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ONTWERP VAN ORDONNANTIE

houdende instemming met
het samenwerkingsakkoord tussen
de Federale Staat en de Gewesten
betreffende de administratieve en
wetenschappelijke codrdinatie
inzake bioveiligheid

Memorie van toelichting

Op 19 mei 1995 werd het samenwerkingsakkoord tus-
sen de Federale Staat en de Gewesten betreffende de admi-
nistratieve en de wetenschappelijke codrdinatie inzake bio-
veiligheid in Brussel afgesloten.

Het samenwerkingsakkoord streeft volgende voornaam-
ste doelstellingen na:

- een harmonisering van de technische criteria voor bio-
veiligheid en de indeling van de GGO’s waarborgen,
evenals de procedures om een gemeenschappelijk
wetenschappelijk evaluatiestelsel voor de bioveiligheid
van GGO’s op te zetten;

- overeenkomstig de Europese richtlijnen (90/219/EEG
en 90/220/EEG), het opmaken van een uitwisselings-
systeem van informatie met betrekking tot alle dossiers
ingediend in het raam van de toelatingsaanvragen tot de
doelbewuste verspreiding van GGO’s in het leefmilieu
voor onderzoeks- en ontwikkelingsdoeleinden;

- ten slotte, het codrdineren van de regelgevende bepa-
lingen van toepassing op het reststoffenbeheer, voortge-
bracht door bedrijvigheden met GGO’s.
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CONSEIL DE LA REGION
DE BRUXELLES-CAPITALE

SESSION ORDINAIRE 1996-1997

26 JUIN 1997

PROJET D’ORDONNANCE

portant assentiment a
I’accord de coopération entre
I’Etat fédéral et les Régions
relatif a la coordination administrative
et scientifique
en matiére de biosécurité

Exposé des motifs

L’accord de coopération entre I’Etat fédéral et les
Régions relatif & la coordination administrative et scienti-
fique en matiére de biosécurité a été conclu & Bruxelles le
19 mai 1995.

L’accord de coopération poursuit les objectifs princi-
paux suivants:

- assurer une harmonisation des critéres techniques de
biosécurité et la classification des OGM ainsi que des
procédures permettant la mise en place d’un systéme
d’évaluation scientifique commun de la biosécurité des
OGM;

- établir, conformément aux directives européennes
(90/219/CEE et 90/220/CEE), un systéme d’échange
d’informations relatives aux dossiers introduits dans le
cadre de demandes d’autorisation d’effectuer une dissé-
mination volontaire d’OGM dans ’environnement et ce,
aux fins de recherche et de développement;

- et enfin, coordonner les dispositions réglementaires

applicables a la gestion des matiéres et substances rési-
duelles issues d’activités en matiére d’OGM.
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Om aan deze doelstellingen te voldoen, richten de
Gewesten en de Federale Staat een gemeenschappelijk
wetenschappelijk evaluatiesysteem voor de bioveiligheid
in, samengesteld uit een Adviesraad voor bioveiligheid en
uit een dienst Bioveiligheid en Biotechnologie van het THE.

De eerste vormt een samenwerkingsinstantie tussen de
betrokken Partijen en wordt belast met het verstrekken van
een advies, bijvoorbeeld in geval van toepassing van de
bepalingen betreffende het op de markt brengen van GGO-
produkten of produkten die er bevatten.

De tweede wordt belast met de expertise betreffende de
bioveiligheid van de biotechnologie en kan onder andere
beschermingsmaatregelen voorstellen in verband met de
menselijke gezondheid en het leefmilieu mogelijks na raad-
pleging van deskundigen.

Met toepassing van voornoemde richtlijnen, en teneinde
een harmonieuze, samenhangende en objectieve behande-
ling van de aanvragen en de dossiers te waarborgen, zowel
voor de aanvragers als ten overstaan van de andere Lid-
Staten, strekt dit ontwerp van ordonnantie ertoe in te stem-
men met het Samenwerkingsakkoord tussen de Federale
Staat en de Gewesten betreffende de administratieve en de
wetenschappelijke cotrdinatie inzake bioveiligheid door
de Brusselse Hoofdstedelijke Regering voorgelegd.

De Minister-Voorzitter,

Charles PICQUE
De Minister van Financién, Begroting, Economie en
Externe Betrekkingen,
Jos CHABERT
De Minister van Leefmilieu, Openbare Netheid, Water-
beleid, Stadsrenovatie, Cultuur, Franstalige Sportinfra-

structuur en Toerisme,

Didier GOSUIN

R,
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Pour répondre a ces objectifs, les Régions et I’Etat fédé-
ral mettent en place un systéme commun d’évaluation
scientifique de la biosécurité composé du Conseil consul-
tatif de biosécurité et du service de Biosécurité et
Biotechnologie de I’'THE.

Le premier est une instance de coopération entre les
Parties & 1’accord et chargée de remettre un avis par
exemple en cas d’application des dispositions relatives a la
mise sur le marché des produits consistant en OGM ou en
contenant.

Le second est chargé des questions d’expertise relatives
a la biosécurité des biotechnologies et peut notamument pro-
poser des mesures de protection de la santé humaine et de
Penvironnement aprés consultation éventuelle d’experts.

C’est pourquoi, afin de garantir un traitement harmo-
nieux cohérent et objectif des demandes et des dossiers,
tant vis-a-vis des demandeurs que vis-a-vis des autres Etats
membres en application des directives précitées, le
Gouvernement de la Région de Bruxelles-Capitale propose
I’avant-projet d’ordonnance portant assentiment a 1’ Accord
de coopération entre I’Etat fédéral et les Régions relatif a
la coordination administrative et scientifique en matiére de
biosécurité.

Le Ministre-Président,
Charles PICQUE

Le Ministre des Finances, du Budget, de I’Economie et
des Relations extérieures,

Jos CHABERT

Le Ministre de PEnvironnement, de la Propreté
publique, de I’Eau, de la Rénovation urbaine, de la Culture,
des Infrastructures sportives francophones et du Tourisme,

Didier GOSUIN
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VOORONTWERP VAN ORDONNANTIE
ONDERWORPEN AAN HET ADVIES
VAN DE RAAD VAN STATE

VOORONTWERP VAN ORDONNANTIE
houdende instemming met

het samenwerkingsakkoord tussen
de Federale Staat en de Gewesten
betreffende de administratieve en
wetenschappelijke coordinatie
inzake bioveiligheid

De Brusselse Hoofdstedelijke Regering,

Op de voordracht van de Minister van Financién, Begroting Economie
en Externe Betrekkingen en van de Minister van Leefmilieu, Openbare
Netheid, Waterbeleid, Stadsrenovatie, Cultuur, Franstalige sportinfra-
structuur en Toerisme,

BESLUIT :

De Minister van Financién, Begroting, Economie en Externe Betrek-
kingen en de Minister van Leefmilieu, Openbare Netheid, Waterbeleid,
Stadsrenovatie, Cultuur, Franstalige sportinfrastructuur en Toerisme wor-
den namens de Brusselse Hoofdstedelijke Regering belast met het voor-
leggen aan de Brusselse Hoofdstedelijke Raad van het ontwerp van ordon-
nantie met de volgende inhoud:

Artikel 1

Deze ordonnantie regelt een aangelegenheid als bedoeld in artikel 39
van de Grondwet.

Artikel 2

Het samenwerkingsakkoord tussen de Federale Staat en de Gewesten
betreffende de administratieve en wetenschappelijke codrdinatie inzake
bioveiligheid, in Brussel op 19 mei 1995 afgesloten, wordt goedgekeurd.

Brussel,

De Minister-Voorzitter,
Charles PICQUE
De Minister van Financién, Begroting, Economie en Externe
Betrekkingen,

Jos CHABERT

De Minister van Leefmilieu, Openbare Netheid, Waterbeleid,
Stadsrenovatie, Cultuur, Franstalige Sportinfrastructuur en Toerisme,

Didier GOSUIN
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AVANT-PROJET D’ORDONNANCE
SOUMIS A L’AVIS
DU CONSEIL D’ETAT

AVANT-PROJET D’ORDONNANCE
portant assentiment a

PPaccord de coopération entre
PEtat fédéral et les Régions
relatif a la coordination administrative
et scientifique
en matiere de biosécurité

Le Gouvernement de la Région de Bruxelles-Capitale,

Sur la proposition du Ministre des Finances, du Budget, de I’Economie
et des Relations extérieures et du Ministre de 1’Environnement, de la
Propreté publique, de I’Eau, de 1a Rénovation urbaine, de la Culture, des
Infrastructures sportives et du Tourisme francophones

ARRETE :

Le Ministre des Finances, du Budget, de I’Economie et des Relations
extérieures et le Ministre de I’Environnement, de la Propreté publique, de
I’Eau, de la Rénovation urbaine, de la Culture, des Infrastructures sportives
et du Tourisme francophones, sont chargés, au nom du Gouvernement de
la Région de Bruxelles-Capitale de déposer au Conseil de la Région de
Bruxelles-Capitale le projet d’ordonnance dont la teneur suit:

Article ler
La présente ordonnance reégle une matiére visée a I’article 39 de la
Constitution.
Article 2
L’accord de coopération entre I’Etat fédéral et les Régions relatif a la
coordination administrative et scientifique en matiére de biosécurité
conclu & Bruxelles Je 19 mai 1995 est approuvé.
Bruxelles, le

Le Ministre-Président,

Charles PICQUE
Le Ministre des Finances, du Budget, de I’Economie et des Relations
extérieures,
Jos CHABERT
Le Ministre de 1’Environnement, de la Propreté publique, de I’'Eau, de
la Rénovation urbaine, de la Culture, des Infrastructures sportives et du

Tourisme francophones,

Didier GOSUIN
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Advies van de Raad van State

De Raad van State, afdeling wetgeving, eerste vakantiekamer, op 25
juli 1996 door de Minister van Leefmilieu en Waterbeleid, Renovatie,
Natuurbehoud en Openbare Netheid van het Brussels Hoofdstedelijk
Gewest verzocht hem van advies te dienen over een voorontwerp van
ordonnantie «houdende instemming met het samenwerkingsakkoord tus-
sen de Federale Staat en de Gewesten betreffende de administratieve en
wetenschappelijke codrdinatie inzake bioveiligheid», heeft op § septem-
ber 1996 het voigend advies gegeven:

Strekking van het ontwerp

Het beocogt de goedkeuring van het samenwerkingsakkoord gesloten
tussen de Federale Staat en de Gewesten betreffende de administratieve
en wetenschappelijke codrdinatie inzake bioveiligheid, gesloten te
Brussel op 19 mei 1995, Dat samenwerkingsakkoord strekt ertoe gedeel-
telijk witvoering te geven aan de richtlijn 90/219/EEG van de Raad van
23 april 1990 inzake het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde
micro-organismen en aan de richtlijn 90/220/EEG van de Raad van 23
april 1990 inzake de doelbewuste introductie van genetisch gemodifi-
ceerde organismen in het milieu.

