiten strafbare inbreuk,
of die vermoedelijk dienen of gediend hebben om een straf-
bare inbreuk een bij Verordening 2019/6, deze wet of hun
uitvoeringsbesluiten te plegen.

Art. 88. § 1. Onverminderd de bewaring noodzakelijk voor
de verdere verwerking met het oog op archivering in het al-
gemeen belang, wetenschappelijk of historisch onderzoek of
statistische doeleinden bedoeld in artikel 89 van de Verordening
(EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van
27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke
personen in verband met de verwerking van persoonsgege-
vens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot
intrekking van richtlijn 95/46/EG, bedraagt de bewaartermijn
voor de persoonsgegevens geregistreerd in de verwerking
van inspectiegegevens 10 jaar vanaf de datum waarop zij van
de betrokkene of van een derde zijn verkregen.

§ 2. Wanneer een dossier echter aan de gerechtelijke over-
heid wordt overgemaakt, wordt de bewaartermijn opgeschort
totdat de gerechtelijke fase is voltooid.

§ 3. Wanneer de gegevens betrekking hebben op feiten
die aanleiding hebben gegeven tot de aanvaarding van een
schikkingsvoorstel, of die hebben geleid tot de definitieve
strafrechtelijke veroordeling van de betrokkene, wordt de
termijn onderbroken door de betaling van de schikking of door
het uitspreken van de veroordeling.
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§ 4. Les données relatives a des faits qui ont abouti a une
décision de classement sans-suite sont conservées pour une
durée de 10 ans a dater du classement.

§ 5. Les données relatives a des faits pour lesquels les
poursuites pénales sont prescrites ou ont abouti a une déci-
sion définitive de non-lieu ou d’acquittement sont effacées
sans délai.

Art. 89. § 1°". Seules les personnes suivantes ont un acces
direct au traitement de données Inspection:

1° les personnes, visées a larticle 60;

2° le chef fonctionnel, au sens de l'article 2, alinéa 1°, 16°
de I'arrété royal du 24 septembre 2013 relatif a I’évaluation
dans la fonction publique fédérale, des personnes visées au
point 1°;

3° le supérieur hiérarchique, au sens de I'article 2, alinéa 1°,
15° du méme arrété royal, des personnes visées au point 1°;

4° |e directeur, au sens de l'article 2, alinéa 1¢', 14° du méme
arrété royal, des personnes visées au point 1°;

5° le directeur général, au sens de larticle 2, alinéa 1¢,
13° du méme arrété royal, des personnes visées au point 1°;

6° '’Administrateur général de TAFMPS;
7° le fonctionnaire-juriste visé a I'article 75;

8° les membres du personnel statutaire ou contractuel de
’AFMPS désignés par les personnes visées aux points 2° a
7° pour réaliser le traitement administratifs des documents
visés a l'article 85;

§ 2. Les personnes visées au paragraphe 1°" n’accédent
aux dossiers, données ou applications électroniques que dans
la mesure ou cet acces est adéquat, pertinent et non excessif
au regard de I'exécution des finalités définies a I'article 84.

Tout acces aux dossiers, données ou applications élec-
troniques fait 'objet d’une vérification par le systéme de
gestion de l'identité de la personne qui sollicite 'accés et de
sa correspondance au profil défini.

Chaque acces ou tentative d’acces aux dossiers, données
ou applications fait I'objet d’un enregistrement automatisé
dont le contenu et la durée de conservation sont fixés par un
reglement interne soumis pour avis au Délégué a la protection
des données de 'AFMPS.

Le Délégué a la protection des données de ’AFMPS contréle
périodiquement les acces dans le but de détecter les incidents
de sécurité.
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§ 4. Gegevens met betrekking tot feiten die hebben geleid
tot een beslissing tot seponering, worden voor een periode
van 10 jaar vanaf de datum van seponering bewaard.

§ 5. Gegevens met betrekking tot feiten waarvoor de
strafvervolging is verjaard of heeft geleid tot een definitieve
beslissing tot buitenvervolgingstelling of vrijspraak, worden
onverwijld gewist.

Art. 89. § 1. Alleen de volgende personen hebben een
rechtstreeks toegang tot de verwerking van inspectiegegevens.

1° de personen, bedoeld in artikel 60;

2° de functionele chef, in de zin van artikel 2, eerste lid, 16°,
van het koninklijk besluit van 24 september 2013 betreffende
de evaluatie in het federaal openbaar ambt, van de in punt 1°
bedoelde personen;

3° de hiérarchische meerdere, in de zin van artikel 2, eer-
ste lid, 15°, van hetzelfde koninklijk besluit, van de in punt 1°
bedoelde personen;

4° de directeur, in de zin van artikel 2, eerste lid, 14°, van
hetzelfde koninklijk besluit, van de in punt 1° bedoelde personen;

5° de directeur-generaal, in de zin van artikel 2, eerste
lid, 13°, van hetzelfde koninklijk besluit, van de in punt 1°
bedoelde personen;

6° de Administrateur-generaal van het FAGG;
7° de ambtenaar-jurist bedoeld in artikel 75;

8° de statutaire en contractuele personeelsleden van het
FAGG die daartoe door de personen bedoeld in de punten
2° tot 7° zijn aangeduid voor de administratieve verwerking
van de documenten bedoeld in artikel 85;

§ 2. De in paragraaf 1 bedoelde personen hebben slechts
toegang tot de dossiers, de gegevens en de elektronische
toepassingen voor zover die toegang toereikend, ter zake
dienend en niet overmatig is voor het uitvoeren van de doel-
einden bepaald in artikel 84.

Elke toegang tot de dossiers, gegevens of elektronische
toepassingen is onderworpen aan een controle door het be-
heersysteem van de identiteit van de persoon die de toegang
vraagt en van de overeenstemming met zijn omschreven profiel.

Elke toegang of toegangspoging tot de dossiers, gegevens
of elektronische toepassingen wordt automatisch geregistreerd,
waarbij de inhoud en de bewaartermijn zijn vastgesteld in een
intern reglement dat voor advies aan de Functionaris voor
gegevensbescherming van het FAGG zal worden voorgelegd.

De Functionaris voor gegevensbescherming van het FAGG

controleert periodiek de toegangen om alzo beveiligingsinci-
denten op te sporen.
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Art. 90. § 1°. Les membres du personnel statutaire ou
personnel, visée a I'article 60, doivent prendre les mesures
nécessaires afin de respecter le caractére confidentiel des
données a caractere personnel dont ils ont obtenu connais-
sance dans 'exercice de leur mission et assurer que ces
données soient utilisées exclusivement pour I’exercice de
leur mission de surveillance.

§ 2. Les données a caractere personnel contenues dans
le traitement de données Inspection peuvent toujours étre
communiquées au ministére public prés les cours et tribunaux
et aux juges d’instruction. Cette communication peut avoir
lieu a leur demande ou a l'initiative des personnes visées a
I'article 86;

§ 3. Les données a caractere personnel contenues dans
le traitement de données Inspection peuvent étre communi-
quées aux autorités et instances européennes, aux autres
Etats membres, & des Etats tiers ou & des organisations
internationales ou étrangéres lorsque cela est prévu par le
droit de I’'Union ou le droit national et aux conditions définies
par ces textes.

§ 4. Les données a caractére personnel contenues dans le
traitement de données Inspection peuvent étre communiquées
aux autres membres personnel de TAFMPS que ceux visés
a l'article 86, pour autant que cette communication présente
un intérét pour 'accomplissement des missions visées a
I'article 84, 3°, et soit proportionnée au but poursuivi.

§ 5. Les personnes, visées a I'article 60 peuvent commu-
niquer des données a caractére personnel contenues dans
le traitement de données Inspection aux services de police
ou aux membres du personnel chargées du contréle du res-
pect des législations qui tombent dans les compétences de
I’Agence Fédérale pour la Sécurité de la Chaine Alimentaire,
de I'Institut National d’Assurance Maladie Invalidité, du SPF
Santé Publique, Santé Alimentaire et Environnement et du
SPF Economie, PME, Classes Moyennes et Energie, le SPF
Finances, a '’Agence Fédérale de Contrdle Nucléaire et aux
membres du personnel d’administrations des régions et
communautés, chargés de la surveillance des Iégislations
qui relévent de la politique de santé et d’aide aux personnes,
telle que visée a l'article 5, I, 1°, 3°, 4°, 5°, et Il, 4°, de la loi
spéciale du 8 aolt 1980 de réformes institutionnelles. Ces
communications de données a caractére personnel ne peuvent
avoir lieu que lorsqu’il existe des indices sérieux que des
infractions selon les législations qui tombent dans la com-
pétence de ces services ou institutions ont été commises et
que la communication est nécessaire pour permettre a ces
services et institutions d’exercer leur mission.

Toutefois, les renseignements recueillis a 'occasion de

I’exécution de devoirs prescrits par I'autorité judiciaire ne
peuvent étre communiqués qu’avec l'autorisation de celle-ci.

Les membres du personnel chargés de la surveillance
d’autres législations auxquels des données a caractere
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Art. 90. § 1. De statutaire of contractuele personeelsle-
den, bedoeld in artikel 60, moeten de nodige maatregelen
nemen om het vertrouwelijk karakter te respecteren van de
persoonsgegevens waarvan ze kennis hebben gekregen bij
de uitoefening van hun opdracht en om te verzekeren dat deze
gegevens uitsluitend worden aangewend voor de uitoefening
van hun toezichtsopdracht.

§ 2. De persoonsgegevens opgenomen in de verwerking
van inspectiegegevens mogen steeds worden meegedeeld
aan het openbaar ministerie bij de hoven en rechtbanken en
aan de onderzoeksrechters. Deze mededeling kan op hun
verzoek of op initiatief van de in artikel 86 bedoelde personen
plaatsvinden.

§ 3. Persoonsgegevens opgenomen in de verwerking
van inspectiegegevens mogen aan Europese autoriteiten en
instanties, andere lidstaten, derde landen of internationale of
buitenlandse organisaties worden meegedeeld wanneer het
recht van de Unie of het nationale recht daarin voorziet en
onder de voorwaarden die zijn vastgesteld in deze teksten.

§ 4. Persoonsgegevens opgenomen in de verwerking van
inspectiegegevens mogen worden meegedeeld aan de andere
personeelsleden van het FAGG dan die bedoeld in artikel 86
op voorwaarde dat deze mededeling van belang is voor de
uitvoering van de taken bedoeld in artikel 84, 3°, en dat deze
mededeling in verhouding staat tot het nagestreefde doel.

§ 5. De personen bedoeld in artikel 60 mogen persoons-
gegevens die zich bevinden in de verwerking van inspectie-
gegevens, meedelen aan politiediensten of aan leden van
het personeel die belast zijn met het toezicht op de naleving
van wetgevingen die behoren dot de bevoegdheden van het
Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen,
het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering, de
FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu , de FOD Economie, kmo, Middenstand en Energie,
de FOD Financién, het Federaal Agentschap voor Nucleaire
Controle et aan de leden van het personeel van de gewesten
en de gemeenschappen, belast met het toezicht op de wet-
gevingen die ressorteren onder het gezondheidsbeleid zoals
bedoeld in artikel 5, I, 1°, 3°, 4°, 5°, en ll, 4°, van de bijzondere
wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.
Deze mededelingen van persoonsgegevens mogen slechts
plaatsvinden wanneer er ernstige aanwijzingen bestaan dat de
wetgevingen die binnen de bevoegdheid van deze diensten of
instellingen ressorteren, zijn overtreden en dat de mededeling
voor deze diensten en instellingen noodzakelijk is voor het
vervullen van hun opdrachten.

Evenwel mogen inlichtingen die werden ingewonnen tijdens
de uitoefening van plichten voorgeschreven door de rechter-
lijke overheid slechts worden meegedeeld met toestemming
van deze laatste.

Personeelsleden die belast zijn met het toezicht op de na-
leving van andere wetgevingen en aan wie persoonsgegevens
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personnel sont communiquées doivent prendre les mesures
nécessaires afin de respecter le caractére confidentiel de
ces données.

Les infractions au présent paragraphe sont punies par les
peines prévues a I'article 458 du Code pénal.

Art. 91. Le Roi peut établir les moyens techniques et les
mesures organisationnelles qui doivent étre adoptés par
’AFMPS pour mettre en ceuvre le traitement de données
Inspection.

Il peut notamment préciser quelles données sont contenues
dans les catégories visées a I'article 86 préciser les moyens
techniques et les mesures organisationnelles qui doivent étre
mis en ceuvre pour assurer le respect des délai de conser-
vations visés a I'article 88 la gestion des accés aux données
visées a l'article 85 et la communication des données visées
a larticle 90, § 5.

Lavis préalable de I’Autorité de protection des données
est requis pour tous les arrétés royaux en matiére de traite-
ment de données a caractéere personnel pris en exécution
du présent article.

Chapitre 15 - Dispositions modificatives, abrogatoires et
transitoires

Section 1. Modification de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments

Art. 92. Dans le titre de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, les mots “a usage humain” sont ajoutés apres
le mot “médicaments”.

Art. 93. A larticle 1°¢7, § 1°" de la méme loi, modifiée en
derniére lieu par la loi du 17 juillet 2015, les modifications
suivantes sont apportées:

1° au 1°, les modifications suivantes sont apportées:

113

— les mots ““médicament, étant soit un médicament a
usage humain, soit un médicament a usage vétérinaire “: a)
médicament a usage humain:” sont remplacés par les mots
““médicament”: un médicament a usage humain, a savoir:”;

— le point b) est abrogé;

2° le 3) est abrogé;

3° le 4) est abrogé;

4° au 4/1, les chiffres “4/1” sont remplacés par le chiffre “4”;

5° au 6), les mots “a usage humain” sont abrogés;
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worden meegedeeld, zijn verplicht het vertrouwelijke karakter
van de gegevens te respecteren.

Overtredingen van dit artikel worden bestraft met de sancties
bepaald in artikel 458 van het Strafwetboek.

Art. 91. De Koning kan de technische middelen en de or-
ganisatorische maatregelen vaststellen die het FAGG moet
nemen om de verwerking van inspectiegegevens uit te voeren.

Hij kan met name nader bepalen welke gegevens onder de
in artikel 86 bedoelde categorieén vallen, welke technische
middelen en organisatorische maatregelen moeten worden
geimplementeerd om te zorgen voor de naleving van de in
artikel 88 bedoelde bewaartermijnen, het beheer van de toe-
gang tot de in artikel 85 bedoelde gegevens en de mededeling
van de in artikel 90, § 5 bedoelde gegevens.

Het voorafgaand advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit is vereist voor alle koninklijke
besluiten betreffende de verwerking van persoonsgegevens
die genomen worden in uitvoering van dit artikel.

Hoofdstuk 15 - Wijzigings-, opheffings- en
overgangsbepalingen

Afdeling 1. Wijziging van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen

Art. 92. In het opschrift van de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen worden na het woord “geneesmiddelen”
de woorden “voor menselijk gebruik” ingevoegd.

Art. 93. In artikel 1, § 1, van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 17 juli 2015, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1°in de bepaling onder 1), worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

— de woorden “geneesmiddel, zijnde hetzij een genees-
middel voor menselijk gebruik, hetzij een geneesmiddel voor
diergeneeskundig gebruik”: a) geneesmiddel voor menselijk
gebruik:” worden vervangen door de woorden ““geneesmid-
del”: een geneesmiddel, voor menselijk gebruik, namelijk:”;

— het punt b) wordt opgeheven;

2° de bepaling onder 3) wordt opgeheven:

3° de bepaling onder 4) wordt opgeheven:

4° in punt 4/1 worden de cijfers “4/1” vervangen door het
cijffer “4”;

5°in de bepaling onder 6) worden de woorden “voor men-
selijk gebruik” opgeheven;
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6° au 9), les mots “a usage humain” sont abrogés;

7° le 10) est abrogé;

8° au 10bis), les modifications suivantes sont apportées:

— les mots “d’un médicament & usage humain” sont abrogés;

— les mots “a usage humain” sont abrogés;

9° au 11), les mots “d’un médicament & usage humain”
sont abrogés;

10° le 12) est abrogé;

11° au point 14), les mots “a usage humain” sont abrogés;

12° le 15) est abrogé;
13° le 16) est abrogé;

14° au 17), les modifications suivantes sont apportées:

— tous les mots “a usage humain” sont abrogés;

— les mots “'article 4 de I'arrété royal n° 78 du 10 novembre
1967 relatif a I'exercice des professions des soins de santé”
sont remplacés par les mots “l'article 6, § 1°" de la loi coor-
donnée du 10 mai 2015 relative & I'exercice des professions
des soins de santé”;

15° le point 18 est abrogé;

16° au 20), les mots “en ce qui concerne les médicaments
a usage humain et/ou a usage vétérinaire” sont abrogés;

17° au 22), les mots “ou a un ou plusieurs animaux” sont
abrogés;

18° au 23), les modifications suivantes sont apportées:

— les mots “2 et 3 de l'arrété royal n° 78 du 10 novembre
1967 relatif a I'exercice des professions des soins de santé”
sont remplacés par les mots “3 et 4 de la loi coordonnée du
10 mai 2015 relative a I’exercice des professions des soins
de santé”;

— les mots “ainsi que les médecins vétérinaires visés a
I'article 1¢, 1° de la loi du 28 aolt 1991 sur I’exercice de la

médecine vétérinaire” sont abrogés;

19° au 24), les modifications suivantes sont apportées:
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6° in de bepaling onder 9) worden de woorden “voor men-
selijk gebruik” opgeheven;

7° de bepaling onder 10) wordt opgeheven;

8° in de bepaling onder 10bis) worden de volgende wijzi-
gingen aangebracht:

— de woorden “van een geneesmiddel voor menselijk
gebruik” worden opgeheven;

— de woorden “voor menselijk gebruik” worden opgeheven;

9° in de bepaling onder 11) worden de woorden “van een
geneesmiddel voor menselijk gebruik” opgeheven;

10° de bepaling onder 12) wordt opgeheven;

11° in de bepaling onder 14) worden de woorden “voor
menselijk gebruik” opgeheven;

12° de bepaling onder 15) wordt opgeheven;
13° de bepaling onder 16) wordt opgeheven;

14° in de bepaling onder 17) worden de volgende wijzigin-
gen aangebracht:

— de woorden “voor menselijk gebruik” worden opgeheven;

— de woorden “artikel 4 van het koninklijk besluit nr. 78
van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de ge-
zondheidszorgberoepen” worden vervangen door de woorden
“artikel 6, § 1, van de wet betreffende de uitoefening van de
gezondheidszorgberoepen, gecoodrdineerd op 10 mei 2015”;

15° de bepaling onder 18) wordt opgeheven;

16° in de bepaling onder 20) worden de woorden “voor
wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik en/of
diergeneeskundig gebruik” opgeheven;

17° in de bepaling onder 22) worden de woorden “of voor
één of meerdere dieren” opgeheven;

18° in de bepaling onder 23) worden de volgende wijzigin-
gen aangebracht:

— de woorden “2 en 3 van het koninklijk besluit nr. 78 van
10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen” worden vervangen door de woorden “3
en 4 van de wet betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen, gecodrdineerd op 10 mei 2015”;

— de woorden “alsook de dierenartsen bedoeld in artikel 1,
1° van de wet van 28 augustus 1991 betreffende de uitoefening
van de diergeneeskunde” worden opgeheven;

19° in de bepaling onder 24) worden de volgende wijzigin-
gen aangebracht:
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— les mots “4, § 1" de I'arrété royal n° 78 du 10 novembre
1967 relatif a I'exercice des professions des soins de santé”
sont remplacés par les mots “l'article 6, § 1°" de la loi coor-
donnée du 10 mai 2015 relative & I'exercice des professions
des soins de santé”;

— les mots “4, § 2, de l'arrété royal n° 78 du 10 novembre
1967 susmentionné” sont remplacés par les mots “I'article 6,
§ 2 de la loi coordonnée du 10 mai 2015 précitée”;

20° le 25) est abrogé;

21° au 25bis), les modifications suivantes sont apportées:

— le chiffre “25bis” est remplacé par le chiffre “25”;
— les mots “I'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif
a I'exercice des professions des soins de santé” sont rempla-

cés par les mots “la loi coordonnée du 10 mai 2015 relative a
I’exercice des professions des soins de santé”;

22° au 34), les mots “du médicament a usage humain” sont
remplacés par les mots “d’un médicament”;

23° le 35) est abrogé;

24° au 36), les modifications suivantes sont apportées:

— dans le titre, les mots “d’un médicament a usage humain”
sont abrogés;

— les mots “du médicament a usage humain” sont rem-
placés par les mots “d’'un médicament”;

25° au 39), les mots “a usage humain ou a usage vétéri-
naire” sont abrogés;

26° le 51) est abrogé.

Art. 94. A I'article 3, § 2, de la méme loi, inséré par la loi
du 1°" mai 2006, les modifications suivantes sont apportées:

1° les mots “a usage humain” sont abrogés;

2° la derniere phrase est abrogée.

Art. 95. A l'article 3, § 3, de la méme loi, inséré par la loi du
1¢" mai 2006 et modifiée par la loi du 17 juillet 2015, la derniére

phrase est remplacé par ce qui suit:

“Les médecins vétérinaires peuvent se procurer des
médicaments auprés des pharmaciens dans une officine
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— de woorden “4, § 1 van het koninklijk besluit nr. 78 van
10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen” worden vervangen door de woorden “6,
§ 1 van de wet betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen, gecoérdineerd op 10 mei 2015%;

— de woorden “4, § 2 van bovenvermeld koninklijk besluit
nr. 78 van 10 november 1967” worden vervangen door de
woorden “6, § 2 van bovenvermelde wet gecodrdineerd op
10 mei 2015”;

20° de bepaling onder 25) wordt opgeheven;

21° in de bepaling onder 25bis) worden de volgende wij-
zigingen aangebracht:

— het cijfer “25bis” wordt vervangen door het cijfer “25”;

— de woorden “het koninklijk besluit nr. 78 van 10 novem-
ber 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheids-
zorgberoepen” worden vervangen door de woorden “de wet
betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen,
gecodrdineerd op 10 mei 2015%;

22° in de bepaling onder 34) worden de woorden “van het
geneesmiddel voor menselijk gebruik” vervangen door de
woorden “van een geneesmiddel”;

23° het punt 35) wordt opgeheven;

24° in de bepaling onder 36) worden de volgende wijzigin-
gen aangebracht:

— de woorden “van een geneesmiddel voor menselijk
gebruik” worden opgeheven;

— de woorden “het geneesmiddel voor menselijk gebruik”
worden vervangen door de woorden “een geneesmiddel”;

25° in de bepaling onder 39) worden de woorden “voor
menselijk of diergeneeskundig gebruik” opgeheven;

26° de bepaling onder 51) wordt opgeheven.

Art. 94. In artikel 3, § 2, van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 1 mei 2006, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° de woorden “voor menselijk gebruik” worden opgeheven;

2° de laatste zin wordt opgeheven.

Art. 95. In artikel 3, § 3, van dezelfde wet, ingevoegd bij de
wet van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wet van 17 juli 2015,

wordt de laatste zin vervangen als volgt:

“Dierenartsen mogen geneesmiddelen betrekken bij apo-
thekers in een voor het publiek opengestelde apotheek, bij
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pharmaceutique ouverte au public, des grossistes et des
grossistes-répartiteurs et ceci conformément aux modalités
et conditions fixées par le Roi.”.

Art. 96. A larticle 3, § 4, de la méme loi, inséré par la loi
du 1°" mail 2006 et modifiée par la loi du 20 juin 2013 et la loi
du 17 juillet 2015, I'alinéa 2 est abrogé.

Art. 97. A l'article 4 de la méme loi, modifiée par la loi du
16 juin 1970 et la loi du 1°" mai 2006, les mots “, a la déli-
vrance et a la fourniture” sont remplacés par les mots “et a
la délivrance”.

Art. 98. A l'article 5, § 1°" de la méme loi, modifiée par la
loi du 30 décembre 2001, la loi du 1¢" mai 2006 et la loi du
27 décembre 2006, les mots “praticiens visés a I'arrété royal
n°® 78 du 10 novembre 1967 relatif a I'exercice des professions
des soins de santé et a ceux visés a 'article 4 de la loi du
28 aodlt 1991 sur I'exercice de la médecine vétérinaire” sont
remplacés par les mots “professionnels des soins de santé”.

Art. 99. A larticle 5, § 2, de la méme loi, modifiée par la
loi du 1°" mai 2006, les mots “, des Médecins-vétérinaires”
sont abrogés.

Art. 100. § 1°". A l'article 6, § 1°, alinéa 5 de la méme loi,
modifiée par la loi du 3 aolt 2012, les mots “a usage humain”
sont abrogés.

§ 2. A l'article 6, § 1°, alinéa 8, de la méme loi, modifiée
par la loi du 3 ao(t 2012, les modifications suivantes sont
apportées:

1° les mots “dans le cas d’'un médicament a usage humain
ou engendre un risque potentiel grave pour la santé de ’homme
ou de I'animal, ou pour I’environnement dans le cas d’un
médicament a usage vétérinaire” sont abrogés;

2° les mots “en ce qui concerne les médicaments a usage
humain,”, sont abrogés;

§ 3. A l'article 6, § 1°", l'alinéa 9, de la méme loi, modifiée
par la loi du 3 ao(t 2012 et la loi du 17 juillet 2015, les modi-
fications suivantes sont apportées:

1° les mots “ou a 'article 35 de la directive 2001/82” et les
mots “ou aux articles 35 a 38 de la directive 2001/82” sont

abrogés;

2° les mots “ou a 'article 38 de la directive 2001/82” sont
abrogés;

3° le mot “autorisation” est remplacé par le mot “AMM”;

4° les mots “en ce qui concerne les médicaments a usage
humain,” sont abrogés;
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groothandelaars en groothandelaars-verdelers en dit conform
de regels en voorwaarden bepaald door de Koning.”.

Art. 96. In artikel 3, § 4, van dezelfde wet, ingevoegd bij de
wet van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wet van 20 juni 2013
en de wet van 17 juli 2015, wordt het tweede lid opgeheven.

Art. 97. In artikel 4 van dezelfde wet, gewijzigd bij de wet
van 16 juni 1970 en de wet van 1 mei 2006, worden de woor-
den “ het afleveren en het verschaffen” vervangen door de
woorden “en op het afleveren”.

Art. 98. In artikel 5, § 1, van dezelfde wet, gewijzigd bij de wet
van 30 december 2001, de wet van 1 mei 2006 en de wet van
27 december 2006, worden de woorden “beroepsbeoefenaars
bedoeld in het koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967
betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen
en aan deze bedoeld in artikel 4 van de wet van 28 augustus
1991 op de uitoefening van de diergeneeskunde” vervangen
door de woorden “beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg”.

Art. 99. In artikel 5, § 2, van dezelfde wet, gewijzigd bij de
wet van 1 mei 2006, worden de woorden “, der Dierenartsen”
opgeheven.

Art. 100. § 1. In artikel 6, § 1, vijfde lid, van dezelfde wet,
gewijzigd bij de wet van 3 augustus 2012, worden de woorden
“voor menselijk gebruik” opgeheven.

§ 2. In artikel 6, § 1, achtste lid, van dezelfde wet, gewijzigd
bij de wet van 3 augustus 2012, worden de volgende wijzi-
gingen aangebracht:

1° de woorden “in het geval van een geneesmiddel voor
menselijk gebruik of een mogelijk ernstig risico voor de ge-
zondheid van mens of dier of voor het milieu inhoudt in het
geval van een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik”
worden opgeheven;

2° de woorden “voor wat betreft de geneesmiddelen voor
menselijk gebruik,” worden opgeheven;

§ 3. In artikel 6, § 1, negende lid, van dezelfde wet, gewijzigd
bij de wet van 3 augustus 2012 en de wet van 17 juli 2015,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° de woorden “of artikel 35 van richtlijn 2001/82” en de
woorden “of artikelen 35 tot 38 van richtlijn 2001/82” worden
opgeheven;

2° de woorden “of artikel 38 van richtlijn 2001/82” worden
opgeheven;

3° het woord “vergunning” wordt vervangen door het woord
HVH B”;

4° de woorden “voor wat betreft de geneesmiddelen voor
menselijk gebruik,” worden opgeheven;
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§ 4. Alarticle 6, § 1%, alinéa 11, de la méme loi, modifiée par
la loi du 3 ao(it 2012, les modifications suivantes sont apportés:

1° les mots “et une Commission pour les médicaments a
usage vétérinaire” sont abrogés;

2° dans la version francaise, le mot “destinées” est remplacé
par le mot “destinée”;

3° les mots “ou aux animaux” sont abrogés.

§ 5. Al'article 6, § 1°, alinéa 15, modifiée par la loi du 1° mai
2006 et la loi du 3 ao(t 2012, les mots “a usage humain” sont
abrogés.

Art. 101. A l'article 6, § 1erbis, de la méme loi, inséré par
la loi du 1°" mai 2006 et modifiée par la loi du 3 ao(t 2012 et
la loi du 18 décembre 2016, les modifications suivantes sont
apportées:

1° dans I'alinéa 2, les mots “a usage humain” sont abrogés;

2°l'alinéa 4 est abrogé.

Art. 102. A l'article 6, § 1erter de la méme loi, inséré par la
loi du 1¢" mai 2006 et la loi du 3 aolt 2012, les modifications
suivantes sont apportées:

1° & I'alinéa 3, les mots “a4 usage humain” sont abrogés;

2° al'alinéa 7, les mots “ou pour des motifs de protection
de la santé humaine ou animale” sont abrogés.

Art. 103. A l'article 6, § 1erquater de la méme loi, inséré
par la loi du 1°" mai 2006 et la loi du 3 aolt 2012 et la loi du
10 avril 2014 les modifications suivantes sont apportées:

1° a l'alinéa 4, dans la version frangaise les mots “En ce
qui concerne les médicaments a usage humain, les” sont
remplacés par le mot “Les”;

2° al'alinéa 4, dans la version néerlandaise les mots “Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, omvat deze
informatie” sont remplacés par les mots “Deze informatie omvat”;

3° al'alinéa 5, les mots “En ce qui concerne les médica-
ments a usage humain, le” sont remplacés par le mot “Le”
dans la version frangaise;

4° a I'alinéa 5, les mots “Wat betreft geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, zorgt de houder van de VHB of de registratie”
sont remplacés par les mots “De houder van de VHB of de
registratie zorgt” dans la version néerlandaise;
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§ 4. In artikel 6, § 1, elfde lid, van dezelfde wet, gewijzigd bij
de wet van 3 augustus 2012, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° de woorden “en een Commissie voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik” worden opgeheven;

2° in de Franse tekst wordt het woord “destinées” vervangen
door het woord “destinée”;

3° de woorden “of dieren” worden opgeheven.

§ 5. In artikel 6, § 1, vijftiende lid, van dezelfde wet, gewijzigd
bij de wet 1 mei 2006 en de wet van 3 augustus 2012, worden
de woorden “voor menselijk gebruik” opgeheven.

Art. 101. In artikel 6, § 1bis, van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wet van 3 augustus
2012 en de wet van 18 december 2016, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1°in het tweede lid worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;

2° het vierde lid wordt opgeheven.

Art. 102. In artikel 6, § 1ter, van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wet van 3 augustus
2012, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° in het derde lid worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;

2°in het zevende lid worden de woorden “of van bescher-
ming van de gezondheid van dieren of mensen” opgeheven.