Opmerkingen met betrekking tot het ontwerp
van goedkeuringsordonnantie

Men redigere artikel 2 van het ontwerp als volgt:

«Het samenwerkingsakkoord tussen de Federale Staat en de Gewesten
van 19 mei 1995 betreffende de administratieve en wetenschappelijke
codrdinatie inzake bioveiligheid, en de bijlage, worden goedgekeurd».

Opmerking met betrekking tot het
samenwerkingsakkoord

In zijn advies L. 24.527/9 van 27 september 1995 over een vooront-
werp van decreet van het Waalse Gewest tot goedkeuring van het voor-
noemde samenwerkingsakkoord van 19 mei 1995, heeft de Raad van
State. met betrekking tot dat samenwerkingsakkoord zelf, een aantal
opmerkingen gemaakt. Er kan mee worden volstaan deze opmerkingen
hier te herhalen:

«A. Algemene opmerking

De bepalingen omtrent de taken van de adviesraad voor bioveilig-
heid en omtrent die van de dienst bioveiligheid en biotechnologie zijn
onvoldoende nauwkeurig. Ten aanzien ervan geldt namelijk het vol-
gende:

1°het is niet mogelijk om op basis van die bepalingen een duidelijk
onderscheid te maken tussen de taken van de adviesraad en die van
de dienst bioveiligheid en biotechnologie (1);

2°de taken die aan de raad worden opgedragen, worden nu eens
omschreven als evalueren, dan weer als adviseren, zonder dat dui-
delijk te merken is in welke gevallen de raad een evaluatietaak ver-
vult en in welke andere gevallen hij fungeert als adviesorgaan;

(1) Bovendien is het de Raad van State niet duidelijk wat de reikwijdte
is van de opdracht van bevoegdheid van de raad aan de dienst, zoals voor-
geschreven door artikel 10. Als in zulk een opdracht van bevoegdheid
dient te worden voorzien, moet in ieder geval in de tekst nader worden
bepaald voor welke aangelegenheden en binnen welke perken ze geldt.
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Avis du Conseil d’Etat

Le Conseil d’Etat, section de législation, premiére chambre des vaca-
tions, saisi par le Ministre de I"Environnement et de la Politique de I'Eau,
de la Rénovation, de la Conservation de la Nature et de la Propreté
publique de la Région de Bruxelles-Capitale, le 25 juillet 1996, d’une
demande d’avis sur un avant-projet d’ordonnance «portant assentiment 4
’accord de coopération entre I’Etat fédéral et les Régions relatif & la coor-
dination administrative et scientifique en matiére de biosécurité», a donné
le 5 septembre 1996 1’avis suivant:

Portée du projet

Le projet vise ’approbation de 1’accord de coopération entre I’Etat
fédéral et les Régions relatif a la coordination administrative et scienti-
fique en matiere de biosécurité conclu a Bruxelles le 19 mai 1995, Cet
accord de coopération vise & donner partiellement exécution a la directive
90/219/CEE du Conseil du 23 avril 1990 relative 4 I’utilisation confinée
de micro-organismes génétiquement modifiés et a la directive
90/220/CEE du Conseil du 23 avril 1990 relative 4 la dissémination volon-
taire d’organismes génétiquement modifiés dans I’environnement.

Observations relatives a ordonnance
d’approbation en projet

I1'y a Heu de rédiger Iarticle 2 du projet comme suit:

«L’accord de coopération du 19 mai 1995 entre ’Etat fédéral et les
Régions relatif & la coordination administrative et scientifique en matiére
de biosécurité, et I’annexe, sont approuvésy.

Observations quant a
’accord de coopération

En son avis L. 24.527/9 du 27 septembre 1995 relatif & un avant-pro-
jet de décret de la Région wallonne portant approbation de P'accord de
coopération précité du 19 mai 1995, Ie Conseil d’Etat a formulé des obser-
vations en ce qui concerne cet accord lui-méme. i peut suivre de repro-
duire ici ces observations:

«A. Observation générale

Les dispositions relatives aux missions du conseil consultatif de bio-
séeurité et a celles du service de biosécurité et biotechnologie man-
quent de précision. En effet:

1° ces dispositions ne permettent pas de faire clairement le départ entre
les missions du conseil consultatif et celles du service de biosécu-
rité et biotechnologie (1).

2°les missions confiées au conseil sont définies comme étant tantét
d’évaluation, tantdt d’avis, sans que ’on apergoive clairement dans
quelles hypothéses le conseil exerce une mission d’évaluation et
dans quelles autres il intervient comme organe consultatif’

(1) En outre, le Conseil d’Etat n’apercoit pas clairement la portée de
la délégation de compétences du conseil au service que prévoit 'article
10. En toute hypothese, s’il y a lieu de prévoir une telle délégation, le
texte doit préciser les matiéres et les limites dans lesquelles elle est pré-
vue,
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3°in zoverre het akkoord de raad en de dienst belast met het evalueren
van de risico’s voor de menselijke gezondheid en voor het milieu
die zowel te wijten zijn aan het ingeperkt gebruik als aan de doel-
bewuste introductie van organismen, lijkt erin over het hoofd te wor-
den gezien dat terzake van het evalueren van die risico’s de taken
van de bevoegde instanties die voor de tenuitvoerlegging van de
richtlijnen 90/219/EEG en 90/220/EEG door de Lid-Staten aange-
wezen moeten worden, in de twee richtlijnen niet op dezelfde manier
worden bepaald.

Het gaat hier om fundamentele bepalingen die bijgevolg behoren te
worden herzien.

B. Bijzondere opmerkingen
Artikel 3

1. Wat paragraaf 1, 1°, betreft ziet de Raad van State niet in waar-
om bepaald wordt dat de territoriaal bevoegde gewestelijke minister
slechts een samenvatting van de niet-vertrouwelijke gegevens van het
dossier ontvangt.

In ieder geval wordt de aandacht erop gevestigd dat het volgens arti-
kel 19 van de richtlijn 90/220/EEG de in de zin van die bepaling
«bevoegde instantie» is die besluit welke informatie vertrouwelijk zal
worden behandeld, niet de kennisgever.

2, De tekst van paragraaf 1, 3°, b, moet zodanig worden herzien dat
de gevallen waarin het voorschrift dat hij bevat toepassing vindt dui-
delijker worden bepaald, met gebruik van dezelfde terminologie als in
de richtlijn 90/220/EEG.

Artikel 11

In de tekst behoort nader te worden bepaald wat verstaan moet wor-
den onder de woorden «duidelijke regels voor de kennisgevings-
dossiers». In dit verband spreekt het vanzelf dat de raad niet de plaats
kan innemen van de gewestelijke en federale instanties die bevoegd
zijn voor regelgeving terzake van de kennisgevingsprocedures, die ter
wille van de omzetting van de richtlijnen 90/219/EEG en 90/220/EEG
vastgesteld dienen te worden.

Artikel 12

Benevens de hiervoren gemaakte algemene opmerking, merkt de
Raad van State op dat in zoverre de dienst de taak vervult die genoemd
wordt in paragraaf 2, 19, hij het gevaar loopt zijn andere taken, inzon-
derheid die genoemd in paragraaf 2, 2° en 3°, te zullen uitoefenen in
omstandigheden die twijfel kunnen doen rijzen omtrent zijn onafhan-
kelijkheid en onpartijdigheid (1).

Artikel 13

De Gewesten en de federale overheid zijn niet bevoegd om overeen
te komen dat op de stoffen en substanties bedoeld in paragraaf 1, de
bepalingen inzake afvalstoffen toepassing vinden. Die stoffen en sub-
stanties zijn namelijk «afvalstoffen» in de zin van artikel 1, a), van de
richtlijn 75/442/EEG van de Raad van 15 juli 1975 betreffende afval-
stoffen en dienen dus gerekend te worden tot de werkingssfeer van de
internrechtelijke bepalingen die in dezen worden vastgesteld.

(1) Vergelijk R.v.St., arrest v.z.w. «Pays mosan» en Humblet, nr.
44.022, van 15 september 1993 (omtrent de vereiste onafhankelijkheid en
onpartijdigheid van de auteur van een milieu-effectonderzoek).

3°en chargeant le conseil et le service d’évaluer les risques pour la
santé humaine et pour I’environnement qui résultent aussi bien de
P’usage confiné que de la dissémination volontaire d’organismes,
I’accord parait ne pas tenir compte de ce que, en matiére d’évalua-
tion de ces risques, les fonctions des autorités compétentes a dési-
gner par les Etats membres pour la mise en oeuvre des directives
90/219/CEE et 90/220/CEE ne sont pas déterminées de la méme
maniére par les deux directives.

It s’agit 1a de dispositions essentielles qui gagneraient, dés lors, 4
étre revues.

B. Observations particuliéres
Article 3

1. Au paragraphe ler, 1°, le Conseil d’Etat n’apergoit pas pour quel
motif il est prévu que le ministre régional territorialement compétent
regoit seulement un résumé non confidentiel du dossier.

En toute hypothése, ’attention est attirée sur ce que, selon I’article
19 de la directive 90/220/CEE, la désignation des informations qui doi-
vent rester confidentielles est faite par «J"autorité compétente» au sens
de cette disposition, et non pas par le notifiant,

2. Au paragraphe ler, 3°, b, le texte doit étre revu pour déterminer
plus clairement, en utilisant la méme terminologie que la directive
90/220/CEE, les hypothéses dans lesquelles la régle qu’il énonce est
applicable.

Article 11

Le texte doit préciser ce qu’il y a lieu d’entendre par les mots «les
régles & respecter quant aux dossiers de notification», 1l va de soi, 4 ce
sujet, que le conseil ne peut se substituer aux autorités régionales et
fédérales compétentes pour prendre les régles régissant les procédures
de notification a établir en vue de transposer les directives 90/219/CEE
et 90/220/CEE.

Article 12

Qutre 'observation générale formulée ci-dessus, le Conseil d’Etat
reléve que I’exercice, par le service, de la mission visée au paragraphe
2, 1°, ’expose a remplir ses autres missions - en particulier, celles que
vise le paragraphe 2, 2° et 3° - dans des conditions qui sont de nature
a mettre en doute son indépendance et son impartialité (1).

Article 13

Il n’est pas au pouvoir des Régions et de I’autorité fédérale de conve-
nir que les matiéres et substances visées au paragraphe ler relévent des
dispositions applicables en matiére de déchets. En effet, ces matiéres
et substances sont des «déchets» au sens de I’article 1er, a, de la direc-
tive du Conseil 75/442/CEE du 15 juillet 1975 relative aux déchets et
doivent donc entrer dans le champ d’application des dispositions de
droit interne prises en cette matiére.

(1) Comparer avec CE, arrét A.S.B.L. Pays mosan et Humblet, n°
44.022, du 15 septembre 1993 (a propos de I'indépendance et de I'impar-
tialité requises de 1’auteur d’une étude d’incidences sur I’environnement).
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Bovendien maakt de richtlijn 75/442/EEG de Lid-Staten evenmin
bevoegd om uit de bepalingen betreffende afvalstoffen stoffen of sub-
stanties te lichten die «afvalstoffen» zijn in de aangegeven zin (2).

Dientengevolge moet paragraaf 1 vervallen.

Artikel 17

1. Uit de bijlage bij het akkoord en uit de uitleg van de gemachtig-
den van de regering blijkt dat de «bijdragen» die genoemd worden in
artikel 17, heffingen zijn verschuldigd door degenen op wie de ver-
plichtingen rusten, inzonderheid de verplichte kennisgeving, voorge-
schreven door de richtlijnen 90/219/EEG en 90/220/EEG. Die heffin-
gen kunnen niet worden aangemerkt als de tegenprestatie voor diensten
waarop vrijwillig een beroep wordt gedaan. Het woord «bijdragens»
behoort dientengevolge te worden vervangen door het woord «belas-
tingeny.

2. De Raad van State ziet niet in hoe de verbintenis die de Staat en
de Gewesten aangaan om de «bijdragen» te harmoniseren, zich ver-
draagt met de verwijzing naar de bepalingen van de bijlage, die uvit-
sluitend het bedrag van de «bijdragen» vaststellen die aan de federale
overheid verschuldigd zijn voor de dossiers inzake doelbewuste intro-
ductie van GGO’s (genetisch gemodificeerde organismen), waarop
deel B van de richtlijn 90/220/EEG toepassing vindt.

Artikel 18

In het samenwerkingsakkoord zelf behoort bepaald te worden welke
prestaties de Gewesten willen dat het Instituut voor hygiéne en epide-
miologie, met name de dienst bioveiligheid en biotechnologie daarvan,
voor hun rekening verricht; er moet ook in worden aangegeven hoe die
prestaties tot stand zullen komen. Het samenwerkingsakkoord mag aan
de gewestelijke ministers en aan het Instituut voor hygiéne en epide-
miologie niet de bevoegdheid overlaten om die aangelegenheden in
overeenkomsten te regelen.

Artikel 22

Er wordt verwezen naar de opmerking die bij artikel 18 is gemaakt.

Artikel 23

De Franse tekst van de tweede volzin behoort te worden herzien
opdat duidelijk tot uiting komt dat het rechtscollege waarop gedoeld
wordt, speciaal wordt opgericht voor het beslechten van de geschillen
die rijzen omirent de uitlegging of uitvoering van het onderzochte
akkoord.

Daarenboven dient ingevolge artikel 92bis, § 5, vierde en achtste lid,
van de bijzondere wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der in-
stellingen, in het akkoord een regeling te worden getroffen voor de
wijze waarop de leden van het rechtscollege, de voorzitter uitgezon-
derd, worden aangewezen en te worden bepaald hoe de werkingskos-
ten van dat college worden geregeld.
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En outre, la directive 75/442/CEE ne donne pas davantage aux Etats
membres le pouvoir de soustraire aux dispositions relatives aux déchets
des mati¢res ou des substances qui constituent des «déchetsy au sens
qui a été indiqué (2).

En conséquence, le paragraphe ler doit étre omis.

Article 17

1. Il résulte de ’annexe & ’accord ainsi que des explications des
délégués du gouvernement que les «redevances» qui sont visées par
Particle 17 sont des prélevements dus par ceux & qui incombent les
obligations, en particulier les obligations de notification, que prévoient
les directives 90/219/CEE et 90/220/CEE. Ces prélévements ne peu-
vent étre considérés comme étant la contrepartie de services auxquels
il est recouru volontairement. En conséquence, il y a lieu de remplacer
le mot «redevancesy par le mot «impéts»,

2. Le Conseil d’Etat n’apergoit pas comment il y a lieu de combiner
I’engagement que prennent I'Etat et les Régions d’harmoniser les
«redevancesy visées et le renvoi qui est fait aux dispositions prévues &
’annexe, lesquelles établissent uniquement le montant des «rede-
vances» dues aux autorités fédérales pour les dossiers de dissémination
volontaire d’OGM (organismes génétiquement modifiés) auxquels
s’applique la partie B de la directive 90/220/CEE.

Article 18

L’accord de coopération doit déterminer lui-méme les prestations
que les Régions entendent charger I’Institut d’hygiéne et d’épidémio-
logie - et, plus spécialement, son service de biosécurité et biotechno-
logie - d’effectuer pour leur compte; il doit aussi préciser les modali-
tés de réalisation de ces prestations. Il ne peut abandonner aux ministres
régionaux et a I’Institut d’hygiéne et d’épidémiologie le pouvoir de
régler ces matiéres dans des conventions.

Article 22

11 est fait référence & 1’observation faite sous 1’article 18,

Article 23

Le texte francais de la seconde phrase doit &tre revu pour bien faire
apparaitre que la juridiction qui est visée est spécifiquement créée pour
trancher les litiges nés de I’interprétation ou de ’exécution de 1’accord
examiné,

En outre, conformément & ’article 92bis, § 5, alinéas 4 et 8, de la
loi spéciale du 8 aolit 1980 de réformes institutionnelles, I’accord doit
régler le mode de désignation des membres de la juridiction autres que
le président et déterminer le réglement des frais de fonctionnement de
celle-ci.

(2) Lees in dit verband het advies van de afdeling wetgeving van de
Raad van State over een voorontwerp van decreet van het Waalse Gewest
betreffende afvalstoffen, Gedr. St.,, CRW, BZ 1995, nr. 49/1, blz. 53 en
54, Zie ook het arrest van het Hof van Justitie van de Europese
Gemeenschappen van 10 mei 1995, Conunissie/Duitsland, C-442/92.

(2) Lire, 4 ce sujet, ’avis de la section de Iégislation du Conseil d'Etat
sur un avant-projet de décret de la Région wallonne relatif aux déchets,
Doc. CRW, sess. extr. 1995, n® 49/1, pp. 53 et 54, Voir aussi 'arrét de
la Cour de justice des Communautés européennes du 10 mai 1995,
Commission/Allemagne, C-422/92.
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Artikel 24

Er kan niet worden voorgeschreven dat het akkoord in werking treedt
op de dag dat het wordt ondertekend, aangezien het overeenkomstig
artikel 92bis, § 1, tweede lid, van de voormelde bijzondere wet van §
augustus 1980 eerst gevolg heeft wanneer de federale wetgever en ieder
van de gewestwetgevers er hun instemming mee hebben betuigd» (ver-
taling).

De kamer was samengesteld uit

De heren J. DE BRABANDERE, kamervoorzitter,

M. VAN DAMME, staatsraden,

P. LEMMENS,

G. SCHRANS, assessoren van

A. ALEN, de afdeling wetgeving,
Mevrouw F. LIEVENS, griffier,

De overeenstemming tussen de Nederlandse en de Franse tekst werd
nagezien onder toezicht van de heer P. LEMMENS.

Het verslag werd uitgebracht door de heer B. SEUTIN, auditeur. De
nota van het Cobrdinatiebureau werd opgesteld en toegelicht door mevr.
M.-C. CEULE, eerste referendaris.

De Griffier, De Voorzitter,

F. LIEVENS J. DE BRABANDERE
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Article 24

1l ne peut étre prévu que I’accord entre en vigueur & la date de sa
signature puisque, conformément 4 Iarticle 92bis, § ter, alinéa 2, de la
loi spéciale précitée du 8 aolt 1980, il n’aura d’effet qu’aprés avoir
regu ’assentiment du légisiateur fédéral et de chacun des législateurs
régionaux».

La chambre était composée de

Messieurs J. DEBRABANDERE, président de chambre,
M. VAN DAMME, conseillers d’Etat,
P. LEMMENS,
G. SCHRANS, assesseurs de la
A. ALEN, section de législation,
Madame F. LIEVENS, greffier,

La concordance entre la version néerlandaise et la version frangaise a
été vérifiée sous le controle de M. P, LEMMENS.

Le rapport a été présenté par M. B. SEUTIN, auditeur. La note du
Bureau de coordination a €t€ rédigée et exposée par Mme M.-C. CEULE,
premier référendaire.

Le Greffier, Le Président,

F. LIEVENS J. DE BRABANDERE
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ONTWERP VAN ORDONNANTIE

houdende instemming met
het samenwerkingsakkoord tussen
de Federale Staat en de Gewesten
betreffende de administratieve en
wetenschappelijke coordinatie
inzake bioveiligheid

De Brusselse Hoofdstedelijke Regering,

Op de voordracht van de Minister van Financién,
Begroting en Externe Betrekkingen en van de Minister van
Leefmilieu, Openbare Netheid, Waterbeleid, Stads-
renovatie, Cultuur, Franstalige sportinfrastructuur en
Toerisme,

BESLUIT :

De Minister van Financién, Begroting, Economie en
Externe Betrekkingen en de Minister van Leefmilieu,
Openbare Netheid, Waterbeleid, Stadsrenovatie, Cultuur,
Franstalige Sportinfrastructuur en Toerisme worden
namens de Brusselse Hoofdstedelijke Regering belast met
het voorleggen aan de Brusselse Hoofdstedelijke Raad van
het ontwerp van ordonnantie met de volgende inhoud:

Artikel 1

Deze ordonnantie regelt een aangelegenheid als bedoeld
in artikel 39 van de Grondwet.