Art. 103. In artikel 6, § 1quater van dezelfde wet, ingevoegd
bij de wet van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wet van 3 au-
gustus 2012 en de wet van 10 april 2014, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1°in het vierde lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, les”
vervangen door het woord “Les”;

2°in het vierde lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
omvat deze informatie” vervangen door de woorden “Deze
informatie omvat”;

3° in het vijfde lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
vervangen door het woord “Le”;

4° in het vijfde lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
zorgt de houder van de VHB of de registratie” vervangen door
de woorden “De houder van de VHB of de registratie zorgt”;
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5° al'alinéa 7, les mots “En ce qui concerne les médica-
ments a usage humain, le” sont remplacés par le mot “Le”
dans la version frangaise;

6° al'alinéa 7, les mots “Wat betreft geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, kan de minister of zijn afgevaardigde” sont
remplacés par les mots “De minister of zijn afgevaardigde kan”
dans la version néerlandaise.

Art. 104. A I'article 6, § 1erquinquies de la méme loi, modi-
fiée par la loi du 10 avril 2014, les modifications suivantes
sont apportées:

1° a lalinéa 3, les mots “ainsi que, lorsqu’il s’agit d’'un
médicament a usage vétérinaire, les résultats des essais
d’innocuité et d’études de résidus” sont abrogés;

2° al'alinéa 4, les mots “En ce qui concerne les médica-
ments a usage humain, le” sont remplacés par le mot “Le”
dans la version frangaise;

3° al'alinéa 4 les mots “Wat betreft geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, bevat het publieke beoordelingsrapport”
sont remplacés par les mots “Het publieke beoordelingsrapport
bevat” dans la version néerlandaise;

4° a l'alinéa 5, les modifications suivantes sont apportées:

a) dans la 1ére phrase, les mots “a4 usage humain” sont
abrogés;

b) dans la 2éme phrase, les mots “d’un médicament a
usage humain” sont abrogés;

c) la 4éme phrase est abrogée.

Art. 105. A l'article 6, § 1ersexies, alinéa 2, 1ere phrase
de la méme loi, modifiée par la loi du 20 décembre 2019, les
modifications suivantes sont apportées:

1° les mots “titulaire d’autorisation soit” sont remplacés
par les mots “titulaire d’AMM soit” dans la version francaise;

2° dans la version francaise les mots “d’autorisation ou”
sont remplacés par les mots “d’AMM ou”;

3° dans la version néerlandaise les mots “vergunning- of
registratiehouder” sont remplacés par les mots “VHB- of
registratiehouder”.

Art. 106. A larticle 6, § 1ersepties de la méme loi, inséré
par la loi du 3 ao(t 2012,les modifications suivantes sont
apportées:

1° a l'alinéa 2, les mots “En ce qui concerne les médi-

caments a usage humain, cette” sont remplacés par le mot
“Cette” dans la version frangaise;
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5°in het zevende lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
vervangen door het woord “Le”;

6° in het zevende lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de minister of zijn afgevaardigde” vervangen door de
woorden “De minister of zijn afgevaardigde kan”.

Art. 104. In artikel 6, § 1quinquies, van dezelfde wet, laatste-
lijk gewijzigd bij de wet van 10 april 2014, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° in het derde lid worden de woorden “, alsmede voor wat
betreft geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik de
resultaten van de onschadelijkheidsproeven en residustudies”
opgeheven;

2°in het vierde lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
vervangen door het woord “Le”;

3°in het vierde lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
bevat het publieke beoordelingsrapport” vervangen door de
woorden “Het publieke beoordelingsrapport bevat”;

4° in het vijfde lid worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

a) in de eerste zin worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;

b) in de tweede zin worden de woorden “van een genees-
middel voor menselijk gebruik” opgeheven;

c) de vierde zin wordt opgeheven.

Art. 105. In artikel 6, § 1sexies, tweede lid, van dezelfde
wet, laatstelijk gewijzigd bij de wet van 20 december 2019,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° in de Franse tekst worden de woorden “titulaire
d’autorisation soit” vervangen door de woorden “titulaire
d’AMM soit”;

2° in de Franse tekst worden de woorden “d’autorisation
ou” vervangen door de woorden “d’AMM ou”;

3°in de Nederlandse tekst worden de woorden “vergunning-
of registratiehouder” vervangen door de woorden “VHB- of
registratiehouder”.

Art. 106. In artikel 6, § 1septies, van dezelfde wet, inge-
voegd bij de wet van 3 augustus 2012, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1°in het tweede lid worden in de Franse tekst de woorden

“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, cette”
vervangen door het woord “Cette”;
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2° alalinéa 2, les mots “Wat betreft geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, kan deze VHB” sont remplacés par les mots
“Deze VHB kan” dans la version néerlandaise;

3° l'alinéa 3 est abrogé;

4° a I'alinéa 5, les mots “En ce qui concerne les médica-
ments a usage humain, le” sont remplacés par le mot “Le”
dans la version frangaise;

5° a l'alinéa 5, les mots “Wat betreft geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, stelt de minsiter of zijn afgevaardigde” sont
remplacés par les mots “De minister of zijn afgevaardigde”
dans la version néerlandaise.

Art. 107. A l'article 6, § 1erocties, alinéa 1°" de la méme loi,
inséré par la loi du 3 aolt 2012, les modifications suivantes
sont apportées:

1° dans la version francaise les mots “ce qui concerne les
médicaments a usage humain, en” sont abrogés;

2° dans la version néerlandaise, les mots “Wat betreft
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, in aanvulling” sont
remplacés par les mots “In aanvulling”.

Art. 108. A l'article 6, § 1ernonies, alinéa 1°" de la méme loi,
inséré par la loi du 3 aolt 2012, les modifications suivantes
sont apportées:

1° dans la version francaise, les mots “En ce qui concerne
les médicaments a usage humain, aprés” sont remplacés par
le mot “Apres”;

2° dans la version néerlandaise, les mots “Wat betreft
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, na” sont remplacés
par le mot “Na”.

Art. 109. Larticle 6, § 1erdecies de la méme loi, inséré par
la loi du 3 ao(t 2012 est abrogé.

Art. 110. A l'article 6, § 2 de la méme loi, modifiée en der-
nier lieu par la loi du 18 décembre 2016, les mots “a usage
humain” sont abrogés.

Art. 111. A I'article 6bis de la méme loi, modifiée en dernier
lieu par la loi du 3 aolt 2012, les modifications suivantes sont
apportées:

1° les mots “a usage humain” sont abrogés;

2° les paragraphes 6, 7, 8, 9 et 10 sont abrogés.

Art. 112. A l'article 6quater de la méme loi, modifiée par
la loi du 22 novembre 2020, les modifications suivantes sont

apportées:

1° au § 1°, les mots “a usage humain” sont abrogés;
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2°in het tweede lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan deze VHB” vervangen door de woorden “Deze VHB kan”;

3° het derde lid wordt opgeheven;

4° in het vijfde lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
vervangen door het woord “Le”;

5°in het vijfde lid worden in de Nederlandse tekst de woorden
“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, stelt de
minister of zijn afgevaardigde” vervangen door de woorden
“De minister of zijn afgevaardigde stelt”.

Art. 107. In artikel 6, § 1octies, eerste lid, van dezelfde
wet, ingevoegd bij de wet van 3 augustus 2012, worden de
volgende wijzigingen aangebracht:

1° in de Franse tekst worden de woorden “ce qui concerne
les médicaments & usage humain, en” opgeheven;

2° in de Nederlandse tekst worden de woorden “Wat be-
treft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, in aanvulling”
vervangen door de woorden “In aanvulling”.

Art. 108. In artikel 6, § 1nonies, eerste lid, van dezelfde
wet, ingevoegd bij de wet van 3 augustus 2012, worden de
volgende wijzigingen aangebracht:

1° in de Franse tekst worden de woorden “En ce qui concerne
les médicaments a usage humain, aprés” worden vervangen
door het woord “Apres”;

2° in de Nederlandse tekst worden de woorden “Wat betreft
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, na” worden vervangen
door het woord “Na”.

Art. 109. Artikel 6, § 1decies, van dezelfde wet, ingevoegd
bij de wet van 3 augustus 2012, wordt opgeheven.

Art. 110. In artikel 6, § 2, van dezelfde wet, laatstelijk ge-
wijzigd bij de wet van 18 december 2016, worden de worden
de woorden “voor menselijk gebruik” opgeheven.

Art. 111. In artikel 6bis van dezelfde wet, laatstelijk gewij-
zigd bij de wet van 3 augustus 2012, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° de woorden voor menselijk gebruik worden opgeheven;

2° de paragrafen 6, 7, 8, 9 en 10 worden opgeheven.

Art. 112. In artikel 6quater van dezelfde wet, laatstelijk ge-
wijzigd bij de wet van 22 november 2020, worden de volgende

wijzigingen aangebracht:

1° in paragraaf 1 worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;
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2°le § 2 est abrogé;

3° au § 3, les modifications suivantes sont apportées:

a) a l'alinéa 1, les modifications suivantes sont apportées:

— au 1°), les mots “ou a un/des animal/animaux déterminé(s)”
sont abrogés;

— au 3°), les mots “a usage humain” et “ainsi que les médi-

caments expérimentaux a usage vétérinaire” sont abrogés;

— au 5°), les mots “, ainsi que les médicaments a usage
vétérinaire a base d’isotopes radioactifs” sont abrogés;

— le 7°) est abrogé;

— le 6/1) est renuméroté 7°);

— le 9°) est abrogé;

— le 10°) est abrogé;

b) & I'alinéa 2, les mots “6/1), 7°), 8°), 9°) et 10)” sont rem-
placés par les mots “7°) et 8°)";

c) a l'alinéa 4, le mot “point 6/1)” est remplacé par le mot
“point 7°)” dans la version francaise.

d) a l'alinéa 4, le mot “6/1)” est remplacé par le mot “7°)”
dans la version néerlandaise.

Art. 113. Larticle 6quinquies de la méme loi, inséré par
la loi du 20 décembre 1995 et remplacé par la loi du 1¢" mai
2006, est abrogé.

Art. 114. A l'article 6septies, § 1°" de la méme loi, modifiée
par la loi du 10 avril 2014, les modifications suivantes sont
apportées:

1° les mots “a usage humain” sont abrogés;

2° alalinéa 5, les mots “ou de fourniture”, les mots “ou au
responsable des animaux” et les mots “ou fournie” sont abrogés;

3° l'alinéa 9 est abrogé.

Art. 115. § 1. A l'article 7 de la méme loi, modifiée par la
loi du 3 aolt 2012 et la loi du 17 juillet 2015, les modifications
suivantes sont apportées:

1° a l'alinéa 1°", dans la version frangaise les mots “En

ce qui concerne les médicaments a usage humain, le” sont
remplacés par le mot “Le”;

CHAMBRE « 4e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2021 edory

pocs5 2526/001

2° paragraaf 2 wordt opgeheven;

3° in paragraaf 3 worden de volgende wijzigingen
aangebracht;

a) in het eerste lid worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

— in de bepaling onder 1°) worden de woorden “of (een)
bepaald(e) dier(en)” opgeheven;

— in de bepaling onder 3°) worden de woorden “voor men-
selijk gebruik” en “alsook geneesmiddelen voor onderzoek
voor diergeneeskundig onderzoek” opgeheven;

— in de bepaling onder 5°) worden de woorden “alsook
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik op basis
van radioactieve isotopen” opgeheven;

— de bepaling onder 7°) wordt opgeheven;

— de bepaling onder 6/1) wordt het nummer 7°);

— de bepaling onder 9°) wordt opgeheven;

— de bepaling onder 10°) wordt opgeheven;

b) in het tweede lid worden de woorden “6/1, 7°), 8°), 9°)
en 10°)” vervangen door de woorden “7°) en 8°)”;

¢) in het vierde lid wordt in de Franstalige tekst het woord
“point 6/1)” vervangen door het woord “point 7°);

d) in het vierde lid wordt in de Nederlandstalige tekst het
woord “6/1)” vervangen door het woord “7°)".

Art. 113. Het artikel 6quinquies van dezelfde wet, ingevoegd
bij de wet van 20 december 1995 en vervangen bij de wet van
1 mei 2006, wordt opgeheven.

Art. 114. In artikel 6septies, § 1, van dezelfde wet, gewijzigd
bij de wet van 10 april 2014, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° de woorden “voor menselijk gebruik” worden opgeheven;

2°in het vijfde lid worden de woorden “of verschaffing”,
de woorden “of de verantwoordelijke voor de dieren” en de
woorden “of verschaft” opgeheven;

3° het negende lid wordt opgeheven.

Art. 115. § 1. In artikel 7, § 1, van dezelfde wet, gewijzigd
bij de wet van 3 augustus 2012 en de wet van 17 juli 2015,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1°in het eerste lid worden in de Franse tekst de woorden

“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
worden vervangen door het woord “Le”;
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2° al'alinéa 1%, dans la version néerlandaise les mots “Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, kan de Koning”
sont remplacés par les mots “De Koning kan”;

3° l'alinéa 2 est abrogé;

4° a l'alinéa 3, les mots “En application de 'alinéa 1¢" ou
de I'alinéa 2” sont remplacés par les mots “Pour I'application
de l'alinéa 1°™;

5° a l'alinéa 2, dans la version frangaise les mots “En ce
qui concerne les médicaments a usage humain, le” sont
remplacés par le mot “Le”.

6° a l'alinéa 2, dans la version néerlandaise les mots “Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, kan de Koning”
sont remplacés par les mots “De Koning kan”.

§ 2. A l'article 7, § 2 de la méme loi est abrogé.

Art. 116. A I'article 7bis, § 1¢, alinéa 1°" de la méme loi, les
mots “a usage humain” sont abrogés.

Art. 117. A l'article 8 de la méme loi, remplacé par la loi du
1¢" mai 2006 et modifiée par la loi du 3 ao(t 2012, les modifi-
cations suivantes sont apportées:

1° a l'alinéa 1¢, les mots “ce qui concerne les médicaments
a usage humain, en” sont abrogés;

2° al'alinéa 1°", dans la version néerlandaise les mots
“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, kan de
minister of zijn afgevaardigde” sont remplacés par les mots
“De minister of zijn afgevaardigde kan”;

3° l'alinéa 2 est abrogé;

4° a l'alinéa 4, les mots “ou de fourniture” sont abrogés;

5° a l'alinéa 6, dans la version frangaise les mots “En ce
qui concerne les médicaments a usage humain, le” sont
remplacés par le mot “Le”;

6° a l'alinéa 6, dans la version néerlandaise les mots “Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, kan de Koning”
sont remplacés par les mots “De Koning kan”.

Art. 118. A Iarticle 8bis de la méme loi, inséré par la loi
du 1°" mai 2006, les modifications suivantes sont apportées:

1° a l'alinéa 1°", dans version francaise les mots “En ce qui
concerne les médicaments a usage humain, le” sont rempla-
cés par le mot “Le”;

2° al'alinéa 1°, dans la version néerlandaise, les mots “Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, schorst de
minister of zijn afgevaardigde” vervangen door de woorden
“De minister of zijn afgevaardigde schorst”;
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2°in het eerste lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de Koning” vervangen door de woorden “De Koning kan”;

3° het tweede lid wordt opgeheven;

4°in het derde lid worden de woorden “Bij toepassing van
het eerste of tweede lid” vervangen door de woorden “Voor
de toepassing van het eerste lid”;

5°in het zevende lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
vervangen door het woord “Le”;

6° in het zevende lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de Koning” vervangen door de woorden “De Koning kan”.

§ 2. Artikel 7, § 2, van dezelfde wet, wordt opgeheven.

Art. 116. In artikel 7bis, § 1, eerste lid, van dezelfde wet
worden de woorden “voor menselijk gebruik” opgeheven.

Art. 117. In artikel 8 van dezelfde wet, vervangen bij de wet
van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wet van 3 augustus 2012,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1°in het eerste lid worden in de Franse tekst de woorden
“ce qui concerne les médicaments a usage humain, en”
opgeheven;

2°in het eerste lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de minister of zijn afgevaardigde” vervangen door de
woorden “De minister of zijn afgevaardigde kan”;

3° het tweede lid wordt opgeheven;

4° in het vierde lid worden de woorden “of verschaffing”
opgeheven;

5°in het zesde lid worden in de Franse tekst de woorden
“En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le”
vervangen door het woord “Le”;

6° in het zesde lid worden in de Nederlandse tekst de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de Koning” vervangen door de woorden “De Koning kan”.

Art. 118. In artikel 8bis van dezelfde wet, ingevoegd bij de wet
van 1 mei 2006, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1°in het eerste lid worden in de Franse versie de woorden
“En ce qui concerne les médicaments & usage humain” ver-
vangen door het woord “Le”;

2°in het eerste lid worden in de Nederlandse versie de
woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
schorst de minister of zijn afgevaardigde” vervangen door de
woorden “De minister of zijn afgevaardigde schorst”;
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3° l'alinéa 2 est abrogé;

Art. 119. A I'article 9 de la méme loi, modifiée en dernier lieu
par la loi du 22 décembre 2020, les modifications suivantes
sont apportées:

1° au § 1°, les modifications suivantes sont apportées:

a) a l'alinéa 2, dans la 1ére phrase, dans la version fran-
caise les mots “ordonnance médicale” sont remplacés par le

mot “prescription”;

b) a I'alinéa 2, dans la 1ére phrase, le mot “geneeskundig”
est abrogé dans la version néerlandaise;

2° au § 2, les modifications suivantes sont apportées:

a) a I'alinéa 2, dans la 1ére phrase, les mots “a usage
humain” sont abrogés;

b) a I'alinéa 6, dans la version frangaise les mots “a usage
humain” insérés entre les mots “télévisuelle” et “, le ministre”
sont abrogés.

¢) a l'alinéa 6, dans la version néerlandaise les mots “voor
geneesmiddelen voor menselijk gebruik” insérés entre les mots
“televisuele” et “betreffen, neemt de minister” sont abrogés.

Art. 120. A I'article 12bis de la méme loi, modifiée en dernier
lieu par la loi du 17 juillet 2015, les modifications suivantes

sont apportées:

1° au § 1°7/1, alinéa 1°", dans les points 1° et 2°, les mots “a
usage humain” sont abrogés;

3° au § 4, les modifications suivantes sont apportées:
a) a) a l'alinéa 6, les mots “alinéa 11” sont remplacés par
les mots “alinéa 10%;

b) b) a 'alinéa 8, les mots “alinéa 11, 12 et 13” sont rem-
placés par les mots “alinéa 10, 11 et 12”;

c) c) a I'alinéa 9, les mots “alinéa 7” sont remplacés par
les mots “alinéa 6”.

Art. 121. A l'article 12ter de la méme loi, modifiée en der-
nier lieu par la loi du 7 avril 2019, les modifications suivantes

sont apportées:

1° au § 1°, les modifications suivantes sont apportées:

a) a l'alinéa 2, les modifications suivantes sont apportés:
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3° het tweede lid wordt opgeheven.

Art. 119. In artikel 9 van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 22 december 2020, worden de volgende wij-
zigingen aangebracht:

1° in paragraaf 1 worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

a) in het tweede lid, eerste zin, worden in de Franse ver-
sie de woorden “ordonnance médicale” vervangen door het
woord “prescription”;

b) in het tweede lid, eerste zin wordt in de Nederlandse
versie het woord “geneeskundig” opgeheven;

2° in paragraaf 2 worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

a) in het tweede lid, eerste zin, worden de woorden “voor
menselijk gebruik” opgeheven;

b) in het zesde lid worden in de Franse de woorden “a
usage humain” tussen de woorden “télévisuelle” en “, le
ministre” opgeheven;

¢) in het zesde lid worden in de Nederlandstalige tekst de
woorden “voor menselijk gebruik” tussen de woorden “televi-
suele” en “betreffen, neemt de minister” opgeheven.

Art. 120. In artikel 12bis van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 17 juli 2015, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° in paragraaf 1/1, eerste lid, punten 1° en 2° worden de
woorden “voor menselijk gebruik” opgeheven;

3° in paragraaf 4 worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

a) in het zesde lid worden de woorden “elfde lid” vervangen
door de woorden “tiende lid”;

b) in het achtste lid worden de woorden “elfde, twaalfde
en dertiende lid” vervangen door de woorden “tiende, elfde
en twaalfde lid”;

¢) in het negende lid worden de woorden “zevende lid”
vervangen door de woorden “zesde lid”.

Art. 121. In artikel 12ter van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 7 april 2019, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° in paragraaf 1 worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

a) in het tweede lid worden de volgende wijzigingen
aangebracht:
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— dans la 2éme phrase, les mots “a usage humain” sont
abrogés;

— la derniére phrase est abrogé;

b) a l'alinéa 6, tous les mots “a usage humain” sont abrogés;

c) a I'alinéa 8, 1ére phrase, les mots “ou a fournir des
médicaments aux responsables d’animaux” sont abrogés;

d) a 'alinéa 10, les modifications suivantes sont apportés:

— dans la 1ére phrase, les mots “a usage humain” sont
abrogés;

— la 2éme phrase est abrogé;

— la 3éme phrase est abrogé;

e) l'alinéa 12 et 13 sont abrogés;

2° au § 3, I'alinéa 1°', les mots “a usage humain” sont
abrogés.

Art. 122. A l'article 12quater, alinéa 1, de la méme loi, les
mots “a usage humain” sont abrogés.

Art. 123. A l'article 12quinquies, de la méme loi, les modi-
fications suivantes sont apportées:

1° a l'alinéa 1°, les mots “ou des animaux” sont abrogés;

2° alalinéa 2, les mots “a usage humain” sont abrogés.

Art. 124. A l'article 12sexies de la méme loi, insérée par
la loi du 1°" mai 2006 et remplacée par la loi du 3 aolt 2012,
les modifications suivantes sont apportées:

1° au § 1%, alinéa 1°", dans la version frangaise les mots “En
ce qui concerne les médicaments a usage humain, TAFMPS”
sont remplacés par les mots “CAFMPS”;

2° au § 1¢, alinéa 1°, dans la version néerlandaise les
mots “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
wordt door het FAGG” sont remplacés par les mots “Door
het FAGG wordt”;

3°au § 2, alinéa 1°, dans la version francaise les mots “En
ce qui concerne les médicaments a usage humain, le” sont
remplacés par le mot “Le”.

4° au § 2, alinéa 1¢, dans la version néerlandaise les mots
“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, dient de
houder van de VHB of een registratie” sont remplacés par les
mots “De houder van een VHB of registratie dient”.
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— in de tweede zin worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;

— de laatste zin wordt opgeheven;

b) in het zesde lid worden alle woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;

) in het achtste lid, eerste zin worden de woorden “of
geneesmiddelen te verschaffen aan de verantwoordelijken
van de dieren” opgeheven;

d) in het tiende lid worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

— in de eerste zin worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven;

— de tweede zin wordt opgeheven;
— de derde zin wordt opgeheven;
e) het twaalfde en dertiende lid worden opgeheven;

2° in paragraaf 3, eerste lid, worden de woorden “voor
menselijk gebruik” opgeheven.

Art. 122. In artikel 12quater, eerste lid, van dezelfde wet,
worden de woorden “voor menselijk gebruik” opgeheven.

Art. 128. In artikel 12quinquies van dezelfde wet worden
de volgende wijzigingen aangebracht:

1°in het eerste lid worden de woorden “of dieren” opgeheven;

2°in het tweede lid worden de woorden “voor menselijk
gebruik” opgeheven.

Art. 124. In artikel 12sexies van dezelfde wet, ingevoegd
bij de wet van 1 mei 2006 en vervangen bij de wet van 3 au-
gustus 2012, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° in paragraaf 1, eerste lid, worden in de Franse tekst
de woorden “En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, TAFMPS” vervangen door het woord “LCAFMPS”;

2°in paragraaf 1, eerste lid, worden in de Nederlandse
tekst de woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, wordt door het FAGG” vervangen door de woorden
“Door het FAGG wordt”;

3° in paragraaf 2, eerste lid, worden in de Franse tekst
de woorden “En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, le” vervangen door het woord “Le”;

4° in paragraaf 2, eerste lid, worden in de Nederlandse
tekst de woorden “Wat betreft geneesmiddelen voor mense-
lijk gebruik, dient de houder van de VHB of een registratie”
vervangen door de woorden “De houder van een VHB of
registratie dient”;
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5° le § 3 est abrogé.

Art. 125. A l'article 14, § 6, alinéa 2, de la méme loi, les
modifications suivantes sont apportées:

1° dans la version francaise, les mots “En ce qui concerne
les médicaments a usage humain, le” sont remplacés par le
mot “Le”;

2° dans la version néerlandaise, les mots “Wat betreft
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, stelt de minister of
zijn afgevaardigde” sont remplacés par les mots “De minister
of zijn afgevaardigde stelt”.

Section 2. Modification de la loi du 21 décembre 1998
relative aux normes de produits ayant pour but la promotion
de modes de production et de consommation durables et la
protection de I'environnement, de la santé et des travailleurs

Art. 126. A larticle 3, § 2 de la loi du 21 décembre 1998
relative aux normes de produits ayant pour but la promotion
de modes de production et de consommation durables et la
protection de I'environnement, de la santé et des travailleurs,
remplacés par la loi du 28 mars 2003 et modifiée par la loi du
22 décembre 2020, les modifications suivantes sont apportées:

1° au 3° de l'alinéa 2, les mots “a usage humain” sont
ajoutés apres le mot “médicaments”;

2° l'alinéa 2 est complété par les points 9° et 10°, rédigés
comme suit:

“9° le Reglement (UE) 2019/6 du Parlement Européen et du
Conseil du 11 décembre 2018 du 11 décembre 2018 relatif aux
médicaments vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE;

10° la loi du XX XX XX relative aux médicaments
vétérinaires.”.

Section 3. Modification de la loi du 4 février 2000 relative a
la création de ’Agence fédérale pour la Sécurité de la chaine
alimentaire

Art. 127. Dans l'article 5, alinéa 2, de la loi du 4 février 2000
relative a la création de I'’Agence fédérale pour la Sécurité de
la chaine alimentaire, modifié par la loi du 22 décembre 2003,
le 3° est remplacé par ce qui suit:

“3° la loi du XX XX XX sur les médicaments vétérinaires;

3°/1 Réglement (UE) 2019/6 du Parlement Européen et
du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments
vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE;”.

Section 4. Modification de la loi du 20 juillet 2006 relative

a la création et au fonctionnement de I’Agence fédérale des
meédicaments et des produits de santé
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5° paragraaf 3 wordt opgeheven.

Art. 125. In artikel 14, § 6, tweede lid, van dezelfde wet,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° in de Franse versie worden de woorden “En ce qui
concerne les médicaments a usage humain, le” vervangen
door het woord “Le”.

2° in de Nederlandse versie worden de woorden “Wat betreft
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, stelt de minister of
zijn afgevaardigde” vervangen door de woorden “De minister
of zijn afgevaardigde stelt”.

Afdeling 2. Wijziging van de wet van 21 december 1998
betreffende de productnormen ter bevordering van duurzame
productie- en consumptiepatronen en ter bescherming van
het leefmilieu, de volksgezondheid en de werknemers

Art. 126. In artikel 3, § 2, van de wet van 21 december
1998 betreffende de productnormen ter bevordering van duur-
zame productie- en consumptiepatronen en ter bescherming
van het leefmilieu, de volksgezondheid en de werknemers,
vervangen bij de wet van 28 maart 2003 en gewijzigd bij de
wet van 22 december 2020, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1°in het tweede lid wordt de bepaling onder 3° aangevuld
met de woorden “voor menselijk gebruik”;

2° het tweede lid wordt aangevuld met de bepalingen
onder, luidende:

“9° de Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement
en de Raad van 11 december 2018 betreffende de diergenees-
middelen en tot intrekking van richtlijn 2001/82/EG;

10° de wet van XX XX XX betreffende diergeneesmiddelen.”.

Afdeling 3. Wijziging van de wet van 4 februari 2000 hou-
dende oprichting van het federaal Agentschap voor de Veiligheid
van de voedselketen

Art. 127. In artikel 5, tweede lid, van de wet van 4 februari
2000 houdende oprichting van het federaal Agentschap voor
de Veiligheid van de voedselketen, gewijzigd bij de wet van
22 december 2003, wordt de bepaling onder 3° vervangen
als volgt:

“3° de wet van XX XX XX betreffende diergeneesmiddelen;

3°/1 Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement
en de Raad van 11 december 2018 betreffende diergenees-
middelen en tot intrekking van richtlijn 2001/82/EG;;".

Afdeling 4. Wijziging van de wet van 20 juli 2006 betreffende

de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
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Art. 128. A l'article 2, paragraphe 1°" de la loi du 20 juillet
2006 relative a la création et au fonctionnement de ’Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé, modifié
par la loi du 19 décembre 2008, par la loi du 11 mars 2018
et par la loi du 7 avril 2019, les modifications suivantes sont
apportées:

1° les 2°/1, 2°/2, 2°/3, 2°/4 et 2°/5 sont insérés, rédigés
comme suit:

“2/1° “médicament”: un médicament a usage humain ou
un médicament vétérinaire, en ce compris les médicaments
homéopathiques et les médicaments a base de plantes;

2/2° “médicament & usage humain”: un médicament tel
que visé a l'article 1¢, § 1°" de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments & usage humain;

2/3° “médicament vétérinaire”: un médicament tel que visé a
I'article 4, le point 1) du Reglement (UE) 2019/6 du Parlement
et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments
vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE;

2/4° “médicament homéopathique”:

— un médicament homéopathique a usage humain tel que
visé a l'article 1, § 1¢, 5) de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments & usage humain, ou

— un médicament vétérinaire homéopathique tel que visé
a larticle 4, le point 10) du Reglement 2019/6 susmentionné;

2/5° “médicament a base de plantes”: un médicament a
usage humain tel que visé a I'article 1¢, § 1°', 6) de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments a usage humain;”;

3° au 5°, les mots “au sens de I'article 1°" de la loi du 25 mars
1964 sur les médicaments” sont abrogés;

4° le 9° est remplacé comme suit:

“9° “EMA”: ’Agence européenne des médicaments
(“European Medicines Agency “), instituée par le Réglement
(CE) N° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du
31 mars 2004 établissant des procédures communautaires
pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire et insti-
tuant une Agence européenne des médicaments;”.

Art. 129. § 1. A l'article 4, § 1°", de la méme loi, modifié
par la loi du 22 décembre 2008, les mots “médicaments a
usage vétérinaire” sont remplacé par les mots “médicaments
vétérinaires”.

§ 2. A l'article 4, § 1°, alinéa 3, 2°, de la méme loi, les
modifications suivantes sont apportées:
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Art. 128. In artikel 2, § 1 van de wet van 20 juli 2006 betref-
fende de oprichting en de werking van het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, gewijzigd
bij de wet van 11 maart 2008, bij de wet van 19 december
2008 en bij de wet van 7 april 2019, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° de bepalingen onder 2°/1, 2°/2, 2°/3, 2°/4 en 2°/5 worden
ingevoegd, luidende

“2/1° “geneesmiddel”: een geneesmiddel voor menselijk
gebruik of een diergeneesmiddel, inclusief homeopathische
geneesmiddelen en kruidengeneesmiddelen;

2/2° “geneesmiddel voor menselijk gebruik”: een genees-
middel, zoals bedoeld in artikel 1, § 1, van de wet van 25 maart
op de geneesmiddelen voor menselijk gebruik;

2/3° “diergeneesmiddel”: een geneesmiddel, zoals be-
doeld in artikel 4, punt 1), van Verordening (EU) 2019/6 van
het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018
betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van richtlijn
2001/82;

2/4° “homeopathisch geneesmiddel”:

— een homeopathisch geneesmiddel voor menselijk gebruik,
zoals bedoeld in artikel 1, § 1, 5), van de wet van 25 maart op
de geneesmiddelen voor menselijk gebruik; of

— een homeopathisch diergeneesmiddel, zoals bedoeld in
artikel 4, punt 10), van vermelde Verordening 2019/6;

2/5° “een kruidengeneesmiddel”: een geneesmiddel voor
menselijk gebruik, zoals bedoeld in artikel 1, § 1, 6), van de
wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen voor menselijk
gebruik;”;

3° in de bepaling onder 5° worden de woorden “in de zin
van artikel 1 van de wet van 25 maart op de geneesmiddelen”
opgeheven;

4° het punt 9° is vervangen als volgt:

“9° “EMA”: Europees geneesmiddelenagentschap (“European
Medicines Agency”), opgericht bij Verordening (EC) nr. 726/2004
van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot
vaststelling van communautaire procedures voor het verlenen
van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van
een Europees Geneesmiddelenbureau;”.

Art. 129. § 1. In artikel 4, § 1, eerste lid, van dezelfde wet,
gewijzigd bij de wet van 22 december 2008, worden de woorden
“geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik” vervangen
door de woorden “diergeneesmiddelen”.

§ 2. In artikel 4, § 1, derde lid, in de bepaling onder 2°, van
dezelfde wet worden de volgende wijzigingen aangebracht:
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1° au a., le mot “autorisations” est remplacé par le mot
“autorisation”;

2° au b., les mots “les dossiers relatifs aux modifications
et aux demandes de prolongation des autorisations initiales
de mise sur le marché” sont remplacés par les mots “les
demandes de modification ou de prolongation d’une autori-
sation de mise sur le marché”;

3° au c., les mots “d’autorisations” sont remplacés par les
mots “d’autorisation”.

§ 3. Al'article 4, § 1°7, alinéa 3, 3°, de la méme loi, modifiée
en derniére lieu par la loi du 10 avril 2014, les modifications
suivantes sont apportées:

1° au b., dans le texte frangais le mot “autorisations” est
remplacé par les mots “une autorisation”;

2° au c., le mot “autorisations” est remplacé par les mots
“une autorisation”, et les mots “Agence européenne” sont
remplacés par le mot “EMA”.

§ 4. A l'article 4, § 1°7, alinéa 3, 4°, de la méme loi, les
modifications suivantes sont apportées:

1° les mots “d’autorisations, d’agréments et de certificats”
sont remplacés par les mots “d’une autorisation, d’'un agrément
ou d’un certificat”;

2° au e., le mot “autorisations” est remplacé par le mot
“autorisation”;

3° au h., les mots “d’autorisations, d’agréments et de certi-
ficats” sont remplacés par les mots “d’autorisation, d’agrément
ou de certificat”.

§ 5. A l'article 4, § 1¢, alinéa 3, 6°, a., de la méme loi, les
modifications suivantes sont apportées:

1° au 2ieme tiret, les mots “a usage humain” sont ajoutés;

2° le a. est complété par un tiret, libellé comme suit:

“- le Réglement (UE) 2019/6 du Parlement et du Conseil
du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires et
abrogeant la directive 2001/82/CE.”.

— la loi du XX XX XX sur les médicaments vétérinaires.”.

Art. 130. A I'article 4/2, § 1°" de la méme loi, le mot “3°” est
remplacé par les mots “2/2°, 2/3°”".

Art. 131. A I'article 4/3, alinéa 1, de la méme loi, inséré par

la loi du 7 avril 2019, les mots “elle dispose d’'une compétence”
est remplacé par les mots “elle est compétente”.
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1°in de bepaling onder a., wordt het woord “vergunningen”
vervangen door het woord “een vergunning”;

2° in de bepaling onder b., worden de woorden “dossiers
betreffende de wijzigingen en aanvragen tot verlenging van de
oorspronkelijke vergunningen voor het in de handel brengen”
vervangen door de woorden “aanvragen tot wijziging of ver-
lenging van een vergunning voor het in de handel brengen”;

3¢ in de bepaling onder c., worden de woorden “van de ver-
gunningen” vervangen door de woorden “voor een vergunning”.

§ 3. In artikel 4, § 1, derde lid, de bepaling onder 3°, van
dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd bij de wet van 10 april 2014,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1°in de bepaling onder b., wordt in de Franse tekst het woord
“autorisations” vervangen door de woorden “une autorisation”;

2° au c, le mot “autorisations” est remplacé par les mots
“une autorisation”, et les mots “Agence européenne” sont
remplacés par le mot “EMA”.

§ 4. In artikel 4, § 1, derde lid, de bepaling onder 4°, van
dezelfde wet, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° woorden “vergunningen, erkenningen en certificaten”
worden vervangen door de woorden “een vergunning, een
erkenning of een certificaat”;

2°in de bepaling onder e. wordt het woord “vergunningen”
vervangen door de woorden “een vergunning”;

3° in de bepaling onder h. worden de woorden “vergunnin-
gen, erkenningen en certificaten” vervangen door de woorden
“een vergunning, een erkenning of een certificaat”.

§ 5. In artikel 4, § 1, derde lid, de bepaling onder 6°, de
bepaling onder a, van dezelfde wet worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° in het tweede streepje, wordt de bepaling aangevuld
met de woorden “voor menselijk gebruik”;

2° de bepaling onder a. wordt aangevuld met een streepje,
luidend als volgt:

“- de Verordening (EU) nr. 2019/06 van het Europees
Parlement en de Raad van 11 december 2018 betreffende
diergeneesmiddelen en tot intrekking van richtlijn 2001/82/EG;

— de wet van xx xx xx betreffende diergeneesmiddelen.”.

Art. 130. In artikel 4/2, § 1, van dezelfde wet, wordt het
woord “3°” vervangen door de woorden “2/2°, 2/3°”.

Art. 131. In artikel 4/3, eerste lid, van dezelfde wet, inge-
voegd bij de wet van 7 april 2019, worden in de Franse versie
de woorden “elle dispose d’une compétence “vervangen door
de woorden “elle est compétente”.
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Art. 132. A l'article 5 de la méme loi, dans le texte francais,
le mot “liées” est remplacé par le mot “afférentes”.

Art. 133. A I'article 6 de la méme loi, modifié par la loi du
25 février 2018, dans le texte frangais, les mots “du directeur
général” sont abrogés.

Art. 134. A l'article 7ter de la méme loi, inséré par la loi
du 17 juin 2015, les mots “alinéa 3, 6°” sont insérés entre les
mots “Larticle 4, § 1°,” et le mot “selon”.

Section 5. Disposition de transition

Art. 135. Les autorisations de mise sur le marché, qui ont
été octroyées par le ministre ou son délégué avant le 28 janvier
2022 et pour lesquelles la date de fin de la période de validité
de cing ans, telle que visée a I'article 6, § 1ter, alinéa 1°" de
la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, tombe aprés le
28 janvier 2022, sont valables de plein droit pour une durée
indéterminée.

Chapitre 16

Entrée en vigueur

Art. 136. La présente loi entre en vigueur le 28 janvier 2022.

Art. 137. Par dérogation a l'article 124, les articles 11 et 12
entrent en vigueur a la date d’application des actes d’exé-

cution de la Commission européenne, visés au l'article 17,
paragraphe 1, du Reglement 2019/6.
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Art. 132. In artikel 5 van dezelfde wet, wordt in de Franse
tekst het woord “liées” vervangen door het woord “afférentes”.

Art. 133. In artikel 6 van dezelfde wet, gewijzigd bij de wet
van 25 februari 2018, worden in de Franse tekst de woorden
“du directeur général” opgeheven.

Art. 134. In artikel 7ter van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 17 juni 2015, worden de woorden “derde lid, 6°”
ingevoegd tussen de woorden “artikel 4, § 1,” en het woord
“bedoelde”.

Afdeling 5. Overgangsbepaling

Art. 135. De vergunningen voor het in de handel brengen,
die door de minister of zijn afgevaardigde zijn verleend voor
28 januari 2022 en waarvan de einddatum van de vijfjarige
geldigheid, zoals bedoeld in artikel 6, § 1ter, eerste lid, van de
wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, na 28 januari
2022 valt, zijn van rechtswege voor onbepaalde tijd geldig.

Hoofdstuk 16

Inwerkingtreding

Art. 136. Deze wet treedt in werking op 28 januari 2022.

Art. 137. In afwijking van artikel 124, treden de artikelen 11
en 12 in werking op de datum van het van toepassing zijn

van de uitvoeringshandelingen van de Europese Commissie,
bedoeld in artikel 17, lid 1, van Verordening 2019/6.
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Analyse d'impact de la réglementation

RiA-AIR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Auteur .a.

Fiche signalétique

Membre du Gouvernement compétent

Contact cellule stratégique (nom, email,
tél.)

Administration compétente

Contact administration (nom, email, tél.)

Mr. F. Vandenbroucke — Ministre de la Santé publique

M. Paul Ballegeer, paul.ballegeer@vandenbroucke.fed.be

Agence Fédérale des Médicaments et Produits de Santé

Sarah Goossens, Sarah.Goossen@fagg-afmps.be; Anne Wespes,
Anne.Wespes@fagg-afmps.be

Projet .b.

Titre du projet de réglementation

Description succincte du projet de
réglementation en mentionnant |'origine
réglementaire (traités, directive, accord de
coopération, actualité, ...), les objectifs
poursuivis et la mise en ceuvre.

Analyses d'impact déja réalisées

Avant-projet de loi sur les médicaments vétérinaires

Cet avant-projet prévoit la mise en ceuvre nationale du réglement 2019/6 (UE)
du Parlement européen et du Conseil du 11 décembre 2018 relatif aux
médicaments vétérinaires et abrogeant la directive 2001/82/CE. Ce réglement
vise essentiellement 3 objectifs : (1) la simplification administrative et la
modernisation de la législation en vigueur ; (2) la promotion de la disponibilité
des médicaments vétérinaires en encourageant |'innovation et la concurrence et
(3) le renforcement de la lutte contre la résistance antimicrobienne ("RAM"). Ce
réglement contient des régles pour la commercialisation, la fabrication,
I'importation, I'exportation, la fourniture, la distribution, la pharmacovigilance, le
contrdle et I'utilisation des médicaments vétérinaires. Le réglement 2019/6,
d'une part, rétablit les régles et principes de la directive 2001/82 et, d'autre part,
introduit de nouvelles régles. Compte tenu des pouvoirs (par exemple, les
procédures) accordés aux Etats membres, I'avant-projet comprend des régles
concernant, entre autres, les essais cliniques de médicaments vétérinaires, les
procédures d'autorisation et les dérogations, la publicité pour les médicaments
vétérinaires, ainsi que les contrdles, les inspections et les sanctions.

J Oui Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du
Non document: _ _

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou
informelles :

Consultation des stakeholders (organisations professionnelles de I'industrie
pharmaceutique, pharmaciens et médecins vétérinaires)._

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.
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Statistiques, documents de référence, /
organisations et personnes de référence :

Date de finalisation de I'analyse d’impact .e.

| 26/08/2021
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiguez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de
ce(s) groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

L'avant-projet concerne les acteurs de I'industrie des médicaments (vétérinaires) qui sont controélés par I'AFMPS. |l s'agit
d'entreprises et de médecins vétérinaires.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére
relative au projet de réglementation.

En ce qui concerne les médecins vétérinaires, aucune distinction n'est faite entre les hommes et les femmes.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

/

4., Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I'égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

/
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Santé .4.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

Impact positif [ Impact négatif N%

Expliquez. [ Pas d’impact
L'avant-projet comprend des regles relatives a la surveillance de la vente et de I'utilisation des

médicaments vétérinaires antimicrobiens dans le cadre de la lutte contre la résistance aux
antimicrobiens ("RAM"). Ces régles s'inscrivent dans le cadre d'un plan d'action européen plus large de
lutte contre la RAM chez I'homme et I'animal, intitulé "One Health". En outre, I'un des objectifs du
réglement 2019/6/CE est d'accroitre la disponibilité des médicaments vétérinaires et de lutter ainsi
contre les maladies des animaux (y compris les maladies transmissibles des animaux a I'homme).

Emploi .5.

Acces au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de travail,

bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,
possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif N2

Expliquez. Pas d’impact

Comme il s'agit d'un réglement, le statut qui était prévu dans la Iégislation nationale concernant les
grossistes - répartiteurs disparaitra. Les grossistes-répartiteur qui distribuent exclusivement des
médicaments vétérinaires reviendront a leur role de distributeurs en gros, ce qui nécessitera une

certaine réorientation. Les grossistes-répartiteurs qui distribuent également des médicaments a usage
humain peuvent continuer a le faire.

Modes de consommation et production .6.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

Impact positif [ Impact négatif N%

Expliquez. [ Pas d’impact
Grace a ce reglement, il sera possible de vendre en ligne des médicaments vétérinaires non soumis a
prescription. Etant donné qu'un fabricant sera en mesure de fournir directement un vétérinaire, on
s'attend a ce que les vétérinaires s'approvisionnent aupres d'un seul fournisseur au lieu d'en consulter

plusieurs, et qu'ils négocient les prix. Le reglement est susceptible de réduire légerement les prix des
médicaments vétérinaires.

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financieres

internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques,
minérales et organiques.

O Impact positif I Impact négatif N2

Expliquez. Pas d'impact

Investissements .8.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement)
et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif N2

Expliquez. Pas d’impact

Recherche et développement .9.
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Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. [ pas d’impact

L'un des objectifs du réglement est de renforcer la disponibilité des médicaments vétérinaires en
stimulant, entre autres, I'innovation. Par exemple, les périodes de protection des médicaments

vétérinaires sont prolongées, ce qui signifie que I'on peut s'attendre a davantage de recherche sur de
nouveaux médicaments vétérinaires.

PME .10.

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?
Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).
Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les dispositions de I'avant-projet concernent le secteur pharmaceutique (fabricants et titulaires d’autorisations de

médicaments vétérinaires, la distribution de médicaments (grossistes) ainsi que le secteur du détail (pharmacies et des
vétérinaires vétérinaires tenant un dépot).

J  Sides PME sont concernées, répondez a la question 2.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11
Aucune

J  Silyaunimpact négatif, répondez aux questions 3 a 5.

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien d’un
droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

J  Sides citoyens (cf. théme 3) et/ou des entreprises (cf. théme 10) sont concernés, répondez aux questions suivantes.

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a.  Une entreprise qui souhaite fabriquer ou distribuer b.  Le présent réglement reprend la Iégislation déja en
des médicaments vétérinaires ou commercialiser un vigueur et n'apporte aucune modification aux
médicament vétérinaire spécifique doit étre titulaire exigences proposées en matiere de qualité et de
d'une autorisation spécifique. A cette fin, I'entreprise sécurité des médicaments vétérinaires.

concernée présente un dossier de demande. Apres
avoir obtenu l'autorisation requise, la société
concernée tient des registres et des rapports de
contrdle (fabrication) selon les besoins et soumet un
dossier de modification en cas de changement de
I'autorisation concernée. Les détaillants
(pharmaciens et médecins vétérinaires) ainsi que les
propriétaires/ détenteurs d'animaux producteurs de
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denrées alimentaires doivent tenir des registres des
médicaments vétérinaires vendus/utilisés.

J  Silyades formalités et des obligations dans la J  Sily ades formalités et des obligations dans la
réglementation actuelle*, répondez aux réglementation en projet**, répondez aux
questions 2a a 4a. questions 2b a 4b.

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?
a. Dossier de demande avec les documents requis b.  Pas de changement
(en foncion de I'autorisation envisagée)
3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a.  Electronique b. Pas de changement

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a.  Pasde périodicité b.  Pasde changement

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

/

Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de 'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif I Impact négatif J  Expliquez. Pas d'impact

Alimentation .14.

Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

X Impact positif O Impact négatif J  Expliquez. [ Pas d’impact

L'avant-projet de loi prévoit des regles relatives a |'utilisation et a la surveillance des médicaments
vétérinaires antimicrobiens chez les animaux destinés a la consommation, dans le cadre de la lutte contre
la RAM. Il prévoit également que les mémes régles s'appliqueront aux aliments/animaux importés dans
|'Union en provenance de pays tiers.

Changements climatiques .15.

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du
carbone.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Ressources naturelles .16.
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O Impact positif [ Impact négatif

X Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

[ Impact positif [ Impact négatif

X Pas d'impact

Biodiversité .18.

[ Impact positif [ Impact négatif

Pas d'impact

Nuisances .19.

[ Impact positif J Impact négatif

Pas d’impact

Autorités publiques .20.

[ Impact positif J Impact négatif

Pas d’impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

O sécurité alimentaire

O santé et accés aux
médicaments

o travail décent

o commerce local et
international

CHAMBRE « 4e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)

o mobilité des personnes

o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement

propre)
O paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

Cette législation est applicable en Belgique ; elle n'a pas d'impact sur les pays en développement.

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).
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3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Regelgevingsimpactanalyse

RiA-AiR

: Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be

:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Auteur .a.

Beschrijvende fiche

Bevoegd regeringslid

Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

Overheidsdienst

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

De heer Franck Vandenbroucke, Vice-eersteminister en minister van
Sociale Zaken en Volksgezondheid

De heer Paul Ballegeer, Paul.Ballegeer@vandenbroucke.fed.be

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG)

Sarah Goossens; Sarah.Goossens@fagg-afmps.be; Anne Wespes,
Anne.Wespes@fagg-afmps.be

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Impactanalyses reeds uitgevoerd

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met

Voorontwerp van wet betreffende diergeneesmiddelen

OJa Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie
Nee Vanhetdocumentte vermelden: __

Dit voorontwerp voorziet in de nationale implementatie van
Verordening 2019/6 (EU) van het Europees Parlement en de Raad
van 11 december 2018 betreffende diergeneesmiddelen en tot
intrekking van Richtlijn 2001/82/EG. Deze verordening beoogt in
essentie 3 doelstellingen: (1) administratieve vereenvoudiging en
modernisering van de geldende wetgeving; (2) de beschikbaarheid
van diergeneesmiddelen bevorderen door innovatie en concurrentie
te stimuleren en (3) versterking van de strijd tegen antimicrobiéle
resistentie (‘“AMR’). Deze Verordening bevat regels voor het in de
handel brengen, de vervaardiging, de invoer, de uitvoer, de levering,
de distributie, de geneesmiddelenbewaking, de controle en het
gebruik van diergeneesmiddelen. Met Verordening 2019/6 worden
enerzijds regels en principes uit Richtlijn 2001/82 hernomen en
worden anderzijds nieuwe regels geintroduceerd. Het voorontwerp
betreft, gelet op de bevoegdheden (o0.a. procedures) verleend aan
lidstaten, regels inzake onder andere klinische proeven met
diergeneesmiddelen, vergunningsprocedures en
uitzonderingsregelingen, reclame voor diergeneesmiddelen alsook
inzake de controle, inspecties en sancties.

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Consultatie van stakeholders (beroepsorganisaties van
farmaceutische industrie, apothekers en dierenartsen).
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Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en
contactpersonen:

/

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 26/08/2021
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema's.

Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te
vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

Het voorontwerp heeft betrekking op de actoren van de (veterinaire) geneesmiddelen industrie waarop het FAGG
toezicht uitoefent. Het betreft ondernemingen en dierenartsen.

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop
het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Wat betreft dierenartsen wordt geen onderscheid gemaakt tussen mannen en vrouwen.

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

/

4, Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen,
rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

/
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Gezondheid .4.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van

chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch
niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

Positieve impact

[J Negatieve impact [ Leguit. [J Geen impact

Het voorontwerp bevat o.a. regels inzake de opvolging van de verkoop en het gebruik van antimicrobiele
diergeneesmiddelen en dit in het kader van de bestrijding van antimicrobiéie resistentie (‘AMR’). Deze
regels kaderen in een ruimer Europees actieplan in de strijd tegen AMR bij mens en dier, met name ‘Eén
gezondheid’. Bovendien is één van de doelstellignen van de Verordenig 2019/6/EC het verhogen van de

beschikbaarheid van diergeneesmiddelen en zodoende ziektes bij dieren te bestrijden (ook ziektes die
van dier op mens kunnen overgdragen worden)

Werkgelegenheid .5.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact N2

Leg uit. X Geen impact

Gezien het een verordening betreft, vervalt het statuut dat voorzien was in nationale wetgeving rond
groothandelaar-verdelers. Groothandelaar-verdelers die uitsluitend diergeneesmiddelen verdelen,
zullen terugvallen op hun rol als groothandelaar, met als gevolg dat zij zich enigszins moeten

heroriénteren. Groothandelaar-verdelers die ook geneesmiddelen voor humaan gebruik verdelen,
kunnen dit blijven doen.

Consumptie- en productiepatronen .6.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

Positieve impact

[J Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Naar aanleiding van de verordening, zal het mogelijk zijn niet-voorschriftplichtinge diergeneesmiddelen
online te verkopen. Gezien het feit dat een fabrikant direct zal kunnen leveren aan een dierenarts, wordt
verwacht dat dierenartsen eerder zullen afnemen van 1 leverancier in plaats van meerdere te

consulteren, en prijzen zullen onderhandelen. De Verordening zal vermoedelijk de prijzen van
diergeneesmiddelen iets drukken.

Economische ontwikkeling .7.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale

handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale
en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact | Leguit.

Geen impact

Investeringen .8.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk
kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact

[0 Negatieve impact . Leguit.

. X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.
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Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. [J Geen impact

Eén van de doelstellingen van de Verordening is de beschilbaarheid van diergeneesmiddelen te verhogen
onder meer door het stimuleren van de innovatie. Zo worden de beschermingsperiodes voor
diergeneesmiddelen verlengd, waardoor men meer onderzoek kan verwachten naar nieuwe
diergeneesmiddelen.

Kmo's .10.

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-
ondernemingen (< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De bepalingen van het voorontwerp hebben betrekking op de farmaceutische sector (fabrikanten en vergunninghouders
van diergeneesmiddelen, geneesmiddelendistributie (groothandelaars) alsook de detailhandel (apotheken en
depothoudende dierenartsen).

{ Indien er kmo's betrokken zijn, beantwoord dan vraag 2.

Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

Geen

J Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan vragen 3 tot 5.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of de
instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

J'  Indien burgers (zie thema 3) en/of ondernemingen (zie thema 10) betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen.

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a. Eenonderneming die diergeneesmiddelen wenst te b.  Voorliggende regelgeving herneemt reeds geldende
fabriceren, te verdelen of een bepaald wetgeving, brengt geen wijzigingen aan inzake de
diergeneesmiddel in de handel wenst te brengen, vooropstelde eisen, die de kwaliteit en veiligheid van
dient over een specifieke vergunning te beschikken. diergeneesmiddelen beogen.

Hiertoe dient de betrokken onderneming een
aanvraagdossier in. Nadat de vereiste vergunning is
verkregen, houdt de betrokken onderneming, naar
gelang het geval, registers en controleverslagen
(fabricage) bij en dient, ingeval van wijzigingen aan
de betreffende vergunning, een wijzigingsdossier in.
Detailhandelaars (apothekers en dierenartsen) alsook
eigenaars/houders van voedselproducerende dieren
houden registers van de verkochte/gebruikte
diergeneesmiddelen bij.
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{ Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn in de J  Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn in het
huidige* regelgeving, beantwoord dan vragen 2a tot ontwerp van regelgeving**, beantwoord dan vragen
4a. 2b tot 4b.

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?
a.  Aanvraagdossier met vereiste stukken (in b.  Geen wijziging.
functie van de beoogde vergunning)
3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a.  Elektronisch b.  Geen verandering

4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a.  Geen periodiciteit b.  Geen verandering

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

/

Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Mobiliteit .13.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen,
sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

X Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. [J Geen impact

Het voorontwerp van wet voorziet in regels inzake het gebruik en de opvolging ervan van antimicrobiéle
diergeneesmiddelen bij voedselprocedurende dieren en dit in het kader van de strijd tegen AMR. Het is in
de verordening ook voorzien dat dezelfde regels van toepassing zullen zijn op voedingswaren/dieren die
uit derde landen in de Unie ingevoerd worden

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J Leguit. Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.
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[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Biodiversiteit .18.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact
Hinder .19.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact
Overheid .20.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het vlak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Betreffende wetgeving is van toepassing in Belgié; heeft geen impact op ontwikkelingslanden.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).
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RIA formulier - v2 - oct. 2014

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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AVIS DU CONSEIL D’ETAT
N° 70418/3 DU 22 DECEMBRE 2021

Le 29 octobre 2021, le Conseil d’Etat, section de législation,
a été invité par le Ministre des Affaires sociales et de la Santé
publique a communiquer un avis, dans un délai de trente jours,
sur un avant-projet de loi ‘sur les médicaments vétérinaires’.

Lavant-projet a été examiné par la troisieme chambre le
30 novembre 2021 et 7 décembre 2021. La chambre était
composée de Wilfried VAN VAERENBERGH, président de chambre,
Jeroen Van NieuwenHove et Koen MuvLLE, conseillers d’ Etat,
Jan VELAERs et Bruno PeeTERs, assesseurs, et Astrid TRUYENS,
greffier.

Les rapports ont été présentés par Rein THIELEMANS, premier
auditeur et Katrien Dippen, auditeur.

La concordance entre la version frangaise et la ver-
sion néerlandaise de I'avis a été vérifiée sous le contrdle
Wilfried VAN VAERENBERGH, président de chambre.

Lavis, dont le texte suit, a été donné le 22 décembre 2021.

1. En application de larticle 84, § 3, alinéa 1°, des lois
sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973, la section
de législation a fait porter son examen essentiellement sur la
compétence de I'auteur de 'acte, le fondement juridique ' et
'accomplissement des formalités prescrites.

PORTEE DE ’AVANT-PROJET

2. Lavant-projet de loi soumis pour avis a pour objet de
donner exécution en droit interne au réglement (UE) 2019/6
du Parlement européen et du Conseil du 11 décembre 2018
‘relatif aux médicaments vétérinaires et abrogeant la direc-
tive 2001/82/CFE’, (ci-apres: le réglement). Plusieurs dispositions
de I'avant-projet déléguent au Roi le pouvoir de compléter
cette exécution.

Le chapitre 1" définit I'objet et le champ d’application de la
loi en projet, contient des définitions, désigne 'Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé (ci-aprés: AFMPS)
comme l'autorité compétente au sens de I'article 137, para-
graphe 1, du réglement et régle la représentation de ’TAFMPS
par 'administrateur général et la délégation de compétences
par ce dernier a d’autres membres du personnel de 'AFMPS.

Le chapitre 2 comporte des dispositions exécutoires concer-
nant les essais cliniques avec des médicaments vétérinaires.

' S’agissant d’un avant-projet de loi, on entend par “fondement
juridique” la conformité aux normes supérieures.
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE
NR. 70418/3 VAN 22 DECEMBER 2021

Op 29 oktober 2021 is de Raad van State, afdeling Wetgeving,
door de Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid
verzocht binnen een termijn van dertig dagen een advies
te verstrekken over een voorontwerp van wet ‘betreffende
diergeneesmiddelen’.

Het voorontwerp is door de derde kamer onderzocht op
30 november 2021 en 7 december 2021. De kamer was
samengesteld uit Wilfried Van VAERENBERGH, kamervoorzit-
ter, Jeroen Van NiIEuwenHoVE en Koen MuvyLLE, staatsraden,
Jan VELAERs en Bruno PeeTERs, assessoren, en Astrid TRUYENS,
griffier.

De verslagen zijn uitgebracht door Rein THIELEMANS, eerste
auditeur en Katrien Dippen, auditeur.

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse
tekst van het advies is nagezien onder toezicht van
Wilfried VAN VAERENBERGH, kamervoorzitter.

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op
22 december 2021.

1. Met toepassing van artikel 84, § 3, eerste lid, van de
wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari
1973, heeft de afdeling Wetgeving zich toegespitst op het
onderzoek van de bevoegdheid van de steller van de hande-
ling, van de rechtsgrond', alsmede van de vraag of aan de te
vervullen vormvereisten is voldaan.

STREKKING VAN HET VOORONTWERP

2. Het voor advies voorgelegde voorontwerp van wet
strekt tot de uitvoering in het interne recht van verordening
(EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van
11 december 2018 ‘betreffende diergeneesmiddelen en tot
intrekking van Richtlijn 2001/82/EG’ (hierna: de verordening).
Verscheidene bepalingen van het voorontwerp bevatten een
delegatie aan de Koning om die uitvoering te vervolledigen.

Hoofdstuk 1 bepaalt het doel en het toepassingsgebied
van de ontworpen wet, bevat definities, wijst het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
(hierna: FAGG) aan als bevoegde autoriteit in de zin van artikel
137, lid 1, van de verordening en regelt de vertegenwoordi-
ging van het FAGG door de administrateur-generaal en de
delegatie van bevoegdheden door deze laatste aan andere
personeelsleden van het FAGG.

Hoofdstuk 2 bevat uitvoeringsbepalingen met betrekking
tot klinische proeven met diergeneesmiddelen.

' Aangezien het om een voorontwerp van wet gaat, wordt onder
“rechtsgrond” de overeenstemming met de hogere rechtsnormen
verstaan.
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Le chapitre 3 contient des dispositions exécutoires relatives
a l'autorisation de mise sur le marché (ci-aprés: AMM), en ce
qui concerne la dispense de ’AMM pour les médicaments
vétérinaires destinés aux animaux qui sont exclusivement des
animaux de compagnie, les langues dans lesquelles doivent
étre établis le résumé des caractéristiques du produit ainsi
que I'étiquetage du conditionnement primaire, 'emballage
extérieur et la notice, I'exigence d’un code d’identification
sur le conditionnement primaire et 'emballage extérieur et
d’autres régles concernant I'étiquetage et la notice.

Le chapitre 4 porte sur la procédure d’octroi d’'une AMM
et le chapitre 5 sur les modifications de ’TAMM.

Le chapitre 6 concerne les mesures postérieures a I'octroi
d’une AMM relatives a la collecte de données sur le volume
de vente et I'utilisation des médicaments antimicrobiens et sur
les prestations de services de conseil aux petites et moyennes
entreprises accomplies par TAFMPS.

Le chapitre 7 contient une disposition exécutoire concernant
la pharmacovigilance.

Le chapitre 8 comporte des dispositions exécutoires
concernant I'autorisation de fabrication, régle la délégation
de certaines opérations par le pharmacien, ainsi que I'auto-
risation de préparation nationale, et contient une disposition
exécutoire relative a la personne qualifiée pour la fabrication
et a la libération de lots.

Le chapitre 9 concerne la distribution en gros et la vente
au détail de médicaments vétérinaires, dont la vente au détail
a distance et la prescription vétérinaire.

Le chapitre 10 contient des dispositions exécutoires concer-
nant I'utilisation des médicaments vétérinaires.

Le chapitre 11 déclare applicables un certain nombre de
dispositions de la loi du 25 mars 1964 ‘sur les médicaments’
(ci-apres: la loi sur les médicaments a usage humain) en
matiére de publicité.

Le chapitre 12 contient une disposition exécutoire relative
aux procédures de suspension, de retrait ou de modification
des termes d’'une AMM.

Le chapitre 13 regle les inspections, contrdles et sanctions et
le chapitre 14 concerne le traitement des données d’inspection.

Le chapitre 15 comporte un certain nombre de disposi-
tions modificatives et abrogatoires concernant la loi sur les
médicaments a usage humain, la loi du 21 décembre 1998
‘relative aux normes de produits ayant pour but la promotion
de modes de production et de consommation durables et la
protection de 'environnement, de la santé et des travailleurs’,
la loi du 4 février 2000 ‘relative a la création de I’Agence
fédérale pour la Sécurité de la chaine alimentaire’ et la loi du
20 juillet 2006 ‘relative a la création et au fonctionnement de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé’.
Le chapitre contient également une disposition transitoire.
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Hoofdstuk 3 bevat uitvoeringsbepalingen inzake de vergun-
ning voor het in de handel brengen (hierna: VHB), wat betreft
de vrijstelling van de VHB voor diergeneesmiddelen die be-
stemd zijn voor dieren die uitsluitend als gezelschapsdieren
worden gehouden, de talen waarin de samenvatting van de
productkenmerken, alsook de etikettering van de primaire
verpakking, de buitenverpakking en de bijsluiter moeten zijn
gesteld, het vereisen van een identificatiecode op de primaire
verpakking en de buitenverpakking en andere regels inzake
de etikettering en de bijsluiter.