Artikel 2

Het samenwerkingsakkoord van 19 mei 1995 tussen de
Federale Staat en de Gewesten betreffende de administra-
tieve en wetenschappelijke codrdinatie inzake bioveilig-
heid, en de bijlage, worden goedgekeurd.
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PROJET D’ORDONNANCE

portant assentiment a
I’accord de coopération entre
I’Etat fédéral et les Régions
relatif a la coordination administrative
et scientifique
en matiére de biosécurité

Le Gouvernement de la Région de Bruxelles-Capitale,

Sur la proposition du Ministre des Finances, du Budget,
de I’Economie et des Relations extérieures et du Ministre
de I’Environnement, de la Propreté publique, de 1’Eau, de
la Rénovation urbaine, de la Culture, des Infrastructures
sportives et du Tourisme francophones,

ARRETE :

Le Ministre des Finances, du Budget, de I’Economie et
des Relations extérieures et le Ministre de I’Environne-
ment, de la Propreté publique, de I’Eau, de la Rénovation
urbaine, de la Culture, des Infrastructures sportives et du
Tourisme francophones sont chargés, au nom du Gouver-
nement de la Région de Bruxelles-Capitale de déposer au
Conseil de la Région de Bruxelles-Capitale le projet
d’ordonnance dont la teneur suit:

Article ler

La présente ordonnance régle une matiére visée a ’arti-
cle 39 de la Constitution.

Article 2

L’Accord de coopération entre I’Etat fédéral et les
Régions du 19 mai 1995 relatif & la coordination adminis-
trative et scientifique en matiére de biosécurité, et ’annexe,
sont approuveés.
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Brussel, 29 mei 1997.
De Minister-Voorzitter,
Charles PICQUE
De Minister van Financién, Begroting, Economie en
Externe Betrekkingen,
Jos CHABERT
De Minister van Leefmilien, Openbare Netheid,
Waterbeleid, Stadsrenovatie, Cultuur, Franstallige Sport-

infrastructuur en Toerisme,

Didier GOSUIN
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Bruxelles, le 29 mai 1997.
Le Ministre-Président,
Charles PICQUE
Le Ministre des Finances, du Budget, de I’Economie et
des Relations extérieures,
Jos CHABERT
Le Ministre de I’Environnement, de la Propreté publique,
de I’Eau, de la Rénovation urbaine, de la Culture, des

Infrastructures sportives francophones et du Tourisme,

Didier GOSUIN
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Samenwerkingsakkoord tussen de Federale Staat en de Gewesten
betreffende de administratieve en wetenschappelijke
codrdinatie inzake bioveiligheid

Gelet op de richtlijn 90/219/EEG van 23 april 1990 van de Raad inzake
het ingeperkt gebruik van genetisch gemodificeerde micro-organismen;

Gelet op de richtlijn 90/220/EEG van 23 april 1990 van de Raad inzake
de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in
het milieu:

Gelet op de richtlijn 94/15/EG van de Commissie van 15 april 1994
betreffende de aanpassing, voor de eerste maal, aan de technische voor-
uitgang van Richtlijn 90/220/EEG van de Raad inzake de doelbewuste
introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu;

Gelet op de richtlijn 94/51/EG van de Commissie van 7 november 1994
betreffende aanpassing aan de technische vooruitgang van Richtlijn
90/219/EEG van de Raad inzake het ingeperkt gebruik van genetisch
gemodificeerde micro-organismen;

Gelet op de richtlijn 75/442/EEG van de Raad van 15 juli 1975 inzake
de afvalstoffen gewijzigd in het bijzonder door de richtlijn 91/156/EEG
van de Raad van 18 maart 1991;

Gelet op artikel 39 van de Grondwet;

Gelet op de bijzondere wet van 8 avgustus 1980 tot hervorming der
instellingen, gewijzigd door de bijzondere wetten van 8 augustus 1988,
van 16 januari 1989, van 5 mei 1993 en van 16 juli 1993, inzonderheid
artikel 6, § 1, II, 1° tot 3° en VI, al. 3 en artikel 92bis, §§ 1, 5 en 6;

Gelet op de bijzondere wet van 12 januari 1989 met betrekking tot de
Brusselse instellingen, inzonderheid artikel 42;

Gelet op de wet van 20 juli 1991 houdende sociale en diverse bepa-
lingen, inzonderheid artikel 132 aangaande de bepalingen betreffende de
bewuste verspreiding van genetisch gemodificeerde organismen;

Gelet op de beslissing van het Overlegcomité Regering-Executieven
van 2 oktober 1991 tot oprichting van een recombinant DNA overlegco-
mité en de taken van deze;

Overwegende dat de richtlijnen 90/219/EEG en 90/220/EEG de be-
scherming van de gezondheid en het leefmilieu beogen;

Overwegende dat de richtlijn 90/220/EEG de harmonisering van de
interne markt beoogt bij de ontwikkeling en het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen of produkten die er bevatten;

Overwegende de belangrijke wetenschappelijke en economische
weerslag van de toepassing van deze richtlijnen op de sectoren van weten-
schappelijk onderzoek, van produktontwikkeling op basis van genetisch
gemodificeerde organismen, van de produktie en het in de hande] bren-
gen van in het bijzonder farmaceutische-, voedings- en landbouwproduk-
ten op basis van genetisch gemodificeerde organismen;

Overwegende de Belgische economische en monetaire unie en de nood-
zaak tot het vermijden van obstakels voor het vrij verkeer van goederen
tussen de Gewesten;

Overwegende in het bijzonder dat de verschillen in de federale en
gewestelijke reglementeringen met betrekking tot de doelbewuste intro-
ductie van GGO’s tot ongelijke concurrentie voorwaarden of tot belem-
meringen zouden kunnen leiden bij de ontwikkeling en het in de handel
brengen van produkten die dergelijke organismen bevatten, waardoor de
werking van de markt nadelig kan worden beinvioed;

Overwegende dat algemene en passende procedures noodzakelijk zijn
voor de evaluatie van de bioveiligheid van GGO’s en dit ongeacht het toe
te passen reglementair kader;
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Accord de coopération entre I'Etat fédéral et les Régions
relatif 4 la coordination administrative et
scientifique en matiére de biosécurité

Vu la directive 90/219/CEE du 23 avril 1990 du Conseil relative a 1"uti-
lisation confirmée de micro-organismes génétiquement modifiés;

Vu la directive 90/220/CEE du 23 avril 1990 du Conseil relative 4 la
dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans
Penvironnement;

Vu la directive 94/15/CE de la Commission du 15 avril 1994, adaptant
pour la premiere fois au progrés technique, la directive 90/220/CEE du
Conseil relative a la dissémination volontaire d’organismes génétique-
ment modifiés dans |’environnement;

Vu la directive 94/51/CE de la Commission du 7 novembre 1994 adap-
tant au progrés technique la directive 90/219/CEE du Conseil relative &
I'utilisation confinée de micro-organismes génétiquement modifiés;

Vu la directive 75/442/CEE du Conseil du 15 juillet 1975 relative aux
déchets, modifiée notamment par la directive 91/156/CEE du Conseil du
18 mars 1991; ’

Vu Particle 39 de la Constitution;

Vu la loi spéciale du 8 aolit 1980 de réformes institutionnelles, telle
que modifiée par les lois spéciales du 8 aoflit 1988, du 16 janvier 1989,
du 5 mai 1993 et du 16 juillet 1993, notamment ’article 6, § ler, 11, 1° a
3°et VI, al. 3 et Particle 92bis §§ 1, 5 et 6;

Vu la loi spéciale du 12 janvier 1989 relative aux Institutions bruxel-
loises, notamment 1’article 42;

Vu la loi du 20 juillet 1991 contenant des dispositions sociales et
diverses, notamment 1’article 132 concernant les dispositions sur la dis~
sémination volontaire des organismes génétiquement modifiés;

Vi la décision du Comité de Concertation Gouvernement-Exécutifs du
2 octobre 1991 concernant I’institution et les missions d’un Comité de
concertation ADN recombinant;

Considérant que les directives 90/219/CEE et 90/220/CEE visent la
protection de la santé et de P’environnement;

Considérant que la directive 90/220/CEE vise [’harmonisation du mar-
ché intérieur lors du développement et de la mise sur le marché d’orga-
nismes génétiquement modifiés ou de produits en contenant;

Considérant les retombées scientifiques et économiques importantes de
I"application de ces directives pour les secteurs de la recherche scienti-
fique, du développement de produits & base d’organismes génétiquement
modifiés, de la production et de la mise sur le marché notamment des pro-
duits agricoles, alimentaires et pharmaceutiques & base d’organismes
génétiquement modifiés;

Considérant la nécessité de préserver I’union économique et monétaire
belge et d’éliminer les obstacles & la libre circulation des biens entre les
Régions;

Considérant en particulier que des disparités entre régles fédérales ou
régionales relatives 4 la dissémination volontaire des OGM pourraient
créer des conditions inégales de compétition ou des barriéres au déve-
loppement et 4 la commercialisation des produits contenant de tels orga-
nismes, et par conséquent affecter le fonctionnement du marché;

Considérant qu’il y a donc lieu de mettre en place des procédures géné-
rales et appropriées permettant I’évaluation de la biosécurité des OGM et
ce, quel que soit leur cadre réglementaire particulier;
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Overwegende de verplichting van de Lid-Staten van de Europese Unie
deel te nemen aan een uitwisselingssysteem van informatie met betrek-
king tot alle dossiers ingediend in het kader van een toelatingsaanvraag
tot doelbewuste introductie van GGO’s in het leefmilieu voor onderzoeks-
en ontwikkelingsdoeleinden en voor enig ander doel dan het in de handel
brengen;

Overwegende de dringendheid een wettelijk en specifiek administra-
tief kader te verschaffen aan de vele toelatingsaanvragen ingediend door
de gebruikers, zowel de Belgische als deze van andere Lid-Staten, in toe-
passing van richtlijn 90/220/EEG;

Overwegende de complementariteit van de respectievelijke bevoegd-
heden van de Federale Staat en van de Gewesten voor de toepassing van
deel B van de richtlijn 90/220/EEG;

Overwegende de noodzaak voor de Federale Staat en de Gewesten om
in toepassing van voormelde richtlijnen over een gemeenschappelijk
wetenschappelijk evaluatiesysteem te beschikken om een objectieve en
harmonieuze behandeling van de dossiers te verzekeren zowel tegenover
de kennisgevers, het publiek, de Europese Commissie als de andere Lid-
Staten;

Overwegende dat om een dergelijk wetenschappelijk evaluatiesysteem
te verwezenlijken de tussenkomst moet worden geregeld op institutioneel
vlak van de Federale Staat en de Gewesten in het beheer, de werking en
de financiering van een Adviesraad voor Bioveiligheid en een dienst van
Bioveiligheid en Biotechnologie;

De Federale Staat vertegenwoordigd door de ministers die bevoegd zijn
voor Landbouw enerzijds en Volksgezondheid anderzijds;

Het Vlaamse Gewest, vertegenwoordigd door de minister-president en
de minister bevoegd voor Leefmilieu;

Het Waalse Gewest, vertegenwoordigd door de minister-president en
de minister bevoegd voor Leefmilieu;

Het Brussels Hoofdstedelijk Gewest, vertegenwoordigd door de minis-
ter-president en de minister bevoegd voor Leefmilieu;

Hun eigen bevoegdheden gezamenlijk uitoefenend zijn overeengeko-
men wat volgt:

HOOFDSTUK I
Definities
Artikel 1

In dit samenwerkingsakkoord dient te worden verstaan onder:

I° Bioveiligheid: de veiligheid voor de gezondheid van mens en voor
het leefmilieu met inbegrip van de bescherming van de bjodiversiteit bij
gebruik van genetisch gemodificeerde organismen of micro-organismen
en bij het ingeperkt gebruik van voor de mens pathogene organismen.

2° Deskundige: iedere persoon die voldoende wetenschappelijke be-
kwaamheid heeft voor het geven van advies aangaande een algemeen of

specifiek aspect van het multidisciplinair domein van de bioveiligheid.

3° Federale overheid: naargelang van de materie, de federale ministers
die Volksgezondheid en/of Landbouw onder hun bevoegdheid hebben.

4° Gewestelijke minister: de gewestelijke minister die Leefmilieu
onder zijn bevoegdheid heeft.

5° IHE: het Instituut voor Hygiéne en Epidemiologie.

6° Raad: Adviesraad voor Bioveiligheid, het samenwerkingsorgaan
tussen de partijen van dit akkoord, met betrekking tot de problemen
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Considérant I’obligation des Etats membres de I’Union européenne de
participer & un systéme d’échange d’informations relatives  tous les dos-
siers introduits dans le cadre de demandes d’autorisation pour effectuer
une dissémination volontaire d’OGM dans V'environnement a des fins de
recherche et de développement ou & toute autre fin que la mise sur le mar-
ché;

Considérant ’urgence de fournir un cadre légal et administratif spéci-
fique aux nombreuses demandes d’autorisation introduites par des utili-
sateurs belges ou d’autres Etats membres en application de la directive
90/220/CEE;

Considérant la complémentarité des compétences respectives de 1’Etat
fédéral et des Régions pour I'application de la partie B de la directive
90/220;

Considérant la nécessité pour I’Etat fédéral et les Régions de disposer
d’un systéme d’évaluation scientifique commun afin de garantir un trai-
tement objectif et harmonieux des dossiers, tant aux notifiants, au public,
4 ]a Commission Européenne qu’aux autres Etats membres en application
des directives précitées;

Considérant que pour réaliser un tel systéme d’évaluation scientifique,
il est souhaitable de régler pour I’avenir sur le plan institutionnel I'inter-
vention de I'Etat fédéral et des Régions dans la gestion, le fonctionne-
ment et le financement d’un Conseil consultatif de Biosécurité et d’un ser-
vice de Biosécurité et Biotechnologie;

L’Etat fédéral représenté par les ministres ayant dans leurs attributions
I’ Agricuiture d’une part et la Santé publique d’autre part;

La Région flamande représentée par le Ministre-président et le Ministre
ayant I"Environnement dans ses attributions;

La Région wallonne représentée par le Ministre-président et le Ministre
ayant |'Environnement dans ses attributions;

La Région de Bruxelles-Capitale représentée par le Ministre-président
et le Ministre ayant |’Environnement dans ses attributions;

Exercant conjointement leurs compétences respectives, ont convenu ce
qui suit:
CHAPITRE Ier
Définitions
Article ler
Dans le présent accord on entend par:
1° Biosécurité: la sécurité pour la santé humaine et pour I’environne-
ment, en ce comprise la protection de la biodiversité, lors de I’utilisation
d’organismes ou micro-organismes génétiquement modifiés et lors de
Putilisation confinée d’organismes pathogénes pour ’homme.
2° Expert: toute personne ayant une compétence scientifique suffisante
pour donner un avis sur un aspect général ou particulier dans le domaine

multidisciplinaire de la biosécurité.

3° Autorité fedérale: selon les matieres, les ministres fédéraux ayant la
Santé publique et/ou I’Agriculture dans leurs attributions.

40 Ministre régional: le ministre régional qui a 1’environnement dans
ses attributions.

5° IHE: I'Institut d’Hygiéne et d’Epidémiologie.

60 Conseil: Conseil consultatif de Biosécurité, instance de coopération
entre les parties au présent accord, pour les problémes liés 4 la Biosécurité,
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betreffende de Bioveiligheid, en belast met het verstrekken van een advies
aangaande de gevallen waarvan sprake in artikel 5.

7° DBB: dienst Bioveiligheid en Biotechnologie, functionele eenheid
van het JHE belast met de expertise betreffende de Bioveiligheid van de
biotechnologie, meer bepaald in het kader van de opdrachten gedefinigerd
in de artikels 12 en 18.

8° 3GO: genetisch gemodificeerd organisme.

9° In de handel brengen: het leveren of ter beschikking stellen aan der-
den.

HOOFDSTUK II
Beginselen

Artikel 2
Dit samenwerkingsakkoord heeft tot doel:

1° de omzetting in intern recht en de geharmoniseerde toepassing van
de richtlijn 90/219/EEG tot reglementering van het ingeperkt gebruik van
genetisch gemodificeerde micro-organismen: deze reglementering wordt
uitgebreid naar de genetisch gemodificeerde organismen (GGO's) en de
voor de mens pathogene organismen. De Gewesten verbinden zich tot har-
monisatie van de technische criteria voor bioveiligheid en de indeling van
de GGO’s en de pathogene organismen en hun risicoklassen;

2° de omzetting in intern recht en de gecodrdineerde toepassing van
deel B van de richtlijn 90/220/EEG betreffende de doelbewuste intro-
ductie van GGO’s in het leefmilieu voor onderzoeks- en ontwikkelings-
doeleinden of voor enig ander doel dan het in de handel brengen;

3° de inrichting van een gemeenschappelijk wetenschappelijk evalua-
tiesysteem inzake bioveiligheid;

4° de cotrdinatie van de reglementaire bepalingen voor het afvalbeheer
van de onder punten 1° en 2° bedoelde activiteiten.

HOOFDSTUK III
Gecodbrdineerde toepassing en omzetting
van de richtlijn 90/220/EEG

Artikel 3

§ 1. De Federale Staat en de Gewesten komen overeen dat de toelating
voor de doelbewuste introductie van GGO’s in het leefmilieu voor onder-
zoeks- en ontwikkelingsdoeleinden of voor enig ander doel dan het in de
handel brengen toegekend wordt mits eerbiediging van de volgende pro-
cedure:

1° De kennisgever zendt het volledige dossier naar de federale over-
heid, die een samenvatting van de net vertrouwelijke gegevens van het
dossier zendt naar de territoriaal bevoegde gewestelijke minister;

2° Na onderzoek van de ontvankelijkheid van het dossier en eventuele
vraag voor bijkomende informatie, geeft de Raad zijn advies en verstuurt
deze naar de gewestelijke minister en de federale overheid;

3° De afgifte van de toelating is onderworpen aan het akkoord van de
territoriaal bevoegde gewestelijke minister, met dien verstande dat:

a) - het akkoord van de territoriaal bevoegde gewestelijke minister
wordt geacht gegeven te zijn indien deze na het verstrijken van 10 werk-
dagen vanaf de ontvangst van het advies van de Raad, geen schriftelijk
bezwaar tegen de toelating heeft meegedeeld aan de federale overheid;

- de toelating tenminste de voorwaarden oplegt, bepaald door de terri-
toriaal bevoegde gewestelijke minister.
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chargée de remettre un avis dans les cas visés a I’article 5.

7° SBB: service de Biosécurité et Biotechnologique, unité fonction-
nelle de I'[HE chargée des questions d’expertise relative & la Biosécurité
des biotechnologies, notamment dans le cadre des missions définies aux
articles 12 et 18,

8° OGM: organisme génétiquement modifié.

9° La mise sur le marché: la fourniture & des tiers ou la mise & dispo-
sition de tiers.

CHAPITRE 1l
Principes

Article 2
Le présent accord de coopération a pour but;

1° de transposer en droit interne et d’appliquer de fagon harmonisée la
directive 90/219/CEE réglementant ["utilisation confinée de micro-orga-
nismes génétiquement modifiés: cette réglementation sera étendue aux
organismes génétiquement modifiés (OGM) et aux organismes patho-
genes pour I’homme. Les Régions s’engagent & harmoniser les critéres
techniques de biosécurité et la classification des OGM et des organismes
pathogénes et leurs classes de risque;

2° de transposer en droit intemne et d’appliquer de maniére coordonnée
la partie B de la directive 90/220/CEE relative a la dissémination volon-
taire d’OGM dans I’environnement & des fins de recherche ou de déve-
loppement et & toute autre fin que la mise sur le marché;

3° de mettre en place un systéme commun d’évaluation scientifique de
la biosécurité;

4° de coordonner les dispositions réglementaires applicables 4 la ges~
tion des déchets issus d’activités visées aux points 1° et 2°,

CHAPITRE III
Application et transposition coordonnée
de la directive 90/220/CEE

Article 3

§ ler, L’Etat fédéral et les Régions conviennent que I’autorisation pour
une dissémination volontaire d’OGM dans I’environnement a des fins de
recherche et de développement et a toute autre fin que la mise sur le mar-
ché sera octroyée dans le respect de la procédure suivante:

1° envoi, par le notifiant, du dossier complet & I"autorité fédérale, qui
fait parvenir un résumé non confidentiel du dossier au ministre régional
territorialement compétent;

2° Apres vérification de la recevabilité du dossier et demande éven-
tuelle d’informations compiémentaires, le Conseil rend son avis et
I’envoie au ministre régional et 4 I’autorité fédérale;

3° L'octroi de 1’autorisation est subordonné & !’accord du ministre
régional territorialement compétent, étant entendu que:

a) - ’accord du ministre régional territorialefment compétent est réputé
acquis s’il n’a pas fait connaitre 4 "autorité fédérale son opposition écrite
a I’autorisation avant 1’expiration d’un délai de dix jours ouvrables & dater
de la réception de ’avis du Conseil;

- l"autorisation impose au minimum les conditions définies par le
ministre régional territorialement compétent.
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b) het akkoord van de territoriaal bevoegde gewestelijke minister wordt
vervangen door een informatieprocedure bij toepassing van vereenvou-
digde procedures overeenkomstig artikel 6, § 5, van de richtlijn
90/220/EEG, wanneer een aanpassing van de oorspronkelijke toelating
zonder bijkomende gevaren is voor de gezondheid van de mens en voor
het leefmilieu. In voorkomend geval verwittigt de federale overheid de
territoriaal bevoegde gewestelijke minister van de indiening van dit dos-
sier.