Hoofdstuk 4 heeft betrekking op de procedure voor het
verlenen van een VHB en hoofdstuk 5 op de wijzigingen van
de VHB.

Hoofdstuk 6 betreft maatregelen na de verlening van een
VHB, met betrekking tot het verzamelen van informatie over het
verkoopvolume en het gebruik van antimicrobiéle geneesmid-
delen en over de adviesverlening door het FAGG aan kleine
en middelgrote ondernemingen.

Hoofdstuk 7 bevat een uitvoeringsbepaling in verband met
diergeneesmiddelenbewaking.

Hoofdstuk 8 bevat uitvoeringsbepalingen inzake de vergun-
ning voor vervaardiging, regelt de uitbesteding van bepaalde
verrichtingen door de apotheker, alsook de nationale berei-
dingsvergunning, en bevat een uitvoeringsbepaling inzake
de gekwalificeerde persoon voor de vervaardiging en de
vrijgave van partijen.

Hoofdstuk 9 heeft betrekking op de groothandel en de
kleinhandel in diergeneesmiddelen, waaronder de kleinhandel
op afstand en het diergeneeskundig voorschrift.

Hoofdstuk 10 bevat uitvoeringsbepalingen in verband met
het gebruik van diergeneesmiddelen.

Hoofdstuk 11 verklaart een aantal bepalingen van de wet
van 25 maart 1964 ‘op de geneesmiddelen’ (hierna: de wet
geneesmiddelen menselijk gebruik) inzake reclame van
toepassing.

Hoofdstuk 12 bevat een uitvoeringsbepaling inzake de
procedures voor de schorsing, intrekking of wijziging van de
voorwaarden van een VHB.

Hoofdstuk 13 regelt de inspecties, controles en sancties en
hoofdstuk 14 betreft de verwerking van inspectiegegevens.

Hoofdstuk 15 bevat een aantal wijzigings- en opheffings-
bepalingen met betrekking tot de wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik, de wet van 21 december 1998 ‘betreffende de
productnormen ter bevordering van duurzame productie- en
consumptiepatronen en ter bescherming van het leefmilieu,
de volksgezondheid en de werknemers’, de wet van 4 febru-
ari 2000 ‘houdende oprichting van het Federaal Agentschap
voor de Veiligheid van de Voedselketen’ en de wet van 20 juli
2006 ‘betreffende de oprichting en de werking van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten’.
Het hoofdstuk bevat eveneens een overgangsbepaling.
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Le chapitre 16 regle I’'entrée en vigueur de la loi & adopter
au 28 janvier 2022, a I'exception des articles 11 et 12, qui
entrent en vigueur & la date d’application des actes d’exécution
de la Commission européenne en exécution de l'article 17,
paragraphe 1, du reglement.

FORMALITES

3. Le chapitre 14 de I'avant-projet contient des régles
concernant le traitement de données a caractére personnel.
A la question de savoir si I'avis de I'Autorité de protection des
données a déja été recueilli, le délégué a répondu ce qui suit:

“Nee, het advies van de GBA werd, gelet op de datum van
het van toepassing zijn van voorliggende verordening en de
urgentie van deze wet, niet ingewonnen. Zoals vermeld in de
memorie, herneemt dit hoofdstuk de betreffende bepalingen
inzake de gegevensverwerking van inspectiegegevens die
zijn opgenomen in de wet van 20 december 2020 betreffende
medische hulpmiddelen waarover de GBA reeds een advies
(nr. 49/2020) heeft verleend. Dit is bijgevolg geen nieuwe
gegevensverwerking, maar een verderzetting van een bes-
taande verwerking”.

On ne saurait se rallier a ce point de vue. Lavant-projet
ne peut étre considéré comme s’inscrivant simplement dans
la suite du traitement de données réglé dans la loi du 22 dé-
cembre 2020 ‘relative aux dispositifs médicaux’, mais consti-
tue un nouveau systéme de traitement des données dans le
cadre du contrOle des dispositions du reglement et de la loi
a adopter. Lavis de I'’Autorité de protection des données doit
donc encore étre recueilli.

Si l'avis précité devait encore donner lieu & des modifications
du texte soumis au Conseil d’Etat 2, les dispositions modifiées
ou ajoutées devraient encore étre soumises a la section de
|égislation, conformément a la prescription de I'article 3, § 1°,
alinéa 1", des lois sur le Conseil d’Etat.

OBSERVATIONS GENERALES

A. Conformité avec le reglement

4. D’une maniere générale, les auteurs de I'avant-projet
sont parvenus a traduire de fagon exemplaire le rapport entre
les dispositions réglementaires et 'exécution de celles-ci par
le biais des dispositions de cet avant-projet, en renvoyant a
la disposition pertinente du reglement (“En application de ...”)
chaque fois que c’est possible. Ce faisant, la source de I'exé-
cution est chaque fois mise en évidence sans qu’il soit porté

2 A savoir d’autres modifications que celles dont fait état le présent
avis ou que celles visant a répondre aux observations formulées
dans le présent avis.
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Hoofdstuk 16 regelt de inwerkingtreding van de aan te
nemen wet op 28 januari 2022, met uitzondering van de ar-
tikelen 11 en 12, die in werking treden op de datum van het
van toepassing zijn van de uitvoeringshandelingen van de
Europese Commissie ter uitvoering van artikel 17, lid 1, van
de verordening.

VORMVEREISTEN

3. Hoofdstuk 14 van het voorontwerp bevat regels in
verband met de verwerking van persoonsgegevens. Op de
vraag of het advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit
werd ingewonnen, antwoordde de gemachtigde als volgt:

“Nee, het advies van de GBA werd, gelet op de datum van
het van toepassing zijn van voorliggende verordening en de
urgentie van deze wet, niet ingewonnen. Zoals vermeld in de
memorie, herneemt dit hoofdstuk de betreffende bepalingen
inzake de gegevensverwerking van inspectiegegevens die
zijn opgenomen in de wet van 20 december 2020 betreffende
medische hulpmiddelen waarover de GBA reeds een advies
(nr. 49/2020) heeft verleend. Dit is bijgevolg geen nieuwe
gegevensverwerking, maar een verderzetting van een be-
staande verwerking”.

Dit standpunt kan niet worden bijgetreden. Het voorontwerp
kan niet beschouwd worden als een loutere voortzetting van de
gegevensverwerking zoals geregeld in de wet van 22 december
2020 ‘betreffende medische hulpmiddelen’, maar vormt een
nieuw systeem van gegevensverwerking in het kader van de
controle op de bepalingen uit de verordening en de aan te
nemen wet. Het advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit
moet dan ook alsnog worden ingewonnen.

Indien de aan de Raad van State voorgelegde tekst ten
gevolge van het inwinnen van het voornoemde advies nog
wijzigingen zou ondergaan,? moeten de gewijzigde of toege-
voegde bepalingen, ter inachtneming van het voorschrift van
artikel 3, § 1, eerste lid, van de wetten op de Raad van State,
aan de afdeling Wetgeving worden voorgelegd.

ALGEMENE OPMERKINGEN

A. Overeenstemming met de verordening

4. De stellers van het voorontwerp zijn er over het
algemeen in geslaagd om op exemplarische wijze de ver-
houding tussen de verordeningsbepalingen en de uitvoering
ervan bij de bepalingen van dit voorontwerp tot uiting te laten
komen, namelijk door telkens waar mogelijk te verwijzen naar
de relevante verordeningsbepaling (“Overeenkomstig ...”).
Op die manier wordt de herkomst van de uitvoering telkens

2 Namelijk andere wijzigingen dan diegene waarvan in dit advies
melding wordt gemaakt of wijzigingen die ertoe strekken tegemoet
te komen aan hetgeen in dit advies wordt opgemerkt.
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atteinte a 'interdiction dite de transposition®. Un tel procédé
favorise la transparence de I'ensemble de la réglementation
relative aux médicaments vétérinaires et peut des lors étre
accueilli favorablement.

Il N"empéche que certaines dispositions de I'avant-projet
nécessitent un examen plus approfondi de la conformité avec
les dispositions du reglement.

41. VLarticle 7, alinéa 2, de I'avant-projet détermine la
période durant laquelle I'approbation d’un essai clinique est
valable. A la question de savoir quelle disposition du réglement
autorise les Etats membres a déterminer eux-mémes cette
période, le délégué a répondu en ces termes:

“Er is geen uitdrukkelijke bepaling in de verordening die de
bepaling van de periode van geldigheid van een goedkeuring
van een klinische proef aan de lidstaten overlaat. Echter, met
toepassing van het subsidiariteitsbeginsel (overweging 97 van
de verordening) zijn met verordening 2019/6 regels inzake
diergeneesmiddelen vastgesteld die evenwel niet verder gaan
dan nodig. Aangaande klinische proeven (artikel 9) is vastge-
legd dat deze o.a. het voorwerp dienen uit te maken van een
goedkeuring, wordt de termijn van de goedkeuringsprocedure
bepaald en normen aangaande uitvoering vastgelegd. In die
optiek is er enige marge voor de lidstaten om, zoals hier, de
geldigheidsduur te bepalen.

Teneinde als overheid een duidelijk zicht te hebben op welke
proeven er op een bepaald ogenblik in de lidstaat uitgevoerd
worden, is het nuttig om de termijn van de goedkeuring te
beperking. Daarenboven wenst men te voorkomen dat proeven
door de betrokken firma zonder meer verder kunnen worden
uitgevoerd of worden verlengd, zonder dat er een evaluatie
wordt uitgevoerd van eventuele ongewenste effecten op de
betrokken proefdieren”.

Le considérant 97 du réglement s’énonce comme suit:

“Etant donné que les objectifs du présent réglement, a
savoir la fixation de regles applicables aux médicaments
vétérinaires assurant un niveau élevé de protection de la
santé humaine et animale et de I’environnement ainsi que
le fonctionnement du marché intérieur, ne peuvent pas étre
réalisés de maniére suffisante par les Etats membres mais
peuvent plutét, en raison des effets du réglement, étre mieux
réalisés a I’échelle de I’Union, celle-ci peut prendre des
mesures, conformément au principe de subsidiarité consacré
a l'article 5 du traité sur I’'Union européenne. Conformément
au principe de proportionnalité tel qu’énoncé audit article, le
présent reglement n’excéde pas ce qui est nécessaire pour
atteindre ces objectifs”.

8 Latransposition formelle des prescriptions d’un réglement dans
I’ordre juridique interne est en principe inadmissible parce qu’elle
pourrait créer, de ce fait, une équivoque en ce qui concerne la
nature juridique des dispositions applicables (CJUE, 7 février 1973,
Commission c. ltalie, 39/72, ECLI:EU:C:1973:13, points 16-17;
CJUE, 2 février 1977, Amsterdam Bulb, 50/76, ECLI:EU:C:1977:13,
points 4-7).
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prominent vermeld zonder dat wordt ingegaan tegen het zo-
genaamde overschrijfverbod.® Een dergelijke werkwijze komt
de transparantie van het geheel van de regelgeving inzake
diergeneesmiddelen ten goede en verdient dan ook bijval.

Dat neemt niet weg dat voor sommige bepalingen van het
voorontwerp een nader onderzoek vereist is aangaande de
overeenstemming met de bepalingen van de verordening.

41. Artikel 7, tweede lid, van het voorontwerp bepaalt de
periode gedurende welke de goedkeuring van een klinische
proef geldig is. Op de vraag welke bepaling van de verorde-
ning de lidstaten toestaat om zelf deze periode te bepalen,
antwoordde de gemachtigde als volgt:

“Er is geen uitdrukkelijke bepaling in de verordening die de
bepaling van de periode van geldigheid van een goedkeuring
van een klinische proef aan de lidstaten overlaat. Echter, met
toepassing van het subsidiariteitsbeginsel (overweging 97 van
de verordening) zijn met verordening 2019/6 regels inzake
diergeneesmiddelen vastgesteld die evenwel niet verder gaan
dan nodig. Aangaande klinische proeven (artikel 9) is vastge-
legd dat deze o.a. het voorwerp dienen uit te maken van een
goedkeuring, wordt de termijn van de goedkeuringsprocedure
bepaald en normen aangaande uitvoering vastgelegd. In die
optiek is er enige marge voor de lidstaten om, zoals hier, de
geldigheidsduur te bepalen.

Teneinde als overheid een duidelijk zicht te hebben op welke
proeven er op een bepaald ogenblik in de lidstaat uitgevoerd
worden, is het nuttig om de termijn van de goedkeuring te
beperking. Daarenboven wenst men te voorkomen dat proeven
door de betrokken firma zonder meer verder kunnen worden
uitgevoerd of worden verlengd, zonder dat er een evaluatie
wordt uitgevoerd van eventuele ongewenste effecten op de
betrokken proefdieren.”

Overweging 97 van de verordening luidt als volgt:

“Daar de doelstellingen van deze verordening, namelijk
het vaststellen van regels betreffende diergeneesmiddelen
voor het waarborgen van de bescherming van de menselijke
gezondheid, de diergezondheid en het milieu alsook de werking
van de interne markt, niet voldoende door de lidstaten kunnen
worden verwezenlijkt, maar vanwege hun effecten beter door
de Unie worden verwezenlijkt, kan de Unie, overeenkomstig
het in artikel 5 van het Verdrag betreffende de Europese Unie
neergelegde subsidiariteitsbeginsel maatregelen nemen.
Overeenkomstig het in hetzelfde artikel neergelegde evenre-
digheidsbeginsel gaat deze verordening niet verder dan nodig
is om deze doelstellingen te verwezenlijken[.]”

3 De formele omzetting van de voorschriften van een verordening in
de interne rechtsorde is in beginsel ontoelaatbaar omdat daardoor
een misverstand inzake het rechtskarakter van de toepasselijke
voorschriften kan ontstaan (HvJ 7 februari 1973, Commissie t.
Italié, 39/72, ECLI:EU:C:1973:13, punten 16-17; HvJ 2 februari
1977, Amsterdam Bulb, 50/76, ECLI:EU:C:1977:13, punten 4-7).
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En ce qui concerne les AMM, larticle 5, paragraphe 2,
du réglement dispose expressément qu’elles sont valables
pour une durée indéterminée. Larticle 9 du réeglement restant
muet a cet égard en ce qui concerne I'approbation d’un essai
clinique, on peut se rallier au point de vue du délégué.

4.2. Selon le délégué, I'article 8 de I'avant-projet pourvoit
a I'exécution de larticle 135, paragraphe 1, premier alinéa,
du réglement, en ce qui concerne I'approbation des essais
cliniques. Cette disposition impose aux Etats membres de
déterminer le régime de sanctions applicables aux infractions
au reglement. Les sanctions doivent étre effectives, propor-
tionnées et dissuasives.

A la question de savoir s'il ne faudrait pas prévoir dans la
disposition en projet que I'approbation peut étre suspendue
ou retirée si les conditions auxquelles elle a été accordée
ne sont plus remplies (outre le non-respect de larticle 9,
paragraphes 2 et 4, du réglement et de larticle 7 de la loi a
adopter), le délégué a répondu en ces termes:

“Ja. Immers, in de goedkeuring van een klinische proef met
een diergeneesmiddel bij voedselproducerende dieren kan
(door het FAGG) een wachttijd worden bepaald. We stellen dan
ook voor om het eerste lid van artikel 8 als volgt te formuleren:

‘Indien de voorwaarden en de regels bedoeld in artikel 9 van
Verordening 2019/6, in het bijzonder de leden 2 en 4, artikel 7
of de voorwaarden waaronder de goedkeuring is verleend
niet meer zijn vervuld, kan het FAGG de goedkeuring van de

I

klinische proef opschorten of intrekken™.
Cette proposition peut étre accueillie.

4.3.1. Larticle 9 de 'avant-projet donne exécution a l'article 5,
paragraphe 6, du réeglement. Cette disposition réglementaire
impose aux Etats membres de prendre toutes les mesures
nécessaires pour empécher I'utilisation non autorisée des
meédicaments vétérinaires concernés pour d’autres animaux
que les animaux de compagnie énumérés dans cette disposi-
tion. Au regard de cette disposition, il ne semble pas suffisant
que, comme le fait la disposition en projet, cette utilisation non
autorisée soit uniquement exclue comme condition pour ne pas
exiger une AMM pour les médicaments vétérinaires concernés.
On pourrait ainsi prévoir une interdiction de I'utilisation de ces
meédicaments vétérinaires pour d’autres animaux, combinée
a une sanction en cas d’infraction & cette interdiction. A ce
propos, le délégué a réagi en ces termes:

“We stellen voor om volgende uitdrukkelijke verbodsbepaling
in te voegen (nieuw tweede lid):

‘De diergeneesmiddelen, bedoeld in het eerste lid, worden
niet voor andere dieren, dan deze bedoeld artikel 5, lid 6, van
Verordening 2019/6, voorgeschreven, verschaft, afgeleverd
of aan voormelde dieren toegediend.’.

Een sanctie (niveau 3) voor de overtreding van het ontworpen
artikel 9 en artikel 5, lid 6 van de verordening is opgenomen in
het ontworpen artikel 70, 1°. We stellen voor om deze sanctie in
het ontworpen artikel als een aparte sanctie te herformuleren:
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Wat betreft VHB’s bepaalt artikel 5, lid 2, van de verordening
uitdrukkelijk dat ze voor onbepaalde tijd geldig zijn. Aangezien
artikel 9 van de verordening ter zake niets bepaalt met betrek-
king tot de goedkeuring van een klinische proef, kan worden
ingestemd met de zienswijze van de gemachtigde.

4.2. Artikel 8 van het voorontwerp voorziet volgens de ge-
machtigde in de uitvoering van artikel 135, lid 1, eerste alinea,
van de verordening, wat betreft de goedkeuring van klinische
proeven. Die bepaling legt de lidstaten op voorschriften vast
te stellen ten aanzien van sancties die van toepassing zijn
op overtredingen van de verordening. De sancties moeten
doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn.

Op de vraag of in de ontworpen bepaling niet zou moeten
worden bepaald dat de goedkeuring kan worden opgeschort of
ingetrokken indien de voorwaarden waaronder de goedkeuring
werd verleend niet meer zijn vervuld (naast de niet-naleving van
artikel 9, leden 2 en 4, van de verordening en van artikel 7 van
de aan te nemen wet), antwoordde de gemachtigde als volgt:

“Ja. Immers, in de goedkeuring van een klinische proef met
een diergeneesmiddel bij voedselproducerende dieren kan
(door het FAGG) een wachttijd worden bepaald. We stellen dan
ook voor om het eerste lid van artikel 8 als volgt te formuleren:

‘Indien de voorwaarden en de regels bedoeld in artikel 9 van
Verordening 2019/6, in het bijzonder de leden 2 en 4, artikel
7 of de voorwaarden waaronder de goedkeuring is verleend
niet meer zijn vervuld, kan het FAGG de goedkeuring van de
klinische proef opschorten of intrekken.”

Met dit voorstel kan worden ingestemd.

4.3.1. Artikel 9 van het voorontwerp geeft uitvoering aan
artikel 5, lid 6, van de verordening. Die verordeningsbepaling
legt de lidstaten op alle noodzakelijke maatregelen te treffen
om het ongeoorloofd gebruik van de betrokken diergeneesmid-
delen voor andere dieren dan de in die bepaling opgesomde
gezelschapsdieren te voorkomen. Het lijkt in het licht van die
bepaling niet te volstaan dat, zoals in de ontworpen bepaling
gebeurt, dat ongeoorloofd gebruik enkel wordt uitgesloten als
een voorwaarde voor het niet vereist zijn van een VHB voor
de betrokken diergeneesmiddelen. Zo zou kunnen worden
voorzien in een verbodsbepaling voor het gebruik van deze
diergeneesmiddelen voor andere dieren, gecombineerd met
een sanctie bij overtreding van dat verbod. De gemachtigde
reageerde daarop als volgt:

“We stellen voor om volgende uitdrukkelijke verbodsbepa-
ling in te voegen (nieuw tweede lid):

‘De diergeneesmiddelen, bedoeld in het eerste lid, worden
niet voor andere dieren, dan deze bedoeld artikel 5, lid 6, van
Verordening 2019/6, voorgeschreven, verschaft, afgeleverd
of aan voormelde dieren toegediend.’.

Een sanctie (niveau 3) voor de overtreding van het ontworpen
artikel 9 en artikel 5, lid 6 van de verordening is opgenomen in
het ontworpen artikel 70, 1°. We stellen voor om deze sanctie in
het ontworpen artikel als een aparte sanctie te herformuleren:
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‘(nieuw) 2° de persoon die een diergeneesmiddel, zoals
bedoeld in artikel 5, lid 6 van Verordening 2019/6 en artikel 9,
voor (een) ander(e) dier(en) dan deze, bedoeld in artikel 5, lid 6
van dezelfde verordening en artikel 9, voorschrijft, verschaft,
aflevert of toedient™.

Ces propositions de texte peuvent étre accueillies.

4.3.2. Larticle 9, alinéa 2, de I'avant-projet habilite le Roi a
fixer les conditions, procédures et mesures supplémentaires
pour la commercialisation des médicaments vétérinaires visés
al'alinéa 1" en projet. Interrogé sur le point de savoir comment
le réglement autorise que soient fixées d’autres conditions et
procédures ou des conditions et procédures accessoires pour
la commercialisation des médicaments vétérinaires concernés,
le délégué a répondu en ces termes:

“Zoals al hoger vermeld, is er, als gevolg van de toepassing
van het subsidiariteitsbeginsel, en met het oog op de naleving
van de voorwaarden aangaande deze ‘bijzondere’ diergenees-
middelen, marge voor lidstaten om nadere regels te bepalen.
Lidstaten dienen alle noodzakelijke maatregelen te nemen
om ongeoorloofd gebruik bij andere dieren te voorkomen. Dit
behelst o.i. niet alleen maatregelen inzake het gebruik nade-
rhand (hoger) maar ook de mogelijkheid tot het treffen van
maatregelen voor het in de handel brengen, zoals de regeling
van een procedure waarbij wordt nagegaan wat, gelet op de
in de verordening bepaalde voorwaarden, op de verpakking
zal staan (doeldieren, indicaties, vermeldingen inzake gebruik,
etc.), de samenstelling van het diergeneesmiddel (mogelijkheid
tot bepaling van een lijst van werkzame stoffen).

Met procedures worden aldus bedoeld een voorafgaande
(i.e. voor het in de handel brengen) procedure tot toelating met
het oog op de controle van de in artikel 5, lid 6 de verorde-
ning vastgelegde voorwaarden. Met voorwaarden worden
bedoeld voorwaarden die de in artikel 5, lid 6 geformuleerde
voorwaarden concretiseren en de naleving ervan verzekeren.

Verder hebben we ook vastgesteld dat (de Nederlandstalige
versie van) artikel 2, lid 4 van de verordening waar het toe-
passingsgebied van de verordeningsbepalingen voor betref-
fende diergeneesmiddelen wordt gespecificeerd, vermeldt
(...) diergeneesmiddelen waarvoor overeenkomstig artikel 5,
lid 6, een vergunning is verleend. Dit laatste impliceert o.i. dat
lidstaten een (procedure tot) toelating, weliswaar uiteraard
een andere procedure dan deze tot het verkrijgen van een
VHB, kunnen voorzien”.

On peut se rallier a ce point de vue. Ces précisions seront
toutefois également traduites explicitement dans la disposition
en projet. On précisera ainsi dans la délégation au Roi en
projet qu’il faut entendre par “conditions” les conditions qui
concrétisent la condition fixée a I'article 5, paragraphe 6, du
reglement et qui ont pour objet d’empécher I'utilisation non
autorisée des médicaments vétérinaires concernés pour
d’autres animaux.

4.3.3. Larticle 9, alinéa 3, de I'avant-projet habilite le Roi a

établir une liste de substances actives pour les médicaments
vétérinaires visés a I'alinéa 1°" en projet. Interrogé sur le point
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‘(nieuw) 2° de persoon die een diergeneesmiddel, zoals
bedoeld in artikel 5, lid 6 van Verordening 2019/6 en artikel 9,
voor (een) ander(e) dier(en) dan deze, bedoeld in artikel 5, lid
6 van dezelfde verordening en artikel 9, voorschrijft, verschaft,
aflevert of toedient.’.”

Met deze tekstvoorstellen kan worden ingestemd.

4.3.2. Artikel 9, tweede lid, van het voorontwerp machtigt
de Koning om de voorwaarden, procedures en nadere regels
voor het in de handel brengen van de in het ontworpen eerste
lid bedoelde diergeneesmiddelen te bepalen. Op de vraag hoe
de verordening toelaat dat andere of bijkomstige voorwaarden
en procedures voor het in de handel brengen van de betrok-
ken diergeneesmiddelen worden bepaald, antwoordde de
gemachtigde als volgt:

“Zoals al hoger vermeld, is er, als gevolg van de toepas-
sing van het subsidiariteitsbeginsel, en met het oog op de
naleving van de voorwaarden aangaande deze ‘bijzondere’
diergeneesmiddelen, marge voor lidstaten om nadere regels
te bepalen. Lidstaten dienen alle noodzakelijke maatregelen
te nemen om ongeoorloofd gebruik bij andere dieren te voor-
komen. Dit behelst o.i. niet alleen maatregelen inzake het
gebruik naderhand (hoger) maar ook de mogelijkheid tot het
treffen van maatregelen voor het in de handel brengen, zoals
de regeling van een procedure waarbij wordt nagegaan wat,
gelet op de in de verordening bepaalde voorwaarden, op de
verpakking zal staan (doeldieren, indicaties, vermeldingen in-
zake gebruik, etc.), de samenstelling van het diergeneesmiddel
(mogelijkheid tot bepaling van een lijst van werkzame stoffen).

Met procedures worden aldus bedoeld een voorafgaande
(i.e. véor het in de handel brengen) procedure tot toelating
met het oog op de controle van de in artikel 5, lid 6 de veror-
dening vastgelegde voorwaarden. Met voorwaarden worden
bedoeld voorwaarden die de in artikel 5, lid 6 geformuleerde
voorwaarden concretiseren en de naleving ervan verzekeren.

Verder hebben we ook vastgesteld dat (de Nederlandstalige
versie van) artikel 2, lid 4 van de verordening waar het toepas-
singsgebied van de verordeningsbepalingen voor betreffende
diergeneesmiddelen wordt gespecificeerd, vermeldt (...)
diergeneesmiddelen waarvoor overeenkomstig artikel 5, lid
6, een vergunning is verleend. Dit laatste impliceert o.i. dat
lidstaten een (procedure tot) toelating, weliswaar uiteraard
een andere procedure dan deze tot het verkrijgen van een
VHB, kunnen voorzien.”

Met deze zienswijze kan worden ingestemd. Dit moet
echter ook in de ontworpen bepaling uitdrukkelijk tot uiting
komen. Zo moet in de ontworpen delegatie aan de Koning
worden gepreciseerd dat met “voorwaarden” wordt bedoeld
voorwaarden die de in artikel 5, lid 6, van de verordening
bepaalde voorwaarde concretiseren en die tot doel hebben
ongeoorloofd gebruik van de betrokken diergeneesmiddelen
voor andere dieren te voorkomen.

4.3.3. Artikel 9, derde lid, van het voorontwerp machtigt de
Koning om een lijst van werkzame stoffen te bepalen voor de
in het ontworpen eerste lid bedoelde diergeneesmiddelen.
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de savoir s’il s’agit de prévoir que seuls les médicaments
vétérinaires contenant ces substances actives peuvent étre
dispensés de 'AMM et comment le réglement le permet, le
délégué a répondu en ces termes:

‘Ja, het is de bedoeling dat enkel diergeneesmiddelen
die de door de Koning bepaalde werkzame stoffen bevatten
in aanmerking komen voor de vrijstelling van VHB. Immers,
artikel 5, lid 6 stelt als uitdrukkelijke voorwaarde dat enkel die
diergeneesmiddelen die niet aan een voorschrift zijn onde-
rworpen van deze vrijstelling kunnen genieten. Verder geeft
artikel 34, lid 3, van de verordening een opsomming van de
(cumulatieve) voorwaarden waarbij een bevoegde autoriteit kan
bepalen dat een diergeneesmiddel niet onderworpen is aan
een diergeneeskundig voorschrift (deze voorwaarden spitsen
zich toe op de afwezigheid van een risico voor het behandeld
dier, de volksgezondheid of diergezondheid en afwezigheid/
beperkt voorkomen van ongewenste neveneffecten).

Rekening houdend met voorgaande, de uitdrukkelijke
voorwaarde aangaande het niet op voorschrift zijn van deze
diergeneesmiddelen en rechtszekerheid, kan o.i. een dergelijke
lijst worden vastgesteld. Op die manier is het voor diegene
die dergelijk diergeneesmiddel in BE in de handel wenst te
brengen, duidelijk welke diergeneesmiddelen in aanmerking
komen voor deze vrijstelling”.

Le recours a une liste de substances actives peut étre
admis dans un souci de clarté et de sécurité juridique concer-
nant les médicaments vétérinaires pouvant étre dispensés
d’une AMM. Pareil dispositif de droit interne peut se fonder
sur I'obligation incombant aux Etats membres d’appliquer
I’article 5, paragraphe 6, du reglement d’'une maniere effi-
ciente et efficace et de prendre en outre toutes les mesures
nécessaires pour empécher I'utilisation non autorisée des
médicaments vétérinaires concernés pour d’autres animaux. Il
n’en demeure pas moins que l'intention évoquée par le délégué
doit ressortir plus clairement de la disposition en projet. Ainsi,
on n’apercoit pas clairement si les médicaments vétérinaires
ne contenant pas de substances actives inscrites sur la liste,
mais néanmoins destinés a étre utilisés sur les animaux de
compagnie énumérés a I'alinéa 1°" en projet, sont également
susceptibles d’étre dispensés de TAMM.

4.4, Larticle 15 de I'avant-projet habilite le Roi a déter-
miner des informations supplémentaires a faire figurer dans
la notice des médicaments homéopathiques vétérinaires
enregistrés. Or, I'article 16 du réglement ne confére pas aux
Etats membres le pouvoir de déterminer pareilles informations
supplémentaires. Toutefois, le délégué a déclaré a cet égard
ce qui suit:

“Artikel 16 van de verordening bepaalt in zijn inleidende zin
dat de bijsluiter van overeenkomstig artikel 86 geregistreerde
diergeneesmiddelen ten minste de volgende gegevens bevat.
De notie ‘ten minste’ geeft o.i. aan dat bijkomende verplichte
vermeldingen voor de bijsluiter voor dit type diergeneesmid-
delen kunnen worden geéist. Ook verwijzen we hier naar het
subsidiariteitsbeginsel en het evenredigheidsbeginsel”.
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Op de vraag of het de bedoeling is dat alleen diergeneesmid-
delen met die werkzame stoffen vrijgesteld kunnen worden
van de VHB en hoe de verordening dit toelaat, antwoordde
de gemachtigde als volgt:

‘Ja, het is de bedoeling dat enkel diergeneesmiddelen
die de door de Koning bepaalde werkzame stoffen bevatten
in aanmerking komen voor de vrijstelling van VHB. Immers,
artikel 5, lid 6 stelt als uitdrukkelijke voorwaarde dat enkel die
diergeneesmiddelen die niet aan een voorschrift zijn onder-
worpen van deze vrijstelling kunnen genieten. Verder geeft
artikel 34, lid 3, van de verordening een opsomming van de
(cumulatieve) voorwaarden waarbij een bevoegde autoriteit kan
bepalen dat een diergeneesmiddel niet onderworpen is aan
een diergeneeskundig voorschrift (deze voorwaarden spitsen
zich toe op de afwezigheid van een risico voor het behandeld
dier, de volksgezondheid of diergezondheid en afwezigheid/
beperkt voorkomen van ongewenste neveneffecten).