4° Aflevering door de federale overheid van de toelatingen voor doel-
bewuste introductie.

§ 2. De Federale Staat zet de bepalingen om van deel B van richtlijn
90/220/EEG inzake de doelbewuste introductie van GGO’s in het leef-
milieu voor onderzoeks- en ontwikkelingsdoeleinden of voor enig ander
doel dan het in de handel brengen, en stelt de procedure in beschreven in
§1.

§ 3. De Federale Staat zet de bepalingen om van deel C van de richt-
lijn 90/220/EEG inzake het in de handel brengen van produkten die uit
GGO’s bestaan of er bevatten.

HOOFDSTUK IV
Taken, structuur en werking
van het gemeenschappelijk wetenschappelijk evaluatiesysteem

Artikel 4

De Gewesten en de Federale Staat rusten een gemeenschappelijk
wetenschappelijk evaluatiesysteem voor de Bioveiligheid uit, bestaande
uit de Raad en de DBB.

Afdeling 1
De Adviesraad voor Bioveiligheid

Artikel 5
De Raad heeft als taken:

1° de bioveiligheid te evalueren van activiteiten of produkten waarvoor
genetisch gemodificieerde micro-organismen, organismen of delen hier-
van gebruikt worden volgens de bepalingen van de internationale regle-
menteringen terzake,

2° de bioveiligheid te evalueren van het ingeperkt gebruik van voor de
mens pathogene micro-organismen, organismen of delen hiervan,

3° advies te verstrekken en te evalueren overeenkomstig de bepalingen
van de artikelen 3, 6 en 13,

4° onverminderd het voorgaande kan de Raad advies geven, op eigen
initiatief of op vraag van een minister.

Artikel 6

§ 1. Voor de toepassing van de bepalingen inzake het ingeperkt gebruik
van genetisch gemodificeerde micro-organismen, uitgebreid zoals voor-
zien in artikel 2, 1° van dit akkoord, kunnen de Gewesten de Raad raad-
plegen, ingevolge de modaliteiten die zij bepalen, ongeacht adviezen van
andere instanties aangeduid door de Gewesten.

§ 2. Voor de toepassing van de bepalingen inzake het in de hande] bren-
gen van produkten die bestaan uit GGO’s of er bevatten, verbindt de
Federale Staat zich tot het vragen van het advies van de Raad voor ieder
dossier.
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b) I'accord du ministre régional territorialement compétent est rem-
placé par une procédure d’information en cas d’application de procédures
simplifiées conformément a ’article 6, § 5, de 1a directive 90/220/CEEE,
subséquente & I’octroi d’une autorisation initiale et impliquant la mise &
jour de celle-ci sans risque supplémentaire pour la santé humaine et I'envi-
ronnement. Dans ce cas I'autorité fédérale avertit le ministre régional ter-
ritorialement compétent de 1’introduction du dossier,

4° Délivrance des autorisations de dissémination volontaire par 1’auto-
rité fédérale.

§ 2. L’Etat fédéral transpose les dispositions de la partie B de la direc-
tive 90/220/CEE relatives a la dissémination volontaire d’'OGM dans
I’environnement & des fins de recherche et de développement et a toute
autre fin que la mise sur le marché, et instaure la procédure décrite au
§ ler,

§ 3. L’Etat fédéral transpose les dispositions de la partie C de la direc-
tive 90/220/CEE relative & la mise sur le marché de produits consistant
en OGM ou en contenant.

CHAPITRE IV
Missions, structure et fonctionnement
du systéme commun d’évaluation scientifique

Article 4

luation scientifique de la biosécurité composé du Conseil et du SBB.

Section ler
Le Conseil consultatif de Biosécurité

Article 5
Le Conseil a pour missions:

1° I’évaluation de la biosécurité d’activités ou de produits mettant en
jeu des micro-organismes, organismes génétiquement modifiés ou parties
de ceux-ci, selon les réglementations internationales concernées.

2° I’évaluation de la biosécurité de I'utilisation confinée de micro-orga-
nismes, organismes ou parties de ceux-ci pathogénes pour ’homme;

3° de donner un avis et d’effectuer des évaluations conformément aux
dispositions des articles 3, 6 et 13.

4° sans préjudice des dispositions précédentes le Conseil peut donner
un avis de sa propre initiative ou & la demande d’un ministre.

Article 6

§ ler. Pour ["application des dispositions relatives & I’utilisation confi-
née des micro-organismes génétiquement modifiés, étendues telle que
prévu par 'article 2, 1° de cet accord, les Régions peuvent consulter le
Conseil, selon les modalités qu’elles déterminent, sans préjudice des avis
d’autres instances désignées par les Régions.

§ 2. Pour I'application des dispositions relatives a la mise sur le mar-
ché des produits consistant en OGM ou en contenant, I’Etat fédéral

Les Régions et I’Etat fédéral se dotent d’un systéme commun d’éva-
s’engage a solliciter I’avis du Conseil pour tout dossier. |
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Artikel 7

De samenstelling en de werking van de Raad worden als volgt bepaald:

1° De Raad is samengesteld uit ten minste:

- twee vertegenwoordigers aangeduid door iedere gewestelijke regering,

- twee vertegenwoordigers van de federale minister die Volksgezondheid
onder zijn bevoegdheid heeft,

- twee vertegenwoordigers van de federale minister die Landbouw onder
zijn bevoegdheid heeft,

- één vertegenwoordiger van de federale minister die Wetenschapsbeleid
onder zijn bevoegdheid heeft,

- één vertegenwoordiger van de federale minister die Tewerkstelling
onder zijn bevoegdheid heeft.

2° Voor elk effectief lid wordt een plaatsvervanger benoemd onder de
voorwaarden bedoeld in 1°, Het plaatsvervangend lid zetelt enkel bij
afwezigheid van het effectief lid. Het plaatsvervangend lid voltooit het
mandaat in geval van overlijden of ontslag van het effectief lid.

3° Het secretariaat van de Raad wordt waargenomen door de DBB.

4° Naargelang het geval wordt het voorzitterschap van de Raad uit-
geoefend door de vertegenwoordiger van:

- de territoriaal bevoegde gewestelijke minister, voor de materies inzake
richtlijn 90/219/EEG;

- de federale minister van Volksgezondheid of Landbouw voor de mate-
ries inzake richtlijn 90/220/EEG en die onder hun respectievelijke
bevoegdheid vallen;

- de federale minister van Volksgezondheid in alle andere gevallen.

5° De Raad zetelt enkel geldig bij aanwezigheid van de vertegen-
woordigers van de overheid bevoegd voor de te behandelen onderwerpen.

Artikel 8

De leden waarvan sprake in artikel 7, 1° en 2° worden bencemd door
de Koning op voorstel van de federale Minister van Volksgezondheid. Zij
worden benoemd voor een termijn van vier jaar. Hun mandaat is her-
nicuwbaar.

Artikel 9

De Raad laat zich bijstaan door deskundigen voor de studie van de
wetenschappelijke materies waarbij bioveiligheid betrokken is. Daartoe
stellen de leden van de Raad een gemeenschappelijke lijst van deskundi-
gen op.

Artikel 10

In functie van de door hem bepaalde criteria, stelt de Raad de materie
en de soorten dossiers vast waarvoor hij een aantal van zijn bevoegdhe-
den naar de DBB delegeert.

Deze delegatie kan enkel betrekking hebben op een dossier betreffende
het in de handel brengen van een produkt bestaande uit een GGO of er
bevattende, tenzij de Raad reeds een advies gegeven heeft betreffende een
gelijkaardig product.

Artikel 11

De Raad stelt haar reglement van inwendige orde op. De Raad organi-
seert, indien noodzakelijk, werkgroepen van deskundigen in functie van
de calegorietn van de materies van bioveiligheid.
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Article 7

La composition et le fonctionnement du Conseil sont organisés comme
suit:

1° Le Conseil est composé d’au moins:

- deux représentants désignés par chaque gouvernement régional,

- deux représentants du Ministre fédéral qui a la Santé publique dans ses
attributions,

- deux représentants du Ministre fédéral qui a I’ Agriculture dans ses attri-
butions,

- un représentant du Ministre fédéral qui a la Politique scientifique dans
ses attributions,

- un représentant du Ministre fédéral qui a I’Emploi et le Travail dans
ses attributions.

2° Pour chaque membre effectif, un membre suppléant est désigné
selon les modalités prévues au 1°. Le membre suppléant ne siége qu’en
absence du membre effectif. Le membre suppléant achéve le mandat en
cas de décés ou de démission du membre effectif.

3° Le secrétariat du Conseil est assuré par le SBB.

4° Selon les cas, la présidence du Conseil est assurée par le représen-
tant du:

- ministre régional territorialement compétent pour les matiéres relatives
3 la directive 90/219/CEE;

- ministre fédéral de la Santé publique ou celui de I Agriculture, pour les
matiéres de la directive 90/220/CEE qui relévent de leurs attributions
respectives;

- ministre fédéral de la Santé publique, dans tous les autres cas.

5° Le Conseil ne siege valablement qu’en présence des représentants
des autorités compétentes pour les sujets traités.

Article 8

Les membres visés a "article 7, 1° et 2° sont nommés par le Roi sur
proposition du Ministre fédéral de la Santé publique. Ils sont nommés
pour un terme de quatre ans. Leur mandat est renouvelable,

Article 9

Le Conseil s’adjoint P’assistance d’experts pour I’étude des matiéres
scientifiques concernées par la biosécurité. A cette fin, les membres du
Conseil établissent une liste commune d’experts.