Rekening houdend met voorgaande, de uitdrukkelijke
voorwaarde aangaande het niet op voorschrift zijn van deze
diergeneesmiddelen en rechtszekerheid, kan o.i. een dergelijke
lijst worden vastgesteld. Op die manier is het voor diegene
die dergelijk diergeneesmiddel in BE in de handel wenst te
brengen, duidelijk welke diergeneesmiddelen in aanmerking
komen voor deze vrijstelling.”

Er kan worden aanvaard dat, om duidelijkheid en rechts-
zekerheid te bieden aangaande de diergeneesmiddelen die
vrijgesteld kunnen worden van een VHB, gewerkt wordt met
een lijst van werkzame stoffen. Een dergelijke internrechte-
lijke regeling kan worden gesteund op de verplichting van de
lidstaten om artikel 5, lid 6, van de verordening op een effici-
ente en doelmatige wijze toe te passen en om bovendien alle
noodzakelijke maatregelen te treffen om ongeoorloofd gebruik
van de betrokken diergeneesmiddelen voor andere dieren te
voorkomen. Dat neemt niet weg dat de door de gemachtigde
geschetste bedoeling duidelijker naar voor moet komen uit
de ontworpen bepaling. Zo is niet duidelijk of ook diergenees-
middelen die geen werkzame stoffen bevatten die op de lijst
voorkomen, maar die toch bestemd zijn voor gebruik bij de in
het ontworpen eerste lid opgesomde gezelschapsdieren, in
aanmerking komen voor de vrijstelling van de VHB.

4.4. Artikel 15 van het voorontwerp machtigt de Koning
om bijkomende gegevens te bepalen die in de bijsluiter van
geregistreerde homeopathische diergeneesmiddelen moeten
worden opgenomen. Artikel 16 van de verordening verleent
evenwel geen bevoegdheid aan de lidstaten om dergelijke
bijkomende gegevens te bepalen. De gemachtigde betoogde
in dat verband evenwel het volgende:

“Artikel 16 van de verordening bepaalt in zijn inleidende zin
dat de bijsluiter van overeenkomstig artikel 86 geregistreerde
diergeneesmiddelen ten minste de volgende gegevens bevat.
De notie ‘ten minste’ geeft o.i. aan dat bijkomende verplichte
vermeldingen voor de bijsluiter voor dit type diergeneesmid-
delen kunnen worden geéist. Ook verwijzen we hier naar het
subsidiariteitsbeginsel en het evenredigheidsbeginsel.”
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Pour que les Etats membres soient habilités & déterminer
pareilles informations supplémentaires dont la mention est
obligatoire, il semble néanmoins requis que la disposition régle-
mentaire concernée contienne une indication plus explicite que
les simples mots “au minimum?”, qui peuvent en effet viser tout
autant les informations que le fabricant mentionne de sa propre
initiative sur la notice, en plus des informations qu’impose la
disposition réglementaire et pour lesquelles cette disposition
contient de prime abord un régime pleinement harmonisé,
a I'exclusion d’une intervention normative complémentaire
des Etats membres. Si les auteurs de I'avant-projet estiment
devoir s’en tenir a leur interprétation de la portée des mots
“au moins” figurant dans la disposition réglementaire concer-
née, ils devraient consulter la Commission européenne pour
trancher définitivement la question avant que la disposition
en projet puisse étre adoptée.

4.5. Larticle 29 du réglement fait mention d’un “laboratoire
qu’un Etat membre a désigné”. Le délégué a convenu que
I’avant-projet doit préciser les modalités de cette désignation
et il a proposé la disposition suivante:

“Overeenkomstig artikel 29 van Verordening 2019/6,
duidt het FAGG een laboratorium aan dat belast is met de
geneesmiddelencontrole”.

On peut se rallier a cette proposition de texte.

4.6. Larticle 17 de I'avant-projet habilite le Roi a “fixer des
conditions et des modalités supplémentaires dans le cadre de
la procédure nationale d’AMM”. Larticle 46, paragraphe 1, du
reglement, plus particulierement la référence aux “dispositions
nationales applicables”, concerne toutefois uniquement la
procédure d’octroi d’'une AMM * et non les conditions d’octroi
de celle-ci. C’est ce qu’a confirmé le délégué:

“Ja, artikel 17 kan inderdaad enkel de procedure regelen.
We stellen voor om het ontworpen artikel 17 als volgt aan te
passen:

‘Overeenkomstig artikel 46, lid 1 van Verordening 2019/6
en onverminderd artikel 47 van Verordening 2019/6, kan de
Koning regels voor de procedure voor het verkrijgen van een

I

nationale VHB bepalen”.
Cette proposition de texte peut étre accueillie.

4.71. Les articles 18 a 20 de 'avant-projet contiennent des
dispositions concernant la délivrance de TAMM au demandeur
et la publication de celle-ci sur le site internet de ’TAFMPS,
ainsi que la délivrance de la décision d’octroi de ’TAMM. Or,
il semble devoir se déduire de l'article 67, paragraphe 4, du
reglement que ’AMM est enregistrée dans la base de données
de I’'Union européenne sur les médicaments vétérinaires, qui
est réglée a l'article 55 du réglement. A la question de savoir
si, dans ces circonstances, une réglementation nationale est

4 Eu égard notamment a I'intitulé du chapitre Il (“Procédures
concernant les autorisations de mise sur le marché”) du reglement.
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Opdat de lidstaten bevoegd zouden zijn om dergelijke
bijkomende verplicht te vermelden gegevens te bepalen, lijkt
toch een meer uitdrukkelijke indicatie te moeten bestaan in
de betrokken verordeningsbepaling dan louter de woorden
“ten minste”, die immers evenzeer kunnen refereren aan de
gegevens die de fabrikant uit eigen beweging op de bijsluiter
vermeldt, naast de gegevens die de verordeningsbepaling
verplicht stelt en waarvoor die bepaling op het eerste gezicht
een volledig geharmoniseerde regeling inhoudt, met uitsluiting
van een aanvullend regelgevend optreden van de lidstaten.
Indien de stellers van het voorontwerp menen te moeten
vasthouden aan hun interpretatie van de draagwijdte van de
woorden “ten minste” in de betrokken verordeningsbepaling,
zouden zij de Europese Commissie moeten raadplegen om
daarover uitsluitsel te krijgen vooraleer de ontworpen bepaling
doorgang kan vinden.

4.5. Artikel 29 van de verordening maakt gewag van
een “door een lidstaat (...) aangewezen laboratorium”. De
gemachtigde was het ermee eens dat in het voorontwerp
moet worden bepaald hoe die aanwijzing gebeurt en stelde
de volgende bepaling voor:

“Overeenkomstig artikel 29 van Verordening 2019/6,
duidt het FAGG een laboratorium aan dat belast is met de
geneesmiddelencontrole.”

Met dat tekstvoorstel kan worden ingestemd.

4.6. Bij artikel 17 van het voorontwerp wordt de Koning
gemachtigd om “aanvullende voorwaarden en nadere regels
[te] bepalen in het kader van de nationale procedure voor een
VHB”. Artikel 46, lid 1, van de verordening, meer bepaald de
verwijzing naar de “toepasselijke nationale wetgeving” betreft
evenwel enkel de procedure voor het verlenen van een VHB*
en niet de voorwaarden voor het verlenen van een VHB. De
gemachtigde beaamde dit:

“Ja, artikel 17 kan inderdaad enkel de procedure regelen.
We stellen voor om het ontworpen artikel 17 als volgt aan te
passen:

‘Overeenkomstig artikel 46, lid 1 van Verordening 2019/6
en onverminderd artikel 47 van Verordening 2019/6, kan de
Koning regels voor de procedure voor het verkrijgen van een
nationale VHB bepalen.”

Met dat tekstvoorstel kan worden ingestemd.

4.71. De artikelen 18 tot 20 van het voorontwerp bevatten
bepalingen met betrekking tot de bezorging aan de aanvrager
van de VHB en de bekendmaking ervan op de website van het
FAGG, alsook de bezorging van de beslissing tot verlening van
de VHB. Uit artikel 67, lid 4, van de verordening lijkt evenwel
te moeten worden afgeleid dat de VHB wordt opgenomen
in de diergeneesmiddelendatabank van de Europese Unie,
die wordt geregeld in artikel 55 van de verordening. Op de
vraag of er in die omstandigheden een nationale regeling

4 Mede gelet op het opschrift van hoofdstuk Il (“Procedures voor
vergunningen voor het in de handel brengen”) van de verordening.

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



102

envisageable concernant la notification d’'une AMM, le délégué
a répondu en ces termes:

“De administratiefrechtelijke handeling van het verlenen
van een VHB (na de nationale procedure, gedecentraliseerde
procedure, wederzijdse erkenningsprocedure of vervolgerken-
ningsprocedure) of goedkeuring van een wijziging (artikel 67)
impliceert in eerste instantie een kennisgeving van de beslis-
sing aan de aanvrager of VHB-houder. De invoeging van de
verleende VHB of actualisering van de in artikel 55 van de
verordening bedoelde databank dient te worden gezien als
een stap na de verlening van de VHB. Artikel 61, lid 3 van de
verordening dient, gelet op de aard van de wijziging (geen
beoordeling), als een bijzondere regeling te worden aanzien.

In dit kader dient ook te worden verwezen naar artikel 5,
lid 3 van de verordening dat bepaalt dat de besluiten waarbij
een VHB wordt verleend, geweigerd, geschorst, ingetrokken
of door middel van een wijziging zijn aangepast openbaar
worden gemaakt. Artikel 55 van de verordening geeft een
oplijsting van de gegevens van vergunde/geregistreerde
diergeneesmiddelen die in de diergeneesmiddelendatabank
moeten worden ingegeven, maar betreft niet de beslissing
inzake de verlening van een VHB.

Gelet op voorgaande, zijn de ontworpen bepalingen o.i.
mogelijk in het kader van deze verordening”.

On peut se rallier a ce point de vue.

4.7.2. Les articles 21 et 22 de I'avant-projet contiennent des
dispositions concernant la délivrance au demandeur d’'une
AMM modifiée et la publication de celle-ci sur le site internet
de TAFMPS. Larticle 61, paragraphe 3, du réglement contient
toutefois un dispositif réglant expressément la notification
de I'approbation ou du rejet de modifications d’'une AMM ne
requérant pas d’évaluation, en enregistrant cette information
dans la base de données de I’'Union européenne sur les
médicaments vétérinaires précitée. Les articles 21 et 22 de
I’avant-projet ne sont pas compatibles avec ce dispositif et
doivent dés lors étre revus, de sorte que seul soit éventuel-
lement prévu un dispositif complémentaire concernant la
publication sur le site internet de TAFMPS.

4.8. Larticle 26 de I'avant-projet recourt a la possibilité
offerte aux Etats membres par I'article 88, paragraphe 2, du
reglement. Il ne parait cependant pas compatible avec cette
disposition réglementaire d’également permettre la délivrance
au vétérinaire, étant donné qu’elle ne peut étre considérée
comme “le commerce de détail directement auprés du public”
ainsi qu’il est mentionné dans cette disposition. A ce propos,
le délégué a réagi en ces termes:

‘Ja, we zijn het ermee eens dat de vermelding ‘aan de
dierenarts’ dient te worden weggelaten. Een dierenarts kan
inderdaad niet als ‘publiek’ aanzien worden”.

4.9.1. Les articles 27 et 28 de I'avant-projet réglent la délé-
gation de certaines opérations par une personne habilitée a
délivrer des médicaments au public, a savoir le pharmacien
exergant dans une officine pharmaceutique ouverte au public
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mogelijk is inzake het meedelen van een VHB, antwoordde
de gemachtigde als volgt:

“De administratiefrechtelijke handeling van het verlenen
van een VHB (na de nationale procedure, gedecentraliseerde
procedure, wederzijdse erkenningsprocedure of vervolgerken-
ningsprocedure) of goedkeuring van een wijziging (artikel 67)
impliceert in eerste instantie een kennisgeving van de beslis-
sing aan de aanvrager of VHB-houder. De invoeging van de
verleende VHB of actualisering van de in artikel 55 van de
verordening bedoelde databank dient te worden gezien als
een stap na de verlening van de VHB. Artikel 61, lid 3 van de
verordening dient, gelet op de aard van de wijziging (geen
beoordeling), als een bijzondere regeling te worden aanzien.

In dit kader dient ook te worden verwezen naar artikel 5,
lid 3 van de verordening dat bepaalt dat de besluiten waarbij
een VHB wordt verleend, geweigerd, geschorst, ingetrokken
of door middel van een wijziging zijn aangepast openbaar
worden gemaakt. Artikel 55 van de verordening geeft een
oplijsting van de gegevens van vergunde/geregistreerde
diergeneesmiddelen die in de diergeneesmiddelendatabank
moeten worden ingegeven, maar betreft niet de beslissing
inzake de verlening van een VHB.

Gelet op voorgaande, zijn de ontworpen bepalingen o.i.
mogelijk in het kader van deze verordening.”

Met die zienswijze kan worden ingestemd.

4.7.2. De artikelen 21 en 22 van het voorontwerp bevatten
bepalingen met betrekking tot de bezorging aan de aanvrager
van een gewijzigde VHB en de bekendmaking ervan op de
website van het FAGG. Artikel 61, lid 3, van de verordening
bevat evenwel een uitdrukkelijke regeling van de kennisgeving
van de goedkeuring of afwijzing van wijzigingen van een VHB
waarvoor geen beoordeling is vereist, door die informatie in te
voeren in de voornoemde diergeneesmiddelendatabank van
de Europese Unie. De artikelen 21 en 22 van het voorontwerp
zijn niet bestaanbaar met die regeling en moeten dan ook
worden herzien, zodat eventueel enkel voorzien wordt in een
aanvullende regeling met betrekking tot de bekendmaking op
de website van het FAGG.

4.8. Artikel 26 van het voorontwerp maakt gebruik van de
mogelijkheid, verleend aan de lidstaten, door artikel 88, lid 2,
van de verordening. Het lijkt echter niet in overeenstemming
met deze verordeningsbepaling om ook de aflevering aan de
dierenarts mogelijk te maken, aangezien dat niet kan worden
beschouwd als “de rechtstreekse kleinhandel aan het publiek”
zoals vermeld in die bepaling. De gemachtigde reageerde
daarop als volgt:

‘Ja, we zijn het ermee eens dat de vermelding ‘aan de
dierenarts’ dient te worden weggelaten. Een dierenarts kan
inderdaad niet als ‘publiek’ aanzien worden.”

4.9.1. De artikelen 27 en 28 van het voorontwerp regelen
de uitbesteding van bepaalde verrichtingen door een persoon
gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan het publiek,
namelijk de apotheker die werkzaam is in een voor het publiek
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(voir I'article 4, 6°, de 'avant-projet). Les articles 30 a 37 de
I'avant-projet prévoient un dispositif national relatif a I'autori-
sation de préparation de médicaments vétérinaires. Dans les
deux cas, une autorisation de fabrication n’est pas requise. Le
reglement ne fait toutefois mention d’aucun des deux cas. La
question se pose des lors de savoir s’il existe une marge pour
des dispositions nationales de I'espece et si une dispense de
I'autorisation de fabrication est possible dans ces deux cas .
A ce propos, le délégué a réagi en ces termes:

“Wat betreft de uitbesteding van de in artikel 88, lid 2
bepaalde verrichtingen: als gevolg van het reeds aangehaalde
subsidiariteitsbeginsel en evenredigheidsbeginsel, belet
artikel 88, lid 2, o.i. niet dat nationaal wordt geregeld dat de
vermelde handelingen, kunnen worden uitbesteed. Verder: wie
deze van een vervaardigingsvergunning vrijgestelde hande-
lingen mag uitvoeren, wordt niet geregeld in deze bepaling.
Een dergelijke uitbesteding impliceert dat deze handelingen
in naam en voor rekening van de uitbestedende apotheker
worden uitgevoerd.

Wat betreft het systeem van een specifieke bereidingsver-
gunning: de vermelde vrijgestelde handelingen (magistrale
bereidingen en de verdeling of wijziging van de verpakking)
zijn heel specifiek en kunnen conform artikel 88, lid 2 van
de verordening enkel in het kader van kleinhandel worden
uitgevoerd. Zoals ook aangehaald in de memorie, beschikt
een apotheker soms niet over de gepaste uitrusting. De nor-
men inzake de goede vervaardigingspraktijken (GMP — Good
manufacturing practices) zijn vaak niet aangepast (industriéle
vervaardiging vs. bedoelde handelingen in het kader van
kleinhandel) en gericht op deze handelingen. Om de kwali-
teit, veiligheid en traceerbaarheid van deze geneesmiddelen
te verzekeren, is ervoor geopteerd om te werken met een
systeem van een bereidingsvergunning, dat is uitgewerkt in
vermelde bepalingen”.

Le fait que le réglement pourrait comporter une lacune
au motif que les normes concernant les bonnes pratiques
de fabrication n’ont pas été adaptées dans le cadre du com-
merce de détail, ne saurait suffire en soi pour justifier un tel
dispositif national.

Le Conseil d’Etat s’est déja montré critique par le passé,
entre autres dans 'avis 54.445/1/2/3, relativement a I'admis-
sibilité d’un dispositif national concernant la délégation d’opé-
rations par un pharmacien et le fait de prévoir une autorisation
de préparation pour les médicaments a usage humain ®. Ces
doutes existent également en I'espéce en ce qui concerne la
compatibilité avec le réglement. Il appartient aux auteurs de
I'avant-projet, s’ils estiment devoir maintenir les dispositions
en projet au regard du régime harmonisé contenu dans le
réglement, de prendre contact avec la Commission européenne
pour trancher définitivement la question.

4.9.2. En tout cas, on peut d’ores et déja formuler les obser-
vations suivantes concernant la compatibilité des dispositions

5 Avis C.E. 54.445/1/2/3 du 19 novembre 2013 sur un avant-projet
devenu la loi-programme () du 26 décembre 2013, Doc. parl.,
Chambre, 2013-14, n° 53-3147/001, pp. 80-84.
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toegankelijke apotheek (zie artikel 4, 6°, van het voorontwerp).
De artikelen 30 tot 37 van het voorontwerp voorzien in een
nationale regeling inzake een bereidingsvergunning voor
diergeneesmiddelen. In beide gevallen is een vergunning voor
vervaardiging niet vereist. Van geen van beide gevallen wordt
evenwel gewag gemaakt in de verordening. De vraag rijst dan
ook of er ruimte is voor dergelijke nationale bepalingen en of
een vrijstelling van de vergunning voor vervaardiging in die
twee gevallen mogelijk is. De gemachtigde reageerde daarop
als volgt:

“Wat betreft de uitbesteding van de in artikel 88, lid 2 be-
paalde verrichtingen: als gevolg van het reeds aangehaalde
subsidiariteitsbeginsel en evenredigheidsbeginsel, belet
artikel 88, lid 2, o.i. niet dat nationaal wordt geregeld dat de
vermelde handelingen, kunnen worden uitbesteed. Verder: wie
deze van een vervaardigingsvergunning vrijgestelde hande-
lingen mag uitvoeren, wordt niet geregeld in deze bepaling.
Een dergelijke uitbesteding impliceert dat deze handelingen
in naam en voor rekening van de uitbestedende apotheker
worden uitgevoerd.

Wat betreft het systeem van een specifieke bereidingsver-
gunning: de vermelde vrijgestelde handelingen (magistrale
bereidingen en de verdeling of wijziging van de verpakking) zijn
heel specifiek en kunnen conform artikel 88, lid 2 van de veror-
dening enkel in het kader van kleinhandel worden uitgevoerd.
Zoals ook aangehaald in de memorie, beschikt een apotheker
soms niet over de gepaste uitrusting. De normen inzake de
goede vervaardigingspraktijken (GMP — Good manufacturing
practices) zijn vaak niet aangepast (industriéle vervaardiging
vs. bedoelde handelingen in het kader van kleinhandel) en
gericht op deze handelingen. Om de kwaliteit, veiligheid en
traceerbaarheid van deze geneesmiddelen te verzekeren, is
ervoor geopteerd om te werken met een systeem van een be-
reidingsvergunning, dat is uitgewerkt in vermelde bepalingen.”

De omstandigheid dat er een lacune zou kunnen schuilen
in de verordening omdat de normen inzake de goede ver-
vaardigingspraktijken niet zijn aangepast in het kader van
de kleinhandel, kan op zich niet volstaan als rechtvaardiging
voor een dergelijke nationale regeling.

De Raad van State heeft zich reeds eerder, onder meer in
advies 54.445/1/2/3, kritisch uitgelaten over de toelaatbaarheid
van een nationale regeling inzake de uitbesteding van ver-
richtingen door een apotheker en inzake het voorzien in een
bereidingsvergunning voor geneesmiddelen voor menselijk
gebruik.® Die twijfels gelden ook hier wat betreft de verenig-
baarheid met de verordening. Het staat aan de stellers van het
voorontwerp om, indien zij de ontworpen bepalingen menen te
moeten handhaven in het licht van de geharmoniseerde rege-
ling in de verordening, contact op te nemen met de Europese
Commissie om daarover uitsluitsel te krijgen.

4.9.2. In elk geval kan nu reeds het volgende worden gesteld
wat betreft de verenigbaarheid van de ontworpen bepalingen

5 Adv.RvS 54.445/1/2/3 van 19 november 2013 over een voorontwerp
dat heeft geleid tot de programmawet (l) van 26 december 2013,
Parl.St. Kamer 2013-14, nr. 53-3147/001, 80-84.
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en projet avec l'article 88, paragraphe 2, du réglement. Selon
cette derniere disposition, une dérogation a I'obligation de
disposer d’'une autorisation de fabrication n’est possible que
lorsque les opérations sont exécutées uniquement pour le
commerce de détail directement aupres du public.

En ce qui concerne la possibilité de délégation accordée par
le pharmacien a une autre personne habilitée a délivrer des
meédicaments au public, on peut admettre que cela se fasse
dans le cadre du commerce de détail directement auprés du
public, du moins dans la mesure ou la délégation est accordée
dans le cadre d’une délivrance déterminée a un responsable
des animaux bien précis, sur prescription du vétérinaire.

C’est uniquement sous ces mémes conditions que le
dispositif en projet concernant I'autorisation de préparation
peut étre réputé conforme a la disposition réglementaire citée.
Compte tenu du parallélisme entre la disposition réglementaire
précitée et I'article 40, paragraphe 2, deuxiéme alinéa, de la
directive 2001/83/CE ¢ et eu égard a la jurisprudence de la
Cour de justice citée dans I'avis 54.445/1/2/3 7 précité, il parait
également nécessaire que la délégation des opérations ou
I’'exécution des opérations sur la base d’une autorisation de
préparation puisse uniquement avoir lieu dans le cadre de
I'exécution d’une prescription individuelle ou sur le fondement
d’une prescription pour un groupe d’animaux a condition que
celle-ci se compose de prescriptions individuelles.

Larticle 30, alinéa 2, de I'avant-projet, vise des opérations
effectuées “en vertu d’une prescription d’'un médecin vétérinaire
pour un groupe d’animaux”. Il convient en tout cas d’adapter
cette formulation & la lumiére de ce qui précede.

4.9.3. En ce qui concerne l'applicabilité de la direc-
tive “services” et le contrdle éventuel au regard de cette
directive 8, il peut étre renvoyé aux observations formulées
dans I'avis 54.445/1/2/3 ° précité a propos de |'autorisation
de préparation de médicaments & usage humain.

410. Lalinéa 3 de I'article 39 de I'avant-projet habilite le
Roi a fixer les conditions et les modalités d’application de cet
article. Ce dernier pourvoit a I'exécution de l'article 99, para-
graphe 4, du réglement, qui dispose que les Etats membres
peuvent décider que la fourniture, par un détaillant a un autre,
de petites quantités de médicaments vétérinaires dans le méme
Etat membre n’est pas soumise & I'obligation de détenir une
autorisation de distribution en gros. A la question de savoir
comment cette disposition réglementaire permet de fixer des
conditions de dispense de cette autorisation de distribution
en gros, comme le permet la délégation en projet, le délégué
a répondu en ces termes:

6  Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du
6 novembre 2001 ‘instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain’.

7 CJUE, 11 avril 2013, C-535/11, Novartis Pharma GmbH,
ECLI:EU:C:2013:226.

8  Directive 2006/123/CE du Parlement européen et du Conseil
du 12 décembre 2006 ‘relative aux services dans le marché
intérieur’.

9  Avis C.E. 54.445/1/2/3, Doc. parl., Chambre, 2013-14, n° 53-
3147/001, pp. 85-86.
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met artikel 88, lid 2, van de verordening. Volgens die laatste
bepaling is een afwijking van de verplichting om te beschikken
over een vergunning voor de vervaardiging enkel mogelijk
wanneer de verrichtingen uitsluitend worden uitgevoerd voor
de rechtstreekse kleinhandel aan het publiek.

Wat betreft de mogelijkheid van uitbesteding door de apo-
theker aan een andere persoon gemachtigd om geneesmid-
delen af te leveren aan het publiek, kan worden aangenomen
dat dit gebeurt in het kader van de rechtstreekse kleinhandel
aan het publiek, althans in zoverre de uitbesteding gebeurt
in het kader van een welbepaalde verstrekking aan een
welbepaalde verantwoordelijke van de dieren, op voorschrift
van de dierenarts.

Enkel onder diezelfde voorwaarden kan ook de ontworpen
regeling inzake de bereidingsvergunning in overeenstemming
worden geacht met de aangehaalde verordeningsbepaling.
Gelet op het parallellisme tussen de voormelde verorde-
ningsbepaling en artikel 40, lid 2, tweede alinea, van richtlijn
2001/83/EGE® en gelet op de rechtspraak van het Hof van
Justitie aangehaald in het voormelde advies 54.445/1/2/3,"
lijkt het eveneens noodzakelijk dat de uitbesteding van de
verrichtingen of het uitvoeren van de verrichtingen op grond
van een bereidingsvergunning enkel kan gebeuren in het kader
van de uitvoering van een individueel voorschrift, of op grond
van een voorschrift voor een groep dieren op voorwaarde dat
dit bestaat uit individuele voorschriften.

In artikel 30, tweede lid, van het voorontwerp is sprake van
“op voorschrift van een dierenarts voor een groep dieren’. Dit
moet alvast worden aangepast in het licht van wat voorafgaat.

4.9.3. Wat betreft de toepasselijkheid van en de eventuele
toetsing aan de dienstenrichtlijn® kan worden verwezen naar
wat ten aanzien van de bereidingsvergunning voor geneesmid-
delen voor menselijk gebruik is uiteengezet in het voormelde
advies 54.445/1/2/3.°

4.10. Bij het derde lid van artikel 39 van het voorontwerp
wordt de Koning gemachtigd om voorwaarden en nadere
regels voor de toepassing van dat artikel te bepalen. Dat
artikel voorziet in de uitvoering van artikel 99, lid 4, van de
verordening, dat bepaalt dat de lidstaten kunnen besluiten
dat voor leveringen van kleine hoeveelheden diergenees-
middelen tussen kleinhandelaars in dezelfde lidstaat geen
vergunning voor groothandel is vereist. Op de vraag hoe die
verordeningsbepaling toelaat om voorwaarden te bepalen voor
de vrijstelling van die vergunning voor groothandel, zoals dat
mogelijk wordt gemaakt op grond van de ontworpen delegatie,
antwoordde de gemachtigde als volgt:

5 Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 6 november 2001 ‘tot vaststelling van een communautair
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik’.

7 HvJ 11 april 2013, C-535/11, Novartis Pharma GmbH,
ECLI:EU:C:2013:226.

8  Richtlijn 2006/123/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 12 december 2006 ‘betreffende diensten op de interne markt'.

9 Adv.RvS 54.445/1/2/3, Parl.St. Kamer 2013-14, nr. 53-3147/001,
85-86.
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“In artikel 99, lid 4 is sprake van kleine hoeveelheden,
zonder enige duiding wat dit concreet betekent. Gelet op het
reeds aangehaalde subsidiariteitsbeginsel en met het oog op
de rechtszekerheid, laat deze bepaling o.i. de mogelijkheid
om voorwaarden (zoals bv. regels tot concretisering van wat
met kleine hoeveelheden wordt bedoeld, de omstandigheden
waarin dergelijke levering mogelijk is) te bepalen”.

Si la délégation en projet est précisée en ce sens qu’elle
concerne les conditions permettant de faire état de petites
quantités, elle peut étre réputée conforme a la disposition
réglementaire précitée.

411. Larticle 42 de 'avant-projet habilite le Roi a fixer
les procédures d’octroi, de refus, de suspension, de retrait
ou de modification d’une autorisation de commerce paralléle
de médicaments vétérinaires. A la question de savoir ol le
réglement mentionne pareille autorisation, le délégué a répondu
ce qui suit:

“Hoewel in artikel 102 van de verordening het woord ‘ver-
gunning’ voor parallelhandel niet wordt gebruikt, is er in lid 3
wel sprake van een ‘goedkeuring van een aanvraag voor
parallelhandel’ wat duidt op een toelating oftewel vergunning”.

On peut se rallier a ce point de vue. Il est dés lors admissible
d’utiliser le mot “autorisation” dans cette disposition d’exécution.

412. Conformément a 'article 43 de I'avant-projet, le Roi
peut, pour des raisons de santé publique ou animale, fixer des
conditions supplémentaires que doit remplir le distributeur en
gros qui fait du commerce parallele des médicaments vété-
rinaires. A la question de savoir comment, en exécution de
I'article 102, paragraphe 6, du reglement, pareille habilitation
peut étre admise, le délégué a donné la réponse suivante:

“Er is inderdaad geen dergelijke uitdrukkelijke bepaling
voorzien. De inleidende zin van artikel 102, lid 6 van de ve-
rordening stelt dat elke groothandelaar die van plan is een
diergeneesmiddel in de handel te brengen ten minste aan
de opgesomde voorwaarden (verplichtingen) moet voldoen
(minimale verplichtingen in hoofde van de groothandelaar) We
begrijpen deze bepaling (‘ten minste’), in samenhang met het
gevolg van de toepassing van het subsidiariteitsbeginsel, als
zijnde dat bijkomende verplichtingen, weliswaar om redenen
van volksgezondheid of dierengezondheid, kunnen worden
opgelegd. De vermelding ‘ten minste’ duidt erop dat het om
minimale verplichtingen gaat; ingeval enkel de verplichtin-
gen, opgesomd onder a) tot en met e) van artikel 102, lid 6,
gelden, dan kan de vraag gesteld worden naar het doel van

)

de woorden ‘ten minste”.

Ainsi qu’il a déja été exposé dans I'observation 4.4, il semble
que la disposition réglementaire concernée doive contenir
une indication un peu plus explicite que les simples mots “au
minimum?”. En effet, I'article 102 semble impliquer une harmo-
nisation compléte de la réglementation du commerce parallele
de médicaments vétérinaires. Si les auteurs de I'avant-projet
estiment devoir s’en tenir a leur interprétation de la portée des
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“In artikel 99, lid 4 is sprake van kleine hoeveelheden,
zonder enige duiding wat dit concreet betekent. Gelet op het
reeds aangehaalde subsidiariteitsbeginsel en met het oog op
de rechtszekerheid, laat deze bepaling o.i. de mogelijkheid
om voorwaarden (zoals bv. regels tot concretisering van wat
met kleine hoeveelheden wordt bedoeld, de omstandigheden
waarin dergelijke levering mogelijk is) te bepalen.”

Indien de ontworpen delegatie wordt gepreciseerd zodat
ze betrekking heeft op de voorwaarden om te kunnen spreken
van kleine hoeveelheden, kan ze in overeenstemming worden
geacht met de voormelde verordeningsbepaling.