Article 10

En fonction des critéres qu’il détermine, le Conseil définit les matiéres
et les types de dossiers pour lesquels il délégue certaines de ses compé-
tences au SBB.

La délégation ne pourra porter sur un dossier de mise sur le marché
d’un produit consistant en un OGM ou en contenant que si le Conseil a
déja remis un avis concernant un produit semblable.

Article 11

Le Conseil établit son réglement d’ordre intérieur. Il organise, en cas
de nécessité, des groupes de travail d’experts en fonction des catégories
de matiéres de biosécurité.
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Afdeling 2
De Dienst Bioveiligheid en Biotechnologie

Artikel 12

§ 1. De DBB is samengesteld uit een administratief secretariaat, weten-
schappelijke deskundigen en een expertiselaboratorium.

§ 2. De DBB heeft onder meer als taken:

1° het uitvoeren van de opdrachten die de raad aan hem overgedragen
heeft, in overeenstemming met artikel 10;

2° het voorstellen van maatregelen aan de Raad, aan de federale over-
heid of aan de gewestelijke ministers, voor de bescherming van de men-
selijke gezondheid, het leefmilieu en de biodiversiteit, na eventuele raad-
pleging van deskundigen van de gemeenschappelijke lijst;

3° het verzekeren van de archivering van de dossiers inzake bioveilig-
heid, de bewaring en de bescherming van vertrouwelijke gegevens;

4° het verzekeren van de verplichtingen omtrent uitwisseling en door-
gave van informatie en verslagen, opgelegd door Europese reglemente-
ringen inzake het ingeperkt gebruik van genetisch gemodificeerde micro-
organismen en de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde
organismen in het leefmilieu;

5° het waarnemen van het secretariaat van de Raad en van de Belgische
delegatie bij internationale opdrachten, en in het bijzonder de vergade-
ringen van de Europese Comités bedoeld bij artikel 21 van de richtlijnen
90/219/EEG en 90/220/EEG.

HOOFDSTUK V
Bepalingen betreffende reststoffen

Artikel 13

§ 1. De Gewesten en de Federale Staat komen overeen dat de reststof-
fen voortkomend uit onderzoeks-, ontwikkelings-, en produktieactivitei-
ten waarvoor GGO’s gebruikt worden, deel kunnen uitmaken van een
vastgesteld gebruiksproces van materies gelijkaardig aan gereglemen-
teerde produkten. Indien dergelijke stoffen die levende GGO’s bevatten
in de handel zouden gebracht worden, zijn de bepalingen betreffende de
doelbewuste introductie van toepassing.

§ 2. In vitvoering van § 1 zal de Raad dringend een analyse maken als
bijdrage aan de harmonisatie van de bepalingen inzake afvaistoffen en
zullen structurele voorstellen worden gedaan naar de bevoegde overhe-
den.

HOOFDSTUK VI
Internationale vertegenwoordiging

Artikel 14

Overeenkomstig artikel 3 van het samenwerkingsakkoord van 8 maart
1994 tussen de Federale Staat, de Gemeenschappen en de Gewesten met
betrekking tot de vertegenwoordiging van het Koninkrijk Belgi¢ in de
Ministerraad van de Europese Unie en van het samenwerkingsakkoord
tussen de Federale Staat, het Waals Gewest, het Vlaams Gewest en het
Brussels Hoofdstedelijk Gewest met betrekking tot het internationaal
milieubeleid in het bijzonder artikel 2, § 1 in fine en artikel 13, zal de
codrdinatie om het Belgisch standpunt te bepalen en zal de samenstelling
van de Belgische delegatie bepaald worden door het codrdinatiecomité
van de internationale leefmilieupolitiek, uitgebreid met de betrokken fede-
rale overheden, met vitzondering van deze aspecten die strikt gebonden
zijn aan het in de hande] brengen in het kader van deel C van de richtlijn
90/220/EEG.
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Section 2
Le Service de Biosécurité et Biotechnologie

Article 12

§ ler. Le SBB est composé d’un secrétariat administratif, d’experts
scientifiques et d’un laboratoire d’expertise.

§ 2. le SBB a notamment pour missions:

1° d’exécuter les missions que lui délégue fe Conseil, conformément 4
"article 10;

2° de proposer au Conseil, 4 I’autorité fédérale ou aux ministres régio-
naux, aprés consultation éventuelle d’experts de la liste commune, des
mesures de protection de la santé humaine, de I'environnement et de la
biodiversité;

3° d’assurer ’archivage des dossiers de biosécurité, la conservation et
la protection des données confidentielles;

4° d’assurer les obligations relatives & "échange et la transmission
d’informations et des rapports imposés par les réglementations euro-
péennes relatives & I’utilisation confinée de micro-organismes génétique-
ment modifiés et 4 la dissémination volontaire d’organismes génétique-
ment modifiés dans I’environnement;

5° d’assurer le secrétariat du Conseil et de 1a délégation belge aux mis-
stons internationales et notamment aux réunions des Comités européens
visés & Iarticle 21 des directives 90/219/CEE et 90/220/CEE.

CHAPITRE V
Dispositions relatives aux matiéres et substances résiduelles

Article 13

§ ler. Les Regions et I’Etat fédéral conviennent que les matiéres et sub-
stances résiduelles issues des activités de recherche, de développement et
de production mettant en jeu des OGM, peuvent entrer dans un processus
d’utilisation déterminée de mati¢res assimilables & des produits régle-
mentés. Au cas ol de telles substances contenant des OGM vivants vien-
draient & étre mises sur le marché, les dispositions relatives a la dissémi-
nation volontaire sont applicables.

§ 2. En application du § 1t le Conseil effectuera une analyse d’urgence
afin de contribuer a ’harmonisation des dispositions régionales relatives
aux déchets et émettra des propositions structurelies aux autorités com-
pétentes.

CHAPITRE VI
Représentation internationale

Article 14

Conformément a 'article 3 de ’accord de coopération du 8 mars 1994
entre I'Etat fédéral, les Communautés et les Régions relatif 4 la repré-
sentation du Royaume de Belgique au sein du Conseil des Ministres de
I"Union européenne et de I"accord de coopération entre I’Etat fédéral, la
Région wallonne, la Région flamande et la Région Bruxelles-Capitale
relatif & la politique internationale de 1’environnement en particulier les
articles 2, § 1 in fine et article 13, les coordinations en vue de déterminer
la position belge seront organisées, et la composition de la délégation
belge sera déterminée, par le comité de coordination de la politique inter-
nationale de ’environnement, élargie aux autorités fédérales concernées,
4 I’exception des aspects strictement liés & la mise sur le marché dans le
cadre de la partie C de la directive 90/220/CEE.
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Yoor iedere vergadering van een internationale instantie onderzoeken
de feden van de afvaardiging de materies op de agenda en kunnen zij de
Raad, zijn deskundigen, bevoegde administraties of andere betrokken
instanties raadplegen.

Na jedere vergadering van een internationale instantie wordt een ver-
slag gericht binnen een termijn van één maand aan de Raad.

HOOFDSTUK V1L
Budgettaire bepalingen

Artikel 15
Ten laste van de Federale Staat:

1° De werkingskosten voor het secretariaat van de Raad, van de DBB
en van de Belgische delegatie op internationaal niveau.

2° De personeels-, de werkings- en de investeringskosten voor ten-
minste drie ambtenaren van niveau 1 en twee beambten van niveau 2
behorende tot het personeel van het IHE, die instaan voor administratieve
en wetenschappelijke taken van de DBB en van zijn expertiselaborato-
rium,

3° De vergaderkosten van de Raad zoals bepaald in artikel 16, § 1.

Artikel 16

§ 1. De deskundigen uit de gemeenschappelijke lijst genieten verblijfs-
en vervoersvergoedingen volgens de bepalingen toepasselijk op het per-
sonee! van de ministeries. Zij worden gelijkgeschakeld met de federale
ambtenaren van rang 16. Deze kosten zijn ten laste van het budget voor-
zien in artikel 15, 3°.

§ 2. Indien externe deskundigen geraadpleegd worden door de DBB in
het kader van de taken bedoeld in artikel 12 § 2, 2° betreffende de dos-
siers voor ingeperkt gebruik van GGO’s en/of voor de mens pathogene
organismen, in toepassing van de richtlijn 90/219/CEE, zullen deze des-
kundigen een verblijfs- en vervoersvergoeding kunnen genieten, die af te
houden zijn van het budget voorzien in artikel 18 § 2.

Artikel 17

De Gewesten komen overeen de bijdragen voor de administratieve dos-
sierkosten te harmoniseren, in voorkomend geval, in het kader van het
ingeparkt gebruik van GGO’s en voor de mens pathogene organismen vol-
gens de bepalingen die de Gewesten vastleggen.

De bijdragen voor de administratieve dossierkosten in het kader van de
doelbewuste introductie van GGO’s voor onderzoeks- en ontwikkelings-
doeleinden of voor enig ander doel dan het in de handel brengen, zijn
vastgelegd in een koninklijk besluit en na overleg met de gewestelijke
auloriteiten.

Artikel 18

§ 1. De gewestelijke ministers verbinden zich ertoe overeenkomsten af
te sluiten met de rechtspersoonlijkheid van het THE.

Deze overeenkomsten bepalen dat de DBB voor rekening van de
Gewesten, in overeenkomst met de bepalingen van § 2, een evaluatie
opdracht vitvoert met als doel de gewestelijke autoriteiten bij te staan bij
het in werking stellen van de richtlijnen 90/219/EEG en 90/220/EEG, in
het bijzonder met betrekking tot het nagaan van de conformiteit van de
kennisgevingen met de technische bijlagen van deze richtijnen.
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Avant toute réunion d’une instance internationale, les membres de Ia
délégation examinent les matiéres & ’agenda et sollicitent, le cas échéant,
I’avis du Conseil, de ses experts, des administrations compétentes ou des
milieux concernés.

Aprés chaque réunion d’une instance internationale, un rapport est
adressé dans un délai d’un mois au Conseil.

CHAPITRE VIl
Dispositions budgétaires

Article 15
Sont & charge de I’Etat fédéral:

1° Les frais de fonctionnement du secrétariat du Conseil, du SBB et de
la délégation belge au niveau international.