4.11. Bij artikel 42 van het voorontwerp wordt de Koning
gemachtigd om de administratieve procedures voor de verlening,
de weigering, de schorsing, de intrekking of de wijziging van
een vergunning voor parallelhandel in diergeneesmiddelen
te bepalen. Op de vraag waar in de verordening van een
dergelijke vergunning gewag wordt gemaakt, antwoordde de
gemachtigde als volgt:

“Hoewel in artikel 102 van de verordening het woord ‘ver-
gunning’ voor parallelhandel niet wordt gebruikt, is er in lid
3 wel sprake van een ‘goedkeuring van een aanvraag voor
parallelhandel’ wat duidt op een toelating oftewel vergunning.”

Met die zienswijze kan worden ingestemd. Het is dan ook
aanvaardbaar om in deze uitvoeringsbepaling de term “ver-
gunning” te gebruiken.

4.12. Overeenkomstig artikel 43 van het voorontwerp kan
de Koning om redenen van volksgezondheid of dierengezond-
heid bijkomende voorwaarden bepalen waaraan de groot-
handelaar die diergeneesmiddelen parallel verhandelt moet
voldoen. Op de vraag hoe ter uitvoering van artikel 102, lid
6, van de verordening een dergelijke machtiging kan worden
aangenomen, antwoordde de gemachtigde het volgende:

“Er is inderdaad geen dergelijke uitdrukkelijke bepaling
voorzien. De inleidende zin van artikel 102, lid 6 van de ver-
ordening stelt dat elke groothandelaar die van plan is een
diergeneesmiddel in de handel te brengen ten minste aan
de opgesomde voorwaarden (verplichtingen) moet voldoen
(minimale verplichtingen in hoofde van de groothandelaar) We
begrijpen deze bepaling (‘ten minste’), in samenhang met het
gevolg van de toepassing van het subsidiariteitsbeginsel, als
zijnde dat bijkomende verplichtingen, weliswaar om redenen
van volksgezondheid of dierengezondheid, kunnen worden
opgelegd. De vermelding ‘ten minste’ duidt erop dat het om
minimale verplichtingen gaat; ingeval enkel de verplichtin-
gen, opgesomd onder a) tot en met e) van artikel 102, lid 6,
gelden, dan kan de vraag gesteld worden naar het doel van

de woorden ‘ten minste’.

Zoals reeds is uiteengezet in opmerking 4.4, lijkt een toch
meer uitdrukkelijke indicatie te moeten bestaan in de betrok-
ken verordeningsbepaling dan louter de woorden “ten minste”.
Artikel 102 lijkt immers een volledige harmonisatie in te houden
van de regeling van de parallelhandel in diergeneesmidde-
len. Indien de stellers van het voorontwerp menen te moeten
vasthouden aan hun interpretatie van de draagwijdte van de
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mots “au minimum?” figurant dans la disposition réglementaire
concernée, ils devraient consulter la Commission européenne
pour trancher définitivement la question avant que la disposition
en projet puisse se concrétiser.

4.13. Larticle 48 de I'avant-projet vise a exécuter l'article 104
du réglement, qui traite de la vente au détail a distance. Le
délégué a confirmé que 'TAFMPS met en place le site internet
visé a l'article 104, paragraphe 8, du reglement et qu’il vau-
drait mieux que l'article 48 de I'avantprojet précise ce point
explicitement.

414. Larticle 49 de I'avant-projet habilite le Roi a déter-
miner des exigences supplémentaires relatives au contenu
de la prescription. A la question de savoir si I'article 105,
paragraphe 5, du reglement n’implique pas une harmonisation
compléte qui ne laisse plus aucune marge pour déterminer
pareilles exigences supplémentaires, le délégué a répondu
ce qui suit:

“Inderdaad. De woorden ‘ten minste’ kunnen hier niet wor-
den begrepen als zijnde dat lidstaten bijkomende inhoudelijke
vereisten kunnen bepalen”.

Larticle doit dés lors étre omis.

4.15. A larticle 50 de I'avant-projet, on écrira “registres
de la délivrance d’ordonnances vétérinaires par le médecin
vétérinaire”, dans le droit fil de la formulation de I'article 105,
paragraphe 1, du réglement.

4.16. Larticle 52 de 'avant-projet vise a exécuter I'article 106,
paragraphe 4, du reglement. Interrogé sur le point de savoir
pourquoi il n’est pas fait mention de I'administration “si cela
est diment justifié”, comme le prescrit cette disposition régle-
mentaire, le délégué a réagi en ces termes:

“Inderdaad. Dit komt niet tot uitdrukking in de ontworpen
bepaling. We stellen voor om het volgende te voegen:

‘Overeenkomstig artikel 106, lid 4 van Verordening 2019/6,
kan de Koning bepalen in welke gevallen een diergeneesmiddel,
als gevolg van zijn bijzondere aard of de ermee verbonden
risico’s voor mens of dier, alleen door een dierenarts mag
worden toegediend”.

On peut se rallier a cette proposition de texte.

417. Les articles 56 a 58 de I'avant-projet contiennent
des régles relatives a la publicité des médicaments, a I'oc-
troi de primes ou d’avantages pécuniaires ou en nature et
au réglement de I'information, essentiellement en rendant
applicables les articles 9, §§ 1°" et 2, 10, 11 et 12 de la loi sur
les médicaments a usage humain. Les articles 119 a 121 du
reglement contiennent toutefois un régime propre de publicité
pour les médicaments vétérinaires, en ce compris un régime
de promotion des médicaments. A la question de savoir com-
ment le réglement permet aux Etats membres d’élaborer une
réglementation propre en la matiére, le délégué a répondu en
ces termes:
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woorden “ten minste” in de betrokken verordeningsbepaling,
zouden zij de Europese Commissie moeten raadplegen om
daarover uitsluitsel te krijgen vooraleer de ontworpen bepaling
doorgang kan vinden.

413 Artikel 48 van het voorontwerp strekt tot de uitvoe-
ring van artikel 104 van de verordening, dat handelt over de
kleinhandel op afstand. De gemachtigde bevestigde dat het
FAGG de website opzet als bedoeld in artikel 104, lid 8, van
de verordening en dat dit het best uitdrukkelijk wordt bepaald
in artikel 48 van het voorontwerp.

4.14. Artikel 49 van het voorontwerp machtigt de Koning
om bijkomende inhoudelijke vereisten van het voorschrift te
bepalen. Op de vraag of artikel 105, lid 5, van de verordening
niet een volledige harmonisatie inhoudt die geen ruimte meer
biedt om dergelijke bijkomende vereisten vast te stellen, ant-
woordde de gemachtigde als volgt:

“Inderdaad. De woorden ‘ten minste’ kunnen hier niet wor-
den begrepen als zijnde dat lidstaten bijkomende inhoudelijke
vereisten kunnen bepalen.”

Het artikel moet dan ook worden weggelaten.

4.15. In artikel 50 van het voorontwerp schrijve men “regis-
ters inzake het afgeven van diergeneeskundige voorschriften
door de dierenarts”, in lijn met de formulering in artikel 105,
lid 1, van de verordening.

4.16. Artikel 52 van het voorontwerp strekt tot de uitvoering
van artikel 106, lid 4, van de verordening. Op de vraag waarom
geen gewag wordt gemaakt van de toediening “[ijn naar beho-
ren gemotiveerde gevallen”, zoals in die verordeningsbepaling
wordt voorgeschreven, reageerde de gemachtigde als volgt:

“Inderdaad. Dit komt niet tot uitdrukking in de ontworpen
bepaling. We stellen voor om het volgende te voegen:

‘Overeenkomstig artikel 106, lid 4 van Verordening 2019/6,
kan de Koning bepalen in welke gevallen een diergeneesmid-
del, als gevolg van zijn bijzondere aard of de ermee verbonden
risico’s voor mens of dier, alleen door een dierenarts mag
worden toegediend.”

Met dat tekstvoorstel kan worden ingestemd.

4.17. De artikelen 56 tot 58 van het voorontwerp bevatten
regels inzake reclame voor geneesmiddelen, het verlenen van
premies of voordelen in geld of in natura en het reglementeren
van de voorlichting, hoofdzakelijk door het van toepassing
verklaren van de artikelen 9, §§ 1 en 2, 10, 11 en 12 van de
wet geneesmiddelen menselijk gebruik. Artikelen 119 tot 121
van de verordening bevatten evenwel een eigen regeling in-
zake reclame voor diergeneesmiddelen, met inbegrip van een
regeling inzake de stimulering van de verkoop. Op de vraag
hoe de verordening toelaat dat de lidstaten ter zake een eigen
regeling zouden uitwerken, antwoordde de gemachtigde als
volgt:
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“Wat betreft artikel 9, §§ 1 en 2 van de [wet geneesmiddelen
menselijk gebruik]:

Artikel 9, § 1, van de [wet geneesmiddelen menselijk gebruik]
(regels inzake geneesmiddelenreclame) betreft o.i. een natio-
nale concretisering van de bepalingen, vermeld in artikel 122,
lid 1 tot en met 7 van de verordening en het begrip ‘reclame’.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een natio-
nale concretisering/behoud van de regels in artikel 122, lid 1
tot en met 7 van de verordening behelst.

Artikel 9, § 2, lid 1 (delegatie aan de Koning om in het belang
van de volksgezondheid, naast de mogelijkheid om regels
vast te stellen inzake reclame, selectieve verbodsbepalingen
te bepalen) laat toe om met het oog op de naleving van de
regels, opgenomen in de artikelen 119 tot en met 121 van de
verordening, concrete maatregelen te treffen.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een natio-
nale sanctiemogelijkheid betreft (artikel 135, lid 1 van de
verordening).

Artikel 9, § 2, lid 2 verleent een wettelijke basis om reclame
die bestemd is voor andere personen, dan dierenartsen of
apothekers (‘publiek’) en die betrekking heeft op nietvoor-
schriftplichtige diergeneesmiddelen te onderwerpen aan
een voorafgaande controle (procedure) en kadert aldus in de
bevoegdheid voor lidstaten om procedures voor de tenuitvoer-
legging te bepalen (artikel 122 van de verordening).

Betreft een procedure van tenuitvoerlegging, in overeens-
temming met artikel 122 van de verordening.

Artikel 9, § 2, lid 3 (mogelijkheid voor derde om klacht in
te dienen ingeval van vermeende niet-naleving regels inzake
reclame) behelst o.i. ook een procedure, zoals bedoeld in
artikel 122 van de verordening.

Zie voorgaande.

Artikel 9, § 2, lid 4 en volgende betreffen de actiemoge-
lijkheden en daarmee gerelateerde procedure van de Minister
of zijn afgevaardigde om op te treden ingeval van reclame
die niet overeenstemt (...) met de regels inzake reclame voor
diergeneesmiddelen en kadert in die zin in artikel 122 van de
verordening. Laatstvermelde bepaling, in samenhang met
artikel 135, lid 1 van de verordening, laat een nationale rege-
ling (mogelijkheid tot stakingsbevel en publicatieverbod) toe.

Zie voorgaande.

Wat betreft artikel 10 van de [wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik]:

Artikel 10, § 1 betreft een nationale concretisering van de in
artikel 121, lid 1 en 2 van de verordening neergelegde regels.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een nationale

concretisering/behoud van de vermelde verordeningsbepa-
lingen betreft.
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“Wat betreft artikel 9, §§ 1 en 2 van de [wet geneesmid-
delen menselijk gebruik]:

Artikel 9, § 1, van de [wet geneesmiddelen menselijk gebruik]
(regels inzake geneesmiddelenreclame) betreft o.i. een natio-
nale concretisering van de bepalingen, vermeld in artikel 122,
lid 1 tot en met 7 van de verordening en het begrip ‘reclame’.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een natio-
nale concretisering/behoud van de regels in artikel 122, lid 1
tot en met 7 van de verordening behelst.

Artikel 9, § 2, lid 1 (delegatie aan de Koning om in het belang
van de volksgezondheid, naast de mogelijkheid om regels
vast te stellen inzake reclame, selectieve verbodsbepalingen
te bepalen) laat toe om met het oog op de naleving van de
regels, opgenomen in de artikelen 119 tot en met 121 van de
verordening, concrete maatregelen te treffen.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een na-
tionale sanctiemogelijkheid betreft (artikel 135, lid 1 van de
verordening).

Artikel 9, § 2, lid 2 verleent een wettelijke basis om reclame
die bestemd is voor andere personen, dan dierenartsen of
apothekers (‘publiek’) en die betrekking heeft op nietvoor-
schriftplichtige diergeneesmiddelen te onderwerpen aan
een voorafgaande controle (procedure) en kadert aldus in
de bevoegdheid voor lidstaten om procedures voor de ten-
uitvoerlegging te bepalen (artikel 122 van de verordening).

Betreft een procedure van tenuitvoerlegging, in overeen-
stemming met artikel 122 van de verordening.

Artikel 9, § 2, lid 3 (mogelijkheid voor derde om klacht in
te dienen ingeval van vermeende niet-naleving regels inzake
reclame) behelst 0.i. ook een procedure, zoals bedoeld in
artikel 122 van de verordening.

Zie voorgaande.

Artikel 9, § 2, lid 4 en volgende betreffen de actiemogelijk-
heden en daarmee gerelateerde procedure van de Minister
of zijn afgevaardigde om op te treden ingeval van reclame
die niet overeenstemt (...) met de regels inzake reclame voor
diergeneesmiddelen en kadert in die zin in artikel 122 van de
verordening. Laatstvermelde bepaling, in samenhang met
artikel 135, lid 1 van de verordening, laat een nationale rege-
ling (mogelijkheid tot stakingsbevel en publicatieverbod) toe.

Zie voorgaande.

Wat betreft artikel 10 van de [wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik]:

Artikel 10, § 1 betreft een nationale concretisering van de in
artikel 121, lid 1 en 2 van de verordening neergelegde regels.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een nationale

concretisering/behoud van de vermelde verordeningsbepa-
lingen betreft.
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Artikel 10, § 2, lid 1, 1° betreft eveneens een nationale
concretisering van de uitzonderingsregeling voor premies en
voordelen met een geringe waarde of relevant in het kader het
voorschrijven of afleveren van diergeneesmiddelen, vermeld
in artikel 121, lid 1.

Zie voorgaande.

Artikel 10, § 2, lid 1, 2° geeft uitvoering aan en concretiseert
in nationale wetgeving artikel 121, lid 3 inzake de gastvrijheid
tijdens wetenschappelijke manifestaties.

Zie voorgaande.

Artikel 10, § 3 (procedure voorafgaande toelating (visumpro-
cedure) voor wetenschappelijke manifestatie met mogelijkheid
om deze procedure te verzorgen door een daartoe erkende
instelling) en kadert binnen het reeds aangehaalde artikel 122
van de verordening. Idem voor artikel 10, §§ 4 (advies door
Minister inzake premies en voordelen) en 5 (meldpunt).

Betreft een procedure, zoals bedoeld in artikel 122 verorde-
ning (en geen maatregel van gelijke werking)

Artikel 10, § 6 geeft uitdrukking aan de verbodsregel in
artikel 121, lid 2 van de verordening.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een nationale
concretisering van de vermelde verordeningsbepaling betreft.

Wat betreft artikel 11 van de [wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik]:

Dit artikel laat de mogelijkheid aan de Koning om de voor-
lichting (en geen reclame, zoals bedoeld in verordening 2019/6)
te regelen. Dit aspect is niet geregeld door verordening 2019/6.
Artikel 11 kan o.i. aldus van toepassing verklaard worden op
diergeneesmiddelen.

Wat betreft artikel 12 van de [wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik]:

Artikel 12 verleent delegatie aan de Koning om te bepalen
binnen welke perken en voorwaarden diergeneesmiddelen
kunnen worden verstrekt en houdt verband met artikel 119,
lid 8 en 10, in samenhang met artikel 122 van de verordening.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een natio-
nale concretisering van de vermelde verordeningsbepaling
en procedure betreft”.

Les dispositions de la loi sur les médicaments a usage
humain rendues applicables concernent une réglementation
entierement propre des Etats membres. Les dispositions régle-
mentaires ont mis en ceuvre une harmonisation compléte qui ne
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Artikel 10, § 2, lid 1, 1° betreft eveneens een nationale
concretisering van de uitzonderingsregeling voor premies en
voordelen met een geringe waarde of relevant in het kader het
voorschrijven of afleveren van diergeneesmiddelen, vermeld
in artikel 121, lid 1.

Zie voorgaande.

Artikel 10, § 2, lid 1, 2° geeft uitvoering aan en concretiseert
in nationale wetgeving artikel 121, lid 3 inzake de gastvrijheid
tijdens wetenschappelijke manifestaties.

Zie voorgaande.

Artikel 10, § 3 (procedure voorafgaande toelating (visumpro-
cedure) voor wetenschappelijke manifestatie met mogelijkheid
om deze procedure te verzorgen door een daartoe erkende
instelling) en kadert binnen het reeds aangehaalde artikel 122
van de verordening. Idem voor artikel 10, §§ 4 (advies door
Minister inzake premies en voordelen) en 5 (meldpunt).

Betreft een procedure, zoals bedoeld in artikel 122 veror-
dening (en geen maatregel van gelijke werking)

Artikel 10, § 6 geeft uitdrukking aan de verbodsregel in
artikel 121, lid 2 van de verordening.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een nationale
concretisering van de vermelde verordeningsbepaling betreft..

Wat betreft artikel 11 van de [wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik]:

Dit artikel laat de mogelijkheid aan de Koning om de voor-
lichting (en geen reclame, zoals bedoeld in verordening 2019/6)
te regelen. Dit aspect is niet geregeld door verordening 2019/6.
Artikel 11 kan o.i. aldus van toepassing verklaard worden op
diergeneesmiddelen.

Wat betreft artikel 12 van de [wet geneesmiddelen men-
selijk gebruik]:

Artikel 12 verleent delegatie aan de Koning om te bepalen
binnen welke perken en voorwaarden diergeneesmiddelen
kunnen worden verstrekt en houdt verband met artikel 119,
lid 8 en 10, in samenhang met artikel 122 van de verordening.

Geen maatregel van gelijke werking, gezien dit een nati-
onale concretisering van de vermelde verordeningsbepaling
en procedure betreft.”

De van toepassing verklaarde bepalingen van de wet ge-
neesmiddelen menselijk gebruik betreffen een volledig eigen
lidstatelijke regeling. De verordeningsbepalingen hebben een
volledige harmonisatie bewerkstelligd die geen ruimte meer
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laisse plus aucune marge a pareille réglementation nationale ™.
Une telle réglementation nationale n’est possible que dans la
mesure ou il s’agirait de la mise en ceuvre d’éléments pour
lesquels le réglement se référe au droit national ou attribue
une compétence aux Etats membres. Si I'on voulait considérer
certains des éléments des articles rendus applicables de la loi
sur les médicaments a usage humain comme des procédures
de mise en ceuvre des articles 119 a 121 du réglement, ou
comme des sanctions prévues en vertu de I'article 135 du
reglement, des dispositions appropriées a cet effet, élaborées
en tant que telles, devraient étre insérées dans I'avant-projet,
et ce dans le droit fil des dispositions réglementaires préci-
tées. Les dispositions éventuelles ainsi remaniées devront
&tre soumises pour avis au Conseil d’Etat. En attendant, les
articles 56 a 58 de I'avant-projet devront étre omis.

418. Larticle 61 de l'avant-projet vise a exécuter 'ar-
ticle 123, paragraphe 8, du reglement, qui dispose que les
autorités compétentes mettent en place des procédures ou
des dispositifs visant & garantir que le personnel chargé des
contréles ne se trouve pas en situation de conflit d’intéréts.
Toutefois, il ne suffit pas a cet égard de prescrire dans la
disposition en projet que “[lles membres du personnel statu-
taires et contractuels visés a 'article 60, ne peuvent avoir un
intérét quelconque, direct ou indirect, auprés des personnes
qu’ils sont chargés de contrdler”. Le principe de I'absence de
toute situation de conflit d’intéréts doit étre précisé dans la
disposition en projet tant de maniére absolue que de maniere
concrete (par exemple par la voie d'incompatibilités) "', méme
s’il est prévu une habilitation au Roi lui permettant d’“établir
des procédures et des regles supplémentaires visant a garantir
que les membres du personnel statutaires et contractuels
visés a I'article 60 ne se trouve[nt] pas en situation de conflit
() d’intéréts”. A la question de savoir pourquoi la disposition
en projet ne contient pas pareilles précisions, le déléguée a
répondu ce qui suit:

“Non, ce n’est pas matériellement et temporellement possible
pour le moment. Cela sera prévu ultérieurement. Par ailleurs, ni
la loi du 25 mars sur les médicaments (art. 14, § 4) ni la loi du
22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux (art. 83)
ne prévoient actuellement des telles dispositions. Quant a la
loi du 17 mai 2017, elle ne fait que renvoyer a l'article 14bis de
la loi du 25 mars 1964. Un projet de loi est en cours de prépa-
ration, qui s’appliquera a toutes les inspections qui ressortent
de la compétence de '’AFMPS et qui abrogera ainsi toutes
les dispositions relatives aux inspections et au traitement des
données a caractére personnel par les services d’inspection
reprises dans la loi du 25 mars 1964, la loi du 7 mai 2017, la
loi du 22 décembre 2020 et le présent projet de loi”.

Le Conseil d’Etat prend acte de cette intention.

© Comparer avec C.J.U.E., 8 novembre 2007, C-374/05, Gintec
International Import-Export GmbH, ECLI:EU:C:2007:654 (a
propos d’une harmonisation comparable des regles en matiére
de publicité pour les médicaments a usage humain dans la
directive 2001/83/CE).

" Comparer avec l'avis C.E. 60.488/3 du 23 décembre 2016 sur
un avant-projet devenu la loi du 7 mai 217 ‘relative aux essais
cliniques de médicaments a usage humain’, Doc. parl., Chambre,
2016-17, n° 54-2296/001, p. 96 (observation 3.2.1).
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laat voor een dergelijke nationale regeling.”® Een dergelijke
nationale regeling is enkel mogelijk in zoverre het zou gaan om
de nadere uitwerking van elementen waarvoor de verordening
verwijst naar het nationale recht of een bevoegdheid toekent
aan de lidstaten. Indien men sommige van de onderdelen van
de van toepassing verklaarde artikelen van de wet geneesmid-
delen menselijk gebruik zou willen beschouwen als procedures
voor de tenuitvoerlegging van de artikelen 119 tot 121 van de
verordening, of als sancties ingesteld op grond van artikel 135
van de verordening, moeten daartoe geéigende bepalingen
in het voorontwerp worden opgenomen die als dusdanig zijn
uitgewerkt, in lijn met de voormelde verordeningsbepalingen.
De eventuele aldus herwerkte bepalingen moeten voor advies
aan de Raad van State worden voorgelegd. In afwachting
daarvan moeten de artikelen 56 tot 58 van het voorontwerp
worden weggelaten.

4.18. Artikel 61 van het voorontwerp strekt tot de uitvoering
van artikel 123, lid 8, van de verordening, dat bepaalt dat de
bevoegde autoriteiten beschikken over procedures of regelin-
gen om te waarborgen dat de personeelsleden die controles
verrichten, vrij zijn van elk belangenconflict. Het volstaat in
dat verband evenwel niet om in de ontworpen bepaling voor
te schrijven dat “[d]e statutaire en contractuele personeels-
leden bedoeld in artikel 60, (...) geen enkel rechtstreeks of
onrechtstreeks belang [mogen] hebben ten aanzien van de
personen die ze dienen te controleren”. Het beginsel van het
vrij zijn van elk belangenconflict moet zowel op principiéle als
op concrete wijze (bijvoorbeeld door middel van onverenig-
baarheden) worden geéxpliciteerd in de ontworpen bepaling,'
ook al wordt voorzien in een machtiging aan de Koning om
“procedures en nadere regels [te bepalen] om te waarborgen
dat de statutaire en contractuele personeelsleden, bedoeld
in artikel 60, vrij zijn van elk belangenconflict”. Op de vraag
waarom de ontworpen bepaling geen dergelijke explicitering
bevat, antwoordde de gemachtigde als volgt:

“Non, ce n’est pas matériellement et temporellement possible
pour le moment. Cela sera prévu ultérieurement. Par ailleurs,
ni la loi du 25 mars sur les médicaments (art. 14, § 4) ni la loi
du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux (art.
83) ne prévoient actuellement des telles dispositions. Quant
a la loi du 17 mai 2017, elle ne fait que renvoyer a l'article
14bis de la loi du 25 mars 1964. Un projet de loi est en cours
de préparation, qui s’appliquera a toutes les inspections qui
ressortent de la compétence de '’AFMPS et qui abrogera
ainsi toutes les dispositions relatives aux inspections et au
traitement des données a caractére personnel par les services
d’'inspection reprises dans la loi du 25 mars 1964, la loi du 7
mai 2017, la loi du 22 décembre 2020 et le présent projet de loi.”

De Raad van State neemt akte van dit voornemen.

0 Vgl. Hvd 8 november 2007, C-374/05, Gintec International Import-
Export GmbH, ECLI:EU:C:2007:654 (over een vergelijkbare
harmonisatie van de regels inzake reclame voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik in richtlijn 2001/83/EG).

" Vgl. adv.RvS 60.488/3 van 23 december 2016 over een voorontwerp
dat heeft geleid tot de wet van 7 mei 2017 ‘betreffende klinische
proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik’, Parl.St.
Kamer 2016-17, nr. 542296/001, 96 (opmerking 3.2.1).
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419. Selon le tableau de concordance fourni par le délé-
gué, l'article 64, § 2, alinéa 2, de I'avant-projet tend a pourvoir
a I'exécution de I'article 123, paragraphe 7, du réglement.
Selon cette derniére disposition, la personne contrdlée est
rapidement informée par écrit de tout cas de nonconformité
identifié lors des contrdles et a la possibilité de présenter des
observations dans un délai fixé par I'autorité compétente.
Larticle 64, § 2, alinéa 2, de 'avant-projet énonce qu’une
copie du procés-verbal est portée a la connaissance du
contrevenant au plus tard dans un délai de vingt jours, mais
ne prévoit pas la possibilité de formuler des observations. A
ce sujet, le délégué a déclaré ce qui suit:

“O.i. kan deze bepaling niet worden gelezen als zijnde dat
inspecteurs, als vertegenwoordigers van het FAGG, het proces-
verbaal ter plaatse (bv. in een fabricagefaciliteit) dienen op te
stellen en onmiddellijk mee te delen aan de geinspecteerde. Na
een controle of inspectie, dienen soms bijkomende analyses
(bv. van monsters van diergeneesmiddelen) of evaluaties te
gebeuren om na te gaan of de gedane vaststellingen al dan
niet onregelmatigheden zijn.

Verder stellen we vast dat in de Franstalige versie van
artikel 123, lid 7 van de verordening het woord ‘rapidement’
(de facon rapide) is vermeld en in de Engelstalige versie
‘promptly’ (quickly, without delay). Dit geeft aan dat eerder
‘zo snel mogelijk’ wordt bedoeld.

De maximumtermijn van 20 dagen is, gelet op de prak-
tijkomstandigheden van een controle/inspectie, materieel
noodzakelijk en redelijk en stemt o.i. overeen met artikel 123,
lid 7 van de verordening (en de daarin vervatte notie ‘rapide-
ment’ en ‘promptly’).

Wat betreft de mogelijkheid voor de overtreder om opmer-
kingen te maken, stellen we voor om artikel 64, § 2, tweede
lid, aan te vullen met de volgende zin: ‘De overtreder kan
binnen een termijn van 20 dagen na de dag van de ontvangst
van het proces-verbaal zijn schriftelijke opmerkingen maken.
Deze ontvangen opmerkingen worden bij het procesverbaal
gevoegd”.

La disposition en projet doit en tout état de cause étre
complétée par le texte proposé par le délégué. Par ailleurs,
le Conseil d’Etat ne dispose pas des connaissances de
fait requises lui permettant d’apprécier si un délai de vingt
jours est admissible, compte tenu de la durée des analyses
nécessaires supplémentaires éventuelles. Il se doit dés lors
d’émettre une réserve sur ce point.

4.20. Larticle 135 de I'avant-projet contient une disposition
transitoire de droit interne qui, selon le délégué, est insérée
dans 'avant-projet parce que l'article 152 du reglement pré-
sente une lacune. Cette insertion est justifiée comme suit:

“Er wordt inderdaad geen bevoegdheid verleend aan de
lidstaten om dergelijke bepaling te voorzien. Echter, zoals
aangehaald, heeft de Commissie deze lacune bevestigd. In
dit kader heeft ze bij een mededeling (Mededeling van de
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4.19. Artikel 64, § 2, tweede lid, van het voorontwerp strekt
volgens de door de gemachtigde bezorgde concordantietabel
tot de uitvoering van artikel 123, lid 7, van de verordening.
Volgens die laatste bepaling wordt de gecontroleerde persoon
onmiddellijk schriftelijk in kennis gesteld van gevallen van
niet-naleving die bij de controles aan het licht gekomen zijn,
en krijgt deze persoon de gelegenheid om binnen een door
de bevoegde autoriteit gestelde termijn opmerkingen te ma-
ken. Artikel 64, § 2, tweede lid, van het voorontwerp bepaalt
dat een afschrift van het proces-verbaal uiterlijk binnen een
termijn van twintig dagen ter kennis wordt gebracht van de
overtreder, maar voorziet niet in de mogelijkheid om opmer-
kingen te formuleren. De gemachtigde verklaarde daarover
het volgende:

“O.i. kan deze bepaling niet worden gelezen als zijnde dat
inspecteurs, als vertegenwoordigers van het FAGG, het proces-
verbaal ter plaatse (bv. in een fabricagefaciliteit) dienen op te
stellen en onmiddellijk mee te delen aan de geinspecteerde. Na
een controle of inspectie, dienen soms bijkomende analyses
(bv. van monsters van diergeneesmiddelen) of evaluaties te
gebeuren om na te gaan of de gedane vaststellingen al dan
niet onregelmatigheden zijn.

Verder stellen we vast dat in de Franstalige versie van
artikel 123, lid 7 van de verordening het woord ‘rapidement’
(de facon rapide) is vermeld en in de Engelstalige versie
‘promptly’ (quickly, without delay). Dit geeft aan dat eerder
‘zo snel mogelijk’ wordt bedoeld.

De maximumtermijn van 20 dagen is, gelet op de prak-
tijkomstandigheden van een controle/inspectie, materieel
noodzakelijk en redelijk en stemt o0.i. overeen met artikel 123,
lid 7 van de verordening (en de daarin vervatte notie ‘rapide-
ment’ en ‘promptly’).

Wat betreft de mogelijkheid voor de overtreder om opmer-
kingen te maken, stellen we voor om artikel 64, § 2, tweede
lid, aan te vullen met de volgende zin: ‘De overtreder kan
binnen een termijn van 20 dagen na de dag van de ontvangst
van het proces-verbaal zijn schriftelijke opmerkingen maken.
Deze ontvangen opmerkingen worden bij het procesverbaal
gevoegd.”

De ontworpen bepaling moet alleszins worden aangevuld
met de door de gemachtigde gesuggereerde tekst. De Raad
van State beschikt voorts niet over het vereiste feitelijke in-
zicht om te kunnen oordelen of een termijn van twintig dagen
aanvaardbaar is, gelet op de duur van eventuele bijkomende
noodzakelijke analyses. Hij moet dan ook een voorbehoud
formuleren op dat punt.