2° Les frais de personnel, de fonctionnement et d'investissement d’au
moins trois fonctionnaires de niveau 1 et deux agents de niveau 2 appar-
tenant au personnel de I’IHE, affectés aux taches administratives et scien-
tifiques du SBB et de son laboratoire d’expertise.

3° Les frais de réunion du Conseil visés a 1'article 16 § ler,

Article 16

§ ler, Les experts de la liste commune bénéficient des indemnités pour
frais de séjour et de parcours conformément aux dispositions applicables
au personnel des ministéres. Ils sont assimilés & cet égard & des fonction-
naires fédéraux de rang 16. Ces frais sont imputés sur le budget prévu 4
I"article 135, 3°.

§ 2. Au cas ol des experts extérieurs sont consultés par le SBB dans
le cadre de sa mission visée a 1"article 12 § 2, 2° concernant des dossiers
d'utilisation confinée d’OGM et/ou d’organismes pathogénes pour
P’homme, en application de la directive 90/219/CEE, ces experts peuvent
bénéficier d’indemnités pour frais de séjour et de parcours, qui sont impu-
tées sur le budget prévu a I’article 18 § 2.

Article 17

Les Régions conviennent d’harmoniser les contributions pour frais de
dossiers administratifs a percevoir, le cas échéant, dans le cadre de 1'uti-
lisation confinée d’OGM et d’organismes pathogénes pour I’homme selon
les dispositions qu’elles déterminent.

Les contributions pour frais de dossiers administratifs perques au titre
de la dissémination volontaire d’OGM aux fins de la recherche et du déve-
loppement ou a tout autre fin que la mise sur le marché sont déterminées
par arrété royal et aprés concertation avec les autorités régionales.

Article 18

§ ler, Les ministres régionaux s’engagent a conclure des conventions
avec la personnalité juridique de P'IHE.

Ces conventions chargent le SBB d’effectuer pour le compte des
Régions conformément aux dispositions du § 2, une mission d’expertise
de nature & éclairer les autorités régionales dans la mise en ocuvre des
directives 90/219/CEE et 90/220/CEE, en particulier sur le plan de la
conformité des notifications aux annexes techniques de ces deux direc-
tives.
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De DBB dient eveneens één of meerdere geinformatiseerde databan-
ken samen te stellen op basis van de gegevens bekomen tijdens de uit-
voering van de bovenstaande evaluatie-opdracht. Deze gegevens biijven
het bezit van de overheid. voor wiens rekening de gegevens werden ver-
zameld en blijven ter harer beschikking.

§ 2. De personeelskosten, de werkingskosten, het eventueel forfait van
10 % voor patrimoniumkosten van de rechtspersoonlijkheid van het JHE
en de onkosten voor deskundigen bedoeld in artikel 16 § 2, worden gedra-
gen door jeder Gewest volgens de verdeelsleute] 1/2/2. Het personeel be-
staat uit ten minste vijf agenten van niveau 1.

HOOFDSTUK VIII
Overgangsmaatregelen

Artikel 19

Tot de inwerkingtreding van de artikelen 4, 6, 7, 3° en 12 van dit
akkoord oefent het personeel van het IHE belast met de bioveiligheid van
de biotechnologie de bevoegdheden uit van de DBB en de Raad over-
eenkomstig dit akkoord.

HOOFDSTUK IX
Slotbepalingen

Artikel 20

Gedurende het eerste trimester vaa ieder jaar evalueert de Raad de fede-
rale en interregionale samenwerking evenals de werking van het gemeen-
schappelijk wetenschappelijk evaluatiesysteem in verhouding tot de doelstel-
lingen van dit samenwerkingsakkoord. Hij vervat zijn opmerkingen in een
activiteitenverslag voor de federale overheid en de gewestelijke ministers.

Artikel 21

Dit akkoord is afgesloten voor onbepaalde duur. Bij een éénzijdige
opzegging van dit akkoord komen de partijen overeen dat zij een onder-
handelingstermijn van zes maanden in acht nemen vanaf het ogenblik dat
de opzeggende partij haar intentie hiertoe heeft bekendgemaakt aan al de
overige contracterende partijen.

Artikel 22

De overeenkomsten voorzien in artikel 18 worden afgesloten ten laatste
twee maand na de inwerkingtreding van dit akkoord.

Artikel 23

De geschilten die tussen de contracterende partijen rijzen met betrek-
king tot de interpretatie of de uitvoering van dit akkoord worden beslecht
in het kader van de interministeriéle conferentie voor leefmilieu uitge-
breid tot andere betrokken ministers vermeld in dit samenwerkingsak-
koord. Bij gebrek aan een oplossing wordt het geschil voorgelegd aan een
rechtscollege zoals bedoeld in artikel 92bis, §§ 5 en 6 van de bijzondere
wet van 8 augustus 1980 tot hervorming der instellingen.

Artikel 24

Dit samenwerkingsakkoord treedt in werking vanaf het moment dat de
federale en de gewestelijke wetgevers hun instemming hebben gegeven.
Het akkoord wordt gepubliceerd in het Belgisch Staatsblad door de dien-
sten van de eerste minister, op aanvraag van deze partij waarvan de wet-
gever als laatste zijn instemming met het akkoord heeft gegeven.

— 17—
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Le SBB est également chargé de constituer une ou plusieurs bases de
données informatisées & partir des éléments rassemblés 4 1'accasion de la
mission d’expertise précitée. Ces données restent la propriété de I"auto-
rité pour compte de laquelle elles sont collectées et restent 4 sa disposi-
tion.

§ 2. Les frais de personnel, de fonctionnement, I'éventuel forfait de
10 % pour les frais de patrimoine de la personnalité juridique de I'IHE et
les frajs d’experts visés & 1’article 16 § 2, sont pris en charge par chaque
Région selon la clef de répartition 1/2/2. Le personnel inclut au minimum
cinq agents de niveau 1.

CHAPITRE VIII
Dispositions transitoires

Article 19

Jusqu’a ’application des articles 4, 6, 7, 3° et 12 du présent accord, le
personnel de I"'THE chargé de la biosécurité des biotechnologies assure les
compétences du SBB et du Conseil conformément aux dispositions du
présent accord.

CHAPITRE IX
Dispositions finales

Article 20

Au cours du premier trimestre de chaque année, le Conseil évalue la
coopération fédérale et inter-régionale ainsi que le fonctionnement du sys-
téme commun d’évaluation scientifique par rapport aux objectifs du pré-
sent accord. ]| consigne ses remarques dans un rapport d’activité 4 I’atten-
tion de ’autorité fédérale et des ministres régionaux.

Article 21

Le présent accord est conciu pour une durée indéterminée. Lors d’une
décision unilatérale de mettre fin au présent accord, les parties convien-
nent du respect d’un délai de négociation de six mois. Ce délai prend cours
a la date a laquelle cette intention a été communiquée aux autres parties
contractantes.

Article 22

Les conventions visées 4 I’article 18 sont conclues au plus tard endéans
les deux mois qui suivent I’entrée en vigueur du présent accord.

Article 23

Les différends entre parties contractantes relatifs a I’interprétation ou
I’exécution du présent accord sont soumis a la conférence interministé-
rielle de I’environnement élargie aux autres ministres concernés et men-
tionnés dans 1’accord de coopération. En cas de persistance du désaccord,
les différends sont soumis & une juridiction visée par Iarticle 92bis, §§ 5
et 6 de la loi spéciale du 8 aofit 1980 des réformes institutionnelles.

Article 24

Le présent accord entre en vigueur dés qu’il a regu 1’assentiment du
législateur fédéral et des législateurs régionaux. Il est publié au Moniteur
belge par les services du Premier Ministre, & la demande de celle des par-
ties dont le législateur aura donné son assentiment & 1’accord en dernier
lieu.
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Opgemaakt te Brussel, in zoveel exemplaren als er partijen zijn.

Voor de Federale Staat,

De minister van Landbouw en van Kleine en Middelgrote Onder-
nemingen,

K. PINXTEN

De minister van Volksgezondheid en Pensioenen,

M. COLLA

Voor het Vlaamse Gewest,
De minister-president van de Viaamse Regering, Vlaams minister van
Buitenlands Beleid, FEuropese Aangelegenheden, Wetenschap en

Technologie,

L. VAN DEN BRANDE

De Viaamse minister van Leefmilieu en Tewerkstelling,

T. KELCHTERMANS

Voor het Waalse Gewest,
Dz minister-president van de Waalse Regering belast met Economie,
Buitenlandse Handel, Kleine en Middelgrote Ondernemingen, Toerisme

en Monumenten,

R. COLLIGNON

De minister van Leefmilieu, Natuurlijke Hulpbronnen en Landbouw,

G. LUTGEN

Voor het Brussels Hoofdstedelijk Gewest,

De minister-president van de Regering van het Brussels Hoofdstedelijk
Gewest belast met Ondergeschikte Besturen, Tewerkstelling, Huisvesting,
Monumenten en Landschappen,

Ch. PICQUE

Dle minister van het Brussels Hoofdstedelijk Gewest belast met

Leefmilieu en Waterbeleid, Stadsvernieuwing, Natuurbehoud en

Openbare Netheid,

D. GOSUIN
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Fait 4 Bruxelles,  en autant d’exemplaires qu’il y a de parties.

Pour I’Etat fédéral;

Le ministre de 1’ Agriculture et des Petites et moyennes entreprises,

K. PINXTEN

Le ministre de la Santé publique et des Pensions,

M. COLLA

Pour la Région flamande,
Le ministre-président du Gouvernement flamand, ministre Flamand de
la Politique extérieure, des Affaires européennes et des Sciences et de la

Technologie,

L. VAN DEN BRANDE

Le ministre Flamand de I’Environnement et de I’Emploi,

T. KELCHTERMANS

Pour la Région wallonne,

Le ministre-président du Gouvernement wallon chargé de I'Economie,
du Commerce extérieur, des Petites et Moyennes Entreprises, du Tou-
risme, et du Patrimoine,

R. COLLIGNON
Le ministre de I’Environnement, des Ressources naturelles et de
I’ Agriculture,

G. LUTGEN

Pour la Région de Bruxelles-Capitale,
Le ministre-président du Gouvernement de la Région de Bruxelles-

Capitale, chargé des Pouvoirs locaux, de I’Emploi, du Logement et des
Monuments et Sites,

Ch. PICQUE
Le ministre de la Région de Bruxelles-Capitale chargé de
I’Environnement et de la Politique de I'Eau, de la Conservation de la

Nature et de la Propreté publique,

D. GOSUIN
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