4.20. Artikel 135 van het voorontwerp bevat een intern-
rechtelijke overgangsbepaling die volgens de gemachtigde
opgenomen is in het voorontwerp omdat er een lacune is in
artikel 152 van de verordening. Ze verantwoordde dit als volgt:

“Er wordt inderdaad geen bevoegdheid verleend aan de
lidstaten om dergelijke bepaling te voorzien. Echter, zoals aan-
gehaald, heeft de Commissie deze lacune bevestigd. In dit kader
heeft ze bij een mededeling (Mededeling van de Commissie

KAMER « 4e ZITTING VAN DE 55e ZITTINGSPERIODE



pocs5 2526/001

Commissie betreffende vergunningen voor het in de handel
brengen van diergeneesmiddelen waarvan de geldigheidstermijn
van vijf jaar op of na de datum waarop Verordening (EU) 2019/6
van toepassing wordt, verstrijkt (2021/C 274/02)) hieromtrent
gecommuniceerd. (...) Hierin (onder punt 2.) wordt bevestigd
dat, bij gebreke aan een rechtsgrond in de verordening, spe-
cifieke maatregelen voor deze vergunningen nodig zijn en
draagt de Commissie de lidstaten op om voor de ‘nationale’
vergunningen (aldus deze die verleend zijn via de nationale
procedure, wederzijdse erkenningsprocedure en gedecen-
traliseerde procedure) hieromtrent de nodige maatregelen
te treffen.

Deze mededeling (hoewel een mededeling) verleent o.i.
een afdoende grond om de voorgestelde overgangsbepaling
te nemen”.

Le passage de la Communication 2021/C 274/02 de la
Commission ™, cité par le délégué, s’énonce comme suit:

“(...) Le réglement sur les médicaments vétérinaires ne preé-
voit pas de situation qui nécessiterait un renouvellement, étant
donné que les autorisations de mise sur le marché accordées
en vertu de ce réglement sont en principe valables pour une
durée illimitée. De méme, il ne contient aucune disposition
concernant le renouvellement des autorisations de mise sur le
marché existantes accordées en vertu de la directive 2001/82/
CE ou du reglement (CE) n° 726/2004.

En outre, aucune disposition de la Iégislation pertinente de
I’Union ne contient de base juridique permettant de prévoir
spécifiquement que les autorisations de mise sur le marché
en question deviendraient automatiquement valables pour une
durée illimitée a partir du 28 janvier 2022. Par conséquent,
une mesure réglementaire est nécessaire pour donner effet a
I'article 152, paragraphe 1, du réglement sur les médicaments
vétérinaires, comme expliqué ci-dessous.

Les autorisations de mise sur le marché accordées en
vertu du reglement (CE) n° 726/2004 prennent la forme d’une
décision d’exécution de la Commission, qui prévoit dans son
dispositif que la période de validité de 'autorisation de mise sur
le marché est de cing ans a compter de la date de notification
de la décision au titulaire de I'autorisation de mise sur le mar-
ché. Il sera nécessaire de modifier ces décisions individuelles
accordant des autorisations de mise sur le marché afin de
supprimer la disposition relative a la date d’expiration. Cela
s’applique en principe aussi bien aux médicaments autorisés
en application de la procédure centralisée qu’a ceux qui sont
autorisés en application de la procédure nationale. Pour les
produits autorisés en application de la procédure centralisée,
le droit de I'Union ne permet de le faire qu’en modifiant chaque
décision individuellement.

2 Communication 2021/C 274/02 de la Commission ‘concernant les
autorisations de mise sur le marché de médicaments vétérinaires
dont la période de validité de cing ans expire a la date d’entrée
en application du réglement (UE) 2019/6 ou aprés cette date’.
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betreffende vergunningen voor het in de handel brengen van
diergeneesmiddelen waarvan de geldigheidstermijn van vijf
jaar op of na de datum waarop Verordening (EU) 2019/6 van
toepassing wordt, verstrijkt (2021/C 274/02)) hieromtrent ge-
communiceerd. (...) Hierin (onder punt 2.) wordt bevestigd dat,
bij gebreke aan een rechtsgrond in de verordening, specifieke
maatregelen voor deze vergunningen nodig zijn en draagt de
Commissie de lidstaten op om voor de ‘nationale’ vergunnin-
gen (aldus deze die verleend zijn via de nationale procedure,
wederzijdse erkenningsprocedure en gedecentraliseerde
procedure) hieromtrent de nodige maatregelen te treffen.

Deze mededeling (hoewel een mededeling) verleent o.i.
een afdoende grond om de voorgestelde overgangsbepaling
te nemen.”

De door de gemachtigde aangehaalde passage in de
mededeling 2021/C 274/02 van de Commissie™ luidt als volgt:

“(...) De verordening betreffende diergeneesmiddelen
voorziet niet in situaties waarin een verlenging nodig zou zijn,
aangezien krachtens de verordening verleende vergunningen
voor het in de handel brengen in beginsel voor onbepaalde tijd
geldig zijn. Zij bevat evenmin bepalingen over de verlenging
van bestaande vergunningen voor het in de handel brengen
die op grond van Richtlijn 2001/82/EG of Verordening (EG)
nr. 726/2004 zijn verleend.

Bovendien ontbreekt in de desbetreffende EU-wetgeving
een rechtsgrondslag om ervan uit te gaan dat de betrokken
vergunningen voor het in de handel brengen vanaf 28 januari
2022 automatisch voor onbepaalde tijd geldig worden. Bijgevolg
zijn regelgevingsmaatregelen vereist om uitvoering te geven
aan artikel 152, lid 1, van de verordening betreffende dierge-
neesmiddelen, zoals hieronder wordt uiteengezet.

Krachtens Verordening (EG) nr. 726/2004 verleende vergun-
ningen voor het in de handel brengen hebben de vorm van een
uitvoeringsbesluit van de Commissie. In het dispositief van een
dergelijk uitvoeringsbesiuit is bepaald dat de geldigheidsduur
van de vergunning voor het in de handel brengen vijf jaar be-
draagt vanaf de datum van kennisgeving van het besluit aan
de houder van de vergunning voor het in de handel brengen.
Deze afzonderlijke besluiten tot verlening van vergunningen
voor het in de handel brengen moeten worden gewijzigd om
de bepaling met de vervaldatum te schrappen. Dit geldt in
beginsel voor zowel diergeneesmiddelen waarvoor een ge-
centraliseerde vergunning is verleend, als diergeneesmiddelen
waarvoor op nationaal niveau een vergunning is verleend. Voor
diergeneesmiddelen waarvoor een gecentraliseerde vergun-
ning is verleend, kan dit volgens het EU-recht alleen worden
gedaan door elk besluit afzonderlijk te wijzigen.

2 Mededeling 2021/C 274/02 van de Commissie ‘betreffende
vergunningen voor het in de handel brengen van
diergeneesmiddelen waarvan de geldigheidstermijn van vijf
jaar op of na de datum waarop Verordening (EU) 2019/6 van
toepassing wordt, verstrijkt’.
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Pour les produits autorisés en application de la procédure
nationale, les Etats membres devront prendre les mesures
nécessaires pour que les décisions nationales concernées
soient modifiées en temps utile afin de supprimer la limite de
durée de cing ans. La maniere de procéder pour atteindre cet
objectif dépendra du droit national”.

On peut se rallier au point de vue du délégué, mais la ques-
tion se pose de savoir si I'article 135 de I'avant-projet, tel qu’il
est concu, est conforme & cette communication, qui semble
en effet considérer que les décisions nationales relatives aux
autorisations proprement dites doivent étre modifiées, comme
tel est le cas pour les décisions relatives aux autorisations en
application de la procédure centralisée au niveau européen,
plutét que de prévoir d’'une maniere générale que toutes les
autorisations concernées “sont valables de plein droit pour
une durée indéterminée”. La modification des décisions
d’autorisation individuelles semble davantage s’accorder avec
la Communication de la Commission.

5. A la question de savoir si certains éléments des
articles 9 a 12 de la loi du 28 aolt 1991 ‘sur I'exercice de la
médecine vétérinaire’ ne doivent pas étre adaptés consécu-
tivement au reglement, le délégué a répondu ce qui suit:

‘Ja, deze bepalingen zijn nagekeken en vereisen o.i. geen
aanpassing ingevolge de verordening”.

Force est cependant de constater que les articles 103,
105 et 106 du réglement contiennent un certain nombre de
dispositions relatives a la vente au détail de médicaments
vétérinaires, a la tenue de registres, a 'ordonnance vétéri-
naire et a I'utilisation, dont 'administration, des médicaments
vétérinaires, et que certaines semblent faire double emploi
sur le fond avec ce que réglent les articles 9 & 12 de la loi du
28 ao(t 1991. Lavant-projet contient un certain nombre de
dispositions visant a exécuter les dispositions réglementaires
précitées.

Indépendamment de la question de savoir si ces pres-
criptions de droit interne concordent en tous points avec ce
qui découle du reglement, il résulte de ce qui précéde que
les dispositions relatives a la vente au détail de médicaments
vétérinaires, a I'ordonnance vétérinaire et a I'utilisation des
médicaments vétérinaires sont réparties entre trois textes
différents, dont deux de droit interne. En outre, I'article 105 du
réglement semble avoir réalisé une harmonisation compléte
en ce qui concerne I'ordonnance vétérinaire, a I'exception
des éléments que cette disposition réglementaire elle-méme
laisse aux Etats membres.

En conclusion, les auteurs de I'avant-projet devront dés
lors soumettre les articles 9 & 12 de la loi du 28 aodt 1991 a
un nouvel examen a la lumiére de ce qui précede et adapter
ces dispositions afin qu’elles ne concernent que des matieres
qui ne sont pas visées dans le réglement et qui ne font pas
double emploi avec ce que prévoient les articles 44 a 55 de
I'avant-projet. Le mieux serait encore d’intégrer les dispositions
de droit interne relatives a la prescription, a la fourniture, a
la détention d’'un dépbt et a 'administration de médicaments
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Voor diergeneesmiddelen waarvoor op nationaal niveau
een vergunning is verleend, moeten de lidstaten de nodige
maatregelen nemen om ervoor te zorgen dat de betrokken
nationale besluiten tijdig worden gewijzigd om de termijn van
vijf jaar te schrappen. Wat die maatregelen zijn, hangt af van
het nationale recht.”

Met de zienswijze van de gemachtigde kan worden in-
gestemd, maar de vraag is of de wijze waarop artikel 135
van het voorontwerp is opgevat in overeenstemming is met
deze mededeling, die er immers van lijkt uit te gaan dat de
nationale besluiten over de vergunningen zelf moeten worden
gewijzigd, net zoals dit gebeurt voor de besluiten inzake de
gecentraliseerde vergunning op Europees niveau, veeleer dan
dat op algemene wijze kan worden bepaald dat al de betrokken
vergunningen “van rechtswege voor onbepaalde tijd geldig
[zijn]”. Het lijkt meer in lijn te liggen met de mededeling van
de Commissie om de individuele vergunningsbeslissingen
te wijzigen.

5. Op de vraag of sommige onderdelen van de artikelen
9 tot 12 van de wet van 28 augustus 1991 ‘op de uitoefening
van de diergeneeskunde’ niet moeten worden aangepast
ingevolge de verordening, antwoordde de gemachtigde:

‘Ja, deze bepalingen zijn nagekeken en vereisen o.i. geen
aanpassing ingevolge de verordening.”

Er moet evenwel worden vastgesteld dat de artikelen 103,
105 en 106 van de verordening een aantal bepalingen bevatten
inzake de kleinhandel in diergeneesmiddelen, het bijhouden
van registers, het diergeneeskundig voorschrift en het gebruik,
waaronder de toediening, van diergeneesmiddelen, waarvan
sommige inhoudelijk lijken te overlappen met hetgeen wordt
geregeld in de artikelen 9 tot 12 van de wet van 28 augustus
1991. Het voorontwerp bevat een aantal bepalingen ter uit-
voering van de voornoemde verordeningsbepalingen.

Nog afgezien van de vraag of die internrechtelijke voor-
schriften op alle punten stroken met hetgeen voortvloeit uit
de verordening, heeft dit alles tot gevolg dat de bepalingen
over de kleinhandel in diergeneesmiddelen, het diergenees-
kundig voorschrift en het gebruik van diergeneesmiddelen
verspreid zijn over drie verschillende teksten, waarvan twee
internrechtelijke. Bovendien lijkt artikel 105 van de verordening
een volledige harmonisatie te hebben verwezenlijkt inzake het
diergeneeskundig voorschrift, behalve de elementen die bij die
verordeningsbepaling zelf aan de lidstaten worden overgelaten.

De conclusie is dan ook dat de stellers van het voorontwerp
de artikelen 9 tot 12 van de wet van 28 augustus 1991 aan
een nieuw onderzoek moeten onderwerpen in het licht van
hetgeen voorafgaat en die bepalingen moeten aanpassen
zodat ze enkel regels bevatten in aangelegenheden die niet
in de verordening worden geregeld en die niet overlappen met
wat bepaald is in de artikelen 44 tot 55 van het voorontwerp.
Nog beter zou zijn om de internrechtelijke bepalingen inzake
het voorschrijven, verschaffen, in depot houden en toedienen
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vétérinaires dans un texte unique et non pas en partie dans
la loi du 28 aodt 1991 et en partie dans la loi a adopter.

En tout état de cause, les dispositions modificatives concer-
nées devront étre soumises pour avis au Conseil d’Etat.

B. Principe de légalité en matiere pénale

6. Les articles 66 a 74 de I’'avant-projet contiennent
des sanctions pénales qui, dans un certain nombre de cas,
visent celui qui “contrevient” a des dispositions spécifiques
du réglement. Toutefois, les dispositions réglementaires
concernées ne contiennent pas toujours des prescriptions
entrant en ligne de compte pour une sanction pénale, ce qui
ne permet pas de déterminer clairement si leur non-respect
est ou non punissable.

Ainsi, le délégué a confirmé que la mention “celui qui
contrevient a I'article 9 du réglement” (aux articles 69, 1°,
et 70, 5°, de I'avant-projet) '® ne vise pas une infraction au
paragraphe 5 de cette disposition réglementaire, pour laquelle
I’irrecevabilité de la demande y mentionnée semble pouvoir
suffire en cas de pareille infraction.

La mention “celui qui contrevient a l'article 18 (...) du régle-
ment” (a I'article 70, 6°, de 'avant-projet) en est un autre
exemple, alors que cette disposition réglementaire contient
également des regles relatives au contenu de la demande
d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vété-
rinaire générique et a la procédure y afférente. A ce sujet, le
délégué a déclaré ce qui suit:

“Le but est de viser les cas ou on se rendrait compte a
posteriori, apres I'octroi de ’AMM, que des informations dans
les dossiers de demande ont été falsifiées. Cela s’est déja
produit (fausses études, études contenant des omissions
etc.). De plus, il était plus simple de viser tout I'article que
de tout décortiquer, paragraphe par paragraphe, alinéa par
alinéa, voir phrase par phrase, avec le risque qu’il y ait des
erreurs qui se faufilent dans le projet de loi et qu’il y ait des
infractions qui manquent”.

Larticle 135 du réglement impose aux Etats membres de
déterminer le régime de sanctions applicables aux infractions
au réglement et de prendre toutes les mesures nécessaires
pour assurer la mise en ceuvre de ces sanctions. Ces sanctions
doivent étre effectives, proportionnées et dissuasives. Il n’en
demeure toutefois pas moins que le principe de Iégalité en
matiere pénale ™ doit également étre pris en considération, ce
qui implique notamment que la loi pénale doit étre formulée
en des termes qui permettent a chacun de déterminer, au
moment ou il adopte un comportement, si celui-ci est ou non
punissable, de maniére a exclure tout risque d’intervention

3 A propos de cette double référence, voir 'observation 7.

' Voir I'article 7, paragraphe 1, de la Convention européenne des
droits de I’homme, I'article 15, paragraphe 1, du Pacte international
relatif aux droits civils et politiques, et les articles 12 et 14 de la
Constitution.

CHAMBRE « 4e SESSION DE LA 55e LEGISLATURE

2021 Wedorys

113

van diergeneesmiddelen in één enkele tekst onder te brengen
en niet ten dele in de wet van 28 augustus 1991 en ten dele
in de aan te nemen wet.

In elk geval moeten de betrokken wijzigingsbepalingen voor
advies aan de Raad van State worden voorgelegd.

B. Strafrechtelijk legaliteitsbeginsel

6. De artikelen 66 tot 74 van het voorontwerp bevatten
strafrechtelijke sancties, die in een aantal gevallen worden
geformuleerd als het “in strijd zijn” met specifieke bepalingen
van de verordening. De betrokken verordeningsbepalingen
bevatten evenwel niet altijd voorschriften die in aanmerking
komen voor strafrechtelijke sanctionering, waardoor onduidelijk
is of het nietnaleven ervan al dan niet strafbaar is.

Zo bevestigde de gemachtigde dat met de vermelding
van het in strijd zijn met artikel 9 van de verordening (in de
artikelen 69, 1°, en 70, 5°, van het voorontwerp)' niet een
overtreding van lid 5 van die verordeningsbepaling wordt
beoogd, waarvoor lijkt te kunnen worden volstaan met de
onontvankelijkheid van de erin vermelde aanvraag in geval
van een dergelijke overtreding.

Een ander voorbeeld vormt de vermelding van het in strijd
zijn met artikel 18 van de verordening (in artikel 70, 6°, van
het voorontwerp), terwijl die verordeningsbepaling ook regels
bevat over de inhoud van en de procedure voor de aanvraag
van een vergunning voor het in de handel brengen van een
generiek diergeneesmiddel. Daarop antwoordde de gemach-
tigde het volgende:

“Le but est de viser les cas ou on se rendrait compte a
posteriori, apres l'octroi de '’AMM, que des informations dans
les dossiers de demande ont été falsifiées. Cela s’est déja
produit (fausses études, études contenant des omissions
etc.). De plus, il était plus simple de viser tout I'article que
de tout décortiquer, paragraphe par paragraphe, alinéa par
alinéa, voir phrase par phrase, avec le risque qu’il y ait des
erreurs qui se faufilent dans le projet de loi et qu’il y ait des
infractions qui manquent.”

Artikel 135 van de verordening verplicht de lidstaten tot het
vaststellen van voorschriften ten aanzien van sancties die van
toepassing zijn op overtredingen van de verordening en tot
het nemen van alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen
dat deze sancties worden uitgevoerd. Die sancties moeten
doeltreffend, evenredig en afschrikkend zijn. Dat neemt echter
niet weg dat ook het strafrechtelijk legaliteitsbeginsel™ in acht
moet worden genomen, dat onder meer inhoudt dat de strafwet
moet worden geformuleerd in bewoordingen op grond waarvan
eenieder, op het ogenblik waarop hij een gedrag aanneemt,
kan uitmaken of dat gedrag al dan niet strafbaar is, zodat elk

8 Qver die dubbele verwijzing, zie opmerking 7.

4 Zie artikel 7, lid 1, van het Europees Verdrag voor de rechten van
de mens, artikel 15, lid 1, van het Internationaal Verdrag inzake
burgerrechten en politieke rechten en de artikelen 12 en 14 van
de Grondwet.
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arbitraire de la part du pouvoir exécutif ou du pouvoir judiciaire
dans I'établissement et I'application des peines.

Le fait de donner a tout le moins a penser, au moyen de
références générales, que I'on veut également sanctionner
pénalement le nonrespect de prescriptions procédurales dans
le cadre d’'une demande d’autorisation ou de dispositions qui
n’impliquent aucune obligation pour les justiciables, mais
qui prévoient uniquement une tache incombant a l'autorité
compétente, n’est pas compatible avec le principe de légalité
en matiére pénale. Les auteurs de I'avant-projet devront dés
lors réexaminer minutieusement les dispositions en projet
précitées en tenant compte de ce qui précede, afin de ne
définir, si nécessaire, que les comportements concrets qui
doivent étre incriminés, plutét que de faire référence a une
disposition réglementaire mentionnant ces comportements, a
cbté d’autres comportements qui ne doivent pas faire I'objet
de sanctions pénales.

7. Certaines infractions sont mentionnées a plusieurs
reprises, parfois dans différents articles, de sorte que dans
certains cas, elles pourraient faire I'objet de sanctions de
différents niveaux. Les dispositions suivantes doivent étre
corrigées:

— en ce qui concerne la double mention de I'article 16 de
la loi & adopter, figurant a I'article 68, 2° et 10°, de l'avant-
projet, le délégué a proposé de maintenir la mention figurant
au 10° et d’'omettre celle inscrite au 2°;

— a propos de la double mention de I'article 23, para-
graphe 2, du réglement figurant aux articles 68°, 4°, et 69, 2°,
de l'avant-projet, le délégué a déclaré que seule la mention
figurant a I'article 68, 4°, doit étre maintenue et que, par
conséquent, I'infraction n’est punissable que d’une sanction
de niveau 1;

— en ce qui concerne la double mention de I'article 9 du
reglement, de I'article 7 de la loi & adopter et de ses arrétés
d’exécution, figurant aux articles 69, 1°, et 70, 5°, de I'avant-
projet, le délégué a déclaré que seule la mention inscrite a
I’article 70, 5° doit étre maintenue et que, par conséquent,
I'infraction n’est punissable que d’une sanction de niveau 3;

— dés lors que l'article 79, paragraphe 6, du réeglement
est mentionné avec une sanction de niveau 3 a l'article 70,
20°, de 'avant-projet, cette disposition réglementaire doit étre
exclue de la mention de I'article 79 du réglement a l'article 69,
11°, de avant-projet;

— a l'article 70 de I'avant-projet, les 9°et 11° étant iden-
tiques, I'un des deux doit donc étre omis;

— a l'article 70, 47°, 48° et 50°, de I'avant-projet, le texte
néerlandais fait chaque fois référence a I'article 130 du regle-
ment, alors que le texte francgais vise respectivement les
articles 130, 131 et 134; le délégué a déclaré que les références
inscrites dans le texte francais sont correctes et doivent étre
reproduites dans le texte néerlandais;
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risico van willekeurig optreden vanwege de uitvoerende of de
rechterlijke macht bij het vaststellen en het toepassen van de
straffen wordt uitgesloten.

Het is niet verenigbaar met het strafrechtelijk legaliteitsbegin-
sel om door middel van algemene verwijzingen op zijn minst
de indruk te doen ontstaan dat men ook het niet naleven van
procedurele voorschriften in het kader van een aanvraag om
een vergunning strafrechtelijk wil sanctioneren of bepalingen
die geen verplichting inhouden voor de rechtsonderhorigen
maar die enkel een taak van de bevoegde overheid bepalen.
De stellers van het voorontwerp moeten dan ook nog eens met
de fijne kam door de voormelde ontworpen bepalingen gaan
met het voorgaande in het achterhoofd, teneinde waar nodig
enkel de concrete gedragingen te omschrijven die strafbaar
moeten worden gesteld, veeleer dan te verwijzen naar een
verordeningsbepaling waar die gedragingen naast andere, niet
strafrechtelijk te sanctioneren gedragingen worden vermeld.

7. Sommige overtredingen worden meerdere malen
vermeld, soms in verschillende artikelen, wat maakt dat ze in
bepaalde gevallen het voorwerp zouden kunnen uitmaken van
sancties van verschillende niveaus. De volgende bepalingen
moeten worden verbeterd:

— over de dubbele vermelding van artikel 16 van de aan te
nemen wet in artikel 68, 2° en 10°, van het voorontwerp stelde
de gemachtigde voor de vermelding in punt 10° te behouden
en de verwijzing in punt 2° weg te laten;

— over de dubbele vermelding in de artikelen 68, 4°, en 69,
2°, van het voorontwerp van artikel 23, lid 2, van de verorde-
ning, verklaarde de gemachtigde dat enkel de vermelding in
artikel 68, 4°, moet worden behouden en dat de overtreding
bijgevolg enkel strafbaar is met een sanctie van niveau 1;

— over de dubbele vermelding in de artikelen 69, 1°, en 70,
5°, van het voorontwerp van artikel 9 van de verordening, van
artikel 7 van de aan te nemen wet en de uitvoeringsbesluiten
ervan, verklaarde de gemachtigde dat enkel de vermelding in
artikel 70, 5°, moet worden behouden en dat de overtreding
bijgevolg enkel strafbaar is met een sanctie van niveau 3;

— aangezien artikel 79, lid 6, van de verordening in artikel
70, 20°, van het voorontwerp wordt vermeld met een sanctie
van niveau 3, moet die verordeningsbepaling worden uitge-
zonderd in de vermelding van artikel 79 van de verordening
in artikel 69, 11°, van het voorontwerp;

— in artikel 70 van het voorontwerp zijn de punten 9° en 11°
identiek, zodat dus een van beide moet worden weggelaten;

—in artikel 70, 47°, 48° en 50°, van het voorontwerp wordt
in de Nederlandse tekst telkens opnieuw verwezen naar ar-
tikel 130 van de verordening, terwijl in de Franse tekst wordt
verwezen naar respectievelijk de artikelen 130, 131 en 134;
de gemachtigde verklaarde dat de verwijzingen in de Franse
tekst correct zijn en moeten worden overgenomen in de
Nederlandse tekst;
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— a larticle 71 de I'avant-projet, le 3° doit étre omis, dés
lors que Particle 27 du réglement est déja visé au 2°.

8. Dans les articles 68 a 71 de 'avant-projet, bon nombre
de références internes, si pas toutes, a d’autres articles ne sont
pas correctes. Sur ce point également, ces articles devront
faire I'objet d’une vérification approfondie ®.

C. Réglement de I'emploi des langues et article 30 de la
Constitution

9. Larticle 10 de I'avant-projet dispose que le résumé des
caractéristiques du produit, I'étiquetage du conditionnement
primaire et de 'emballage extérieur et la notice sont rédigés
dans les trois langues nationales, sauf si une dérogation est
accordée par '’AFMPS lorsqu’un médicament vétérinaire est
destiné a étre administré uniquement par un médecin vété-
rinaire ou en cas de probléme grave de disponibilité dudit
médicament. Cette disposition vise a exécuter I'article 7 du
reglement, qui dispose que la ou les langues dans laquelle
ou lesquelles est rédigé le résumé des caractéristiques du
produit et les informations figurant sur I'étiquetage et dans la
notice sont, en principe, la ou les langues officielles de I'Etat
membre dans lequel le médicament vétérinaire est mis a
disposition sur le marché.

Pareille prescription peut étre réputée compatible avec
I'article 30 de la Constitution, méme si elle ne reléve pas
spécifiquement des cas mentionnés dans cette disposition
constitutionnelle, parce que la nécessité de ces prescriptions
découle d’une obligation de droit européen que le législateur
est tenu de respecter .

D. Délégations au Roi et a TAFMPS

10. Lavant-projet contient de nombreuses délégations au
Roi qui se limitent & paraphraser le pouvoir général d’exécu-
tion du Roi. Soit elles ne font que rappeler le pouvoir général
d’exécution dont dispose le Roi en vertu de I'article 108 de la
Constitution, mais dans ce cas les dispositions sont superflues
et doivent étre omises, soit elles visent davantage que ce qui
découle du pouvoir général d’exécution du Roi, et elles doivent
alors étre précisées.

'® Ainsi, notamment, la référence a “I'article 24 de la présente loi”
figurant a I'article 69, 5°, de I'avant-projet doit étre remplacée
par “l'article 23 de la présente loi”, “I'article 26 de la présente
loi” figurant a 'article 69, 11°, de I'avant-projet par “I'article 25
de la présente loi”, “I'article 55 de la présente loi” figurant a
I’article 69, 21°, de I'avant-projet par “I'article 54 de la présente
loi”, “I'article 57, 58 ou 59 de la présente loi” figurant a I'article 69,
23°, de 'avant-projet par “les articles 56, 57 ou 58 de la présente
loi”, “I'article 15 de la présente loi” figurant a I'article 70, 10°, de
I’avant-projet par “les articles 16 et 17 de la présente loi”, etc.

6 Voir l'avis C.E. 66.696/AG du 13 février 2020 sur une proposition
de loi ‘modifiant le Code de droit économique en ce qui concerne
I'emploi des langues en matiére de publicité’, Doc. parl., Chambre,
2019-20, n° 55-0102/002, pp. 47 (observation 5).
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— in artikel 71 van het voorontwerp moet punt 3° worden
weggelaten, aangezien artikel 27 van de verordening reeds
wordt vermeld in punt 2°.

8. Heel wat, indien niet alle, interne verwijzingen in de
artikelen 68 tot 71 van het voorontwerp naar andere artikelen
zijn niet correct. Ook op dit punt moeten deze artikelen grondig
worden nagekeken'®.

C. Regeling van het gebruik der talen en artikel 30 van
de Grondwet

9. Artikel 10 van het voorontwerp bepaalt dat de sa-
menvatting van de productkenmerken, de etikettering van de
primaire verpakking en de buitenverpakking en de bijsluiter
opgesteld zijn in de drie nationale talen, behoudens wanneer
een vrijstelling wordt verleend door het FAGG indien een
diergeneesmiddel bestemd is om alleen door een dierenarts
te worden toegediend of ingeval van ernstige problemen van
beschikbaarheid van het diergeneesmiddel. Deze bepaling
strekt tot de uitvoering aan artikel 7 van de verordening, dat
bepaalt dat de taal of talen van de productkenmerken en de
gegevens op het etiket en in de bijsluiter in beginsel de officiéle
taal of talen van de lidstaat zijn waar het diergeneesmiddel
op de markt wordt aangeboden.

Een dergelijk voorschrift kan verenigbaar worden geacht
met artikel 30 van de Grondwet, ook al ressorteert het niet
specifiek onder de in die grondwetsbepaling vermelde gevallen,
omdat de noodzakelijkheid van die voorschriften voortvloeit
uit een Europeesrechtelijke verplichting die de wetgever moet
naleven.'

D. Delegaties aan de Koning en het FAGG

10. Het voorontwerp bevat talrijke delegaties aan de
Koning die niet veel meer inhouden dan een parafrasering
van de algemene uitvoeringsbevoegdheid van de Koning.
Ofwel wordt ermee louter herinnerd aan de algemene uitvoe-
ringsbevoegdheid waarover de Koning beschikt op grond van
artikel 108 van de Grondwet, maar in dat geval is de bepaling
overbodig en dient ze te worden weggelaten. Ofwel wordt er
meer mee beoogd dan hetgeen voortvloeit uit de algemene
uitvoeringsbevoegdheid van de Koning, maar dan dient de
toegekende delegatie te worden gespecificeerd.

® Zo moet onder meer de verwijzing naar “artikel 24 van deze wet”
in artikel 69, 5°, van het voorontwerp worden vervangen door
“artikel 23 van deze wet”, “artikel 26 van deze wet” in artikel 69,
11°, van het voorontwerp door “artikel 25 van deze wet”, “artikel
55 van deze wet” in artikel 69, 21°, van het voorontwerp door
“artikel 54 van deze wet”, “artikel 57, 58 of 59 van deze wet” in
artikel 69, 23°, van het voorontwerp door “artikel 56, 57 of 58 van
deze wet”, “artikel 15 van deze wet” in artikel 70, 10°, van het
voorontwerp door “artikelen 16 en 17 van deze wet”, enzovoort.

6 Zie adv.RvS 66.696/AV van 13 februari 2020 over een wetsvoorstel
‘tot wijziging van het Wetboek van Economisch Recht wat het
taalgebruik inzake reclame betreft’, Parl.St. Kamer 2019-20, nr.
55-0102/002, 47 (opmerking 5).
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10.1. Concernant la délégation inscrite a I'article 7, alinéas 3
et 4, de 'avant-projet, le délégué a déclaré ce qui suit:

“Met de ‘voorwaarden en nadere regels voor de toepassing
van dit artikel’ wordt bedoeld de inhoud van een aanvraag,
wijziging of verlenging van een klinische proef en de definiéring
van het einde van de klinische proef en daarbij horende te
ondernemen stappen door de sponsor. We stellen, gelet
op voorgaande 2 vragen, voor om de ontworpen delegatie
aan de Koning in het derde en vierde lid te herformuleren/
preciseren als volgt:

‘De Koning bepaalt de inhoud van en de procedures voor
de aanvraag tot goedkeuring, wijziging of verlenging van een
klinische proef, bedoeld in het eerste lid. Hij bepaalt ook de
procedures voor de goedkeuring, wijziging of verlenging van
een klinische proef.

De Koning kan voorwaarden en procedures met betrekking

12l

tot het einde van een klinische proef bepalen”.
On peut se rallier a cette proposition.

10.2. Concernant la délégation inscrite a I'article 8, alinéa 2,
de l'avant-projet, le délégué a fait la déclaration suivante:

“In essentie betreft deze delegatie aan de Koning procedures
voor een opschorting of intrekking van de goedkeuring van
een klinische proef. We stellen voor om het tweede lid van
artikel 8 als volgt te preciseren:

‘De Koning kan procedures voor de schorsing en intrekking

[

van de goedkeuring van een klinische proef bepalen’.
On peut se rallier a cette proposition.

10.3. Concernant la délégation prévue a I'article 10, ali-
néa 3, de l'avant-projet, le délégué a déclaré ce qui suit:

“In essentie wordt de wijze/procedure waarop dergelijke
vrijstelling dient te worden aangevraagd, bedoeld. We stellen
voor om de delegatie als volgt te formuleren:

‘De Koning kan regels aangaande de procedure voor het
verkrijgen van een gehele of gedeeltelijke vrijstelling, bedoeld

3

in tweede lid, bepalen”.
On peut se rallier a cette proposition.

10.4. A propos de la délégation inscrite a l'article 11, alinéa 2,
de l'avant-projet, le délégué a fait la déclaration suivante:

“Deze ontworpen bepaling treedt, overeenkomstig artikel 137
van het voorontwerp, in werking op het ogenblik van het van
toepassing zijn van de betreffende uitvoeringshandelingen van
de Commissie (artikel 17, lid 1, van de verordening). Laatst
vermelde bepaling voorziet dat de Commissie (weliswaar met
de vermelding ‘in voorkomend geval’) uniforme regels voor
deze identificatiecode op de verpakking vaststelt.
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10.1. Over de delegatie vervat in artikel 7, derde en vierde
lid, van het voorontwerp verklaarde de gemachtigde het
volgende:

“Met de ‘voorwaarden en nadere regels voor de toepassing
van dit artikel’ wordt bedoeld de inhoud van een aanvraag,
wijziging of verlenging van een klinische proef en de definié-
ring van het einde van de klinische proef en daarbij horende
te ondernemen stappen door de sponsor. We stellen, gelet
op voorgaande 2 vragen, voor om de ontworpen delegatie
aan de Koning in het derde en vierde lid te herformuleren/
preciseren als volgt:

‘De Koning bepaalt de inhoud van en de procedures voor
de aanvraag tot goedkeuring, wijziging of verlenging van een
klinische proef, bedoeld in het eerste lid. Hij bepaalt ook de
procedures voor de goedkeuring, wijziging of verlenging van
een klinische proef.

De Koning kan voorwaarden en procedures met betrekking
tot het einde van een klinische proef bepalen.”

Met dat voorstel kan worden ingestemd.

10.2. Over de delegatie vervat in artikel 8, tweede lid, van
het voorontwerp verklaarde de gemachtigde het volgende:

“In essentie betreft deze delegatie aan de Koning proce-
dures voor een opschorting of intrekking van de goedkeuring
van een klinische proef. We stellen voor om het tweede lid
van artikel 8 als volgt te preciseren:

‘De Koning kan procedures voor de schorsing en intrek-
king van de goedkeuring van een klinische proef bepalen.”

Met dat voorstel kan worden ingestemd.

10.3. Over de delegatie vervat in artikel 10, derde lid, van
het voorontwerp verklaarde de gemachtigde het volgende:

“In essentie wordt de wijze/procedure waarop dergelijke
vrijstelling dient te worden aangevraagd, bedoeld. We stellen
voor om de delegatie als volgt te formuleren:

‘De Koning kan regels aangaande de procedure voor het
verkrijgen van een gehele of gedeeltelijke vrijstelling, bedoeld
in tweede lid, bepalen.”

Met dat voorstel kan worden ingestemd.

10.4. Over de delegatie vervat in artikel 11, tweede lid, van
het voorontwerp verklaarde de gemachtigde het volgende:

“Deze ontworpen bepaling treedt, overeenkomstig artikel
137 van het voorontwerp, in werking op het ogenblik van het
van toepassing zijn van de betreffende uitvoeringshandelingen
van de Commissie (artikel 17, lid 1, van de verordening). Laatst
vermelde bepaling voorziet dat de Commissie (weliswaar met
de vermelding ‘in voorkomend geval’) uniforme regels voor
deze identificatiecode op de verpakking vaststelt.
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Consultatie (d.d. 23/11/2021) van de website van de
Commissie (link: https://ec.europa.eu/food/animals/animal-
health/vet-meds-med-feed/implementation/regulation-eu-
20196-implementing-acts_en ) geeft aan dat hieromtrent nog
geen initiatieven zijn genomen. Er is op dit ogenblik nog geen
duidelijkheid over wat deze uniforme regels zullen inhouden,
wat ev. verplichtingen hieromtrent in hoofde van de lidstaten
zullen zijn, etc.

Rekening houdend met uw vraag, stellen we voor om de
delegatie aan de Koning (tweede lid) als volgt te preciseren
(verband met (afbakende) uitvoeringshandelingen van de
Commissie):

‘De Koning kan regels tot uitvoering van de uitvoerings-
handelingen van de Commissie, zoals bedoeld in artikel 17,
lid 1 van Verordening 2019/6, bepalen™

On peut se rallier a cette proposition. Cette observation
s’applique également a I'article 12, alinéa 2, de I'avant-projet,
pour lequel le délégué a proposé une formulation analogue.

10.5. En ce qui concerne la délégation inscrite a I'article 26,
alinéa 2, de I'avant-projet, le délégué a déclaré que celle-ci
était formulée de maniere adéquate. On n’apergoit cependant
pas ce que vise la délégation relative aux “conditions (...)
pour I'application du présent article”. Si 'on entend ainsi que
le Roi puisse fixer des conditions supplémentaires (outre la
condition prévue a l'alinéa 1°' visant I'exécution des opéra-
tions concernées dans une pharmacie, uniquement en vue
de la délivrance, par une personne habilitée a délivrer des
meédicaments au public, de petites quantités au responsable
des animaux), mieux vaudrait le mentionner expressément.

10.6. S’agissant des délégations prévues dans les ar-
ticles 27, alinéa 2, et 28, alinéa 2, de I'avant-projet, le délégué
a déclaré ce qui suit:

“Wat betreft artikel 27, stellen we voor:

‘De Koning kan voorwaarden en nadere regels inzake de
uitbesteding van de handelingen bedoeld in artikel 26 door
een persoon gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan
het publiek, bepalen.’

Wat betreft artikel 28, stellen we voor:

‘De Koning kan voorwaarden en nadere regels inzake het
verdelen en het veranderen van de verpakking of aanbie-
dingsvorm door een persoon gemachtigd geneesmiddelen

”

te verschaffen, bepalen”.

Les reformulations proposées ne modifient pas considé-
rablement 'ampleur de la délégation, qui semble toujours
paraphraser le pouvoir général d’exécution. En outre, la délé-
gation consistant a fixer des “conditions” n’est pas claire pour
les mémes motifs que ceux mentionnés a I'observation 10.5.
Ici encore, il faudra préciser cette délégation le cas échéant.
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Consultatie (d.d. 23/11/2021) van de website van de
Commissie (link: https://ec.europa.eu/food/animals/animal-
health/vet-meds-med-feed/implementation/regulation-eu-
20196-implementing-acts_en ) geeft aan dat hieromtrent nog
geen initiatieven zijn genomen. Er is op dit ogenblik nog geen
duidelijkheid over wat deze uniforme regels zullen inhouden,
wat ev. verplichtingen hieromtrent in hoofde van de lidstaten
zullen zijn, etc.

Rekening houdend met uw vraag, stellen we voor om de
delegatie aan de Koning (tweede lid) als volgt te preciseren
(verband met (afbakende) uitvoeringshandelingen van de
Commissie):

‘De Koning kan regels tot uitvoering van de uitvoerings-
handelingen van de Commissie, zoals bedoeld in artikel 17,
lid 1 van Verordening 2019/6, bepalen.”

Met dat voorstel kan worden ingestemd. Dat geldt ook
voor artikel 12, tweede lid, van het voorontwerp, waarvoor de
gemachtigde een analoge formulering voorstelde.

10.5. Over de delegatie vervat in artikel 26, tweede lid,
van het voorontwerp verklaarde de gemachtigde dat die
afdoende is geformuleerd. Het is evenwel niet duidelijk wat
wordt bedoeld met de delegatie inzake de “voorwaarden (...)
voor de toepassing van dit artikel”. Indien daarmee beoogd
wordt dat de Koning bijkomende voorwaarden kan vaststel-
len (naast de voorwaarde in het eerste lid van het uitvoeren
van de betrokken verrichtingen in een apotheek, uitsluitend
met het oog op de aflevering door een persoon gemachtigd
geneesmiddelen af te leveren aan het publiek van kleine
hoeveelheden aan de verantwoordelijke van de dieren), kan
dat beter uitdrukkelijk worden vermeld.

10.6. Over de delegaties vervat in de artikelen 27, tweede
lid, en 28, tweede lid, van het voorontwerp verklaarde de
gemachtigde het volgende:

“Wat betreft artikel 27, stellen we voor:

‘De Koning kan voorwaarden en nadere regels inzake de
uitbesteding van de handelingen bedoeld in artikel 26 door
een persoon gemachtigd geneesmiddelen af te leveren aan
het publiek, bepalen.

Wat betreft artikel 28, stellen we voor:

‘De Koning kan voorwaarden en nadere regels inzake het
verdelen en het veranderen van de verpakking of aanbie-
dingsvorm door een persoon gemachtigd geneesmiddelen
te verschaffen, bepalen.”

De voorgestelde herformuleringen wijzigen niet veel aan de
omvang van de delegatie, die nog steeds een parafrasering
van de algemene uitvoeringsbevoegdheid lijkt in te houden.
Daar komt nog bij dat de delegatie van het vaststellen van
“voorwaarden” onduidelijk is om dezelfde redenen als vermeld
in opmerking 10.5. Ook hier moet die delegatie desgevallend
worden gepreciseerd.
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10.7. Les délégations prévues par les articles 35, alinéa 2,
et 37 de I'avant-projet doivent elles aussi étre précisées.

10.8. Concernant la délégation inscrite a I'article 39, ali-
néa 3, de l'avant-projet, le délégué a déclaré ce qui suit:

“Reglement: art. 99, § 4: Les Etats membres peuvent
décider que la fourniture, par un détaillant a un autre, de
petites quantités de médicaments vétérinaires dans le méme
Etat membre n’est pas soumise & I'obligation de détenir une
autorisation de distribution en gros.

Larticle 39 prévoit que le ‘Roi peut fixer des conditions
supplémentaires (...)’; le but est de se laisser la possibilité de
prévoir des mesures d’exécution dans I'avenir, si cela s’avérait
nécessaire: par exemple fixer des limites pour les quantités
de certains médicaments en cas d’abus etc.

Il n’est pas possible de déterminer avec exactitude la
délégation actuellement; c’est une possibilité pour I'avenir
au cas ou des situations concrétes poseraient problemes ou
au cas ou la Commission prendrait des mesures d’exécution
supplémentaires en application de I'article 99, paragraphe 6
du Reéglement 2019/6, qu’l faudrait exécuter dans notre droit
national”.

La circonstance que I'on ne sache pas encore quels actes
d’exécution seront adoptés par la Commission européenne ne
signifie pas pour autant qu’il faille prévoir une délégation qui
se contente de paraphraser le pouvoir général d’exécution.
Le Roi peut éventuellement étre habilité a déterminer ce qu'il
convient d’entendre par “la fourniture de petites quantités de
meédicaments vétérinaires” et a pourvoir a la mise en ceuvre
des actes d’exécution de la Commission visés a I'article 99,
paragraphe 6, du reglement.

10.9. Concernant la délégation inscrite a I'article 40 de
I'avant-projet, le délégué a confirmé que les “conditions que
doit remplir une personne responsable” portent sur la forma-
tion (exigences en matiére de dipldmes) et I'expérience. Elle
a proposé de formuler la délégation comme suit:

“En application de l'article 100, paragraphe 2, a), du
Reéglement 2019/6, le Roi peut déterminer les conditions en
matiere de formation et d’expérience requises de la personne
responsable”.

On peut se rallier a cette proposition.

10.10.S’agissant de la délégation figurant a l'article 44,
alinéa 2, de I'avant-projet, le délégué a déclaré ce qui suit:

“We stellen voor: ‘De Koning kan voorwaarden en nadere
regels met betrekking tot de aflevering of verschaffing van
een diergeneesmiddel aan de verantwoordelijke voor dieren

3

of aan zijn gemachtigde bepalen”.

On peut se rallier a cette proposition.
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10.7. De delegaties in de artikelen 35, tweede lid, en 37
van het voorontwerp moeten eveneens worden gepreciseerd.

10.8. Over de delegatie vervat in artikel 39, derde lid, van
het voorontwerp verklaarde de gemachtigde het volgende:

“Réglement: art. 99, § 4: Les Etats membres peuvent
décider que la fourniture, par un détaillant a un autre, de
petites quantités de médicaments vétérinaires dans le méme
Etat membre n’est pas soumise & l'obligation de détenir une
autorisation de distribution en gros.

Larticle 39 prévoit que le ‘Roi peut fixer des conditions
supplémentaires (...)’; le but est de se laisser la possibilité de
prévoir des mesures d’exécution dans I'avenir, si cela s'avérait
nécessaire: par exemple fixer des limites pour les quantités
de certains médicaments en cas d’abus etc.

Il n’est pas possible de déterminer avec exactitude la
délégation actuellement; c’est une possibilité pour l'avenir
au cas ou des situations concrétes poseraient problemes ou
au cas ou la Commission prendrait des mesures d’exécution
supplémentaires en application de I'article 99, paragraphe 6
du Reglement 2019/6, qu’l faudrait exécuter dans notre droit
national.”

De omstandigheid dat men nog niet weet welke uitvoe-
ringshandelingen door de Europese Commissie zullen worden
aangenomen, betekent nog niet dat moet worden voorzien in
een delegatie die enkel neerkomt op een parafrasering van
de algemene uitvoeringsbevoegdheid. Eventueel kan de
Koning worden gemachtigd om te bepalen wat moet worden
verstaan onder “de levering van kleine hoeveelheden dier-
geneesmiddelen” en om de uitvoeringshandelingen van de
Commissie bedoeld in artikel 99, lid 6, van de verordening
nader uit te voeren.

10.9. Over de delegatie vervat in artikel 40 van het voor-
ontwerp bevestigde de gemachtigde dat de “voorwaarden
waaraan een verantwoordelijke persoon dient te voldoen”
betrekking hebben op opleiding (diplomavereisten) en ervaring.
Zij stelde voor de delegatie als volgt te formuleren:

“Overeenkomstig artikel 100, lid 2 onder a) van Verordening
2019/6, kan de Koning voorwaarden inzake de vereiste oplei-
ding en ervaring van de verantwoordelijke persoon bepalen.”

Met dat voorstel kan worden ingestemd.

10.10. Over de delegatie vervat in artikel 44, tweede lid, van
het voorontwerp verklaarde de gemachtigde het volgende:

“We stellen voor: ‘De Koning kan voorwaarden en nadere
regels met betrekking tot de aflevering of verschaffing van
een diergeneesmiddel aan de verantwoordelijke voor dieren
of aan zijn gemachtigde bepalen.”

Met dat voorstel kan worden ingestemd.
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10.11. Au sujet des délégations contenues dans les ar-
ticles 46, alinéa 2, et 48, alinéa 3, de I'avant-projet, le délégué
a déclaré ce qui suit:

“Deze uitvoeringsbepalingen zijn op dit ogenblik nog het
voorwerp van interne bespreking. Deze kunnen op dit ogenblik
niet verder worden gespecificeerd”.

La circonstance que I'on ne sache pas encore quelles
dispositions d’exécution seront nécessaires ou souhaitables
ne signifie pas pour autant qu’il faille prévoir une délégation
qui se contente de paraphraser le pouvoir général d’exécu-
tion. Si ce pouvoir général d’exécution peut suffire, il y a lieu
d’omettre les délégations en projet. Si 'on vise des mesures
supplémentaires requérant une délégation spécifique, la loi
a adopter devra étre complétée ultérieurement en ce sens.

11.1. En ce qui concerne la délégation prévue par I'ar-
ticle 51 de I'avant-projet, qui habilite le Roi a “établir des
procédures a la mise en ceuvre des articles 110 a 114 et 116
du Reglement 2019/6”, le délégué a déclaré ce qui suit:

“Deze procedures (wat concreet dient te worden voorzien)
zijn op dit ogenblik nog het voorwerp van interne bespreking”.

Il ne semble pas possible, en tout état de cause, d’accorder
une délégation pour I'exécution de I'article 110 du réglement
si le législateur ne prévoit pas d’abord lui-méme qu’il est fait
application de la possibilité visée a l'article 110, paragraphe 1,
du reglement (voir la mention “conformément au droit national
applicable”), afin de permettre I'interdiction de la fabrication,
de I'importation, de la distribution, de la possession, de la
délivrance ou de l'utilisation de médicaments vétérinaires
immunologiques. Si cette possibilité est bien octroyée a
I'’AFMPS par I'article 55 de I'avant-projet, la délégation prévue
a l'article 51 doit alors étre mieux alignée sur celle-ci.

11.2. Différents articles de I'avant-projet habilitent le Roi a
établir des procédures d’octroi d’autorisations ou d’approbations
ainsi que de suspension ou de retrait de celles-ci 7. Mieux
vaudrait chaque fois prévoir qui octroie cette autorisation ou
cette approbation, quels organes consultatifs doivent, le cas
échéant, étre consultés et préciser si un recours administratif
est possible.

E. Autres observations générales

12.1. Conformément a son article 3, la loi a adopter s’ap-
plique aux médicaments vétérinaires et aux substances, tels
qu’ils sont visés par le reglement. Le délégué a confirmé que
le champ d’application de la loi & adopter est identique & celui
du réglement. Il a été convenu que l'article 3 de I'avant-projet

7 Par exemple, les articles 7, alinéa 3, et 8, alinéa 2, de I'avant-
projet relatifs a I'approbation d’un essai clinique, les articles 17
et 59 relatifs @ une AMM, l'article 29 relatif a I'autorisation
de fabrication, les articles 34 et 35 relatifs a I'autorisation de
préparation, I'article 42 relatif a ’autorisation de commerce
paralléle et I'article 41 relatif a 'autorisation de distribution en
gros.
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10.11. Over de delegaties vervat in de artikelen 46, tweede
lid, en 48, derde lid, van het voorontwerp verklaarde de ge-
machtigde het volgende:

“Deze uitvoeringsbepalingen zijn op dit ogenblik nog het
voorwerp van interne bespreking. Deze kunnen op dit ogenblik
niet verder worden gespecificeerd.”

De omstandigheid dat men nog niet weet welke uitvoerings-
bepalingen nodig of wenselijk zullen zijn, betekent nog niet dat
moet worden voorzien in een delegatie die enkel neerkomt op
een parafrasering van de algemene uitvoeringsbevoegdheid.
Indien met de algemene uitvoeringsbevoegdheid kan worden
volstaan, moet men de ontworpen delegaties weglaten. Indien
bijkomende maatregelen worden beoogd die een specifiecke
delegatie vereisen, moet de aan te nemen wet later in die zin
worden aangevuld.

11.1.  Over de delegatie vervat in artikel 51 van het vooront-
werp, waarbij de Koning wordt gemachtigd om de “procedures
voor de uitvoering van de artikelen 110 tot 114 en 116 van
Verordening 2019/6 [te] bepalen”, verklaarde de gemachtigde
het volgende:

“Deze procedures (wat concreet dient te worden voorzien)
zijn op dit ogenblik nog het voorwerp van interne bespreking.”

Het lijkt alleszins niet mogelijk om een delegatie te ver-
lenen voor de uitvoering van artikel 110 van de verordening
als de wetgever niet eerst zelf bepaalt dat toepassing wordt
gemaakt van de mogelijkheid bedoeld in artikel 110, lid 1,
van de verordening (zie de vermelding “overeenkomstig het
nationale recht”), zodat het mogelijk wordt gemaakt om de
vervaardiging, de invoer, de distributie, het bezit, de levering
of het gebruik van immunologische diergeneesmiddelen te
verbieden. Die mogelijkheid wordt weliswaar toegekend aan
het FAGG bij artikel 55 van het voorontwerp, maar dan moet
de delegatie in artikel 51 daar beter op worden afgestemd.

11.2. Verschillende artikelen van het voorontwerp verlenen
een delegatie aan de Koning om de procedures te bepalen
voor het toekennen van vergunningen of goedkeuringen en
voor het schorsen of intrekken ervan.'” Er kan telkens beter
worden bepaald wie die vergunning of goedkeuring verleent,
welke adviesorganen daarbij desgevallend moeten worden
geraadpleegd en of een administratief beroep mogelijk is.

E. Overige algemene opmerkingen

12.1. De aan te nemen wet is overeenkomstig artikel 3
ervan van toepassing op diergeneesmiddelen en stoffen, zoals
bedoeld in de verordening. De gemachtigde bevestigde dat het
toepassingsgebied van de aan te nemen wet hetzelfde is als
dat van de verordening. Zij beaamde dat in artikel 3 van het

7 Bijvoorbeeld de artikelen 7, derde lid, en 8, tweede lid, van het
voorontwerp met betrekking tot de goedkeuring van een klinische
proef, de artikelen 17 en 59 met betrekking tot een VHB, artikel
29 met betrekking tot de vergunning voor de vervaardiging, de
artikelen 34 en 35 met betrekking tot de bereidingsvergunning,
artikel 42 met betrekking tot de vergunning voor parallelhandel
en artikel 41 met betrekking tot de vergunning voor groothandel.
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devrait de préférence prévoir que la loi a adopter a le méme
champ d’application que celui défini & l'article 2 du réglement.

12.2. Silaloi a adopter s’applique uniquement aux médica-
ments vétérinaires qui, conformément a l'article 2, paragraphe 1,
du reglement, sont “préparés industriellement ou selon une
méthode dans laquelle intervient un processus industriel et
destinés a étre mis sur le marché”, les préparations magistrales
et officinales devraient en principe ® échapper a son champ
d’application. A ce propos, le délégué a réagi en ces termes:

“Zeer terechte vraag. Het is uiteraard niet aangewezen dat
er geen rechtsgrond meer is voor het regelen van magistrale
en officinale bereidingen voor dieren (wat ook diergenees-
middelen zijn). Het ontwerp zou dienen te worden aangevuld
met specifieke [bepalingen] hieromtrent”.

12.3. Par ailleurs, I'article 1¢bis de la loi sur les médicaments
a usage humain reste aussi d’application en ce qui concerne
les éléments, matériaux, objets, appareils, substances ou
compositions utilisés sur des animaux ou les éléments, mate-
riaux, objets, appareils, substances ou compositions utilisés
dans la médecine vétérinaire. A la question de savoir s'il n’est
pas souhaitable de supprimer dans ces dispositions Iégales
les références a des applications vétérinaires et d’inscrire
ce régime dans 'avant-projet ou dans un avant-projet de loi
distinct, ou de maintenir 'article 1°'bis dans sa formulation
actuelle, le délégué a répondu en ces termes:

“Het doel van het behoud van de woorden “of dier” is inder-
daad om de mogelijkheid te behouden om (bepalingen van) de
[wet geneesmiddelen menselijk gebruik] ook van toepassing te
verklaren op medische hulpmiddelen ‘voor diergeneeskundig
gebruik’ (analoog systeem medische hulpmiddelen voor men-
selijk gebruik) en dit met het oog op eventuele toekomstige
(Europese) regelgeving.

Ja, gelet op de bestemming (gebruik bij dieren) en voorlig-
gende verordening, zou dergelijke bepaling eerder dienen te
worden opgenomen in voorliggende wet. (idealiter wordt dit
voorzien in een aparte wet, gelet op de specifieke aard, gebruik,
etc. van medische hulpmiddelen vs. diergeneesmiddelen)”.

Il est des lors indiqué de subdiviser 'avant-projet en plusieurs
parties, la premiére ayant le méme champ d’application que
le réglement et comprenant les dispositions portant exécution
du reglement, la deuxiéme contenant les dispositions qui
n’entrent pas dans le champ d’application du réglement et de
la premiére partie de 'avant-projet et ne sont donc applicables
qu’en droit interne (telles que des dispositions en matiére de
substances ou de préparations magistrales et officinales, pour
autant qu’elles ne relévent pas du chapitre VII du réglement,
et les dispositions analogues a I'article 1°bis de la loi sur les
meédicaments a usage humain), la troisieme englobant les
dispositions modificatives et abrogatoires, et la quatrieme
réglant I'entrée en vigueur.

8 A I'exception du chapitre VIl du réglement, en ce qui concerne
les cas énumérés a l'article 2, paragraphe 6, du reglement.
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voorontwerp beter zou worden bepaald dat de aan te nemen
wet hetzelfde toepassingsgebied heeft als bepaald in artikel
2 van de verordening.

12.2. Indien de aan te nemen wet enkel van toepassing
is op diergeneesmiddelen die overeenkomstig artikel 2, lid
1, van de verordening “industrieel of door middel van een
industrieel procedé zijn vervaardigd en bestemd zijn om in de
handel te worden gebracht”, zouden magistrale en officinale
bereidingen voor diergeneeskundig gebruik in beginsel’® buiten
het toepassingsgebied van de aan te nemen wet vallen. De
gemachtigde reageerde daarop als volgt:

“Zeer terechte vraag. Het is uiteraard niet aangewezen dat
er geen rechtsgrond meer is voor het regelen van magistrale
en officinale bereidingen voor dieren (wat ook diergeneesmid-
delen zijn). Het ontwerp zou dienen te worden aangevuld met
specifieke [bepalingen] hieromtrent.”

12.3. Voorts blijft artikel 1bis van de wet geneesmiddelen
menselijk gebruik ook van toepassing wat betreft de elementen,
materialen, voorwerpen, apparaten, enkelvoudige of samen-
gestelde substanties op dieren of de elementen, materialen,
voorwerpen, apparaten, enkelvoudige of samengestelde
substanties, die in de diergeneeskunde worden gebruikt. Op
de vraag of het niet wenselijk is om in die wetsbepalingen
de verwijzingen naar diergeneeskundige toepassingen te
schrappen en die regeling in het voorontwerp of in een afzon-
derlijk voorontwerp van wet op te nemen, dan wel om artikel
1bis in de huidige formulering te handhaven, antwoordde de
gemachtigde als volgt:

“Het doel van het behoud van de woorden “of dier” is inder-
daad om de mogelijkheid te behouden om (bepalingen van) de
[wet geneesmiddelen menselijk gebruik] ook van toepassing te
verklaren op medische hulpmiddelen ‘voor diergeneeskundig
gebruik’ (analoog systeem medische hulpmiddelen voor men-
selijk gebruik) en dit met het oog op eventuele toekomstige
(Europese) regelgeving.

Ja, gelet op de bestemming (gebruik bij dieren) en voorlig-
gende verordening, zou dergelijke bepaling eerder dienen te
worden opgenomen in voorliggende wet. (idealiter wordt dit
voorzien in een aparte wet, gelet op de specifieke aard, gebruik,
etc. van medische hulpmiddelen vs. diergeneesmiddelen).”

Het is dan aangewezen het voorontwerp in te delen in
verschillende onderdelen, waarvan het eerste onderdeel
hetzelfde toepassingsgebied heeft als de verordening en
de bepalingen bevat ter uitvoering van de verordening, het
tweede onderdeel de bepalingen bevat die buiten het toepas-
singsgebied van de verordening en van het eerste onderdeel
van het voorontwerp vallen en dus louter internrechtelijk van
toepassing zijn (zoals bepalingen inzake stoffen of magistrale
en officinale bereidingen, voor zover deze niet onder hoofdstuk
VIl van de verordening vallen en de bepalingen analoog aan
artikel 1bis van de wet geneesmiddelen menselijk gebruik),
het derde onderdeel de wijzigings- en opheffingsbepalingen
bevat en het vierde onderdeel de inwerkingtreding regelt.

'8 Met uitzondering van hoofdstuk VIl van de verordening, wat betreft
de gevallen opgesomd in artikel 2, lid 6, van de verordening.
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Les dispositions & ajouter ainsi doivent toutefois encore étre
soumises & l'avis du Conseil d’Etat. Si, en vue du dépdt urgent
du présent avant-projet a la Chambre des représentants, cela
n’était plus possible, la deuxieme partie précitée pourrait étre
insérée ultérieurement dans le cadre d’une loi modificative.

13. Le texte néerlandais de I'avant-projet n’a pas été
rédigé avec le soin et la précision requis. On peut notamment
relever les manquements suivants:

— al'article 39 de I'avant-projet, on écrira “van de dieren”
au lieu de “voor de dieren”;

— a larticle 66 de I'avant-projet, on remplacera les mots
“die wet” par les mots “deze wet”;

— a larticle 74 de 'avant-projet, il y a lieu de supprimer
le mot “deze” dans le segment de phrase “en hebben deze
dezelfde rechtsgevolgen”;

— alarticle 76, § 7, de I'avant-projet, les mots “deze para-
graaf” doivent étre remplacés par les mots “dit artikel”;

— al'article 85, 3°, de I'avant-projet, il convient de suppri-
mer les mots “die in”;

— a l'article 86, 2°, de 'avant-projet, dans le segment de
phrase “een inbreuk dat strafbaar is gesteld”, on remplacera
le mot “dat” par le mot “die”;

— dans la phrase introductive de I'article 89, § 1¢", de 'avant-
projet, on écrira “rechtstreekse” au lieu de “rechtstreeks”;

— a larticle 90, § 5, de I'avant-projet, il convient de rem-
placer le mot “et” par le mot “en”.

Le texte néerlandais du projet mérite par conséquent un
examen approfondi sur le plan de la correction de la langue.

14. Le texte de I'avant-projet vise tantbt “les infrac-
tions visées par le Réglement 2019/6” (par ex. a I'article 66),
tantét “une infraction au Réglement 2019/6” (par ex. a 'ar-
ticle 72), tant6t encore “une infraction punissable en vertu du
Reéglement 2019/6” (par ex. a l'article 86, 2°). Or, le réeglement
n’associe lui-méme aucune sanction aux infractions a la
réglementation.

Indépendamment des observations formulées au point 6
a ce propos, de telles références doivent étre uniformisées.

15. Le texte de I’avant-projet vise tantét “le
Reglement 2019/6, la présente loi et ses arrétés d’exécution”
(“de Verordening 2019/6, deze wet en haar uitvoeringsbeslui-
ten”) 9, tant6t “le Réglement 2019/6, la présente loi et leurs
arrétés d’exécution” (“de Verordening 2019/6, deze wet en

' Article 66 de I'avant-projet.
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De aldus toe te voegen bepalingen moeten evenwel nog om
advies worden voorgelegd aan de Raad van State. Indien dat
niet meer mogelijk is met het oog op de spoedige indiening van
dit voorontwerp in de Kamer van volksvertegenwoordigers, kan
het voormelde tweede onderdeel later bij een wijzigingswet
worden ingevoegd.

13. De Nederlandse tekst van het voorontwerp is niet
met de vereiste zorg of de vereiste nauwkeurigheid opge-
steld. Zo kan onder meer gewezen worden op de volgende
tekortkomingen:

— in artikel 39 van he